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ENQUADRAMENTO

O INFARMED, |.P., enquanto Autoridade Competente para os Dispositivos Médicos, tem como uma
das suas principais missdes a supervisdo do mercado assegurando que, independentemente da
origem dos dispositivos, estes oferegcam iguais niveis de qualidade, seguranga e desempenho,

garantindo a Protecao da Saude Publica.

Neste contexto, foi realizada uma acao de supervisdo do mercado direcionada a desinfetantes
para dispositivos médicos. Estes desinfetantes sdo enquadrados enquanto acessorios de
dispositivos médicos de acordo com o estabelecido na alinea b) do art.° 3.° do Decreto-Lei n.°
145/2009, de 17 de junho. Este diploma estabelece ainda no seu artigo 1.° que se lhes aplicam as
mesmas regras a que deve obedecer a sua investigagao, fabrico, comercializagdo, entrada em
servigo, vigilancia e publicidade. Neste ambito, e dependendo da finalidade prevista de cada
desinfetante, podera ser classificado na classe de risco lla ou Ilb, de acordo com a regra de
classificagdo n.° 15 do anexo IX do diploma acima referido e orientagdes da guideline de
classificaggo MEDDEV 2.4/1, Rev. 9 de Junho de 2010. Assim, de forma generalizada, os
desinfetantes quando destinados a desinfetar dispositivos médicos pertencem a classe lla. No
entanto, se se destinarem, especificamente, a desinfecdo de dispositivos médicos invasivos

deverao ser classificados enquanto classe llb.

A realizacdo desta acao de supervisdo teve como objetivo comprovar a conformidade dos
dispositivos abrangidos, do ponto de vista laboratorial, bem como do ponto de vista regulamentar,
no que se refere a verificagado do cumprimento com alguns dos requisitos legais estabelecidos no
Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho, que regulamenta os dispositivos médicos em territério

nacional.

Assim, esta acao de supervisdo foi levada a cabo, com a cooperagcdo entre as Diregdes de
Comprovagao de Qualidade (DCQ), de Produtos de Saude (DPS) e de Inspegéo e Licenciamento

(DIL), de acordo com as suas competéncias especificas.

No sentido de procederem a entrega de amostras no Infarmed, foram notificados os distribuidores

dos dispositivos médicos que se enquadravam no ambito da campanha.

Esta campanha foi constituida por uma avaliagdo laboratorial, por parte da Diregcdo de
Comprovagao da Qualidade (DCQ), e uma avaliagéo da informagédo que acompanha os dispositivos
médicos, nomeadamente, rotulagem, folheto de instrugdes e outra documentagéo técnico-cientifica,

solicitada sempre que adequado, por parte da Diregao de Produtos de Saude (DPS).
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Foram analisadas laboratorialmente e avaliadas do ponto de vista regulamentar, um universo de 29
amostras, durante o ano de 2013 e 2014. As amostras foram provenientes de 14 fabricantes,

notificadas por 14 distribuidores que exercem a sua atividade em territério nacional.

A) Andlise Laboratorial

A analise laboratorial dos dispositivos médicos enquadrados na campanha desinfetantes para
dispositivos médicos incidiu na area de controlo da qualidade microbiolégica, nomeadamente na

avaliagao da eficacia desinfetante destes produtos através da atividade antimicrobiana.

Para a avaliagédo da atividade antimicrobiana foram testadas as atividades bactericida, fungicida ou

fungicida e/ou leveduricida utilizando as normas europeias aplicaveis:
Atividade bactericida:

+ EN 1040:2005 - Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evaluation of basic bactericidal activity of chemical disinfectants and antiseptics - Test method and

requirements (phase 1).

+ EN 13727:2012 - Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evaluation of bactericidal activity in the medical area - Test method and requirements

(phase 2, step 1)
Atividade leveduricida e/ou fungicida

+ EN 1275:2005 - Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evaluation of basic fungicidal or basic yeasticidal activity of chemical disinfectants and antiseptics -

Test method and requirements (phase 1).

+ EN 13624:2003 - Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evaluation of fungicidal activity of chemical disinfectants for instruments used in the medical area -

Test method and requirements (phase 2, step 1).

De acordo com estas normas, a avaliagdo de atividades bactericida e leveduricida e/ou fungicida
deve ser realizada através de estudos in vitro, inoculando os desinfetantes nas concentracoes

referidas na rotulagem, com suspensdes de microrganismos de referéncia.

As normas designadas de “Fase 1” (EN1040:2005 e EN 1275:2005), englobam apenas a incubacao
dos microrganismos com desinfetantes. As normas designadas de “Fase 27

(EN 13727:2012 e EN 13624:2003), as quais simulam condi¢des de utilizagdo proximas da
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realidade, envolvem a incubag¢ao dos microrganismos e desinfetantes na presenca de albumina e

eritrocitos.

Num primeiro periodo do estudo foram analisadas 19 amostras de desinfetantes, de acordo com as
normas de Fase 1, tendo sido seguida a metodologia de filtragdo por membrana, uma vez que

reduz a probabilidade da interferéncia da matriz no ensaio.

Num segundo periodo do estudo, foram analisadas dez amostras de acordo com o descrito nas

normas de Fase 2.

Quando o rotulo do produto a testar ndo mencionava explicitamente, qual o seu espectro de agao
antimicrobiana, foram avaliadas as atividades bactericida, fungicida e leveduricida. Se, pelo
contrario, este tinha explicitado o tipo de atividade antimicrobiana, apenas foi testada essa

atividade.

Na tabela 1, e para cada uma das normas, encontram-se descritas as metodologias analiticas e as

condicbes de ensaios usadas nesta campanha. Na tabela 2 encontram-se descritos os critérios de

aceitagao.
Tabela 1 — Metodologias analiticas e condigbes de ensaios.
L i . i Condi¢oes de ensaio
Norma Ambito Técnica Microrganismos - -
Temperatura Tempo Limpeza Sujidade
Produtos que formam Staphylococcus
uma preparagao Filtragao aureus ATCC 6538
EN 1040:2005 estavel e homogénea por Pseudomonas 20 £ 1°C 5min.£10s na na
quando diluida em membrana  aeruginosa ATCC
agua 15442
Produtos que tormam . ~ Candida albicans
uma preparagao Filtragao ATCC 10231
EN 1275:2005 estavel e homogénea por . e 20+ 1°C 15 min. £ 10 s na na
uando diluida em membrana Aspergillus brasiliensis
d ATCC 16404
agua
Staphylococcus
Produtos usados na aureus ATCC 6538 .
area clinica para a Filtragao Pseudomonas 0,3 g/L de 3 g/L de albumina
EN . ~ . . } humana + 3 mL/L
desinfecéo de por aeruginosa ATCC 20+ 1°C 60 min. £ 10 s albumina o
13727:2012 ) de eritrécitos de
instrumentos por membrana 15442 humana ovelha
imerséao Enterococcus hirae
ATCC 10541
Produtos usados na
i . ) ~ Candida albicans 3 g/L de albumina
EN 2:?&2::%26 ) F"trz(r;ao ATCC 10231 20£1°C  60min.£10s 25@3&:: humana + 3 mL/L
136242008 ° trume‘:‘] o men‘:brana Candida albicans * o 120 de eritrdcitos de
P ATCC 16404 ovelha

imersao
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Tabela 2 — Parametros laboratoriais microbioldgicos e respectivas especificagdes.

Parametros laboratoriais Especificacdes
Avaliacdo da actividade bactericida - S. aureus ATCC 6538 Redugéo > 5log
Avaliacdo da actividade bactericida - P. aeruginosa ATCC 15442 Redugéo > 5log
Avaliacao da actividade bactericida - E. hirae ATCC 10541 Redugéo > 5log
Avaliacao da actividade leveduricida - C. albicans ATCC 10231 Redugéo > 4log
Avaliacdo da actividade fungicida - A. brasiliensis ATCC 16404 Redugéo > 4log

B) Analise da informacado que acompanha os dispositivos médicos incluindo informagao do registo

online

Esta analise incidiu, principalmente, na avaliagdo de rotulagem, e foi realizada tendo em conta os
requisitos legais previstos no Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de Junho e nas especificagbes das
Normas Europeias ISO 15223:2012 e EN1041:2008 que se referem a simbologia grafica a utilizar
na rotulagem de dispositivos médicos e informagao fornecida pelo fabricante com os dispositivos
meédicos, respetivamente. A avaliagdo permitiu ainda a validagao de informagao constante no
sistema de registo online disponibilizada pelos distribuidores aquando da notificacdo eletronica

destes dispositivos, de acordo com o previsto no artigo 41.° do diploma anteriormente referido.
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APRESENTAGAO DE RESULTADOS
A) Andlise Laboratorial

Do ponto de vista analitico, num total de 29 amostras de desinfetantes de dispositivos médicos,
foram obtidos 91 resultados analiticos. O niumero de parametros analisados nos dois periodos da

campanha tendo em conta os referenciais normativos seguidos esta ilustrado na figura 1.

N
Q
§ EN 13624:2003| | 10
(2]
©
£
g EN 13727:2003| | 10
i
3
(e}
b4

o
o
-
S)
N
o
N
=]
N
a
w
S
w
o
IN
<)
IS
o
o
S

Figura 1 - Numero de parametros, analisados em cada periodo da campanha

As amostras de desinfetantes de dispositivos médicos analisadas correspondem a 14 Fabricantes

diferentes, identificados na figura 2 como “FAB” 1 a 14.

. (T

FAB1 FAB2 FAB3 FABS FAB6 FAB7 FAB8 FAB9 FAB10 FAB11 FAB12 FAB13 FAB14

Figura 2 — Numero de amostras analisadas por Fabricante (FAB)
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Relativamente a conformidade laboratorial dos desinfetantes de dispositivos médicos, e tendo
em conta que o estudo foi feito em dois periodos correspondentes as normas de Fase 1 e de Fase

2, os resultados encontram-se ilustrados na figura 3.
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Figura 3 — Distribuigdo da conformidade dos resultados, tendo em conta os diferentes parametros analisados, nas duas

fases.

Relativamente as 19 amostras testadas de acordo com as normas de Fase 1, pode concluir-se:
o No que se refere a atividade bactericida, 19 amostras cumprem os critérios estabelecidos.
o Relativamente a atividade leveduricida, todas as amostras cumprem o critério estabelecido.

e Para a atividade fungicida, foram analisadas 14 amostras das quais 9 ndo cumprem o0s
critérios definidos na norma EN 1275:2005.

No que se refere as dez amostras analisadas de acordo com as normas de Fase 2, conclui-se
que:

e Trés amostras cumprem os critérios estabelecidos relativamente a atividade bactericida,

leveduricida e fungicida;
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¢ Relativamente a actividade fungicida, para sete amostras obtiveram-se resultados que néo

cumprem os critérios definidos na norma EN 13624:2003.

Tendo em conta o total de 29 amostras analisadas nesta campanha observa-se que 45%
cumpriram 0s requisitos normativos para a atividade anti-microbiana dos desinfetantes de

dispositivos médicos (figura 4).

45%

55%

@ Conforme B Nao conforme

Figura 4 - Distribuicdo da conformidade das amostras analisadas.
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B) Andlise da informagao que acompanha os dispositivos médicos

Tal como se pode observar na Figura 5, decorrente da analise da documentagdo que acompanha
cada dispositivo médico abrangido por esta campanha, foram verificados sete dispositivos em

situacdo de incumprimento, no total das 29 amostras analisadas.

Dispositivos conformes

Dispositivos ndo conformes

7;24%

22,76%

Figura 5 — Resultados obtidos, em niumero e percentagem, quanto a conformidade da documentagéao que
acompanha os dispositivos médicos (desinfetantes) analisados e informagao do registo online

De acordo com o que pode ser observado na Figura 6, foram observados cinco tipos diferentes de
nao conformidades nas sete amostras ndao conformes, tendo por base o estabelecido no Decreto-
Lei n.° 145/2009 de 17 de junho.

Em oito dispositivos médicos verificou-se a utilizagdo de simbologia ndo harmonizada e néao
descrita, ndo dando cumprimento ao ponto 13.4 do anexo | do mesmo diploma: "Sempre que
adequado, as informagbes devem ser apresentadas sob a forma de simbolos, os quais, bem como
as respectivas cores de identificagdo, devem estar em conformidade com as normas
harmonizadas, ou devem ser descritos na documentagcdo que acompanha o dispositivo, nos

dominios em que nao existam quaisquer normas”.

Em oito dispositivos médicos a documentagao que os acompanhava nao se encontrava redigida
em lingua portuguesa e, portanto, em incumprimento com o ponto 6 do art.° 5.° do Decreto-Lei n.°
145/2009 de 17 de junho.

A auséncia de notificagédo, de acordo com o artigo 41.°, foi verificada em trés dispositivos.
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Em dois dispositivos médicos foi verificada informacao relevante em etiquetas autocolantes
facilmente destacaveis nao garantindo, deste modo, a utilizagédo de cada um dos dispositivos em

seguranca.
Num dispositivo médico foi verificada ndo conformidade relacionada com a marcacéo CE.

Adicionalmente, surgiram duvidas quanto a classe de risco notificada na plataforma de registo

eletrénica no que se refere a dois dispositivos médicos.

Uso de simbologia ndo harmonizada

Auséncia de informagéo redigida em
PT

Auséncia de notificagédo do DM

Informacao em etiqueta autocolante

Tipo de nao conformidades

Auséncia de Marcagao CE

Figura 6 — Resultados obtidos quanto ao tipo e nimero de ndo conformidades da documentagéo verificadas referentes aos
dispositivos médicos (desinfetantes) analisados e informacao do registo online

DISCUSSAO DE RESULTADOS

No que se refere ao estudo laboratorial da avaliagao da eficacia desinfetante através da atividade
antimicrobiana, conclui-se que todas as amostras cumprem os critérios definidos nas normas
aplicadas para a avaliagdo da atividade bactericida e leveduricida, e que 16 amostras nao

cumprem os critérios definidos para a atividade fungicida.

No ambito desta campanha de supervisdo de mercado, € no que diz respeito as nao
conformidades verificadas na avaliagdo da eficacia desinfetante e na documentagdo que
acompanha cada um dos dispositivos médicos na obrigacao de registo, foram contactados os
distribuidores no sentido da ado¢cdo de medidas corretivas e/ou esclarecimento da situagao, de

forma a garantir a sua conformidade do mercado.

As medidas corretivas e a sua implementagéo, encontram-se, no momento, a ser monitorizadas

pelo INFARMED, |.P. As questbes verificadas que se prendem com a suspeita de incorreta
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classificagdo dos dispositivos encontram-se também a ser esclarecidas junto dos respetivos
fabricantes.

Desinfetantes para dispositivos médicos Pagina 11 de 11



