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ENQUADRAMENTO

O INFARMED, I.P., enquanto Autoridade Competente para os Dispositivos Médicos, tem como
uma das suas principais missdes a supervisao do mercado assegurando que, independentemente
da origem dos dispositivos, estes oferecam iguais niveis de qualidade, seguranca e desempenho,
garantindo a Protecdo da Saude Publica.

Neste contexto, foi realizada uma acdo de supervisdo do mercado direcionada a solucdes para
lavagem nasal, com o objetivo de comprovar a sua conformidade do ponto de vista laboratorial,
bem como do ponto de vista regulamentar, ou seja, verificagdo do cumprimento com 0s requisitos
legais estabelecidos no Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho, que regulamenta os dispositivos

médicos em territdrio nacional.

As solucdes para lavagem nasal sdo enquadradas enquanto dispositivos médicos de acordo com
a definicdo estabelecida na alinea t) do art.° 3.° do Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho. Neste
ambito, e tendo em conta a finalidade prevista para este tipo de dispositivos médicos, sao
classificados enquanto classe |, de acordo com a regra de classificacdo n.° 5 do anexo IX do

diploma acima referido e o Manual de Classificagdo MEDDEYV 2.4/1, Rev. 9 de junho de 2010.

Nesta campanha foi considerada a invasibilidade destes dispositivos médicos, através de um
orificio natural do corpo, neste caso, 0 nariz e, portanto, classificado de forma diferente de
qualquer dispositivo médico invasivo cirurgicamente, sendo estes classificados em classes de

risco mais elevadas.

As solucBes de lavagem nasal, constituidas sobretudo por cloreto de sédio (NaCl), destinam-se ao
alivio sintomatico da congestdo nasal. Estas solu¢cbes podem existir sob a forma de monodose
(estéreis) e na forma de frascos multidose (ndo-obrigatoriamente estéreis). As formas multidose
podem apresentar-se sob a forma de frasco com conta-gotas, e sob a forma de solucédo isotonica

de 4gua do mar em embalagem pressurizada.

Em 2004 foi iniciada uma campanha de analise laboratorial de solucGes para lavagem nasal, e
cujos resultados apresentaram contaminacao microbioldgica, com niveis superiores aos definidos.
Neste contexto, e de modo a monitorizar a situacdo, foi realizada uma acdo de supervisdo do

mercado direcionada a solug¢des para lavagem nasal, acondicionada em embalagens multidose.

Esta acdo de supervisao foi levada a cabo, nesta Autoridade, com a cooperacao entre as Direcdes
de Comprovacdo de Qualidade (DCQ), de Produtos de Saude (DPS) e de Inspecdo e

Licenciamento (DIL), de acordo com as suas competéncias especificas.
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No sentido de procederem a entrega de amostras no Infarmed, foram notificados os fabricantes e
distribuidores dos dispositivos médicos que se enquadravam no ambito da campanha.

Esta campanha foi constituida por uma analise laboratorial por parte da Direcado de Comprovacao
da Qualidade (DCQ) e uma avaliagdo da informacdo que acompanha os dispositivos médicos,
nomeadamente, rotulagem, folheto de instrucbes e outra documentacdo técnico-cientifica,

solicitada sempre que adequado, por parte da Dire¢éo de Produtos de Saude (DPS).

Foram analisadas laboratorialmente e avaliadas do ponto de vista regulamentar, um universo de
42 amostras, durante o0 ano de 2013 e 2014. As amostras foram provenientes de sete fabricantes,
guatro deles nacionais, notificadas ao Infarmed, por fabricantes e distribuidores que exercem a

sua atividade em territério nacional.

NUmero de amostras

A B C D E F G
Fabricante

Figura 1 — Distribuicdo das amostras analisadas segundo o fabricante

Das 42 amostras enquadradas na campanha, 38 apresentavam-se sob a forma de frasco com
conta-gotas, e quatro sob a forma de solugdo isotbnica de dgua do mar em embalagem
pressurizada.
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mar em embalagem pressurizada

O Frasco com conta-gotas

Figura 2 — Distribuigdo das amostras analisadas segundo o tipo de amostra: frasco com conta-gotas ou solugéo isoténica de agua do

mar embalagem pressurizada.
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A) Anédlise Laboratorial

A andlise laboratorial dos dispositivos médicos enquadrados na campanha solucao para lavagem

nasal incidiu no controlo da qualidade microbiolégica e na determinacéo do valor de pH.

Os métodos de controlo da qualidade microbiol6gica seguiram o descrito na Farmacopeia
Portuguesa (FP) 9, nos capitulos 2.6.12 “Controlo Microbiolégico de Produtos N&o Estéreis —
Contagem microbiana” e 2.6.13 “Controlo Microbiolégico de Produtos Nao Estéreis — Pesquisa de
microrganismos especificos”. Para estes dispositivos médicos as especificagdes seguiram o
disposto na FP 9, capitulo 5.1.4 “Qualidade Microbioldgica das Preparagdes Farmacéuticas”, para

a via de administracdo nasal (Quadro 1).

A determinacgéo do pH nas solu¢cdes embaladas em frasco com conta-gotas, seguiu o descrito na

Farmacopeia Americana, USP 36, monografia "Sodium Chloride Inhalation Solution”.

Um resumo das especificacdes adotadas encontra-se na Tabela 1.

Tabela 1 — Pardmetros laboratoriais microbiolégicos e respetivas especificagdes.

Parametros laboratoriais Especificag6es
Numero total de Fungos / Leveduras <10 UFC/mL
Namero total de germes aerébios <102 UFC/mL
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Auséncia/ mL
Pesquisa de Staphylococcus aureus Auséncia/ mL
pH 4,5-7,0

B) Analise da informagédo que acompanha os dispositivos médicos incluindo informagéo do registo

online

Esta analise referente aos dispositivos a que se destinou esta campanha incidiu, principalmente,
na avaliacdo de rotulagem, e foi realizada tendo em conta 0s requisitos legais previstos no
Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho. Esta avaliacdo permitiu ainda a validacéo de informacéao
constante no sistema de registo online disponibilizada pelos fabricantes e distribuidores aquando
da notificacdo eletrénica destes dispositivos, de acordo com o previsto nos artigos 11.° e 41.° do

diploma anteriormente referido.

Campanha de superviséo de mercado: Solug6es para irrigacdo nasal Pagina 5 de 9



GOVERNO DE .
Ej PORTUGAL Q!QJ infarmed
Autoridade Nacional do Medicamento

e e Produtos de Satde P,

APRESENTACAO DE RESULTADOS

A) Analise Laboratorial

Do ponto de vista analitico, tendo em consideracdo que para cada amostra foram analisados
varios parametros, para um total de 42 amostras de solu¢Bes para lavagem nasal, obtiveram-se

214 resultados analiticos.

Em 41 amostras os resultados obtidos estdo conforme as especificagbes. Uma amostra apresenta
um resultado para o parametro “Numero total de fungos / leveduras” (NTFL) acima das
especificagcbes, tendo sido produzida pelo fabricante B (Figura 3). Deste mesmo fabricante, foram

ainda analisadas oito amostras (com referéncias distintas) que se encontram conformes.
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Figura 3 — Namero Total de fungos / leveduras (NTFL) expresso em Unidades Formadoras de Colénias por mililitro (UFC/mL), em
fungdo do Fabricante.

Relativamente ao valor de pH, todas as amostras analisadas cumprem as especificacdes

definidas. Na figura 4, encontram-se representadas graficamente as determinacdes de pH.
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Figura 4 — Valor de pH de solugbes para lavagem nasal

B) Analise da informacéo que acompanha os dispositivos médicos
Tal como se pode observar na Figura 5, decorrente da anélise da documentagdo que acompanha
cada dispositivo médico abrangido por esta campanha, foram verificados dois dispositivos em

situacdo de incumprimento, no total das 42 amostras analisadas.

W Dispositivos conformes

m Dispositivos ndo conformes
2;5%

41, 95%

Figura 5 — Resultados obtidos, em nimero e percentagem, quanto a conformidade da documentag&o que
acompanha os dispositivos médicos (solu¢des para irrigacdo nasal) analisados e informacéo do registo
online

De acordo com o que pode ser observado na Figura 6, foram observados dois tipos diferentes de
ndo conformidades nas duas amostras ndo conformes, avaliadas tendo por base o estabelecido
no decreto-lei n.° 145/09 de 17 de junho.
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Nos dois dispositivos médicos ndo conformes verificou-se, entdo, a incorreta identificagdo do seu
fabricante e, em simultdneo, a auséncia de referéncia a respetiva morada, ndo dando
cumprimento ao ponto 13.5.1 do anexo | do mesmo diploma. Adicionalmente, os mesmos
dispositivos médicos ndo se encontravam notificados ao abrigo do estabelecido no artigo 41.° do

mesmo decreto-lei.

Auséncia de notificagdo do DM

Tipo de nédo conformidades

Incorreta identificagéo do fabricante

0 1 2 3 4 5 6

N.° de ndo conformidades verificadas

Figura 6 — Resultados obtidos quanto ao tipo e numero de ndo conformidades da documentacao verificadas referentes aos
dispositivos médicos (solugdes para irrigagdo nasal) analisados e informacé&o do registo online

DISCUSSAO DE RESULTADOS

No ambito da andlise laboratorial das 42 amostras de dispositivos médicos de solucdo para
lavagem nasal, os resultados demonstraram que uma amostra esta ndo conforme
relativamente ao parametro “Numero total de Fungos / Leveduras”, tendo sido obtido um valor
de 633 UFC/mL. O fabricante desta amostra foi notificado pelo Infarmed no sentido de tomar

medidas correctivas adequadas, tendo o lote sido retirado do mercado.

No que se refere a determinag&o do pH, todas as amostras estdo em conformidade.

Relativamente a campanha iniciada em 2004, dirigida & avaliagdo da qualidade microbioldgica

de solucBes para lavagem nasal, constata-se uma redugcdo substancial dos niveis de
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contaminagdo microbiolégica, demonstrando que as medidas corretivas adotadas foram

eficazes, tendo sido a sua implementac&o monitorizada pelo INFARMED, I.P.

No ambito desta campanha de supervisdo de mercado, € no que diz respeito as néo
conformidades verificadas na documentacdo que acompanha cada um dos dispositivos médicos
bem como o ndo cumprimento com a obrigagéo de registo, foi contactado o seu distribuidor no
sentido da tomada de medidas correctivas, de forma a garantir a sua conformidade do mercado.
Essas medidas e a sua implementagdo, encontram-se, no momento, a decorrer e a serem
monitorizadas pelo INFARMED, I.P.
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