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ENQUADRAMENTO

O INFARMED, I.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 oferecam iguais niveis de qualidade, seguranca e desempenho,
garantindo a Protecdo da Saude Publica.

Neste contexto, foi realizada uma acao de supervisdo do mercado direcionada a luvas cirurgicas
e de exame.

As luvas cirurgicas e as luvas de exame sdo enquadradas enquanto dispositivos médicos de
acordo com a definicao estabelecida na alinea t) do art.® 3.2 do Decreto-Lei n.2 145/2009 de 17 de
junho. Neste ambito, e tendo em conta a finalidade prevista para este tipo de dispositivos médicos,
as luvas cirurgicas sao classificadas na classe de risco lla, de acordo com as regras de
classificagdo n.? 5 do anexo IX do diploma acima referido e orientagbes da guideline de
Classificagdo MEDDEV 2.4/1, Rev. 9 de junho de 2010. Também de acordo com a regra n.® 5 do
anexo IX do mesmo decreto-lei, as luvas de exame sao classificadas enquanto dispositivos
médicos de classe |, tendo em conta que sao dispositivos ndo invasivos ou invasivos dos orificios

naturais do corpo, ndo sendo de tipo cirurgico.

As luvas cirurgicas e de exame sdo amplamente usadas, sobretudo desde que foram identificados
casos de contaminacdo cruzada pela infecdo por virus de imunodeficiéncia humana e de
hepatites. Assim, o grande objetivo para a utilizacdo das luvas é a utilizagdo como barreira de
protecdo do utilizador, e do individuo a quem estdo a ser prestados os cuidados de saude.
Existem varios tipos de luvas, consoante a matéria-prima (latex, nitrilo e polimeros sintéticos
isentos de latex), o tamanho, a esterilidade, e presenca ou auséncia de pé lubrificante no seu
interior (amido de milho ou carbonato de calcio).

As luvas de latex sao as de utilizacdo mais frequente, pelo facto de serem confortaveis ao uso e
apresentarem propriedades vantajosas tais como uma elevada flexibilidade, uma elevada
capacidade de barreira aos microrganismos e uma elevada resisténcia mecanica. No entanto,
tratando-se de um produto extraido da arvore-da-borracha, tém sido detetadas reacdes alérgicas
quando se usam luvas de latex, ou outro tipo de dispositivos médicos desta natureza, podendo
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estas reacdes ter varios niveis de gravidade, que podem ir de um leve desconforto até um choque
anafilatico. A Organizacdo Mundial de Saude e a International Union of Immunological Societies
(www.allergen.org) publicam regularmente listagens de alergénios para as diversas matérias-
primas e, para o latex, encontram-se atualmente publicadas 15 substancias alergénicas. A maioria
destas substancias alergénicas sao proteinas sollveis em agua.

A realizacao 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,
ou seja, verificacdo 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 agédo de supervisao foi realizada pelo Infarmed com a cooperacao entre as Diregdes
de Comprovacdo de Qualidade (DCQ), de Produtos de Saude (DPS) e de Inspecédo e
Licenciamento (DIL), de acordo com as suas competéncias especificas.

A DIL procedeu ao contacto com os distribuidores dos dispositivos que se enquadravam no ambito
da campanha, no sentido da recolha no local, ou entrega de amostras, por parte dessas
entidades, no Infarmed. A DCQ procedeu a andlise laboratorial enquanto a avaliacdo da
informagdo que acompanhava os dispositivos médicos, nomeadamente, rotulagem, folheto de
instrucoes e outra documentacao técnico-cientifica, solicitada sempre que adequado, foi efetuada
pela DPS.

No periodo compreendido entre julho de 2012 e abril de 2013, foram analisadas laboratorialmente
e avaliadas do ponto de vista regulamentar, um universo de 56 amostras de luvas estéreis
embaladas individualmente, correspondentes a 14 fabricantes ndo nacionais, comercializadas em

territério nacional por 15 distribuidores por grosso.

Das 56 amostras de luvas 79% tém como matéria-prima o latex e os restantes 21% correspondem
a luvas de materiais sintéticos, sendo que apenas as luvas de latex contém pd, conforme

representado na Figura 1.
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Figura 1 — Tipo de luvas analisadas quanto a matéria-prima e a presenga de p6

Relativamente a classificagdo das luvas analisadas, verifica-se que 7% correspondem a luvas de

exame.

O Luvas de exame

® Luvas cirdrgicas

Figura 2 — Classificagéo de luvas analisadas: exame ou cirlrgicas.
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A) Analise Laboratorial

A andlise laboratorial dos dispositivos médicos enquadrados na campanha luvas cirargicas e
de exame, incidiu na area de controlo da qualidade microbiol6gica (Ensaio da esterilidade), e
na determinacdo de proteinas soluveis em agua pelo método de Lowry modificado, no caso
das luvas de latex.

A avaliagdo microbiolégica para dispositivos medicos estéreis encontra-se descrita em
meétodos compendiais, nomeadamente no capitulo <71> “Sterility test”, da Farmacopeia
Americana (USP) 34. Neste capitulo encontram-se descritos os métodos e as respetivas
especificagdes.

A determinacado de proteinas sollveis em agua pelo método de Lowry modificado seguiu o
descrito na norma EN 455-3:2006:E e as especificagbes adotadas foram as descritas na
norma ASTM D 3577-09.

Um resumo das especificagbes adotadas encontra-se na Tabela 2.

Tabela 2 — Parametros laboratoriais microbioldgicos e respetivas especificagoes.

Parametros laboratoriais EspecificacGes

) . Auséncia de crescimento
Ensaio de Esterilidade . .
microbiano

Determinagao de proteinas sollveis em agua <200 pg/dm?®

B) Andlise da informacao que acompanha os dispositivos médicos incluindo informacao do registo
online

Esta andlise referente aos dispositivos a que se destinou esta campanha incidiu, principalmente,
na avaliacao de rotulagem, e foi realizada tendo em conta os requisitos legais previstos no
Decreto-Lei n.? 145/2009 de 17 de junho. Esta avaliagdo permitiu ainda a validacao de informacéao
constante no sistema de registo online disponibilizada pelos fabricantes e distribuidores aquando
da notificagao eletronica destes dispositivos, de acordo com o previsto nos artigos 11.2 e 41.2 do

diploma anteriormente referido.
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APRESENTACAO DE RESULTADOS

A) Analise Laboratorial

Do ponto de vista analitico, tendo em consideragcao que para cada amostra foram analisados
varios parametros, para um total de 56 amostras de luvas cirurgicas e de exame,
obtiveram-se 100 resultados analiticos.

A totalidade das 56 amostras analisadas apresentou conformidade de acordo com as
especificacbes para o ensaio de esterilidade.

Relativamente ao ensaio de determinacédo de proteinas solliveis em agua foram analisadas
44 amostras, tendo-se verificado que apenas uma das amostras apresentava um teor de
proteinas superior ao especificado. Na figura 3, estdo graficamente representados os teores
em proteinas distribuidos por marca de luvas, e por referéncias distintas para cada uma das
marcas comerciais.

O Teor em proteina < 100 ug/dm?®
Il Teor em proteina [100; 200] pg/dm?

[l Teor em proteina > 200 pg/dm?

Teor em proteinas soluveis em agua

Figura 3 — Teor em proteinas sollveis em agua distribuido por marca e referéncia
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A andlise do grafico ndo permite identificar nenhuma tendéncia no que se refere a distribuicdo

do teor de proteinas relativamente a marca das luvas. Salienta-se que 86% das amostras

apresenta um teor de proteina abaixo das 100 ug/dm®.

No que se refere ao pais de fabrico, foi avaliada a distribuicao do teor de proteinas em fungao

do pais de origem (figura 4).
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Figura 4 — Teor em proteinas sollveis em agua distribuido por pais fabricante

Da andlise do grafico, verifica-se que ndo é possivel identificar nenhuma tendéncia no que se

refere ao pais de fabrico.
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B) Analise da informacao que acompanha os dispositivos médicos

Tal como se pode observar na Figura 5, decorrente da analise da documentagcao que acompanha
cada dispositivo médico abrangido por esta campanha, foram verificados 27 dispositivos em
situacdo de incumprimento, ou seja, 48% de amostras que apresentavam ndo conformidades

considerando o total das 56 amostras analisadas.

m Dispositivos conformes

m Dispositivos nao conformes

27;48%

29; 52%

Figura 5 — Resultados obtidos, em nimero e percentagem, quanto a conformidade da documentagédo que

acompanha os dispositivos médicos (luvas cirlrgicas e de exame) analisados e informacédo do registo

online
De acordo com o que pode ser observado na Figura 6, foram observados seis tipos diferentes de
nao conformidades nas 27 amostras nao conformes, avaliadas tendo por base o estabelecido no
Decreto-Lei n.® 145/2009 de 17 de junho que estabelece as regras a que devem obedecer a
investigacao, o fabrico, a comercializagdo, a entrada em servigo, a vigilancia e a publicidade de
dispositivos médicos e respetivos acessorios.

Nos 27 dispositivos médicos ndo conformes verificaram-se, entdo, os seguintes incumprimentos

com o referido diploma:

- Auséncia de identificacdo, ou incorreta identificagéo, do fabricante e/ou mandatario, de acordo
com o disposto no ponto 13.5.1 do anexo [;

- Auséncia de notificagcdo dos dispositivos ou, incorreta notificagao, ao abrigo do estabelecido no
artigo 41.%;

- Auséncia de informacao redigida em lingua portuguesa, tal como estabelecido no ponto 6 do
artigo 5.%;
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- Utilizagcdo de simbologia ndo harmonizada e ndo descrita, incumprindo com o disposto no ponto
13.4 do anexo I;

- Auséncia de informacgao quanto a finalidade prevista pelo fabricante para o dispositivo, de acordo
com o ponto 13.6 do anexo |;

- Auséncia de informacao quanto ao método de esterilizagao utilizado, incumprindo com o ponto
13.5.13 do anexo I.

Ausénciade informagéo quanto a finalidade h
prevista

Ausénciade informagéo quanto esterilidade/
método de esterilizagéo

Uso de simbologia ndo harmonizada e ndo descrita

Auséncia de notificagdo do DM/ Informagéo
registada incorreta

Auséncia de informagao redigidaem PT

Tipo de ndo conformidades

Auséncia de identificagdo (ou correta identificagéo)
do fabricante e/ou mandatério

N.2 de ndo conformidades verificadas

Figura 6 — Resultados obtidos quanto ao tipo e numero de ndo conformidades da documentacgao verificadas referentes aos
dispositivos médicos (luvas cirurgicas e de exame) analisados e informagao do registo online

DISCUSSAO DE RESULTADOS

Relativamente a conformidade laboratorial das amostras de luvas cirurgicas e de exame, os
resultados laboratoriais obtidos demonstraram que todas as amostras estdo conforme as
especificagdes para o Ensaio de Esterilidade, e que apenas uma das amostras de luvas de latex,
apresentava um teor de proteinas totais superior ao especificado.

No que diz respeito as ndao conformidades verificadas na documentagédo que acompanha cada um
dos dispositivos médicos, bem como o ndo cumprimento com a obrigacdo de registo, foram
contactados os seus distribuidores no sentido da adogao das medidas correctivas adequadas. Os
fabricantes, enquanto responsaveis pelos dispositivos, foram também contactados de forma a

reporem a conformidade no mercado.

A implementacdo das medidas corretivas as ndo conformidades detetadas encontram-se a ser
monitorizadas pelo INFARMED, I.P.
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