,im dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

& Produtos de Satde P,
Minlatérnio da Sande

DIRECCAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE
DIRECCAO DE PRODUTOS DE SAUDE
DIRECCAO DE INSPECGAO E LICENCIAMENTO

Agulhas de Anestesia Epidural - Espinal




&{ infarmed

’ e Produtos de Sadde |LP
Minkaténo da Saode

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, seguranga e desempenho, garantindo a Protec¢éo
da Saude Publica.

Neste contexto, foi realizada uma ac¢é@o de supervisdo do mercado direccionada a Agulhas de Anestesia

Epidural - Espinal que sédo considerados dispositivos médicos com base na sua finalidade prevista.

De acordo com uma andlise feita a partir do registo electrénico realizado pelos distribuidores destes
dispositivos, esta Autoridade Competente verificou diferentes classes de risco atribuidas a produtos que
aparentemente, de acordo com a informagédo notificada, teriam a mesma finalidade prevista e modo de
accdo. Assim, esta acgao de supervisao teve, como um dos seus objectivos, a clarificagéo e, se possivel,

harmonizagao desta questao.

Esta accao de supervisao foi levada a cabo com a cooperacédo entre as Direcgbes de Comprovacao de
Qualidade (DCQ), de Produtos de Saude (DPS) e de Inspeccao e Licenciamento (DIL), de acordo com as

suas competéncias.

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 avaliacdo laboratorial, por parte da Direccdo de Comprovacao da
Qualidade (DCQ), e uma avaliagédo da informagao que acompanha os dispositivos médicos, nomeadamente,
rotulagem, folheto de instrugdes e outra documentacao técnico-cientifica, solicitada sempre que adequado,
por parte da Direc¢ao de Produtos de Saude (DPS).

Durante o segundo semestre de 2009 e primeiro trimestre de 2010 foram avaliadas, do ponto de vista
regulamentar, um total de 122 amostras de dispositivos de 11 fabricantes diferentes, notificados por 15
distribuidores nacionais diferentes. Destas, laboratorialmente, foram analisadas 10 amostras provenientes
de 6 fabricantes distintos.
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A) Analise Laboratorial

A avaliagdo laboratorial de Agulhas de Anestesia Epidural-Espinal incidiu na area de controlo da qualidade
microbiolégica, cuja andlise laboratorial estd contemplada em métodos compendiais, nomeadamente no
capitulo <161> “Transfusion and Infusion assemblies and similar Medical Devices”, da Farmacopeia
Americana (USP) 31 e 32 (Tabela 1), onde estdo descritos os pardmetros laboratoriais a ensaiar e
respectivas especificacoes.

Tabela 1 — Par@metros laboratoriais microbiolégicos e respectivas especificagoes.

Parametros laboratoriais Especificacoes
Ensaio de Esterilidade Auséncia de crescimento microbiano
Ensaio de Endotoxinas Bacterianas < 20 EU/ dispositivo

Estes dispositivos foram analisados segundo as metodologias descritas nos capitulos 2.6.1 (“Sterility”)
e 2.6.14 (“Bacterial Endotoxins”) da EP 6.5. (Tabela 2), e respectivos suplementos, harmonizados com
a USP.

Tabela 2 — Referencial Metodolégico para a Componente Microbiolégica.

Capitulos Técnica
2.6.1. Esterilidade Sementeira directa no meio de cultura
2.6.14. Endotoxinas Bacterianas Colorimetria cinética / Gelificagéo -: ensaio limite

B) Analise da informacao que acompanha os dispositivos médicos

Esta analise referente aos dispositivos a que se destinou esta campanha incidiu principalmente na avaliagao
de rotulagem e instrucbes de utilizagdo e foi realizada tendo em conta os requisitos legais a data,
estabelecidos no Decreto-Lei n.2 273/95, de 23 de Outubro em vigor até 21 de Marco de 2010,
nomeadamente, o disposto no ponto 13 do Anexo I. Esta avaliagdo permitiu ainda a validacdo de
informacdo constante no sistema de registo online disponibilizada pelos distribuidores e fabricantes
aquando do registo destes dispositivos.

Nos casos em que foram verificadas ndo conformidades, foram solicitados elementos adicionais,
nomeadamente, certificados CE de conformidade, declaragbes CE de conformidade e documentacao

técnico-cientifica de suporte, sempre que adequado.

" O Dec.-Lei n.2273/95 de 23 de Outubro foi revogado pelo Dec.-Lei n.2 145/09 de17 de Junho, em 21 de Marco de 2010
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APRESENTACAO DE RESULTADOS
A) Analise Laboratorial

Do ponto de vista analitico, foram analisadas 10 amostras de Agulhas de Anestesia Epidural - Espinal. Os
Ensaios de Esterilidade foram realizados sempre que a quantidade de dispositivos médicos, entregues na
DCQ, o permitiu. Quando aplicavel, foi efectuado o Ensaio de Endotoxinas.

No conjunto foram analisados um total de 16 par&dmetros, cuja distribuicao se encontra ilustrada na figura 1.

Ensaio LAL Ensaio de Esterilidade Ensaios LAL e de Esterilidade

Figura 1 — Ensaios realizados nas 10 amostras analisadas.

B) Andlise da informacado que acompanha os dispositivos médicos

Tal como se pode observar na Figura 2, decorrente da andlise da documentacdo que acompanha cada
dispositivo médico abrangido por esta campanha, bem como da validagdo da informagao disponibilizada
pelo sistema de registo on-line dos dispositivos, por parte dos seus distribuidores, foram detectados 4
dispositivos ndo conformes, no total das 29 amostras analisadas. As amostras que perfazem o universo das
122 amostras, ou seja, 93 amostras, ndo foram entregues pelos seus distribuidores ao Infarmed pelo motivo
de a sua comercializagao ter sido descontinuada.
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4 Dispositivos conformes
Dispositivos nao conformes

Figura 2 - Resultados obtidos, em percentagem, quanto a conformidade de rotulagem/ folheto de
instrugdes dos dispositivos médicos (agulhas de anestesia epidural-espinal) analisados.

As nao conformidades verificadas relacionam-se com o incumprimento do disposto no ponto 6 do artigo 5.°
do Decreto-Lei n.2 273/95 de 23 de Outubro, na sua redac¢do em vigor até 21 de Margo de 2010, ou seja
auséncia de informagédo em lingua portuguesa (este & um requisito a observar, independentemente, de o
dispositivo médico se destinar, ou ndo, a uma utilizacao profissional) e certificados CE de conformidade néao
conformes (para 2 dos dispositivos cuja informacdo ndo estava traduzida para lingua portuguesa também
nao foram apresentados os Certificados CE de conformidade emitidos no &mbito do Anexo I, seccdo 4 da
Directiva 93/42/CE — exame de concepgao do produto).

Relativamente as diferentes classes de risco notificadas (classe lla ou classe lll) foi verificado que esta
classificacdo se deveu ao facto de existirem diferentes “apresentagdes” para este tipo de dispositivos:
dispositivos acondicionados per se (agulha epidural e/ou agulha espinal) pertencendo neste caso a classe
lla, de acordo com a Regra 6 do Anexo IX do Decreto-Lei n.2 273/95 de 23 de Outubro, ou dispositivos
constituidos por varios produtos (acondicionados em conjunto) como sejam os kits/sets para anestesia
epidural-espinal constituidos por agulha epidural-espinal e cateteres espinais, pertencendo neste caso o
dispositivo (kit/set) a classe lll de acordo com a Regra 7 (classe atribuida atendendo a aplicagcao das regras

mais rigorosas que conduzem a classificacdo na classe mais elevada). Neste contexto, ndo foram
detectadas ndo conformidades relativamente a classifica¢gdo dos dispositivos.
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DISCUSSAO DE RESULTADOS

Relativamente a analise laboratorial, os resultados obtidos demonstraram que todas as amostras nas
quais foram realizados o Ensaio de Esterilidade e o Ensaio de Endotoxinas Bacterianas, estavam

conforme as especificagoes.

No que diz respeito as ndo conformidades verificadas na documentacdo que acompanha cada um dos
dispositivos, esta Autoridade contactou os distribuidores dos dispositivos médicos afectados, no sentido da
tomada de medidas correctivas, de forma a garantir a sua conformidade do mercado. As medidas
correctivas adoptadas foram avaliadas e, posteriormente, a sua aplicagéo foi monitorizada pelo INFARMED,
I.P..

No que se refere a classificacdo destes dispositivos, na sequéncia da publicagdo do Decreto-Lei N®
145/2009 de 17 de Junho, que vem transpor para a ordem juridica interna a Directiva 2007/47/CE, da
Comissao, de 05 de Setembro, foram introduzidas algumas alteragdes relativamente aos critérios de
classificagdo expostos no Anexo IX do referido diploma, quer no &mbito das definicdes/aplicagdes, quer nas
regras de classificagdo propriamente ditas, designadamente foi alterada a Regra 6 sendo reclassificados na
classe lll os dispositivos invasivos de caracter cirdrgico destinados a utilizagcao temporaria, especificamente

utilizados em contacto directo com o sistema nervoso central.

Este tema foi apresentado e discutido por Portugal em contexto Europeu, designadamente no ambito da
reunido de Autoridades Competentes em Madrid (em Margo 2010) bem como ao nivel do Grupo Europeu
Medical Devices Expert Group on Borderline and Classification, mais precisamente na reunido que teve
lugar no passado dia 05 de Maio de 2010. Deste ultimo trabalho resultou a inclusdo na ultima versédo da
Guideline MEDDEV 2.4/1 Ver. 9 June 2010 das agulhas espinais, como exemplo claro da reclassificagao

deste tipo de produtos na classe .
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