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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 oferegam iguais niveis de qualidade, seguranca e desempenho, garantindo a Protegao
da Saude Publica.

Neste contexto, foi realizada uma agéo de supervisdo do mercado direcionada a Recipientes de Colheita de
Amostras Biolégicas que sao considerados dispositivos médicos para diagnostico in vitro com base na sua
finalidade prevista.

Esta agéo de superviséo foi efectuada pela Diregdo de Comprovagao de Qualidade (DCQ) e pela Diregao
de Produtos de Saude (DPS), 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 avaliagao laboratorial, por parte do Laboratério do INFARMED I.P.
(DCQ), e uma avaliagdo da informagdo que acompanha os dispositivos médicos, nomeadamente,
rotulagem, folheto de instrugbes e outra documentagao técnico-cientifica, solicitada sempre que adequado,

por parte da DPS.

Durante o periodo compreendido entre julho de 2009 e dezembro de 2010, foram analisadas

laboratorialmente e avaliadas do ponto de vista regulamentar, um total de 13 amostras.

A) Analise Laboratorial

A analise laboratorial de Recipientes de Colheita de Amostras Biolégicas, incidiu na area de controlo da
qualidade microbiolégica, a qual teve como base as orientagdes da Farmacopeia Portuguesa (FP) 9 e da
Farmacopeia Europeia (EP) 62 Ed.

Uma vez que se tratam de dispositivos médicos estéreis, a avaliagao laboratorial de Recipientes de Colheita
de Amostras Bioldgicas, foi efetuada de acordo com os métodos constantes dos Capitulos Gerais da FP 9,

nomeadamente o capitulo 2.6.1 (“Ensaio de Esterilidade™.

As especificagdes seguem o disposto no capitulo 5.1.4 “Qualidade Microbiolégica das Preparagbes
Farmacéuticas”, FP 9 (Tabela 1).

Tabela 1 — Paré@metros microbiolégicos e respetivas especificagoes.

Parametros laboratoriais Especificacoes

Ensaio de Esterilidade Auséncia de crescimento microbiano
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B) Avaliacao da informacao que acompanha os dispositivos médicos

A avaliagdo de informagao referente aos dispositivos desta campanha incidiu, principalmente, na avaliagao
de rotulagem e instrugdes de utilizagao e foi realizada tendo em conta os requisitos legais estabelecidos no
Decreto-Lei n.2 189/2000, de 12 de agosto que transpde para o ordenamento juridico interno a Diretiva
n.298/79/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro, que visa harmonizar as disposi¢des
nacionais dos Estados membros relativas a concegéo, ao fabrico e a colocagdo no mercado dos dispositivos
médicos para diagnoéstico in vitro, nomeadamente, no disposto no ponto 8 do Anexo | desse diploma. Esta
avaliagdo permitiu ainda a validagdo de informagéo 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 documentagéo

técnico-cientifica de suporte, sempre que adequado.

APRESENTACAO DE RESULTADOS
A) Analise Laboratorial

Foram analisadas 13 amostras de Recipientes de Colheita de Amostras Biologicas, provenientes de 6

Fabricantes distintos, identificados na figura 1 como “FAB” 1 a 6.

4 4
2
| I 1 1

FAB 1 FAB 2 FAB 3 FAB 4 FAB 5 FAB 6

Figura 1 — NUumero de amostras analisadas por Fabricante (FAB).
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Os resultados dos Ensaios de Esterilidade realizados nos 13 Recipientes de Colheita de Amostras
Biolégicas revelaram auséncia de crescimento microbiano, estando em conformidade com as

especificagdes para Produtos estéreis.

B) Avaliacao da informacao que acompanha os dispositivos médicos

Tal como se pode observar na Figura 2, decorrente da andlise da documentagdo que acompanha cada
dispositivo médico para diagnéstico in vitro 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 verificados 4 dispositivos ndo conformes, no total das 12 amostras avaliadas.

De acordo com o que se pode observar na Figura 3, as ndo conformidades verificadas relacionam-se,
nomeadamente, com o incumprimento do ponto 8.1.4 do Decreto-Lei n.? 189/2000, de 12 de agosto, que se
refere a obrigatoriedade de a informagdo que acompanha o dispositivo médico estar redigida em lingua
portuguesa, com o incumprimento com as alineas a), h) e j), do mesmo diploma, que se referem,
respetivamente, a auséncia de identificagado do fabricante, auséncia de indicagdo de condi¢des especiais de

armazenamento ou manuseamento e auséncia de indicagdo de adverténcias ou precaugdes especiais.

m Dispositivos conformes

m Dispositivos ndo conformes

Figura 2 — Resultados obtidos, em percentagem, quanto a conformidade de rotulagem/ folheto de instrugoes dos
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (recipientes de colheita de amostras bioldgicas) analisados

Verificou-se que, trés (3) das amostras analisadas apresentam, na documentagdo que as acompanha, a
informacédo de que foram esterilizadas através de processamento asséptico (STERILE-A). Tendo em conta
que existem dlvidas quanto a adequabilidade deste método ao tipo de dispositivo médico em questao,

encontra-se em fase de realizagdo um inquérito europeu para a clarificagao desta questao.
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Auséncia de identificagéo do
fabricante

Auséncia de Adverténcias ou
precaugbes a tomar

Auséncia de Condigdes
especiais de armazenamento
e/ou manuseamento

Tipo de nao conformidades

Auséncia de informagéo redigida
em lingua portuguesa

N.2 de nao conformidades verificadas

Figura 3 — Resultados obtidos quanto ao tipo de ndo conformidades verificadas na documentagao que acompanha os dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro analisados

DISCUSSAO DE RESULTADOS

Relativamente a andlise laboratorial, os resultados obtidos demonstraram que a totalidade das amostras

cumpria com os requisitos do Ensaio de Esterilidade, estando em conformidade com as especificagoes.

No que diz respeito as nao conformidades verificadas na documentagdo que acompanha cada um dos
dispositivos abrangidos por esta campanha de supervisdo, esta Autoridade contactou o fabricante ou
distribuidores dos dispositivos médicos relacionados, no sentido da tomada de medidas corretivas, de forma
a garantir a conformidade do mercado. As medidas corretivas encontram-se em fase de adogéao sendo que

a sua aplicagédo esta a ser monitorizada por parte do INFARMED, I.P.
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ANEXO

Listagem de amostras analisadas e em conformidade com os

parametros analisados pelo Laboratério do INFARMED, I.P.

Os resultados constantes das presentes listas destinam-se exclusivamente a informacao do publico em
geral, ndo estando autorizada a sua utilizagdo para fins comerciais, publicitarios ou outros equiparaveis,

sob pena de incorrerem na responsabilidade prevista na Lei.

Recipientes de Colheita de Amostras Biolégicas



alt

H1/93d-8v1-¢0/€090d

LLOZ-Li-LL  OJUSLINOOP Op OESSIWS op Eleq

V'S ‘apnes 8 odnisoubeiq
‘3s||euy oliglesoge ap sieudlely @

ognyoing

0T0Z-60-/C sojuswedinb3 - gejoJpIA :Jod anbasjug ‘ureds gejeyag 6096 - gejeyaq - W OTT V. I1491S8 dd 0dseld
V'S ‘epnes o ooisoubelq

‘3slleuy 0lI0IRIOgET Sp SIRlLSIRW 3 ognjoang

0T0Z-60-/C sojuswedinby - gejodpiA :dod anbaujug ‘uleds geley;=q 0146 - ge[eyxq - |W OTT .V, |1493SS dd odseld

6002-CT-0T V'S ‘|ebniod a19noea :uod anbaujug V'S ‘|ebniiod 9139n0eA €06//£0 9)39N2eA - BULIN 3P J0309|0) 0dsedd

"ep ‘gejerey qgejele|y - seaysowy

600C-21-2C ouojeloqe :4od paweju ou anbasjug "1°¥°S |e2IpaW *T1°4 61260224 9p e119Yy|0d eded sopez||1u91s3 sodsedd
‘epq

0T0¢C-60-£0 ‘abio[ oeued [sinbaz3g :uod snbasjug ‘uleds ge|ejlea +096 qgejeyaq - seJisowy ap eiay|od ap juaididay
"Bp7 ‘SO0YIIUSBID SOIPIA

0T02Z-60-60 9p eolged xewlop :Jod anbaujug ARl - spueibuszZIy HS WY 1S9INJEA /206 1S91NJBA - euLIn 40323|0D
"ep7 ‘SOolIIUSBID SOIPIA

0T0Z-2T-2¢C ap eonqed xewJon :Jod anbasug Ale] - spuelbiazly IS ewly 1S93ndeA 6520 ISSINJEA - Buldn oqni
"ep7 ‘SO0lI3USID SOIPIA

0T0C-¢1-¢CC Sp eolged XewloN :Jod anbasjug se|di3s3 S€0 se|dlu23s3 - euldn J10309|0) 0dsedd

apepiw.iojuo) ap

oe5eae|daq ap ejeq

e319Y|0d 3p |ed0]

ajuedlqed / opediapn

ou oe5ed0]0d 10d [oAesuodsay

02IP3W oAlMsodsiq

il S0UIpaLg B

LAY 0P

pawLejUl Q_J

'd'I ‘a3WAVANI op oniojesoqe] oj2d sopesijeue soqjdweded SO Wod Ipepiwiojuod w3y

seojfojoig sedjsowy ap e}IdY|0) 3Ap sajuaidipay

SRS 2P OUEEIEE



4 H1/93d-8v1-¢0/€090d

LLOZ-Li-LL  OJUSLINOOP Op OESSIWS op Eleq

6002-21-2C V'S ‘sebalp sojseg :Jdod anbaajug *se|dii91s3 v€0 se|d19}s3 - euln eyjodad eded 33 odo)
600¢-¢T-¢¢ V'S ‘sebaip sojseg :Jod anbaajul "n'I'S ‘gefeypq /[9T-H-6 0Qn3o4n3 - Ww G9TXET 33 eojebesez wod ogn L
0T0Z-60-20 V'S ‘sebalp sojseg :aod anbaijug 'OwIs9| - 3se|quor 80T uidanay - 33 euln ey|oday eled odo)

‘ep ‘epnes ep eade eled
S0INpo.d Sp epez||14a1s3 o edoinpoud se|diu=1s3 - 00S
600¢-¢T-0T el3snpu] - sejduaisy :dod anbaujug se|di3s3 0 XD 149353 ys[ jw Q9 ,043A ul, Beiqg J103usjuod

apepiwiojuo) 3p R e ajuedriqey / opedisap
oeS5e.ae|d2Q 9p ejeq ou oe5ed0]0d 10d [oAesuodsay

021p9W oARIsodsia

'd'I ‘a3WAVANI op oniojesoqe] oj2d sopesijeue soqjdweded SO Wod Ipepiwiojuod w3y

seojfojoig sedjsowy ap e}IdY|0) 3Ap sajuaidipay R

d i
CIGEHEEY Op PO

UmEL_muE_ & uﬁ.g



