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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 ofere¢cam iguais niveis de qualidade, seguranca e desempenho,
garantindo a Protecao da Saude Publica.

Neste contexto, foi realizada uma agédo de supervisdo do mercado direcionada a Material de
Penso para Feridas Cronicas.

O material de penso para feridas crénicas tem como objectivo a cicatrizagao de feridas crénicas
tais como, as Ulceras de pressao e ulceras de hipertensdo venosa. Estes pensos evitam que haja

contaminagéo bacteriana nas zonas feridas, diminuem a dor e facilitam a cicatrizagao.

O material de penso para feridas cronicas € enquadrado enquanto dispositivo médico de acordo
com a definicdo estabelecida na alinea t) do art.? 3.2 do decreto-lei n.2 145/09 de 17 de junho.
Neste ambito, dependendo do tipo de feridas para que esta indicado e 0 seu mecanismo de agao,
poderd ser classificado em diferentes classes de risco, de acordo com o anexo IX do diploma
referido e de acordo com o MEDDEV 2.4/1, Rev.9 de Junho de 2010 — “Classification of medical

devices”.

Adicionalmente e de acordo com o Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (9° Edicao),
existem quatro tipos de Pensos para feridas cronicas: pensos de alginatos, hidrocoloides,
hidrogeles e hidropolimeros. A sistematizagao das caracteristicas de cada penso encontra-se na
Tabela 1.
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Tabela 1 — Sintese das caracteristicas de cada tipo de penso
- . L . = Modo de
Composicao Propriedades Indicacoes Efeitos adversos| Apresentacdo L
aplicacao
Hidrocoléides Polimeros de Moderadamente Feridas pouco Maceragéo ao nivel| Placas adesivas | Substituicdo cada 5
carboximetilcelulose absorventes; exsudativas; promovem| dos bordos; odor de dimensodes a 7 dias; nao
(em pectina ou semipermeaveis a granulagéo; podem fétido variaveis ou pasta|necessitam de penso
gelatina), em filme (permitem trocas | ser usados em todos os secundario

de poliuretano

gasosas); aderentes a
pele sa (ndo
aderentes a ferida);
boa moldagem as
superficies irregulares

estadios da cicatrizagao

alginicos (alginato
de célcio)

hemostaticos;

favorecem o
desbridamento da
ferida; permeaveis;

nao aderentes

exsudativas ou
hemorragicas; podem
ser aplicados em
feridas infectadas;
diminuem o odor

(podem associar-se
a hidrogeles)

Hidrogeles Polimeros de Libertam agua no leito| Feridas desidratadas, |"Repassamento” do Placas nao Substituigdo cada
celulose da ferida, hidratando- sem exsudado; penso, quando mal adesivas de 3 a5 dias;
(carboximetilcelulos | a; pouco absorventes; favorecem a re- ocluido; dimensoes necessitam de
e), hldrazados a r_1ao adere,ntefs_; epitelizagéo; variaveis; geles; penso secundario
75% impermeaveis; adequado (ex:
transparentes , ;
(permitem inspecgio) pellcu'la oclusiva
de poliuretano ou
hidrocoléide)
Alginatos Polimeros de &cidos| Muito absorventes e Feridas muito Exsicagdo da ferida| Compressas néo | Substituicdo cada 3

adesivas

a 5 dias; necessitam

de penso secundario

(pelicula oclusiva de
poliuretano)

Hidropolimeros

"Espuma" de
poliuretano
hidrofilica revestida
de filme
impermeavel
(também
designados por
"Hidrocelulares")

Muito absorventes;
ndo aderentes a
ferida; moldaveis

Em todos os estadios
do processo cicatricial;
em todos os tipos de
feridas (incluindo

"cavidades"); diminuem

o odor

Exsicagédo das
feridas

Compressas
adesivas e ndo
adesivas de
espuma
adaptaveis as
cavidades

Substituicdo de 3a 5
dias; as
apresentagdes nao
adesivas necessitam
de penso secundario

A agédo de supervisdo do mercado foi levada a cabo com a cooperagdo entre as Diregdes de
Comprovacao de Qualidade (DCQ), de Inspecgéo e Licenciamento (DIL) e 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 avaliagdo laboratorial, por parte da Diregdo de
Comprovacao da Qualidade (DCQ), e uma avaliagdo da informacdo que acompanha os
dispositivos médicos, nomeadamente, rotulagem, folheto de instrucoes e outra documentacao
técnico-cientifica, solicitada sempre que adequado, por parte da Diregdo de Produtos de Saude
(DPS).

Durante o periodo compreendido entre julho de 2011 e dezembro de 2012 foram analisadas 44

amostras.
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A) Analise Laboratorial

A avaliagdo laboratorial dos Dispositivos Médicos enquadrados na campanha “Pensos para
feridas cronicas” incidiu na area de controlo da qualidade microbioldgica.

Atendendo a forma de apresentagao e a simbologia constante na embalagem, foi efetuada uma
subdivisdo das amostras em dois tipos de dispositivos: “Pensos estéreis” ou “Pensos de uso

Unico, nao obrigatoriamente estéreis”.

Os “Pensos estéreis” sdo dispositivos médicos que se encontram contemplados em métodos
compendiais, nomeadamente no capitulo <71> “Sterility test”, da Farmacopeia Americana (USP)
34, onde estéo descritos os parametros laboratoriais a ensaiar e respetivas especificagoes.

A andlise de “Pensos de uso Unico nao obrigatoriamente estéreis” seguiu o descrito na
Farmacopeia Portuguesa (FP) 9, nos capitulos 2.6.12 (“Controlo Microbioldgico de Produtos Nao
Estéreis — Contagem microbiana”) e 2.6.13 (“Controlo Microbiolégico de Produtos Nao Estéreis —
Pesquisa de microrganismos especificos”). Para estes dispositivos médicos as especificagcoes
seguiram o disposto no capitulo 5.1.4 “Qualidade Microbiolégica das Preparagdes Farmacéuticas”,
FP 9, (Quadro 1), para “Via transdérmica (limites para um sistema transdérmico, incluindo pelicula
protetora e suporte)”.

As especificagdes adotadas para os dois tipos de Dispositivos Médicos encontram-se na Tabela 2.

Tabela 2 — Parametros laboratoriais microbiologicos e respetivas especificagdes.

Especificac6es

o . . Pensos de uso unico
Parametros laboratoriais ’

Pensos Estéreis nao obrigatoriamente

estéreis

i . Auséncia de crescimento
Ensaio de Esterilidade -

microbiano
Numero total de Fungos / Leveduras - <2x 10 UFC*/ Penso
Numero total de germes aerdbios - <2 x 100 UFC*/ Penso
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa - Auséncia/ Penso
Pesquisa de Staphylococcus aureus - Auséncia/ Penso

* Unidades Formadores de Colénias
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B) Avaliacdo da informacado que acompanha os dispositivos médicos

Esta andlise referente aos dispositivos a que se destinou esta campanha incidiu, principalmente,
na avaliagao de rotulagem e instrugdes de utilizagao, e foi realizada tendo em conta os requisitos
legais previstos no Decreto-Lei n.2 273/95 de 23 de outubro', na sua redagéo em vigor aquando
da realizagdo da campanha. Esta avaliacao permitiu ainda a validagao de informagao constante
no sistema de registo online disponibilizada pelos distribuidores aquando do registo eletrdnico
destes dispositivos, de acordo com o previsto.

Nos casos em que foram verificadas ndo conformidades, foram solicitados elementos adicionais,
nomeadamente, documentacao técnico-cientifica de suporte, sempre que adequado, e solicitadas
medidas corretivas a adotar por cada uma das empresas, para cada um dos dispositivos médicos

verificados em situacao de incumprimento.

APRESENTACAO DE RESULTADOS
A) Analise Laboratorial

Do ponto de vista analitico, tendo em consideragdo que para cada amostra foram analisados
varios parametros, para um total de 44 amostras de Pensos para feridas cronicas, obtiveram-se

87 resultados analiticos.

Neste estudo, 67% dos dispositivos médicos analisados, foram submetidos ao Ensaio de
Esterilidade, tendo os restantes sido analisados segundo os requisitos descritos para o Controlo

Microbiol6gico de Produtos Nao Estéreis (Figura 1).

' O Decreto-Lei n.2273/95 de 23 de outubro foi revogado pelo Decreto-Lei n.® 145/09 de 17 de junho, em 21 de margo de 2010
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B Pensos estéreis

O Pensos de uso Unico ndo
obrigatériamente estéreis

Figura 1 — Distribuicdo das amostras analisadas segundo os requisitos de qualidade microbioldgica

Relativamente a conformidade laboratorial dos “Pensos estéreis”, observou-se que a totalidade
das amostras com ensaios validos para o Ensaio de Esterilidade apresentou conformidade de
acordo com as especificagdes. No que se refere as amostras de “Pensos de uso Unico nao

obrigatoriamente estéreis”, todas as amostras estao conformes as especificagoes.

Conforme representado na figura 2, foram analisados todos os tipos de pensos, sendo a maioria
das amostras (28) de natureza hidrocoldide, tanto para os “Pensos estéreis” como para os
“Pensos de uso Unico ndo obrigatoriamente estéreis”. Foram também analisados pensos
hidrocoléides, hidrogeles e de alginato, contendo prata.
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Figura 2 — Distribuicdo das amostras analisadas segundo o tipo de penso
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B) Avaliacao da informacado que acompanha os dispositivos médicos

Tal como se pode observar na Figura 3, decorrente da andlise da documentagao que acompanha
cada dispositivo médico abrangido por esta campanha, foram verificados 37 dispositivos em
situagdo de incumprimento, no total das 44 amostras analisadas.

Dispositivos conformes

Dispositivos nao conformes

l 7 (16%)

37 (84)%

Figura 3 — Resultados obtidos, em nimero e percentagem, quanto a conformidade da documentagao
que acompanha os dispositivos médicos (material de penso para feridas crénicas) analisados e
informacao do reaisto online

De acordo com o que pode ser observado na Figura 3, foram observados 11 tipos diferentes de
nao conformidades nas 37 amostras nao conformes, avaliadas tendo por base o estabelecido no
decreto-lei n.? 145/09 de 17 de junho.

Em 18 dispositivos médicos classificados em classes de risco que obrigam a apresentagao de
Instrugdes de Utilizagao (IU), nao foi verificada a informacgao relativa a data de publicagéo da sua

Ultima revisao;

Em 13 dispositivos médicos foi verificado incumprimento com o ponto 13.8.1 do Anexo | do
diploma referido, que respeita a obrigatoriedade de apresentagao, nas instrugdes de utilizagao, da
mesma informagao que a rotulagem, excetuando a que se refere ao lote e data limite de utilizagao;

Em 12 dispositivos médicos foi verificada informagao relevante em etiquetas autocolantes
facilmente destacaveis nao garantindo, deste modo, a utilizagdo de cada um dos dispositivos em
seguranca;

Em 9 dispositivos médicos verificou-se a utilizagdo de simbologia ndo harmonizada e nao descrita,
nao 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
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respectivas cores de identificagdo, devem estar em conformidade com as normas harmonizadas,
ou devem ser descritos na documentagdo que acompanha o dispositivo, nos dominios em que

néo existam quaisquer normas”;

Em 7 dispositivos, o fabricante ndo se encontrava devidamente identificado, de acordo com o
ponto 13.5.1 do referido decreto-lei;

A auséncia de notificagdo, de acordo com o artigo 41.2, foi verificada em 6 dispositivos;

Em 4 dispositivos médicos a documentacao que os acompanha nao se encontrava redigida em
lingua portuguesa e, portanto, em incumprimento com o ponto 6 do art.? 5.° do D.L. n.? 145/09 de
17 de junho;

Em 3 dispositivos médicos nao se verificava mengao/simbologia relativa a uso unico, sendo que &

aplicavel,

Em 2 dispositivos foram verificadas nado conformidades relativas ao cédigo do organismo
notificado (O.N.);

Em 2 dispositivos, cuja classe de risco, atribuida pelo fabricante, obriga a apresentagdo de
Instrucdes de Utilizagao, estas nao foram verificadas;

Em 1 dispositivo médico foi verificada ndo conformidade relacionada com a marcagao CE.

Marcagéao CE_ ‘

Auséncia de LU.

Caodigo ON

Uso Unico

Informacao redigidaem PT

Notificagao do DM *

Identificagao do fabricante

Uso de simbologia néo harmomzada%

Informagéo em etiqueta autocolante

Tipo de ndo conformidades

L.U. sem requisitos obrigatérios da rotulagem

Data da publicagao da Ultima revisao nas LU.

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

N.2 de nao conformidades verificadas

Figura 4 — Resultados obtidos quanto ao tipo e niimero de nido conformidades da documentagao
verificadas referentes aos dispositivos médicos (material de penso para feridas crénicas) analisados e
informagéo do registo online
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DISCUSSAO DE RESULTADOS

Relativamente a conformidade laboratorial das amostras de Dispositivos Médicos de Pensos para
feridas cronicas, os resultados laboratoriais obtidos demonstraram que todas as amostras nas
quais foram realizados o Ensaio de Esterilidade e o controlo microbiologico de produtos nao

obrigatoriamente estéreis, estavam conforme as especificagoes.

No ambito desta campanha de supervisdo de mercado, € no que diz respeito as nao
conformidades verificadas na documentagao que acompanha cada um dos dispositivos médicos,
bem como o ndo cumprimento com a obrigagcdo de registo, foram contactados os seus
distribuidores no sentido da tomada de medidas correctivas, de forma a garantir a sua
conformidade do mercado. Essas medidas e a sua implementagdo, sdo monitorizadas pelo
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 informagédo 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.

Material de penso para feridas crénicas
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