DA GESTAO A
PRATICA CLINICA

JACS l‘j “)

1.2 JORNADAS DE CONTROLO DA INFECQ’:\O DO CENTRO HOSPITALAR DO PORTO
e 9 de Novembro de 2010

Amalia Espada

HOSPITAL DE SANTO ANTONIO

Auditdrio Prof® Alexandre Moreira

Departamento da Qualidade na Saude

Divisdo da Qualidade Clinica e Organizacional

(Divisio de Seguranga do Doente

- Coordenar a prevencdo e o controlo das infecgdes |

associadas aos cuidados de saude;

- Coordenar a prevengdo das resisténcias aos anti-microbianos;
- Gerir a notificagdo de eventos adversos;
& Gerir o sistema nacional ‘SIM-Cidadao’. j

Divisdo de Gestao Integrada da Doenga e Inovagado

Divisao da Mobilidade de Doentes

Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos




FINALIDADE
Diminuir, a nivel nacional, a incidéncia da IACS

Manual de Operacionalizagao do Programa Nacional de Prevengao
e Controlo da Infec¢do Associada aos Cuidados de Saude
e Dar parecer sobre os critérios de prevengao e controlo da
infeccdo, e especificagdes técnicas para a aquisicdo de novos
materiais, dispositivos médicos e equipamentos;

Critérios para Implementagao e Monitorizagao do POPCI

5.2. Composigdo e Organizagdo da Comissdo de Controlo de Infecgdo e
adequacgdo do POPCI - Critérios de Avaliagao
e As CCl participam activamente na definicdo de especificagdes
técnicas para a aquisicao de dispositivos médicos,
equipamentos e servicos;
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Directiva 2007/47/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de Setembro de 2007
Publicada no JO em 21/09/2007

o Até 21/12/2008 e Até 21/03/2010
para adopgao a lei nacional para se colocarem em
conformidade

Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos




Decreto -Lei n.2 145/2009

Regime juridico

DM+DM implantaveis activos

DM fabricados de tecidos de origem
animal

— Sistema Nacional de Vigilancia de DM

— Investigac¢do Clinica de DM
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[ ] |
Dispositivos Médicos
Autoridade Competente

b infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
MISSAO

Regular e supervisionar o sector dos dispositivos médicos segundo
os mais elevados padrdes de protecc¢ao da saude publica de forma a
garantir o acesso dos profissionais de salude e dos cidaddos a DM
com qualidade, seguranga e desempenho adequado.

Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos




Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos

Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos

Fundamental

HE
Principais Utilizadores de DM

<

PS

 Articulacdo e colaboragdo PS/Infarmed

Objectivos

Divulgar informacgdo pertinente nas diferentes areas

Requisitos para verificagdo de conformidade

Investigagdo Clinica

Vigilancia de DM

Recolher informacdo sobre os problemas verificados nos DM pelos

PS

Avaliacdao de DM

( )
— Classificagao do DM

. J

( \
— Marcagao CE

. J

4 N\
— Avaliacao de Conformidade

. J

'4 N\
—| Colocagao no Mercado

\_ J
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Baixo Risco

Seringas sem

Classes de DM (l)

had.

4

Seringas com

Preservativos

Sacos de sangue

Valvulas cardiacas

Ligaduras Luvas de exame
agulhas
P::‘ast’:s;a Termémetro Sistemas de
P digital perfusdo

incontinéncia

Algodio hidréfilo

Pensos
Camas
hospitalares
Cadeiras de rodas
Macas
Estetoscopios

Instrumentos
cirtrgicos R

agulha

Implantes

DIU A
mamarios

Compressas
Equipamento
Ressonancia
Magnética

Equipamento
Tomografia

Icos

©

ivos mé
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lha dos d

3 de decisdo na esco
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Cri

Classes de DM (l1)

Protese de desarticulagdo ombro

Prétese de desarticulagdo anca
Prétese transfemural

Prétese transtibial

Préteses dentarias

Kit prevengdo e primeiros socorros

Kit recolha células estaminais para
criopreservagao

Kit recolha sangue corddo umbilical




Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos

Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos

Marcagao CE

Prova de conformidade essencial das directivas que sdo aplicadas.

Significa que esta conforme com os Requisitos Essenciais previstos na

legislacdo aplicavel aos DM.

EM TODOS OS DM

(a excepgdo dos feitos por medida e dos destinados a investigagdes clinicas)

Marcagao CE —

-+

Identificagao de Marcagao CE

stryker REF
INSTRUMENTS

EHD Quick Connect Cord
For use with Consoles REF 296-115 and

296-200-51

REF 296-210

sumonsmi e ||| NN

or on the order of a physician

ary 1

Caddigo de quatro digitos

(numero de identificagdo do ON)

( €o197 €

REF 296-115
REF 296-210

Il

i

10246

European Authorized Rep

i’} RA/QA Manager
See instructions for use Stryker France
ZAC Satolas Green Pusignan

Av. de

Satolas Green

Kalamazoo, MI (USA) 49001 69881 MEYZIEU Cedex

(269) 323-7700 (800) 253-3210 France

296-200-701 Rev-B
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Declaragao CE de Conformidade

Procedimento através do qual o fabricante, declara e garante que os
dispositivos em questdo obedecem as disposi¢des aplicaveis do

(ponto 2, Anexo XI, D. Lei n.2 145/2009)

Manufacturer:

Addresses:

Additional

lha dos dispos

Deviee Name:

isdo na esco

de dec

Represenative:

érios

Cri

Abbott
Vascular

Manufacturing Sites:

Devige Classification:

Classification Rationale:

Authorized European

Declaragao de Conformidade

30 Lakeside Drive
Sana Jlara. CA 95084

Tel 408 845 3000
Fax 428 46 3333

DECLARATION OF CONFORMITY

Abbott Vascular

3200 Takeside Drive
Samta Clara, CA 95054 USA

26531 Ynez Road

Temecula, CA 92591 USA

Cashel Road

Clonmel, County Tipperary, Ireland

XIENCE PRIME $V, XIENCE PRIME, and

XIENCE PRIME LL Everolimvs Eluting Coronary Stent
Systems

Class 11T

The following Annex 1X definition(s) apply fo the XIENCE
PRIME Everolimus Eluting Coronary Stent System for
purposes of classifications: Per Rule 8. Annex IX, all surgically
invasive devices to be used in direct contact with the hear, the
central circulatory System or the eentral nervous syslem are in
Class 111

Abbortt Yascular International BVBA

Park Lane
Culliganiaan 2B
1831 Diegem, Belgium N
; 27
Page 1 of 3 fi g S




Requisitos Regulamentares na Aquisicao de DM (I)

» Aposicdo de marcagao CE;

»Solicitar junto do fabricante ou distribuidor do DM documentos que
atestem essa conformidade;

»Verificar se a rotulagem e o folheto informativo se encontra em lingua
portuguesa;

» Verificar se o dispositivo estd devidamente identificado;

» Verificar se a finalidade do dispositivo esta devidamente identificada;

»Verificar se o fabricante estd devidamente identificado;

» Exigir Declaragao comprovativa de pagamento de taxa de
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comercializagdo de DM.

Informagodes Fornecidas pelo Fabricante e Veiculadas pela
Rotulagem e Folheto Informativo, conformes com os requisitos
estabelecidos (Il):

> ponto 13, Anexo |, Dec-Lei n.2145/2009, para os DM;
» pontos 14,15,16,17,18 e 19 do Anexo X, Dec-Lei n.2 145/2009, para

os DM implantaveis activos;

Estas informagdes podem ser apresentadas sob a forma de simbolos :
e Normas Europeias Harmonizadas (EN 980:2008);

¢ ou descritos na documentacao que acompanha o DM.

Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos




Requisitos Regulamentares na Aquisicao de DM (lll)

> evidéncia do exercicio da actividade de distribuicdo por grosso de DM;

(ponto 1 da Deliberagdo n.2515/2010)

evidéncia do exercicio em territorio nacional da actividade de fabrico,

=3

montagem, acondicionamento, execugao, renovagao, remodelagao,
alteragdo do tipo, rotulagem ou esterilizacdo de DM, destinados a

colocagdo no mercado ou a exportagao.
(ponto 1 da Deliberagdo n.2515/2010)
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Requisitos Particulares
A estabelecer por cada unidade de saude

Especificagoes gerais para Instrumentos Cirtirgicos

N

quimica e termicamente resistente a temperatura ambiente, até
602, durante a limpeza e desinfec¢ao;

quimica e termicamente resistente a temperatura, até 952, com a

N

utilizacdo de agentes quimicos de limpeza e dgua desmineralizada
(maquina lavar e desinfectar DM);
resistente ao processo de esterilizagao a 134°C;

resistente ao processo de esterilizacdao por calor seco a 1809;

N

Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos




Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos

Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos

Propriedades Especiais
(quando aplicaveis)

» isolamento eléctrico;
» resisténcia ao desgaste;
» capacidade de corte;

» protecgdo quanto ao reflexo da luz.

(ligas com tungesténio, tantalo, niébio, cobalto, outros)

Especificacoes de Desempenho para Instrumentos Cirtirgicos
(150 7153-1)

>

>

>

>

>

biocompatibilidade;

possibilidade de reutilizagao;

resisténcia a corrosdo (aplicavel aos metais) ;
resisténcia a utilizagdo (sintéticos);

resisténcia aos processos mecanicos de tratamento dos DM.

10
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Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos

Requisitos Regulamentares Aplicavel a DM em PVC que Contém
Ftalatos (1)

Ftalatos
» substancias quimicas utilizados na preparagdo de plasticos, como o PVC;
» utilizados em DM desde 1955 para suavizar o PVC, conferindo maior
flexibilidade aos tubos e cateteres;
> podem libertar-se do PVC, em meios lipidicos (sangue e preparagdes
para nutricdo);

» efeitos teratogénicos (DEHP), em certas doses;

Requisitos Regulamentares Aplicavel a DM em PVC que Contém
Ftalatos (lll)

“A colocagdo no mercado de DM, requer que o fabricante os tenha
concebido e fabricado de forma a eliminar qualquer risco sempre que
exequivel ou a reduzir a um minimo os riscos colocados pela libertagcdo
de substdncias do dispositivo, de acordo com o conhecimento geral do

estado da arte”,

Atencdo especial a substancias cancerigenas, mutagénicas ou tdxicas
para a reprodugdo.

(C1n.2055/CD, 19/03/2010, Infarmed)

11
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Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos

Requisitos Regulamentares Aplicavel a DM em PVC que Contém
Ftalatos (IV)

“No sentido de reduzir ou limitar a utilizagéo de DM que contenham
ftalatos criticos para as criangas, as mulheres grdvidas ou em periodo de
amamentacdo e outros doentes, ...... foram estabelecidos novos
requisitos,..... para que os dispositivos susceptiveis de libertar ftalatos

no organismo dos doentes sejam rotulados em conformidade.”

(C1'n.2055/CD, 19/03/2010, Infarmed)

Requisitos Regulamentares Aplicavel a DM em PVC que Contém
Ftalatos (V)

Obrigacoes do fabricante
Previstas no ponto 7.7, do Anexo | do Dec. Lei n.2145/2009
“... devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzirem a um
minimo os riscos colocados pela libertagdo de substdncias do
dispositivo, devendo ser concedida especial ateng¢do a substdncias
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reprodugdo, em
conformidade com o anexo | da Directiva 67/548/CEE, do Conselho,

de 27 de Junho....”

12
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Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos

Requisitos Regulamentares Aplicavel a DM em PVC que Contém
Ftalatos (VI)

Obrigagoes do fabricante

Previstas no ponto 7.7.1, do Anexo | do Dec. Lei n.2145/2009
“No caso de partes do dispositivo (ou o proprio dispositivo)
destinadas a administrar medicamentos, liquidos corporais ou outras
substdncias no corpo humano e, ou, a remové-las do corpo humano,
ou dispositivos destinados ao transporte e ao armazenamento desses
fluidos ou substdncias corporais, contenham ftalatos que sejam
classificados como cancerigenos, mutagénicos ou toxicos para a
reprodugdo,.... deve ser aposta na rotulagem do préprio dispositivo
e ou na embalagem de cada unidade ou, se for caso disso, na
embalagem de venda, uma indicagdo que se trata de um
dispositivo que contém ftalatos”.

Requisitos Regulamentares Aplicavel a DM em PVC que Contém
Ftalatos (VII)

Obrigacdes do fabricante

Previstas no ponto 7.7.2, do Anexo | do Dec. Lei n.2145/2009
“Se a utilizagdo pretendida desses dispositivos incluir o tratamento de
criangas ou o tratamento de mulheres grdvidas ou em aleitamento, o
fabricante deve fornecer uma justificagdo especifica para a utilizagéo
dessas substdncias no que se refere ao cumprimento dos requisitos
essenciais, ..., na documentagdo técnica e nas instrugoes de utilizagGo
sobre os riscos residuais para estes grupos de doentes e, se for caso

disso, as medidas de precaugéo adequadas”.

13



Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos

Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos

i‘m g', infarmed

ledamenic

[Cp—

INFARMED Circular Informativa

N.e 170/CD
Data: 14/10/2008

Assunto: Reprocessamento de Instrumentos Cirtirgicos reutilizaveis - cedidos

ao SNS em regime de empréstimo

Informacgao a ser Fornecida pelo Fabricante de DM Destinados a
Serem Esterilizados Antes da Sua Utilizagao (1)

1.ser concebidos, fabricados e acondicionados numa embalagem
descartavel e ou em conformidade com processos adequados por
forma a minimizar o risco de contaminag¢do microbiana, bem como
adequada ao método de esterilizacdo indicado pelo fabricante;

2.ter sido sujeitos a uma avaliagdo da conformidade por um ON
escolhido pelo fabricante, nomeadamente no que respeita ao(s)
método(s) de esterilizagdo previsto(s) pelo fabricante, devendo
constar na rotulagem o cédigo do ON precedido do simbolo CE;

14



Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos

Critérios de decisdao na escolha dos dispositivos médicos

Informacao a ser Fornecida pelo Fabricante de DM Destinados a
Serem Esterilizados Antes da Sua Utilizagao (Il)

3. estar devidamente identificados do seu estado ndo estéril;

4. conter na embalagem e/ou rotulagem, para além de todas as
informacdes julgadas necessarias para uma utilizacdo segura do
dispositivo, instrugdes respeitantes ao(s) método(s) de
esterilizagdo apropriado(s) e instrugcdes de como operar garantindo
o grau de higiene e limpeza.

15
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Evidéncia da Conformidade com as Directivas Europeias dos DM

Documentos

s A
Declaragdo CE de Conformidade
Emissor: Fabricante ]
{ 3\
Certificado CE de Conformidade (validade 5 anos)
Emissor: Organismo Notificado para o fabricante J
|
Rotulagem e Instrugdes de Utilizagdo em lingua portuguesa (n.2 13 do
anexo |, do DL n.2145/2009 )

ivos médicos
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Declaragao CE de Conformidade

Declaragio de Conformidade
(ﬂ/ ETHICON ENDO-SURGERY, uc & "
? < fobourn folnson sumany
- N ADCO9-POST
Declaration of C. ity Fabricante: Nome: Ethicon Endo-Surgery, LLC
Morada; 475 Calle C.
o ADCO9ROST Guzynabo, Poreo Rico 00963
I e— Fibioon Endo Surgery, LLC Represcatantc Autorizado:
Address: 475 Calle © Nome: Ethicon Endo-Surg irope) GebH
Gusynabo, Puerio Rico 00969 e
Morada: Hummelsbuetteler Steindamm 71
[EEpe—— oo
Name: Fthicon Ea-Surgery (Eusape) GrnbHY BT RE
Addres: HumelbuselerStindsnss 71
22851 Nonderstodt Trocarte TH ® XCEL'™ estio
Germany de Classe Ila, Regra?, irect
wlativa sos
Fik i produto portadores da masca CE:
i KSST, ez,
XCEU™ Dining T i KSLT, KSST, KiLT € K128 T,
porthe sl i i i
CE mark
e KSST, KSLT, KI1LL, K12LT Declaragio: 4 Eutfcon Endo Surger, mn quaidade de fbricnte, dctrs que s grodos s
Dispositivos Médicos 93/42/CEE,
Declarution:  We, Gifeon Endk being
Para aposicto da marcagio CE, a Ethicon Endo-Surgery sogatu os procedimento
e rehlivvslhhﬂcmd:nnl\fhnnmxdt(.‘tumhclucldxnu Am 11, cliusula 3 ‘l
. i
garantia de qualidade fm certificado pefo TUV SUD ! i'rudhel Services, o Organismo
il ol ﬁ;‘z‘:‘ﬂfﬂvm ,_P"’M e Tt o Notifcad asorizado a realizar estas valiasoes com 0 1. de dentifcagdo 0123,
Loeal Emissiio: Nome: ‘Ehticon Endo-Surgery, Inc.
Pluceoflmue: Nome: Elhison Hodo-Sugery e
Morsda: 4545 Creel
Adalrese: 4545 Cresk Clnﬂmlll OH 45242 EUA
Cinclnaatl, OH €5242 USa
Aprovado por:
Approve by: P e L2012000
Wendy Turmer, RAC 032
Wendy Turmer, RAC
TS e R ey 2w 2007 e R
Ethicva Endo-Surgery, Ing, Ethicon Endo-Surgery, Inc.
i i 1, EN 17050 ;
and expires one year after the date of the signs hures shove.
tec

Norma Europela, EN 17050 ¢ expira um
280 4pCs 4 data da assinatura.
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

EC-CERTIFICATE
Full Quality Assurance System

(e scton 3o th Dirctv OSAZIEEG o Mod
No. G109 05 57686 025

Manufacturer: Ethicon Endo-Surgery, LLC
75CoC
00569 Gy
PUERTO RICO USA

EC-Ropresentative: Ethicon Endo-Surgery

(Europe) GmbH

HummelsitelorStindarm 71

2851 Norsrsndt

GERMANY.
Product SurglcalDevices fo nstrument Access, Cutting,
Inspecion of e espocihe reducts. product categores cooring 13 v i secton 3 of
22 Diectie SYA2EEG on Medeal This Quaty asurance ystem confrms to e
Reporto.: Tisz40
i unt: ases0
oat, 2000702

[

concersing mecical devices wih enfcalon 1. 0124,

Pogotarz \r\
YOV SOD Produc Sanics G E,Eis.._i.am%g Gocmany

T
<
S
=
=
i
S
.
a
a
<
o
=
=
S
*
-
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=
=
e
S
=
&
S
.

CERTIFICADO CE

Certificado CE de Conformidade

Sistema de Garantia de Qualidade Total
(Anexo IL, secsio 3, da EE

N G1 0905 57666 025

Instatacges:

Pgine 2de2

Etticon Endo-Surgery, fne.
3801 University Boalevard SE, Albuquerque, NM 87106, EUA

Ethicon Endo-Surgery $.A., C.V. Ave. De las Torres #7125
Colonia Salvarar 118, Cd. Juarez, Chuhuahus,
MEXICO

EES, SA de C.V. Plania |
Bivd,Independ. 1151 Lote Beave, Civdd Juarcz, Ghinuchua,
MEXICO

Ethicon Endo-Su
4545 Creck Road,

ne., umia empresa Johnson & Johnson
innati O 45242,

Ethicon Endo-Surgery LLC
Angora Industrial Park, Building G, 00725 Caguas, PORTO RICO
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