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IACS
DA GESTÃO À 
PRÁTICA CLINICA

I.as JORNADAS DE CONTROLO DA INFECÇÃO DO CENTRO HOSPITALAR DO PORTO 

8 e 9 de Novembro de 2010

HOSPITAL DE SANTO ANTÓNIO
Auditório Profº Alexandre Moreira

Critérios de decisão na escolha dos dispositivos 

médicos
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Departamento da Qualidade na Saúde

Divisão da Qualidade Clínica e Organizacional

Divisão de Segurança do Doente

- Coordenar a prevenção e o controlo das infecções 

associadas aos cuidados de saúde; 

- Coordenar a prevenção das resistências aos anti-microbianos; 

- Gerir a notificação de eventos adversos; 

- Gerir o sistema nacional ‘SIM-Cidadão’.

Divisão de Gestão Integrada da Doença e Inovação

Divisão da Mobilidade de Doentes
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PNCI
FINALIDADE

Diminuir, a nível nacional, a incidência da IACS

Manual de Operacionalização do Programa Nacional de Prevenção 
e Controlo da Infecção Associada aos Cuidados de Saúde

• Dar parecer sobre os critérios de prevenção e controlo da 

infecção, e especificações técnicas para a aquisição de novos 

materiais, dispositivos médicos e equipamentos; 

Critérios para Implementação e Monitorização do POPCI

5.2. Composição e Organização da Comissão de Controlo de Infecção e 

adequação do POPCI - Critérios de Avaliação 

• As CCI participam activamente na definição de especificações 

técnicas para a aquisição de dispositivos médicos, 

equipamentos e serviços; 
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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

Estados - Membros Fabricantes

• Até 21/12/2008 

para adopção à lei nacional

• Até 21/03/2010

para se colocarem em 

conformidade
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Decreto -Lei n.º 145/2009

Regime jurídico

DM+DM implantáveis activos

DM fabricados de tecidos de origem 
animal

Sistema Nacional de Vigilância de DM

Investigação Clínica de DM
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Dispositivos Médicos

Regular e supervisionar o sector dos dispositivos médicos segundo 

os mais elevados padrões de protecção da saúde pública de forma a 

garantir o acesso dos profissionais de saúde e dos cidadãos a DM 

com qualidade, segurança e desempenho adequado.

Autoridade Competente 

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.

MISSÃO
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Principais Utilizadores de DM

Fundamental

• Articulação e colaboração PS/Infarmed

PS

Objectivos

• Divulgar informação pertinente nas diferentes áreas

• Requisitos para  verificação de conformidade

• Investigação Clínica

• Vigilância de DM

• Recolher informação sobre os problemas verificados nos DM pelos 

PS
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Classificação do DM

Marcação CE

Avaliação de Conformidade

Colocação no Mercado

Avaliação de DM
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Baixo Risco Médio Risco Alto Risco

Classe I
Classe I com 

função medição
Classe I estéril Classe II a Classe II b Classe III

Ligaduras
Seringas sem 

agulhas
Luvas de exame Agulhas Incubadoras Sacos de sangue

Fraldas/
Pensos p/a 

incontinência

Termómetro 
digital

Sistemas de 
perfusão

Seringas com 
agulha

Preservativos Válvulas cardíacas

Algodão hidrófilo Compressas DIU
Implantes 
mamários

Pensos
Equipamento 
Ressonância 
Magnética

Camas 
hospitalares

Equipamento 
Tomografia

Cadeiras de rodas

Macas

Estetoscópios

Instrumentos 
cirúrgicos R

Classes de DM (I)
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DM feitos por medida Sistemas e conjuntos

Prótese de desarticulação ombro Kit prevenção e primeiros socorros

Prótese de desarticulação anca

Prótese transfemural
Kit recolha células estaminais para 

criopreservação

Prótese transtibial Kit recolha sangue cordão umbilical

Próteses dentárias
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Classes de DM (II)
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Marcação CE

Prova de conformidade essencial das directivas que são aplicadas.

Significa que está conforme com os Requisitos Essenciais previstos na 

legislação aplicável aos DM.

EM TODOS OS DM 
(à excepção dos feitos por medida e dos destinados a investigações clínicas)
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Identificação de Marcação CE

Marcação CE

+  

Código de quatro dígitos
(número de identificação do ON)
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Declaração CE de Conformidade

Procedimento através do qual o fabricante, declara e garante que os 

dispositivos em questão obedecem às disposições aplicáveis do 

decreto-lei.

(ponto 2, Anexo XI, D. Lei n.º 145/2009)
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Declaração de Conformidade
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Aposição de  marcação 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 língua 

portuguesa;

Verificar se o dispositivo está devidamente identificado;

Verificar se a finalidade do dispositivo está devidamente identificada;

Verificar se o fabricante está devidamente identificado;

Exigir Declaração comprovativa de pagamento de taxa de 

comercialização de DM.

Requisitos Regulamentares na Aquisição de DM (I)
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ponto 13, Anexo I, Dec-Lei n.º145/2009, para os DM;

pontos 14,15,16,17,18 e 19 do Anexo X, Dec-Lei n.º 145/2009, para 

os DM implantáveis activos;

Estas informações podem ser apresentadas sob a forma  de símbolos :

• Normas Europeias Harmonizadas (EN 980:2008);

• ou descritos na documentação que acompanha o DM.

Informações Fornecidas pelo Fabricante e Veiculadas pela 
Rotulagem e Folheto Informativo, conformes com  os requisitos 

estabelecidos (II):
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evidência do exercício da actividade de distribuição por grosso de DM;                            

(ponto 1 da Deliberação n.º515/2010)

evidência do exercício em território nacional  da actividade de fabrico, 

montagem, acondicionamento, execução, renovação, remodelação, 

alteração do tipo, rotulagem ou esterilização de DM, destinados à 

colocação no mercado ou à exportação. 

(ponto 1 da Deliberação n.º515/2010)

Requisitos Regulamentares na Aquisição de DM (III)
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Especificações gerais para Instrumentos Cirúrgicos

química e termicamente resistente a temperatura ambiente, até 

60º, durante a limpeza e desinfecção;

química e termicamente resistente a temperatura , até 95º, com a 

utilização de agentes químicos de limpeza e água desmineralizada 

(máquina lavar e desinfectar DM);

resistente ao processo de esterilização a 134ºC;

resistente ao processo de esterilização por calor seco a 180º;

Requisitos Particulares
A estabelecer por cada unidade de saúde
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isolamento eléctrico;

resistência ao desgaste;

capacidade de corte;

protecção quanto ao reflexo da luz.

(ligas com tungesténio, tântalo, nióbio, cobalto, outros)

Propriedades Especiais 
(quando aplicáveis)
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biocompatibilidade;

possibilidade de reutilização;

resistência à corrosão (aplicável aos metais) ;

resistência à utilização (sintéticos);

resistência aos processos mecânicos de tratamento dos DM.

Especificações de Desempenho para Instrumentos Cirúrgicos 
( ISO 7153-1 )



11

C
r

it
é

r
i

o
s

 
d

e
 d

e
c

is
ã

o
 

n
a

 
e

s
c

o
l

h
a

 
d

o
s

 
d

is
p

o
s

i
t

i
v

o
s

 
m

é
d

ic
o

s

Requisitos Regulamentares Aplicável a DM em PVC que Contém 
Ftalatos (I)

Ftalatos

substâncias químicas utilizados na preparação de plásticos, 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 lipídicos (sangue e preparações 

para nutrição);

efeitos teratogénicos (DEHP), em certas doses;

Requisitos Regulamentares Aplicável a DM em PVC que Contém 
Ftalatos (III)

“A colocação no mercado de DM, requer que o  fabricante os tenha 

concebido e fabricado de forma a eliminar qualquer risco sempre que 

exequível ou a reduzir a um mínimo os riscos colocados pela libertação 

de substâncias do dispositivo, de acordo com o conhecimento geral do 

estado da arte”.

Atenção especial a substâncias cancerígenas, mutagénicas ou tóxicas 

para a reprodução.

(C I n.º055/CD, 19/03/2010, Infarmed)C
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“No sentido de reduzir ou limitar a utilização de DM que contenham 

ftalatos críticos para as crianças, as mulheres grávidas ou em período de 

amamentação e outros doentes, …… foram estabelecidos novos 

requisitos,….. para que os dispositivos susceptíveis de libertar ftalatos 

no organismo dos doentes sejam rotulados em conformidade.”

(C I n.º055/CD, 19/03/2010, Infarmed)

Requisitos Regulamentares Aplicável a DM em PVC que Contém 
Ftalatos (IV)
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Obrigações do fabricante

Previstas no ponto 7.7, do Anexo I do Dec. Lei n.º145/2009

“… devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzirem a um

mínimo os riscos colocados pela libertação de substâncias do

dispositivo, devendo ser concedida especial atenção a substâncias 

cancerígenas, mutagénicas ou tóxicas para a reprodução, em 

conformidade com o anexo I da Directiva 67/548/CEE, do Conselho, 

de 27 de Junho….”

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

C
r

it
é

r
i

o
s

 
d

e
 d

e
c

is
ã

o
 

n
a

 
e

s
c

o
l

h
a

 
d

o
s

 
d

is
p

o
s

i
t

i
v

o
s

 
m

é
d

ic
o

s



13

Obrigações do fabricante

Previstas no ponto 7.7.1, do Anexo I do Dec. Lei n.º145/2009

“No caso de partes do dispositivo (ou o próprio dispositivo) 

destinadas a administrar medicamentos, líquidos corporais ou outras 

substâncias no corpo humano e, ou, a removê-las do corpo humano, 

ou dispositivos destinados ao transporte e ao armazenamento desses 

fluidos ou substâncias corporais, contenham ftalatos que sejam 

classificados como cancerígenos, mutagénicos ou tóxicos para a 

reprodução,…. deve  ser aposta na rotulagem do próprio dispositivo 

e ou na embalagem de cada unidade ou, se for caso disso, na 

embalagem de venda, uma indicação que se trata de um 

dispositivo que contém ftalatos“.

Requisitos Regulamentares Aplicável a DM em PVC que Contém 
Ftalatos (VI)
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Obrigações do fabricante

Previstas no ponto 7.7.2, do Anexo I do Dec. Lei n.º145/2009

“ Se a utilização pretendida desses dispositivos incluir o tratamento de 

crianças ou o tratamento de mulheres grávidas ou em aleitamento, o 

fabricante deve fornecer uma justificação específica para a utilização

dessas substâncias no que se refere ao cumprimento dos requisitos 

essenciais,…, na documentação técnica e nas instruções de utilização 

sobre os riscos residuais para estes grupos de doentes e, se for caso 

disso, as medidas de precaução adequadas”.

Requisitos Regulamentares Aplicável a DM em PVC que Contém 
Ftalatos (VII)
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Informação a ser Fornecida pelo Fabricante de DM Destinados a 
Serem Esterilizados Antes da Sua Utilização (I)

1. ser concebidos, fabricados e acondicionados numa embalagem 

descartável e ou em conformidade com processos adequados por 

forma a minimizar o risco de contaminação microbiana, bem como 

adequada ao método de esterilização indicado pelo fabricante;

2. ter sido sujeitos a uma avaliação da conformidade por um ON 

escolhido pelo fabricante, nomeadamente no que respeita ao(s) 

método(s) de esterilização previsto(s) pelo fabricante, devendo 

constar na rotulagem o código do ON precedido do símbolo CE;
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3. estar devidamente identificados do seu estado não estéril;

4. conter na embalagem e/ou rotulagem, para além de todas as 

informações julgadas necessárias para uma utilização segura do 

dispositivo, instruções respeitantes ao(s) método(s) de 

esterilização apropriado(s) e instruções de como operar garantindo 

o grau de higiene e limpeza.

Informação a ser Fornecida pelo Fabricante de DM Destinados a 
Serem Esterilizados Antes da Sua Utilização (II)
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Evidência da Conformidade com as Directivas Europeias dos DM

Documentos

Certificado CE de Conformidade (validade 5 anos)    

Emissor: Organismo Notificado para o fabricante

Declaração CE de Conformidade

Emissor: Fabricante

Rotulagem e Instruções de Utilização em língua portuguesa (n.º 13 do 

anexo I, do  DL n.º145/2009 )
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Declaração CE de Conformidade
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