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Década de 80 Actualmente

Joseph Lister

Louis Pasteur
(1822 — 1895)

Artigo 3.°
Definicoes

(...)

Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho

t) «Dispositivo medico» qualquer instrumento. aparelho. equipamento.
software. material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacao.
incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
especificamente para fins de diagndstico ou terapéuticos e que seja necessario
para o bom funcionamento do dispositivo meédico, cujo principal efeito
pretendido no corpo humano ndo seja alcancado por meios farmacologicos.
imunologicos ou metabolicos., embora a sua funcdo possa ser apoiada por
esses meios. destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para

fins de:
1) Diagnostico, prevenciao, controlo. tratamento ou atenuacdo de uma
doenca;

i1) Diagndstico, confrolo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma
lesdo ou de uma deficiéncia;

111) Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo
fisiologico:

iv)  Controlo da concepgéio:
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Década de 80 Actualmente

Joseph Lister

Evolucao dos dispositivos:

Era Pré - Lister
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Década de 80 Actualmente

Joseph Lister
(1827-1912)

Louis Pasteur
(1822 — 1895)

Evolucao dos dispositivos:

Cirurgia entra na Era Moderna
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Década de 80 Actualmente

Joseph Lister

(1822 — 1895)

REPROCESSAMENTO Todo o processo
DE DISPOSITIVOS que inclui:

y

TORNAR SEGURA
A UTILIZACAO

DESINFECCAO
ESTERILIZACAO
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Joseph Lister

(1822 — 1895) |

Dispositivos
Reutilizaveis

Obrigatoéria
INFORMACAO
DO FABRICANTE

Década de 80 Actualmente

Processo correcto de
reprocessamento

Se... existe restricdo ao n° de
reprocessamentos
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Actualmente

Joseph Lister

y (1822 — 1895)

Década de 80

Evolucao dos dispositivos:

Revolucao dos plasticos
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Década de 80 Actualmente

Joseph Lister

(1822 — 1895)

Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho

Estabelece as regras a que devem obedecer a mvestigacdo, o fabrico, a
comercializacao, a entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos
dispositivos medicos e respectivos acessorios e transpde para a ordem
juridica interna a Directiva n.° 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de Setembro

Artigo 3.°
Definicoes

(-..)

r) «Dispositivo de uso unico», o dispositivo destinado a ser utilizado uma unica
vez num unico doente:
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Joseph Lister
Louis Pasteur

(1822 — 1895)

Google reuse single use devices [ Pesquisar

Cerca de 318.000 resultades (0,27 segundos) Pesquisa avancada
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Década de 80 Actualmente

Joseph Lister

(1822 — 1895)

Importancia do Dispositivo de Uso Unico (DUU)

Permite intervencdes complexas para as quais nao existe
equipamento de utilizagcao multipla

O dispositivo esta pronto a ser usado

A qualidade é constante

Nao ha custos adicionais com o reprocessamento
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Década de 80

Joseph Lister

____1(1822 — 1895)

Actualmente

Evolucao dos dispositivos:
uso unico
Reutilizar ou n&o?
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Década de 80 Actualmente

Joseph Lister

1827-1912) || ouis Pasteur
(1822 - 1895) |

REUTILIZACAO
DE DUU:

Motivacao

Econdmica Ambiental
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[ Década de 80 ] [Actualmente ]

REUTILIZACAO
DE DUU:

REPROCESSAMENTO

QUESTOES

- Saude z .
Legais piblica Eticas
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Década de 80 Actualmente

Joseph Lister

(1822 — 1895)

Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho

Estabelece as regras a que devem obedecer a mvestigacdo, o fabrico, a
comercializacao, a entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos
dispositivos medicos e respectivos acessorios e transpde para a ordem
juridica interna a Directiva n.° 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de Setembro

Artigo 3.°
Definicoes

(-..)

r) «Dispositivo de uso unico», o dispositivo destinado a ser utilizado uma unica
vez num unico doente:
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Joseph Lister
Louis Pasteur
(1822 — 1895)

Década de 80 Actualmente

- Associacéo acusa hospitais de utilizarem

“material descartdvel mais do que uma vez

Associaciio acusa hospitais de utilizarem
material descartavel mais do que uma vez

CARLOS LOPES.

Representantes 3 : T 2
de empresas de o SR s
dispositivos médicos e
de enfermeiros de salas
de operagdes alertam
parariscos de infec¢ao
nos doentes

SOFIA RODRIGUES

A Associagao Portuguesa das
Empresas de Dispositivos
Meédicos (Apormed) acusa os
hospitais de reutilizarem in-
devidamente materiais (como
0s cateteres, por exemplo) que
foram concebidos para serem
empregues uma unica vez. O

ranmntIOPEs

Associacio acusa hospitais de utilizarem
material descartavel mais do que uma vez
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Década de 80 Actualmente

Joseph Lister

(1822 — 1895)

REUTILIZACAO
DE DUU: CONSIDERACOES DE

SAUDE PUBLICA

* Risco de persisténcia de contaminantes, substancias
guimicas e da alteracao da funcionalidade

* Necessidade de validacdo de todas as fases do
reprocessamento, incluindo a funcionalidade

« Ha dispositivos que pela caracteristicas e complexidade
Sao inviaveis para reprocessamento

* O risco € acrescido no reprocessamento de dispositivos
criticos, sendo muito menor nos nao-criticos
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Década de 80 Actualmente

Joseph Lister

(1822 — 1895)

REUTILIZACAO
DE DUU: CONSIDERACOES

ETICAS

« No momento presente a reutilizacdo de DUU coloca os
doentes em pé de desigualdade. Necessidade de
informacao e consentimento previos

« Os profissionais de saude também deverao ser
Informados caso venham a existir efeitos adversos
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Década de 80 Actualmente

Joseph Lister

(1822 — 1895)

REUTILIZACAO
DE DUU: AVALIACAO DOS CUSTOS DO

REPROCESSAMENTO

Custo inicial do dispositivo

NC de reutilizacbes até ser eliminado

Custos do reprocessamento (lavagem, desinfeccéo,
esterilizacao)

Custos da avaliacéo do reprocessamento

Custos da logistica

Custos provenientes pela responsabilidade de eventuais
efeitos adversos que se venham a verificar no doente por mau
funcionamento do equipamento
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Década de 80 Actualmente

Louis Pasteur
(1822 — 1895

Reprocessamento de DUU:
guestdes em aberto

Joseph Lister
1827-1912

- Dispositivos nao utilizados, fora do prazo de validade

« Nao utilizados em doente mas a embalagem foi aberta

- Foi colocado na mesa operatoria mas nao foi usado no doente
« Previamente utilizado num doente
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Década de 80 Actualmente

Joseph Lister

(1822 — 1895)

Em conclusao

* Principais riscos do reprocessamento de DUU:
Contaminacao por agentes transmissiveis
Persisténcia de substancias quimicas
Alteracao da funcionalidade

* Necessidade de equipamento adequado

AGENTE REPROCESSADOR
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Joseph Lister

i & nfarmed

INFARMED Circular Informativa

N0 131 /CA

Data: 02/12/2005
Assunto: e de médicos a

um “uso tnico”

Para: Direcgdo Geral de Saude
Instituto do Consumidor
Institulgdes de Saude
Ordens Profissionals

Contacto no : D de lédicos
Tel: 21 798 72 35, Fax: 21 798 72 81, E-mail:daps@infarmed.pt

Introdugao

o ea de médicos a um uso

Gnico' ¢ uma pratica reallzada por diferentes Instituigées de Saude que tem

merecido, por parte das Autoridades Competentes Europelas, a malor atengdo e

definigdo de posigdes quer, através da adopgdo de textos legislativos, quer pela
de des aos de saude.

o ea de médicos de uso unico colocam
para além de varias questées, relacionadas com a seguranga, qualidade e correcto
desempenho funcional do produto, outras relativas a aspectos éticos e
regulamentares que mals a frente se desenvolvem.

0s aspectos como da
prética de repr e de razbes econd e

torna-se no entanto, g se o reprocessador pode
garantir a manutencso das caracteristicas fisicas, quimicas e biolégicas do dispositivo
de uso unico sujeito a esta pratica. A observacdo visual, a “pratica corrente”, a
utilizagso de métodos gerals de limpeza, desinfecco e/ou esterilizagdo ndo validadas
em relaio a0 produto, ndo sio suficlentes para fornecer tas garantias,

A avalagio e gestdo dos riscos envolvidos deverdo sustentar-se em estudos
microbioldgicos, de biocompatibilidade, de toxicidade, de resisténcia/cedéncia dos
materials, entre outros, os quals implicam por parte do reprocessador contributos
técnico-cientificos e economicos relevantes.

£ Termos sinonimos: *descartavel” "uma unica utiizagio”

@ Saide d Lisboa, Av. o Brasil, 53 . 1749-004 LISBOA - Tel: 217967100 - Fax 217967316 - Wiww.infarmed pt 1

Louis Pasteur
(1822 — 1895)

Década de 80 Actualmente ;

Documentos oficiais consultados

Legislagdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho

Decreto-Lei n.” 145/2009, de 17 de Junho

Estabelece as regras a que devem obedecer a investigacdo, o fabrico, a
comercializacdo, a entrada em servigo, a vigilancia e a publicidade dos
dispositivos médicos e respectivos acessorios e transpoe para a ordem
juridica interna a Directiva n.° 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de Setembro

A disciplina juridica dos dispositivos médicos € regida por um conjunto disperso de normas decorrentes do continuo
progresso técnico e cientifico e da necessidade de adaptar a legislagdo nacional as normas da Unido Europeia.

et EUROPEAN COMMISSION

¥
g

gyt

Brussels, 27.8.2010
COM(2010) 443 final

REPORT FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN PARLIAMENT AND
THE COUNCIL

Report on the issue of the reprocessing of medical devices in the European Union, in
accordance with Article 12a of Directive 93/42/EEC

(Text with EEA relevance)
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