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SUMARIO

A presente dissertacdo tem como objectivo principal o estudo e a elaboracdo da Marcagdo CE de

um dispositivo médico de classe I. Este dispositivo, com a marca comercial Corkgel, tem como finalidade

o alivio de pressdo em doentes acamados e a prevencado de Ulceras de presséo.

O processo para a obtencdo da Marcagdo CE implica a elaboracdo da documentagdo técnica, o
cumprimento dos requisitos essenciais presentes nas directivas europeias e a realizagdo da analise de

risco do dispositivo em estudo.

O conceito da Marcagdo CE é apresentado no Capitulo I. No Capitulo Il estdo discriminados os
passos para a obtencdo da marcacdo CE para qualquer dispositivo médico, sendo também abordadas as
diferencas entre dispositivos médicos de classes de risco diferentes (1, lla, llb, Ill). No Capitulo Il é
apresentada a documentacdo técnica para o processo de marcacao CE do Corkgel regida pela directiva

93/42/CE.

A caracterizagdo experimental dos dispositivos Corkgel, essencial para a gestdo de risco, estd
descrita no Capitulo IV. A gestdo de risco requer dados analiticos e/ou evidéncias de conformidade,
nesse sentido, foram realizados testes de toxicidade, através de técnicas de espectroscopia e
cromatografia gasosa, testes de envelhecimento quimico/mecénico, inflamabilidade e microbiologia,
que sdo referentes aos requisitos de saude. Além disso, foram realizados testes de pressao, transpiracao
e de compatibilidade com técnicas de imagem médica, no sentido de evidenciar a eficacia do Corkgel em

reduzir a incidéncia das Ulceras de pressao.

O cumprimento dos requisitos essenciais implica um processo de gestao de risco que tem como
finalidade a identificacdo dos riscos com vista a sua reducdo/eliminacdo. Este processo foi accionado na

fase de pré mercado, mas tera que continuar na fase pds mercado.

Nem todos os testes para avaliar a eficacia do Corkgel foram terminados, além disso os testes de
microbiologia e toxicidade ndo foram conclusivos. Quando o produto estiver em conformidade, devera
ser registado num organismo notificado, por exemplo no INFARMED, em Portugal. Merece referéncia o
facto que, apés a aposicao da marcacao CE, o fabricante terd que estabelecer procedimentos de

vigildncia de mercado, para prevenir e/ou corrigir ndo conformidades que venham a ser detectadas.
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ABSTRACT

The main goal of this project is the study and elaboration of CE Marking procedures for a class |

medical device. This device, whose commercial name is Corkgel, has the mission of relieving pressure in

abed patients and the prevention of pressure ulcers.

The process of obtaining CE Marking implies that the device must meet all essential requirements
of all applicable EU directives. It also implies the making of technical documentation, and a risk

management study of the medical device.

The concept of CE Marking is presented in Chapter I. In chapter Il, the steps to CE Marking are
thoroughly described, with reference to differences between medical devices belonging to different risk
classes(l, lla, llb, 1ll). In Chapter Ill the technical documentation, linked with the process of CE Marking

based on the directive 93/42/CE,is presented.

The experimental characterization of Corkgel devices is described in Chapter IV. To that end,
toxicity tests, throw spectroscopy and gas chromatography techniques, mechanical/chemical aging,
inflammability and microbiology tests, were made. These techniques provide analytical data and/or
conformity evidences that are essential to risk management. In addition, pressure, transpiration and
compatibility medical imaging tests were implemented, as a mean of making the device's performance

in the reduction of pressure ulcers incidence more noticeable.

To address essential requirements a risk management procedure is need. It's purpose is to
identify potential risks so they can be reduced/eliminated. This process was undertaken in pre-market

stage, but it has to go on in the post-market stage as well.

Not all performance tests were completed, and the microbiology and toxicity tests were
inconclusive. When the product has conformity, it should be registered on a notified organism, for
example INFARMED in Portugal. It should be stated that, after affixing CE Marking, the manufacturer
must establish procedures to survey the market, so they can prevent and/or correct non conformities

which may come up.
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I ooy

As Ultimas décadas tém sido marcadas por um progresso significativo na drea de Engenharia
Biomédica, em especial no desenvolvimento de dispositivos médicos. Actualmente, existe no
mercado uma grande variedade de dispositivos médicos, que sdo aplicados em diversas areas da

saude como o diagndstico, tratamento e prevencao.

No entanto, antes de serem colocados no mercado, estes dispositivos médicos tém que ser
submetidos a uma avaliagdo formal pela entidade competente, que é regida por uma legislacdo
rigorosa. Por essa razdo, a assimilacdo desta legislagdo, assim como o know-how da elaboracdo da
documentacdo técnica dos dispositivos, tem grande importancia para a formagdo de um Engenheiro

Biomédico.

A presente Dissertagdo de Mestrado em Engenharia Biomédica surge na base duma
colaboragdo entre a Faculdade de Ciéncias e Tecnologia e uma empresa de dispositivos médicos —
Osteofix, Lda — que estd a desenvolver uma gama de dispositivos médicos destinados a redugdo de

pressao em doentes acamados, de nome comercial Corkgel.

O dispositivo Corkgel é um produto nacional que foi proposto pela empresa Osteofix, tendo
sido desenvolvido em conjunto com a empresa Amorim Industrial Solutions. Para que possa ser

comercializado no espago europeu, este produto deve ostentar a marcagao CE.

A marcagdo CE (abreviatura de "Comunidade Europeia") significa que o produto estd em
conformidade com os requisitos comunitarios. Esta ndo se destina a fins comerciais, ndo é uma
marca de qualidade, nem de origem, significa apenas o cumprimento da lei por parte do fabricante,
no que diz respeito a aplicagcdo das disposi¢Ges da(s) directiva(s) aplicavel(eis) a conformidade do
produto a comercializar. Um produto pode ostentar diversas marcas, desde que ndo entrem em

conflito com a Marcacédo CE. [1-3]

Para que um produto possa obter a marcagdo CE, é necessdrio elaborar um dossier de
documentacdo técnica, cumprir os requisitos essenciais, estabelecer um processo de gestao de risco,

assim como processos para a monitorizacdo e vigilancia do mercado. Nesta conformidade, o
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Introducdo CAPITULO I

objectivo principal deste trabalho é o estudo do processo da marcacao CE para dispositivos médicos,

e em particular o do Corkgel. Além disso, o trabalho apresentado nesta dissertacdo ainda inclui a
optimizacdo dos dispositivos Corkgel, usando como base a experiéncia dos profissionais de salde e

os dados experimentais decorrentes do processo de caracterizagao.

1.1. MARCACAO CE

Um dos passos importantes da integracdo econémica da Unido Europeia foi a eliminacao
progressiva das barreiras técnicas as trocas comerciais entre os paises membros, o qual foi
conseguido através da Resolucdo do Conselho Europeu aprovada em Maio de 1985, relativa a

harmonizacdo das regulamentagdes técnicas e normalizagdo.

Esta Resolucdo, que ficou conhecida por "Nova Abordagem", veio impor que as directivas
comunitdrias passassem a definir os requisitos essenciais que os produtos devem cumprir, assim
como as formas de comprovacdo de conformidade com esses requisitos. Estes requisitos dizem
respeito a salde, seguranca, bem-estar das pessoas e animais e proteccdo do meio ambiente.
Simultaneamente, a Resolucdo "Nova Abordagem" remeteu para Normas Harmonizadas as
especificacdes técnicas e de ensaio indispensaveis para que os produtos estejam em conformidade

com determinada directiva, bem como os meios de comprovacdo dessa conformidade.[4]

1.1.1. DIRECTIVAS “NOVA ABORDAGEM”

As chamadas directivas "Nova Abordagem" tém por base principios que se referem a
regulamentacdo dos produtos e a sua avaliacdo de conformidade, limitando a intervengdo
governamental ao essencial e permitindo a industria amplitude de decisdo quanto ao modo de
cumprir as suas obrigacGes. As disposicdes destas Directivas substituiram as disposicdes nacionais
correspondentes, ficando assim os Estados-Membros obrigados a revogar a legislacdo que fosse

contra estas directivas. [1-2]

A “Nova Abordagem” criou na Unido Europeia relagGes estreitas entre actividades de inovacao,
regulamentacdo, normaliza¢do, ensaios e certificacdo. Os principios que nortearam esta Resolugdo
tém servido de base a um numero crescente de directivas com a finalidade de providenciar, através

de um sistema uniforme de aplicagdo, um mercado Unico e seguro. Os principios sdo entao:

= A harmonizagdo técnica é limitada aos requisitos essenciais;
=S¢ os produtos que preencham os requisitos essenciais poderdo ser colocados no mercado

e entrarem servigo;
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CAPITULO I Introducdo

=  Presume-se que as normas harmonizadas, cujos nimeros de referéncia foram publicados

no Jornal Oficial das Comunidades Europeias e que foram transpostas para as normas
nacionais, estdao em conformidade com os requisitos essenciais correspondentes;

= A aplicagdo das normas harmonizadas ou de outras especifica¢gdes técnicas continua a ser
voluntdria, podendo os fabricantes optar livremente por qualquer solu¢do técnica que
assegure o cumprimento dos requisitos essenciais;

= QOs fabricantes podem escolher entre os diversos processos de avaliagdo da conformidade

previstos na directiva aplicavel. [1, 2, 5]

Estas “novas” directivas estabelecem controlos de produtos que variam consoante o tipo de
produto e os riscos abrangidos. Estes decorrem numa fase pré-mercado, através de modulos de
avaliacdo de conformidade, e na fase pds-mercado através da vigilancia do mercado. No que diz
respeito a avaliacdo da conformidade, esta é efectuada por organismos notificados, que sao
designados pelos Estados-Membros, de entre os que preencham os requisitos estabelecidos na

directiva em questao.

Deve-se ter em consideracdo que os referidos controlos sdo uma parte integrante de um
conjunto mais vasto de medidas, cujo objectivo comum é assegurar um nivel elevado de seguranca

dos produtos no mercado.

Para garantir o cumprimento da execucdo da legislagdo comunitaria, a fiscalizacdo do mercado
€ um instrumento essencial, velando pelos produtos conformes, tanto na entrada no mercado como
na entrada em servico, tomando medidas para estabelecer a conformidade, quando necessario, e
retirando todos os produtos ndo conformes do mercado. Os Estados-Membros devem designar ou
instituir autoridades para tal, que ndo os organismos notificados a fim de evitar conflitos de

interesses. Estas autoridades fiscalizadoras tém por nome “Autoridade Competente”.

A estrutura das directivas “Nova Abordagem” sé ficou completa com a Resolugdo de Dezembro
de 1989 relativa a "Abordagem Global", que veio definir os médulos que conduzem a diferentes
procedimentos de avaliagdo da conformidade dos produtos com os requisitos essenciais e, ainda, os
critérios para a designacgdo e notificacdo dos organismos que podem efectuar esses procedimentos
de avaliacdo da conformidade. Esta Resolucdo foi também importante na promoc¢do de normas
relativas a garantia de qualidade e ao estabelecimento de requisitos que deveriam ser cumpridos

pelos organismos notificados. [1, 2, 4]
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1.1.2. NORMAS

Segundo o Instituto Portugués da Qualidade (IPQ), uma norma é um documento estabelecido
por consenso e aprovado por um organismo reconhecido, que fornece regras, linhas directivas ou
caracteristicas, para actividades ou seus resultados, garantindo um nivel de ordem éptimo num dado
contexto. S3o elaboradas por Comissdes Técnicas de Normalizacao (CT), constituidas por um grupo

de peritos da drea tematica da respectiva Comissdo Técnica.

A norma, apesar de ser um documento de seguimento voluntdrio, assume um estatuto quase
legal devido ao seu papel na presuncdao da conformidade com um ou mais requisitos da Directiva.

Note que se tornam obrigatdrias se houver legislacdo que determine o seu cumprimento. [2, 4]

Segundo os regulamentos internos do Comité Europeu de Normalizagdo (CEN), as normas
europeias (EN), quando aprovadas, tém de ser adoptadas, ou através da publicacdo de um texto
idéntico, ou pelo seu endosso, pelos paises membros. Tal é da responsabilidade dos Organismos

Nacionais de Normalizagdo (ONN) que, no caso de Portugal, é o IPQ.

O IPQ tem a seu cargo a coordenacdo global do Subsistema de Normalizacdo através da
preparacdao de um programa anual de normalizacdo, da promocdo da participacdo nacional na
normalizagdo europeia e internacional, da gestdo dos processos de votagdo de documentos

normativos, e da aprovacao, edi¢cdo e venda das normas. [4]

Normalmente, a designacdo das normas é composta por um prefixo alfabético seguido por um
codigo numérico. As normas portuguesas e europeias tém o prefixo NP e EN, respectivamente.
Quando se tratam de normas portuguesas que adoptam uma norma europeia, estas designam-se por
NP EN. Por ultimo, as normas internacionais elaboradas pela International Organization for
Standardization tém o prefixo I1SO. As NP EN ISO identificam as normas portuguesas que resultaram
da adopcdo de uma norma europeia, que por sua vez resultou da adopg¢do de uma norma

internacional. [2]

1.1.3. DISPOSITIVOS MEDICOS

As directivas aplicadas aos dispositivos médicos sé tém peso de lei dentro da Europa. Apesar
de serem mundialmente reconhecidas, as diferencas nas préprias definicGes e classificacdes dos
dispositivos médicos tém como consequéncia diferentes legislacdes. Nos Estados Unidos, por
exemplo, quem estabelece as directivas é o préprio FDA (Food and Drug Administration) que, face a

diferente legislagdo, pode exigir aos fabricantes dos Estados-membros da Europa outros requisitos
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para além dos exigidos pela marcacao CE. Contudo, existem outros paises como Mog¢ambique e Cabo

Verde que reconhecem na totalidade a marca CE.

Face a diferente legislacdo que é apresentada entre continentes, e mesmo dentro de
continentes, foi criada uma organizacdo que tem como grande finalidade a harmonizagao global das
varias directivas que dizem respeito aos dispositivos médicos — Global Harmonization Task Force
(GHTF). A GHTF apresenta varias guidelines que permitem, por um lado, aos paises menos
desenvolvidos estruturar a sua legislacdo, e por outro, aos paises mais desenvolvidos

reformular/optimizar a sua legislacdo, sempre no sentido de harmonizac¢3o global. [6]

Em Portugal, a disciplina dos dispositivos médicos (DM) assenta no Decreto-Lei n.2 273/95, de
23 de Outubro, com a ultima redacg¢do resultante do Decreto-Lei n.2 36/2007, de 16 de Fevereiro. O
INFARMED, organismo responsavel pelos Dispositivos médicos, compilou todos os decretos-lei
descritos num uUnico documento, tornando mais facil a aplicacdo da legislacdo decorrente das
directivas europeias que se encontram discriminadas na Tabela 1.1. Este documento tem a
designacdo: “Legislagdo Farmacéutica Compilada” e é relativa ao Decreto-Lei n.2 273/95, de 23 de

Outubro. [7]

Tabela 1.1 — Directivas aplicaveis para os varios dispositivos médicos.

93/42/CEE Dispositivos médicos ndo activos [8]

98/79/CE Dispositivos médicos: Diagndstico in vitro [9]

90/385/CEE Dispositivos medicinais implantdveis activos  [10]

Dispositivos que integram derivados
2000/70/CE . [11]
estdveis do sangue ou do plasma humanos

As trés primeiras directivas sdo as mais relevantes no universo dos dispositivos médicos, sendo
que a ultima é um exemplo do tipo de directivas que podem ser relevantes para alguns tipos
especificos de dispositivos médicos. Destas, a Directiva 93/42/CEE de 14 de Junho, relativa aos
dispositivos médicos ndo activos, veio reunir num mesmo diploma todas as normas nacionais
adoptadas de acordo com as normas harmonizadas, cujas referéncias tenham sido publicadas no
Jornal Oficial das Comunidades Europeias, relativas ao fabrico, colocacdo no mercado e entrada em
servico de produtos bem como a criagdo do sistema de vigilancia do mercado na fase de pés-

comercializagdo. [4]

Deve-se ainda referir que foi recentemente estabelecida uma nova directiva que veio
substituir a 93/42/CEE. Trata-se da directiva 2007/47/CE que saiu em Setembro do presente ano

(2007) mas soé sera transposta para os decretos-lei nacionais em 2009.
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Para entender a legislacdo associada aos dispositivos médicos é essencial definir estes

produtos. Um dispositivo médico é, entdo, um qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
material ou outro artigo, utilizado isoladamente ou combinado, incluindo os suportes ldgicos
necessarios para o seu bom funcionamento, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres

humanos para fins de:

= Diagndstico, prevencgao, controlo, tratamento ou atenuagdo de uma doenca;

= Diagndstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensa¢do de uma lesdo ou de uma
deficiéncia;

= Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;

= Controlo da concepgao.

cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcancado por meios farmacolégicos,

imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios. [8]

Os dispositivos médicos abrangem um conjunto vasto de produtos radicalmente diferentes
entre si, apenas se aproximando pela sua fungdo instrumental no dominio médico. Cada tipo de
dispositivo médico coloca especiais problemas e exigéncias legislatdrias, ndo se estranhando que, em
consequéncia desta sua multiforme natureza e configuracao, inclusivamente técnica, os dispositivos
médicos sejam objecto de regulamentagbes particularmente diferenciadas, tanto no plano nacional
como no plano comunitdrio. Os valores avancados indicam que existem mais de 10.000 familias
diferentes de tipos de dispositivos médicos, para cerca de 400.000 dispositivos médicos diferentes

(ano 2003). [12]

Os dispositivos médicos tém de ser classificados pelos fabricantes de acordo com os riscos que
representam. Estes estdo divididos em quatro classes de risco atendendo a vulnerabilidade do corpo

humano e aos potenciais riscos decorrentes da concepc¢ao técnica e do fabrico.

Esta classificacdo é atribuida pelo seu fabricante tendo em conta as regras de classificacdo

estabelecidas no anexo IX da directiva 93/42/CE:

= Dispositivos Médicos da Classe |
- Exemplo: Dispositivos destinados a recolha de fluidos corporais;
= Dispositivos Médicos da Classe lla
- Exemplo: Dispositivos que se destinam a controlar o micro ambiente de uma ferida;

= Dispositivos Médicos da Classe llb
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- Exemplo: Dispositivos que se destinam a ser utilizados principalmente em feridas

gue tenham fissurado a derme de forma substancial e extensa e onde o processo de
cicatrizacdo s6 se consegue por intervencao secundaria;
= Dispositivos Médicos da Classe lll
- Exemplo: Dispositivos que incorporam uma substancia medicamentosa e que
constituem um Unico produto ndo reutilizdvel e em que a acg¢do da substancia é

acessoria a do dispositivo.
Esta classificacdo depende de quatro pontos fundamentais [13]:

= Aduragdo do contacto com o corpo humano (temporario, curto prazo e longo prazo);
= Alinvasibilidade no corpo humano;
= A anatomia afectada pela utilizacao;

=  Os potenciais riscos decorrentes da concepc¢ao técnica e do fabrico.

Em muitos dos dominios da saude identificados pela Unido Europeia como prioridades
fundamentais da saude, a tecnologia médica e os dispositivos médicos ddo um grande contributo
para a reducdo da doenca e para a melhoria da satde dos pacientes. Simultaneamente, o sector dos
dispositivos médicos esta cada vez mais exposto ao escrutinio publico. Os pacientes exprimem uma
crescente exigéncia de informagdo sobre os tratamentos médicos e os dispositivos médicos, estando
sensibilizados para os riscos. Embora seja geralmente aceite que a tecnologia médica tem
aumentado os niveis de salde publica e melhorado a qualidade de vida dos pacientes,
acontecimentos recentes, como os experimentados com os desinfectantes, os aparelhos para dialise
e os implantes mamarios, indicam que, quando efectivamente ha problemas, o préprio sistema

normativo pode ser posto a prova. [14]

Posto isto, a formacdo dos profissionais de saldde tornou-se um ponto essencial. As
autoridades nacionais e comunitdrias tém de verificar se existe o equilibrio certo entre o acesso a
inovacdo e um nivel elevado de proteccdo da saude. Tém também de lidar com a realidade da falta
de especializagdo, particularmente em dispositivos de alto risco, relativamente aos quais se diz

serem os recursos humanos insuficientes.

Podem acontecer incidentes com os dispositivos médicos quando ndo tém o desempenho
previsto, levando, nos piores casos, a ferimentos, actos médicos adicionais ou morte. A criagdo da
base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED) que registard incidentes a nivel da
Comunidade ajudara a garantir um funcionamento harmonioso das disposicGes da directiva relativa a

vigilancia.
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Os dispositivos médicos baseiam-se actualmente numa variedade de tecnologias, incluindo
ndo sé a engenharia mecanica, mas também os biomateriais, a electrénica, o software, a imagiologia
para diagndsticos, a radiacdo e a dptica. A tecnologia médica é caracterizada pelo elevado ritmo de
inovagdo e por uma frequéncia correspondentemente elevada de novos modelos. Por esta razdo, as

directivas estdao em constante renovacdo, numa tentativa de se adaptarem a esta realidade. [14, 15]
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- Marcacgdo CE de dispositivos médicos

O primeiro capitulo introduziu os conceitos de marcacdao CE, directivas “Nova Abordagem”,
normas harmonizadas, entre outros. Tais conceitos serdo utilizados no presente capitulo para definir

todos os passos que levam a aposi¢do da marcagdo CE.

A marcacgdo CE é obrigatéria para todos os dispositivos médicos (DM), a excepgdo dos feitos por
medida e dos destinados a investiga¢des clinicas. Para um DM ostentar a marcagao CE, deve estar
conforme com os requisitos essenciais referidos no decreto-lei em vigor, sendo para tal necessario ser
submetido a uma avaliagdo de conformidade. Esta avaliagao requer a elabora¢do da declaragao CE de

conformidade e de toda a documentacdo técnica do produto.[7]

Em seguida, serdo discriminados todos os passos para que um produto ostente a marcagao CE,

sendo dado especial foco a Classe |, relativa ao Corkgel.

2.1. IDENTIFICAGAO DA LEGISLAGAO APLICAVEL

O ponto de partida para o responsdvel pela marcagdo CE deve ser a confirmagdo de que o
produto que pretende certificar estd de facto abrangido pela legislagdo europeia. Como ja foi possivel
constatar, os DM encontram-se sob uma vasta legislagdo, muito por causa da sua grande variedade, que
implica a existéncia de diferentes classes de risco. A directiva 93/42/CEE de 14 de Janeiro, é a principal
referéncia para os DM (Tabela 1.1), mas deve-se sempre ter em atencdo que os DM podem ser

abrangidos por multiplas directivas “Nova Abordagem”.

A pesquisa das directivas aplicaveis pode ser efectuada no sitio do IPQ (www.ipq.pt):
» Servigos » Nova Abordagem » Directivas NA

neste website aparecem todos os produtos com legislagdo comunitaria, a(s) directiva(s) aplicavel(eis), o
organismo responsavel e os decretos-lei abrangidos pelas directivas. Por este meio pode-se, entdo,
aceder a todas as directivas que s&o publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias (http://eur-

lex.europa.eu).
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2.2.IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL PELA APLICACAO DOS PROCEDIMENTOS
IMPOSTOS

O responsavel pela aplicacdo dos procedimentos impostos é normalmente o fabricante’, no

entanto, este pode designar qualquer pessoa singular ou colectiva para agir em seu nome como

mandatario, desde que esteja estabelecido na comunidade. Os representantes comerciais do fabricante

(tais como os distribuidores autorizados?), estejam ou ndo estabelecidos na Comunidade, ndo devem ser

confundidos com o mandatario na acepcao das directivas “Nova Abordagem”.

O fabricante tem a obrigacdo de assegurar que um produto destinado a ser colocado no mercado
da Comunidade é concebido, fabricado e a sua conformidade avaliada, de acordo com os requisitos
essenciais consignados nas disposicdes das directivas “Nova Abordagem” aplicdveis. O fabricante podera
utilizar produtos acabados, partes ou componentes pré-fabricados, ou subcontratar as suas tarefas.
Todavia, deve conservar sempre o controlo global e ter a competéncia necessdria para assumir a

responsabilidade pelo produto. [5, 7]

2.3. CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS OBRIGATORIOS DE SAUDE E DE SEGURANCA

Os requisitos de saude e seguranga sao imperativos, sendo fornecidos no anexo | dos decretos-lei
aplicadveis em vigor. Estes requisitos, designados de uma forma mais geral como requisitos essenciais,
destinam-se a proporcionar e garantir um nivel de protec¢do elevado. Podem ser suscitados por
determinados riscos associados ao produto (por exemplo, resisténcia fisica e mecanica, inflamabilidade,
propriedades quimicas, eléctricas ou bioldgicas, higiene, radioactividade, precisdo, etc), referir-se ao
produto ou ao seu desempenho (por exemplo, disposi¢des relativas a materiais, concepgdo, construgao,
processo de fabrico, instrucdes elaboradas pelo fabricante), ou estabelecer o principal objectivo de
proteccdo (por exemplo, através de uma lista exemplificativa). Frequentemente, sdo uma combinacdo
destas possibilidades. E por esta razio que poderdo ser apliciveis vérias directivas a um mesmo

dispositivo, por forma a cobrir todos os interesses publicos relevantes.

! Fabricante é a pessoa singular ou colectiva responsavel pela concep¢do, fabrico, acondicionamento e
rotulagem de um dispositivo médico com vista a sua colocagdo no mercado sob o seu préprio nome,
independentemente das referidas operagGes serem efectuadas por essa pessoa ou por terceiros por sua conta. [7]

2 Entende-se por distribuidor qualquer pessoa singular ou colectiva, integrada na cadeia de comercializacio,
que empreende as acgdes comerciais subsequentes depois do produto ter sido colocado no mercado da
Comunidade. O distribuidor deve agir com diligéncia, a fim de ndo colocar produtos claramente ndo conformes no
mercado comunitdrio. Também deve ser capaz de demonstrar este facto a autoridade nacional de fiscalizacdo. [5]
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Os requisitos essenciais definem os resultados a atingir ou os riscos a enfrentar, mas nao

especificam ou predizem as solucdes técnicas para o fazer. Esta flexibilidade permite que os fabricantes
escolham o modo como vao cumprir os requisitos. Permite igualmente que, por exemplo, os materiais e
a concepcao do produto sejam adaptados ao progresso técnico. Deste modo, as directivas “Nova
Abordagem” ndo necessitam de uma adaptacdo regular ao progresso técnico, uma vez que a avaliacdo
do cumprimento ou incumprimento dos requisitos é baseada no estado do saber-fazer técnico num

dado momento. [5]

2.4. APLICACAO DE NORMAS HARMONIZADAS OU OUTRAS ESPECIFICACOES
TECNICAS

Neste ponto deve-se identificar e, se necessario, utilizar regras técnicas para responder aos

requisitos essenciais. As normas harmonizadas traduzem os requisitos essenciais em regras técnicas. O

fabricante é livre de utilizar, ou ndo, as normas harmonizadas. Se ndo utilizar normas harmonizadas, o

seu produto ndo beneficiara da presuncao de conformidade. [5, 7]

A pesquisa das normas harmonizadas, tal como a pesquisa das directivas, pode ser efectuada no

sitio do IPQ (www.ipg.pt):

» Pesquisa detalhada » Pesquisa de Publicagdes » ICS

sendo que ICS - International Classification for Standards - é referente a classificagcdo internacional para

as normas desenvolvida pela International Organization for Standardization (1SO).

A partir desta pesquisa é possivel ter acesso aos titulos e sumarios de cada norma, sendo que o
acesso completo sé é conseguido através da compra directa ou consulta presencial na biblioteca do IPQ.
Apesar de ser uma lista exaustiva de vdrios produtos ou especificaces legislativas, nem todas as
especificagdes necessdrias se encontram traduzidas em normas harmonizadas. Nestes casos, cabe ao

fabricante ou ao responsavel pela marcagdo CE encontrar solugdes para garantir a conformidade.

2.5. IMPLEMENTACAO DOS PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DE
CONFORMIDADE & FORNECIMENTO DO ATESTATO DE CONFORMIDADE

Os procedimentos de avaliacdo de conformidade estdo dependentes da classificagdo do

dispositivo médico. Apds a classificacdo, deve-se identificar no decreto-lei em vigor o procedimento de
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avaliacdo de conformidade a aplicar, que corresponde a um dos anexos dos decretos-lei em vigor e que

se chamara adiante de maédulo.

O mddulo aplicavel varia de acordo com a categoria e o grau de perigo do produto. Estes dizem
respeito a fase de concepc¢do dos produtos, a sua fase de producdo, ou a ambas. Existe a possibilidade
de serem combinados mdédulos entre si de diversas formas, a fim de estabelecer processos de avaliagao
de conformidade completos. Regra geral, um produto é objecto de uma avaliacao da conformidade de

acordo com um dado mddulo, tanto na fase de concep¢dao como na fase de producdo. [5, 16]

A avaliacdo da conformidade, de acordo com os mddulos, baseia-se na interveng¢do conjunta do
fabricante e do organismo notificado. O primeiro fornece o atestado de conformidade, ou seja, a
declaracdo CE de conformidade e a documentacdo técnica, e o segundo realiza a avaliacdo da
conformidade referida. Note-se apenas que, se o fabricante subcontratar a fase da concepc¢do ou a fase
da producdo, ele continua a ser responsdvel pela execucdo dos processos de avaliacdo de conformidade

em ambas as fases.

Em seguida apresentam-se os procedimentos de avaliacdo de conformidade para as varias classes

de risco de DM, retirados do decreto-lei 76/2006, de 27 de Margo:

Tabela 2.1 - Modos de avaliagdao de conformidade relativos a legislagao relativa aos dispositivos médicos.

Classe | Anexo VII
Classe |, estéril ou com
. . Anexo VII Anexo IV ou Anexo V
funcdo de medicdo
Classe lla Anexo Il (sem ponto 4)
ou
Anexo VII e Anexo IV, V ou VI
Anexo Il (sem ponto 5)
Classe Ilb ou
Anexo Il e Anexo IV, Vou VI
Anexo |l
Classe llI ou
Anexo Il e Anexo IV ou V

A descricdo sumaria dos anexos encontra-se discriminada na tabela abaixo:

Tabela 2.2 - Descrigdes dos Anexos da legislagdo relativa a dispositivos médicos.

| Requisitos essenciais

Il Declaragdo de conformidade (Sistema completo de garantia da qualidade)
1l Exame CE de tipo

v Verificagdo CE

\' Declaracgdo CE de conformidade (Garantia da qualidade da produgao)
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Vi Declaragdo CE de conformidade (Garantia da qualidade dos produtos)
Vil Declaragao CE de conformidade
Vil Declaragdo relativa aos dispositivos para fins especificos

IX Critérios de classificagdo de dispositivos médicos

X Avaliagdo clinica

Xi Critérios de designacdo dos organismos notificados

Xl Grafismo da marcagdo CE

No que diz respeito aos DM de Classe |, o mddulo a aplicar abrange a concepgao e a producdo.
Além disso, a aposicdo da marcacdo é da inteira responsabilidade do fabricante, que fica obrigado a

elaborar uma Declaracdo CE de Conformidade descrita no mddulo.

Os DM colocados no mercado no estado estéril ou com fun¢des de medicdo, necessitam de
modulos separados para a avaliacdo da concepc¢do e da producdo, os restantes dispositivos de maior
risco podem optar por essa metodologia ou pelo anexo Il que garante uma avaliacdo de conformidade
global. Os médulos para os DM de maior risco implicam necessariamente maior exigéncia. S6 a titulo de
exemplo, para os DM de Classe lla, a aplicacdo do anexo Il ndo requer o ponto 4 pelo facto das

exigéncias de qualidade que este implica, ndo se justificarem para o grau de risco.

Ao contrario dos DM de classe |, os DM das classes lla, IIb e Il e de todos os dispositivos médicos
colocados no mercado no estado estéril ou com fun¢des de medicao, necessitam da intervengdo de um
organismo notificado. Este pode ser escolhido de entre os organismos nomeados pelas Autoridades de
nomeacdo dos Estados Membros e publicados no Jornal Oficial das Comunidades Europeias, ao qual se
devera dirigir o pedido de avaliagdo da conformidade, de acordo com o procedimento escolhido. Em

Portugal, a Autoridade de nomeacdo é o Ministério da Saude.[13]

Como ja foi referido no capitulo I, o INFARMED é o Unico organismo notificado portugués, mas tal
nao implica que o fabricante ndo opte por um organismo notificado estrangeiro. No entanto, se o
mercado alvo for nacional, o fabricante ndo tem, a partida, vantagens em recorrer a uma entidade

estrangeira para certificar o seu produto.

Finalizando, s6 apds a avaliacdo da conformidade, o organismo notificado emitird um Certificado

de CE Conformidade, caso sejam confirmadas todas as disposi¢des legislativas.

Nota especial para a distingdo entre a Declaragdo CE de conformidade e o Certificado CE
conformidade. A Declaragao CE é obrigatdria para todas as classes de DM e podem ser emitidas as vezes
que o fabricante entender, sempre devidamente datadas, com a assinatura de quem a emite e na lingua

do pais onde se pretende comercializar.
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O Certificado CE é emitido pelo organismo notificado, mas sé se forem cumpridas as disposicdes
legais. Este certificado, ao contrdrio da declaracao CE nao é obrigatério para a Classe |, sendo que a sua
apresentacdo implica que ja tem elaborada a Declaracdo CE. O Certificado CE deve ser datado mas tem
uma data de validade. Ambos os documentos podem ser relativos a um produto especifico ou a uma

gama de produtos.
Um certificado CE deve incluir[13]:

= Indicacdo da directiva aplicada;

= Procedimento efectuado com referéncia ao(s) anexo(s) correspondente(s) da Directiva;

= Descrigdo do(s) dispositivos médicos ou familia de dispositivos médicos a que se refere;

= Nome e endereco do fabricante ou do mandatario estabelecido na Unido Europeia;

= Data de Emissdo do Certificado;

= Validade do Certificado;

= Nome do Organismo Notificado responsavel pela certificagdo com indicacdo do seu numero

de identificacdo.

Em qualquer uma das classes dos dispositivos médicos, a documentagao técnica, incluindo a
Declaragdo CE de conformidade, deve ser mantida a disposi¢cdo da autoridade competente para efeitos

de inspecg¢do durante, no minimo, cinco anos a contar da ultima data de fabrico do produto.[7]

Seguidamente, serdo apresentados as principais disposicdes dos varios mdédulos que devem ser
aplicados aos diferentes DM. A referéncia “Anexo”adoptada para os sub-capitulos é referente as Tabelas

21e2.2.

2.5.1. ANEXO Il - SISTEMA COMPLETO DA GARANTIA DA QUALIDADE

Neste mddulo, o fabricante deve implementar um sistema da qualidade para a concepgao, fabrico
e controlo final dos dispositivos médicos sujeitos a avaliacdo da conformidade, dando cumprimento ao
estabelecido neste procedimento e garantindo que os dispositivos que coloca no mercado cumprem os
requisitos essenciais. O fabricante deve, entdo, comprometer-se a cumprir com todas as obrigacGes
decorrentes do sistema da qualidade aprovado, bem como manté-lo de forma adequada e eficaz.
Anexado a este cumprimento, estd a Declaragdo CE de conformidade, na qual o fabricante declara que

os produtos em questdo satisfazem as disposicdes do decreto-lei aplicavel.

O fabricante devera apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema da qualidade ao
organismo notificado. Para tal, deve enviar-lhe a documentagdo técnica organizada de forma

sistematica e ordenada, para permitir a avaliacdo e aprovacdo do sistema de qualidade em vigor.
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Qualquer alteracao significativa ao sistema ou a gama de produtos abrangidos deve ser comunicada

pelo fabricante ao organismo notificado.

Apds avaliagdo fundamentada da documentagdo entregue serd realizada uma auditoria as
instalacGes do fabricante, podendo ser também estendida as instalagdes do subcontratado e dos
fornecedores. Esta é marcada com a devida antecedéncia e a data da sua realizacdo é acordada entre as

partes interessadas. [7, 8, 13]

Este anexo, sendo um sistema completo de garantia da qualidade, dispensa qualquer indexacao

de outros anexos.

2.5.2. ANEXO lll - EXAME CE DE “TIPO”

O fabricante ao optar por este procedimento de avaliacdo, que é sempre conjugado com outro
procedimento, de acordo com o apresentado na Tabela 2.1, tem de disponibilizar ao organismo
notificado uma amostra representativa da sua producdo, denominada também como “tipo”. Este vai
verificar e certificar que o fabricante cumpre com as disposices legais que lhe sdo aplicaveis. Além
disso, tera que verificar e certificar a documentacao de suporte do “tipo”, assim como se o “tipo” foi
fabricado em conformidade com essa documentacdo. A documentacdo deve permitir compreender a

concepcao, o fabrico e o funcionamento do produto.

Se o “tipo” satisfizer as disposicdes do decreto-lei aplicavel, o organismo notificado passara ao
requerente o certificado de exame CE de “tipo”. Este certificado devera conter o nome e o enderego do
fabricante, as condi¢des de validade do certificado e os dados necessdrios para a identificacao do “tipo”
aprovado, devendo as partes significativas da documentagdo ficar anexadas ao certificado e o

organismo notificado conservar uma copia.

O requerente deve informar o organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame CE

de “tipo” de quaisquer modificagdes significativas introduzidas no produto aprovado. [7, 8, 13]

2.5.3. ANEXO IV- VERIFICAGAO CE

A verificagdo CE é o procedimento através do qual o fabricante, ou o seu mandatdrio estabelecido

num estado-membro da Comunidade, garante e declara que os produtos submetidos ao disposto no
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nimero quatro® se encontram em conformidade com o “tipo” descrito no certificado de exame CE de

“tipo” e satisfazem as exigéncias do decreto-lei aplicidvel em vigor.

O fabricante, antes do fabrico, deve elaborar a documentacdo que defina os processos de fabrico,
nomeadamente em matéria de esterilizacdo, bem como a totalidade das disposi¢cGes preestabelecidas e
sistematicas, que serdo aplicadas para garantir a uniformidade da producdo. Se aplicavel, deve incluir a
conformidade dos produtos com o “tipo” descrito no certificado de exame CE de “tipo” e com os

requisitos do decreto-lei que |hes sdo aplicdveis, e ainda elaborar uma declara¢do de conformidade.

O fabricante comprometer-se-a a criar e manter actualizado o processo de andlise sistematica da
experiéncia adquirida com os dispositivos na fase pds-producdo e a desenvolver meios adequados de

execucdo de quaisquer ac¢les de correccao necessarias. [7]

A avaliacdo da conformidade é realizada através de uma verificacdo por controlo e ensaio de
todos os DM ou por uma amostra da producdo utilizando uma base estatistica. Neste ultimo caso, o

fabricante deve apresentar os DM fabricados sob a forma de lotes homogéneos.

Na verificacdo por controlo e ensaio sdo examinados e ensaiados todos os DM fabricados de
acordo com a norma ou normas aplicdveis ou ensaios equivalentes. Na verificacdo estatistica, o
organismo notificado, colhe aleatoriamente uma amostra de cada lote, de acordo com um nivel de
amostragem pré-definido, e procede ou manda proceder a realizacdo de ensaios adequados definidos

na norma ou normas aplicdveis ou ensaios equivalentes.

Considerando que este processo avalia somente a fase de produ¢ao do DM, a legislagao conjuga-o
sempre com outro procedimento que permite a avaliagdo da fase de concep¢do, nomeadamente o

anexo lll e o anexo VII, conforme a classificagdo do dispositivo. [8, 13]

2.5.4. ANEXO V- GARANTIA DA QUALIDADE DA PRODUGCAO

O fabricante deve demonstrar que tem implementado um sistema da qualidade para o fabrico e
controlo final dos DM, garantindo que estes se conformam com os requisitos essenciais, tendo de enviar

ao organismo notificado a documentacao referente a esse sistema.

3«0 organismo notificado efectuara os exames adequados & comprovagio da conformidade do produto com
as exigéncias do presente diploma através quer do controlo e ensaio de cada produto quer do controlo e ensaio
dos produtos numa base estatistica, a escolha do fabricante, ndo se aplicando estas verificagGes aos aspectos do
fabrico relacionados com a esterilizagdo.” Retirado do decreto-lei 76/2006, de 27 de Marco. [7]
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A Declaracao CE de conformidade é o procedimento através do qual o fabricante que satisfaz as

condicdes referidas no ponto anterior, garante e declara que os produtos em questdo estdo em
conformidade com o “tipo” descrito no certificado de exame CE de “tipo” e obedecem as disposi¢cdes do

decreto-lei aplicavel em vigor.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir com todas as obrigacGes decorrentes do sistema da
gualidade aprovado, bem como manté-lo de forma adequada e eficaz. Qualquer alteracao significativa

ao sistema ou a gama de produtos abrangidos deve ser comunicada pelo fabricante.

Apds avaliagdo fundamentada da documentagdo entregue serd realizada uma auditoria as
instalacbes do fabricante, podendo ser também estendida as instalagbes do subcontratado e dos
fornecedores. A auditoria é marcada com a devida antecedéncia e a data da sua realizacdo acordado

entre as partes interessadas.

No caso de dispositivos médicos esterilizados, a documentacdo deve incluir todos os dados
relevantes para demonstrar a adequabilidade e eficacia do processo de esterilizacdo escolhido tendo em

conta o produto a esterilizar, bem como a embalagem utilizada. [13]

2.5.5. ANEXO VI - GARANTIA DA QUALIDADE DOS PRODUTOS

Este anexo VI é muito semelhante ao anterior, a Unica diferenca relevante é o facto da inspeccdo
pela parte do organismo notificado ser apenas relativa ao sistema da qualidade para a inspeccdo final e
ensaios dos dispositivos, ndo abrangendo a producdo em si tal como no caso anterior. Por esta razao, as
exigéncias deste anexo sdao menores pelo que nao pode ser utilizado para dispositivos médicos de Classe

2.5.6. ANEXO VIl - DECLARAGAO CE DE CONFORMIDADE

Este procedimento de avaliacdo é realizado pelo fabricante e tem por base assegurar e
demonstrar através de documentac¢do técnica organizada de forma adequada que os dispositivos
médicos cumprem com as disposi¢cdes legais que |Ihes sdo aplicaveis. A documentacdo técnica para
dispositivos médicos de classe |, conforme requerida no anexo VII, sera abordada com mais detalhe no

Capitulo lII.

Para as restantes classes de dispositivos médicos, este procedimento pode ser conjugado com um
dos procedimentos de avaliagdo da conformidade descritos no anexo 1V, V ou VI, conforme a Tabela 2.1,
devendo o fabricante enviar ao organismo notificado a documentagao técnica que permita avaliar a

conformidade dos dispositivos médicos com as disposicOes legais que lhes sdo aplicaveis, bem como

Rodrigues, DB




Marcagdo CE de Dispositivos Médicos CAPITULO Il

elaborar a declaracdo CE de Conformidade na qual declara que a concepcao dos dispositivos obedece a

essas mesmas disposicoes. [13]

2.5.7. OUTROS ANEXOS

Os anexos VIl e X dizem respeito aos dispositivos feitos por medida e aos dispositivos para

investigacao clinica, respectivamente. Em ambos os casos nao é exigida a marcacao CE.

Apesar de ndo serem passiveis de marcacao CE, tal ndo implica que estao isentos de legislacdo. No
caso dos dispositivos para investigacdo clinica, a conducao e realizacdo de investigacdo clinica com
dispositivos médicos encontra-se bastante detalhada na EN ISO 14155. Nesta norma, a primeira parte

descreve os seus requisitos gerais e a segunda parte descreve o plano de investigacao clinica.

Os DM de investigacdo clinica dizem respeito a dispositivos que vao ser testados em humanos
depois de terem sido estudados a nivel celular, em modelos, em animais, etc. Estes testes tém que ser
devidamente autorizados. Implicam uma grande exigéncia em termos de autorizacGes, seguros, etc. As
investigacdes clinicas permitem aos DM de classe Il e/ou implantdveis confirmar os requisitos essenciais

do anexo I.

No caso dos dispositivos feitos por medida, estes tém de ter associada uma declaracdo, analoga a
Declaragdo CE de conformidade, mas mais especifica com dados discriminativos do dispositivo em
questdo. Devem ser igualmente registados num organismo notificado e ter a sua documentacdo técnica

elaborada e a disposi¢cdo da autoridade competente.

2.6.APOSICAO DA MARCACAO CE

Por ultimo, e apds a avaliagdo da conformidade, deve-se apor a marca¢ao CE, acompanhada do
numero de identificacgdo do organismo notificado. A sua representacdo grafica é constituida pela sigla

"CE", que deve ser aposta pelo fabricante de forma visivel, legivel e indelével. [12]

Figura 2.1 — Grafismo da marcagdo CE.[12]
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A marcacao CE, sendo uma indicacdao de que todos os requisitos de cada directiva aplicavel foram

cumpridos, destina-se as autoridades dos Estados-Membros e é por elas protegida. Deve-se ter em
atencdo que, se a natureza do produto ndo o permitir ou ndo o justificar, a marcacao deve ser aposta na
embalagem, se a houver, e nos documentos de acompanhamento, caso a directiva em questdo os

preveja. [5]

A autenticidade da marcacdo CE pode ser comprovada através de um dos seguintes

documentos[13]:

= Declaracdo CE de Conformidade elaborada pelo fabricante e notificacdo do fabricante a
Autoridade Competente relativa a comercializacdo para dispositivos de classe |;

= Notificacdo do fabricante a Autoridade Competente relativa a comercializagdo de dispositivos
feitos por medida ou em investigacdo clinica;

= (Certificado CE de conformidade emitido pelo organismo notificado responsavel pela avaliagdo
da conformidade para os dispositivos das classes lla, llb e Ill e da classe | quando esterilizados

ou com fung¢do de medigao.

2.7.ALTERACOES E MODIFICACOES

Finalizado o processo que permitiu aos fabricantes colocar os seus DM no mercado, deve-se ter
em atencdo varios aspectos. Por um lado, os fabricantes devem estar permanentemente atentos as
modificagGes que possam ocorrer em areas relevantes como legislacdo, regulamentos legais, normas
harmonizadas e o "estado da arte"[5]. Por outro lado, devem ter em atencdo os incidentes ou as ndo

conformidades detectadas e avisar a autoridade competente do sucedido.

Como foi possivel constatar, o processo de marcagao CE de dispositivos médicos é moroso e
implica um grau de exigéncia muito elevado, mas tal é de esperar face ao cerne de todo o processo que

€ a saude e a seguranca dos pacientes.
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O capitulo anterior permitiu entender quais os passos essenciais para a marcacdao CE de um
dispositivo médico. No presente capitulo, estes passos serdao aplicados ao caso especifico dos

dispositivos Corkgel.

Como ja foi referido, os dispositivos Corkgel tém como finalidade o alivio de pressdao e a
prevencdo de ulceras de pressdo. No sentido de entender a funcionalidade do produto e a sua eficacia

na prevencao de Ulceras, serd abordado em primeiro lugar a fisiopatologia da Ulcera de pressao.

3.1. ULCERAS DE PRESSAO

A Ulcera de pressdo é considerada uma ferida crénica por ser de longa duracgdo, de reincidéncia
frequente e de cicatrizacdo dificil, apesar dos cuidados da equipa de saude. Além disso, dd também
origem a uma perda notavel de proteinas organicas, fluidos e electrélitos, originando uma debilidade
progressiva e podendo permitir, ao longo do tempo, a entrada de organismos infecciosos (pseudomonas

aeruginosas, estreptococos, estafilococos, Escherichia coli) local e sistemicamente.

Embora ndo ameace directamente a vida, representa um problema para os individuos afectados,
uma vez que lhes acarreta considerdvel desconforto e influencia no aumento de dias de permanéncia no
hospital, dificultando o seu retorno ao convivio familiar. Também induz a necessidade de tratamentos
cirargicos e fitoterapéuticos, além de afectar a auto-estima dos pacientes, levando-os a evidenciar
problemas emocionais, psicossociais e econdmicos. Por estas razdes, esta patologia tem sido uma

sobrecarga econdmica insustentavel para os servigos de saude [17, 18]

As Ulceras de pressao sao definidas como areas localizadas de isquemia e necrose tecidular, que
se desenvolvem pela compressao prolongada, friccdo, cisalhamento ou uma combinagdo destes trés,
entre as proeminéncias dsseas e a superficie externa da pele. [19, 20] As Ulceras de pressdo sdo
comummente chamadas de escaras, mas esta designacdo tem simplesmente como significado a crosta

gerada pela ulcera.
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A vasta literatura existente sobre as Ulceras de pressao sugere a existéncia de trés tipos desta

patologia [21]:

= Necrose (morte celular) de epiderme ou derme que pode ou nao progredir para uma lesdo
profunda;

» Ulcera de pressdo profunda ou “maligna”onde é observada inicialmente necrose no tecido
subcutaneo (musculo ou tecido adiposo) que invade o tecido adjacente;

= Ferida com destruicdo de todas as camadas da pele com tecido necrosado duro e negro.

As localizagdes mais frequentes para o aparecimento de Ulceras de pressdo sdo: isquiatica (24%),
sacro-coccigea (23%), trocantérica (15%) e calcanea (8%). Outras localizagdes incluem maléolos laterais

(7%), cotovelos (3%), regido occipital (1%), e regido escapular (omoplata). [22, 23]

Occipital
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Imagem 2.1 — Distribuicdo das localizagdes habituais da uUlcera de pressao. [23]

3.1.1. ANATOMIA E FISIOLOGIA DA PELE

Para um entendimento da fisiopatotogia da ulcera de pressdo é essencial o conhecimento

aprofundado do drgdo mais extenso do corpo que é a pele.

A pele recebe 1/3 do sangue circulante e é uma estrutura dindmica, na qual a substituicdo e
modificacdo celular em resposta as necessidades locais € um processo continuo ao longo da vida. E o
revestimento do corpo formando uma barreira protectora contra o meio externo, mantendo ao mesmo
tempo a homeostase do organismo humano. Secreta e excreta agua e produtos metabolizados,
participa na regulagdo da temperatura corporal, na protecgdo contra feridas, na defesa contra

organismos patogénicos, sendo, portanto, indispensavel a vida humana.

Deste modo, a pele representa a primeira linha de defesa do organismo e, se a sua manutencgao

for saudavel e integra, constituird uma das barreiras contra as lesGes. Os tecidos subjacentes, incluindo
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as camadas de tecido adiposo subcutaneo e fascia profunda também contribuem para proteger as

estruturas subjacentes a pele. [21 pag. 17, 24]

Em termos de constituicdo, a pele possui duas camadas: a epiderme, mais superficial, e a derme,
subjacente. A derme é rica em fibras de colagénio e eldsticas que ddo a pele a capacidade de se
distender quando traccionada, voltando ao seu estado original quando a tracgdo é interrompida. E
ricamente irrigada, possuindo uma extensa rede de capilares e nervos. Repousa no tecido subcutaneo,
gue é rico em fibras e células que armazenam gordura, sendo que este varia de acordo com a parte do
corpo. E mais espesso no sexo feminino do que no masculino e tem como funcdes impedir a perda de

calor e fazer a reserva de material nutritivo. [24]

A pele é constituida por uma rede de vasos vasculares e linfaticos que asseguram o aporte de
nutrientes e oxigénio necessarios ao metabolismo celular e mitoses epidérmicas, o fluxo sanguineo para
promover a regulacdo térmica e a remoc¢do de produtos degradados da pele. Uma caracteristica a
evidenciar do sistema vascular é a capacidade de cada tecido em controlar o fluxo sanguineo local. [21
pag. 19] Ha ainda que ter em conta que a circulacdo sanguinea pode ser profunda ou superficial. A
primeira é respeitante aos vasos que existem nas camadas da pele, sendo que a segunda provém de

vasos interiores do corpo. Na nuca por exemplo, a circulagdo é praticamente superficial. [25]

3.1.2. ETIOLOGIA DA ULCERA DE PRESSAO

Uma das patologias associadas a pele é a Ulcera de pressdo. Estas desenvolvem-se
maioritariamente como resultado da ruptura da rede vascular das artérias, arteriolas e capilares [21 pag.
19]. Mas ndo se deve cingir as Ulceras de pressdo aos tecidos superficiais, de facto, a uUlcera de pressao

pode atingir inclusivamente tanto o musculo como o osso. [21 pag. 17]

A etiologia da Ulcera de pressdao é multifactorial, sendo que a susceptibilidade individual para o
desenvolvimento de Ulceras de pressdo é dependente da actuacdo de factores extrinsecos que se

conjugam com as alteracOes da perfusdo tecidular resultante de factores intrinsecos. [21, 22, 24]

Tabela 1.2 — Factores extrinsecos e intrinsecos para o desenvolvimento de ulceras de pressao.

Pressdo Imobilidade

Forgas de tracgdo AlteragGes da sensibilidade
Forcas de friccdo Incontinéncia urinaria e/ou fecal
Maceragdo/Humidade excessiva Idade

Sexo masculino
Ma perfusdo/oxigenacdo tecidular
Estado nutricional
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3.1.3. FACTORES EXTRINSECOS

Os factores extrinsecos sao forcas fisicas que actuam a nivel local, tais como a compressao
prolongada, a friccdo e o cisalhamento. Por essa razdo, sdo muito dependentes dos cuidados de

enfermagem.

A forca de pressdao ocorre quando o tecido do corpo é comprimido entre uma saliéncia dssea e
uma superficie dura por meio de uma forca perpendicular resultante da accdao da gravidade. Isso irad
ocasionar uma pressdo maior que a pressdo capilar (32 mmHg nas arteriolas e 12 mmHg nas vénulas
[21, 22, 26, 27]), e como tal essa zona ficara privada de oxigénio (hipoxia). Na consequéncia da hipoxia,
o corpo vai responder com a dilatacdo dos capilares o que ird levar a um rdpido retorno de oxigénio. A
esse fendmeno da-se o nome de hiperemia reactiva. Se a pressdo persistir, a hiperemia reactiva, que
ndo pode responder por muito tempo, prejudicara a microcirculacado levando a ocorréncia de isquemia e
necrose tecidular.

De reparar que quanto maior for a intensidade, maior serd o risco do individuo desenvolver a
Ulcera de pressdo. No entanto, o tempo relaciona-se inversamente com a intensidade da forca para o
desenvolvimento da lesdo, ou seja, uma forga de baixa intensidade pode demandar um periodo mais
longo, enquanto que uma forca de intensidade alta pode demandar um tempo bem mais curto. [21, 22,

26, 27]
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arteriolo-venular

Imagem 1.2 — Limiares de pressdo a nivel capilar. [26]

Deve-se ter também em conta que uma pressdo externa aplicada de uma forma uniforme ou
circunscrita tem pouco, ou nenhum, efeito a longo termo nos tecidos. Veja-se o exemplo de um
mergulhador em &4guas profundas cuja pressdo externa extrema (mas uniforme) ndo causa danos
tecidulares. E o efeito da aplicagdo de uma pressdo local ou de um ponto de pressdo na pele que é do

interesse da Ulcera de pressdo. [21 pag. 28]
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Um outro factor a ter em conta na formacdo de Ulceras é a forca de friccdo. Esta ocorre quando
duas superficies deslizam uma sobre a outra, tendo como causa mais comum o “arrastar”. No caso do
paciente isso acontece com frequéncia quando este é arrastado na cama. A forca de friccdo provoca
descamacado epitelial, enfraquecendo, assim, a barreira natural da pele, e resultando normalmente em

abrasdo ou queimadura de segundo grau, podendo até chegar a formacao de bolhas. [21, 22, 26]

Num estudo efectuado a porcos, para uma pressao aplicada isoladamente ndo se verificaram
mudancas patolégicas abaixo de 150 mmHg. Associando a pressdao o esforco por friccdo, foram

observadas alteragOes patolégicas logo acima dos 40 mmHg. [21 pag. 31]

A forga de cisalhamento estad intimamente associada a forca de friccdo. Esta é considerada como
uma forca que pode deformar e destruir o tecido, chegando a danificar os vasos sanguineos e a
consequente microcirculacdo. O cisalhamento ocorre quando o paciente desliza espontaneamente na
cama ou cadeira, na qual a pele adere a superficie e as camadas dos tecidos e o esqueleto movimentam-
se na direc¢do do corpo. Quando o paciente se encontra deitado, o habito de apoiar as suas costas na
cabeceira da cama é uma das principais causas do cisalhamento, uma vez que essa posi¢ao favorece o
deslizamento. A posicdo sentado, no caso da cadeira, também ndo ajuda a manter uma boa postura.

[21, 22, 26]

A pele pode ainda sofrer danos por maceracdo. Esta resulta duma alteragdo mecanica e quimica
(pH) da pele, com aumento de susceptibilidade a lesdo provocada pelos outros factores anteriormente
descritos. A humidade excessiva promove a maceracdo da pele e é resultante dos seguintes factores
intrinsecos: incontinéncias urindria e/ou anal, transpiracdo, secrecbes respiratdrias, vémito, exsudagdo

de feridas. [22, 26]

Os restantes factores extrinsecos estao estreitamente relacionados com a prescrigdo médica e os
cuidados de enfermagem: restri¢cao parcial ou total de movimentos, mobilizagdo do paciente acamado,
colchdo/ acessérios para o alivio da pressdo, roupas de cama, higiene corporal e finalmente aspectos
administrativos e/ou organizacionais que ditam todas as politicas de prevencdo de Ulceras de press3o.

[26]

3.1.4. FACTORES INTRINSECOS

Os fatores de risco intrinsecos sdo aqueles relacionados com as varidveis do estado fisico do

paciente tais como a mobilidade reduzida, a idade, o peso, factores vasculares e neuroldgicos.

A imobilidade afecta a capacidade do préprio paciente aliviar a pressdo de modo eficaz. Esta pode

ocorrer por diversos factores: lesGes medulares; alteracGes neuroldgicas, por motivo de seguranca ou
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pelo uso de medicamentos; procedimentos cirdrgicos, principalmente de cirurgia ortopédica e

cardiotoracica, em que o paciente passa horas na mesma posicdo, agravando-se pela diminuicdo da

percepcdo sensorial provocada pela anestesia. [21, 22, 26]

A idade é também um factor significativo, em especial em idosos acima dos 65 anos. Tal deve-se a
consequente reducdo do tecido subcutaneo e muscular que acompanha a idade. Além disso, o idoso
sofre diversas mudancas na sua pele e nas estruturas de suporte: reducdo da elasticidade, textura,
massa muscular e corporal. Estas acarretam a diminuicdo da capacidade do tecido de distribuir a
pressdo mantida sobre ele, o que leva a um comprometimento do fluxo sanguineo e,
consequentemente, a ma oxigenacdo, ma nutricdo, ma hidratacdo e diminuicdo dos niveis de proteinas.
Os idosos também apresentam diminuicdo da eficiéncia do sistema circulatdrio, respiratdrio, renal,

sensorial e nutricional. [22, 26]

Os extremos de emagrecimento e obesidade também sdo levados em consideracdo. No
emagrecimento, a musculatura torna-se hipotréfica e o tecido adiposo escasso, levando ao
aparecimento de proeminéncias ésseas mais salientes e, como tal, menor é a proteccdo a pressao. Na
obesidade, o facto do paciente ter o seu peso acima do normal, provoca um isolamento térmico
excessivo, e pode causar uma reducdo das perdas de calor normais. Além disso, tém maior dificuldade
em mobilizar-se por si mesmos ou por terceiros, sendo geralmente arrastados na cama e/ou cadeira, o
que pode levar a lesdo do tecido. Além disso, as pregas decorrentes do tecido adiposo excessivo

permitem acumulac¢do de secre¢des, promovendo a formacao de ulceras. [17, 28]

Da mesma forma que o peso, as alteracbes da humidade da pele sdo relevantes nos seus
extremos: pele seca, que pode ser um sinal de desidratacdo e apresenta como consequéncia uma
elasticidade diminuida e uma tolerancia ao calor, a friccdo e a pressdo mais baixa, tornando-a
susceptivel a rotura; a pele hiumida é um factor de risco significativo para a ocorréncia de Ulcera de
pressao, pois a humidade em excesso da pele torna-a mais fragilizada e mais susceptivel ao atrito e a

maceracdo. [22, 26, 24]

No que diz respeito aos factores vasculares ha a salientar a perfusdo/oxigenacdo tecidular que
pode ser comprometida por varios factores, tais como: doencas vasculares, anemia, DPCO (Doenca
Pulmonar Crénica Obstrutiva), farmacos vasoactivos, tabagismo, diabetes mellitus (¢ um grupo de
doencas metabdlicas caracterizadas por hiperglicémia), nefropatia (lesdo ou doenga no rim), septicemia

(infeccdo grave do organismo por germes patogénicos). [22, 26] Defini¢des: [29].

A ma nutricdo também influencia a componente vascular. A deficiéncia de proteinas e vitaminas

deixam os tecidos mais susceptiveis, quando expostos a pressao. A Vitamina C, por exemplo, contribui
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para a cicatrizacdo tissular e para a formacdo do colagéneo, pelo que em quantidades inadequadas
contribui para a fragilidade capilar, ficando os tecidos predispostos a traumas e a interrupcao do fluxo

sanguineo. [17, 18]

Quanto aos factores neuroldgicos, o exemplo mais caracteristico sdo as alteracdes na
sensibilidade cutdnea que ocorrem devido a incapacidade do sistema nervoso periférico transmitir
estimulos (tacteis, térmicos ou dolorosos) a medula espinhal e ao sistema nervoso central. A diminuicdo
da sensacdo cutanea interfere na percepcao da dor associada a uUlcera, promovendo o seu agravamento.
Estas alteracOes estdo normalmente associadas a diminuicdo do nivel de consciéncia ou a alteracdes
neuroldgicas, tais como: acidente vascular cerebral (AVC) ou lesGes medulares (como a tetraplegia). [22,

26]

Por fim, a elevagdo da temperatura corporal tem também sido associada ao risco de
desenvolvimento de ulcera de pressdo, mas os mecanismos associados ainda ndo sdao bem percebidos.

[17, 21]

3.1.5. MATERIAIS DE REDUCAO/ALIVIO DA PRESSAO

Em Portugal, o papel das superficies para apoio de pressdao contem muitas afirmacdes
questionaveis. Para aqueles com responsabilidade na selec¢do e aquisicdo destes materiais, a decisao
pode ser problemdtica dado que os precos variam entre 250 euros até 7500 euros, sem que haja
evidéncias cientificas suficientes que demonstrem a sua efectividade. Ndo existem estudos nacionais

que demonstrem o beneficio da sua utilizagao.
Os diferentes tipos de superficies de apoio podem ser divididos em dois grandes grupos:

=  Superficies de reducdo da pressao

= Superficies de alivio da pressao

A diferenca entre elas reside na capacidade da superficie de reduzir a pressdo na interface (Pl)
para valores inferiores aos considerados como sendo os niveis de oclusdo capilar (Panel for Prediction

and Prevention of Pressure Ulcers in Adults).

A pressdo na interface é a pressdo medida numa area pequena da pele e que resulta do peso do
doente. Esta depende da area avaliada, duracdo e intensidade da pressdo. Ao medir a Pl é importante
ter em linha de conta que esta representa a pressdo externa, que aumenta a medida que é transmitida

da superficie para o interior do corpo através dos tecidos subjacentes. O gradiente de pressdo
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resultante é descrito como “cone de pressao”, no qual a pressao pode aumentar entre trés a cinco vezes

junto a proeminéncia dssea, devido a distribuicdo desigual nessas areas.

As superficies de reducao da pressao (SRP) diminuem a Pl aumentando a drea de contacto. Estas
moldam-se aos contornos do corpo, espalhando a carga e reduzindo a pressao sobre as proeminéncias
dsseas. Se o doente nao for posicionado a pressdao permanecera estavel. Este processo é estdtico e pode
ser obtido através de materiais como o gel, espumas viscoelasticas, espumas de silicone, etc. A sua

eficacia é avaliada de acordo com os niveis de redistribuicdao da pressdo que conseguem atingir.

As superficies de alivio da pressdo eliminam a Pl mediante a insuflagdo e desinsuflagdo de células
de ar em ciclos pré-definidos. Estas promovem o alivio da pressdo em diferentes partes do corpo em
intervalos regulares. Este sistema é dinamico e a sua eficdcia é avaliada de acordo com os niveis de alivio
de pressdo que conseguem atingir. Existem evidéncias inconsistentes no que respeita aos méritos

relativos das superficies de apoio estdticas e dinamicas. [24, 30]

No sentido de ndo banalizar a utilizacdo destas superficies de apoio/reducdo de pressio, foram
criadas escalas de risco que quantificam a probabilidade de um paciente desenvolver Ulcera de pressao.
No entanto, sdo escalas que tém de ser usadas com bom senso porque estas superficies ndo podem
corrigir todas as razdes pela qual um individuo pode estar em condi¢gdes de desenvolver ulcera de
pressdao. Na melhor das hipdteses, podem permitir que um paciente imével permanega numa posicao
por um periodo mais longo sem sofrer danos cutdneos. Um paciente obeso, incontinente e diabético
mas que apresente mobilidade continua a ser considerado de alto risco, mas ndo necessita de uma

superficie de apoio de pressao. [21 pag. 88, 17]

Ainda sobre a pressdo de contacto, apesar desta ser considerada a causa primaria para o
desenvolvimento de ulcera de pressdo, os estudos elaborados em superficies de apoio/reducdo de
pressdao ndo se podem basear somente na pressdo de interface. Tal constatacdo foi proferida pela
Effective Health Care Bulletin ao afirmar “a pressdo de interface é um resultado intermédio ou
substituto que tem uma grande limitacdo como representacdo de um resultado clinico”. Por essa razao,
os parametros estudados em laboratdrio tém se diversificado para estudos de forcas de cisalhamento e
de friccdo, da temperatura e da humidade na interface entre os sujeitos e as superficies, entre outros

parametros como o proprio fluxo sanguineo. [21 pags. 90 e 91]

No entanto, os resultados positivos citados na literatura, sobre a efectividade das superficies de
apoio, podem reflectir a elevada qualidade de cuidados de enfermagem e ndo o efeito de qualquer

superficie de apoio. Além disso, existem consideragdes que ndo tomadas em conta, como é o caso das
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evidéncias da reducdo da incidéncia de Ulceras de pressao entre os meses de Inverno e Verdo. [21 pag.

92, 96, 102]

N3o existem certezas sobre o que sdo cuidados preventivos de sucesso. Acresce o facto de que é
comummente aceite de que a maioria das Ulceras podem ser prevenidas, mas tal pressupde que existem
Ulceras que estdo para | da nossa capacidade de as prevenir [21]. A entrada de dispositivos médicos no
mercado, que sirvam para prevenir as Ulceras de pressdao, devem procurar ter em conta todos os
aspectos que causam Ulcera, ndo se cingindo apenas num numero restrito de aspectos. E esse o

caminho para o sucesso das superficies de redugdo de pressao.

3.2.DOSSIER TECNICO DO PRODUTO

Os dispositivos médicos Cokgel pertencem a Classe |, que é a de menor risco. A directiva a aplicar
a estes dispositivos sera a 93/42/CEE de 14 de Janeiro de 1993. Deve-se portanto elaborar a
Documentacdo técnica e a Declaracdo CE de conformidade, que implica ainda o cumprimento dos
requisitos essenciais. Estes serdo os trés pilares para a Marcacdo CE do Corkgel, e serdo discriminados

no presente capitulo.

3.2.1. DECLARAGAO CE DE CONFORMIDADE

A Declaragdo CE conformidade foi elaborada com base num modelo disponivel no sitio do
INFARMED [13 secgao Dispositivos Médicos, Colocagdao no Mercado]. Além do sugerido no modelo, foi

adicionado um ponto (d) relativo a vigilancia do mercado. [12]

Na Declaragdo CE de conformidade devem constar as seguintes informacdes (a negrito encontra-
se a informacdo discriminada no referido modelo e a italico a informacdo tal como foi apresentada na

Declaragdo CE de conformidade do Corkgel):

= Nome e morada do fabricante/mandatario;
= |dentificagdo do dispositivo (familia);
= Declara Conformidade com os requisitos essenciais (presentes no anexo | do decereto-lei

em vigor).

A Osteofix — Dispositivos Médicos S.A., com sede social em Sintra Business Park, Edificio 6 C —

2710-089 Sintra, declara que:

Que o dispositivo que fabrica — Corkgel — cumpre com os requisitos essenciais estabelecidos no

Anexo | da Directiva 93/42/CEE, de 14 de Junho, e do Decreto-Lei 30/2003, de 14 de Fevereiro, que
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Ihes sdo aplicdveis, pelo que ndio pée em risco a saude e a sequranga dos doentes, utilizadores e

terceiros, desde que utilizado de acordo com a finalidade para que foi concebido.

Além disso, o fabricante tem que comprometer-se a:
= Andlise sistematica dos dados do dispositivo (pés-produgdo);

= Se necessario desenvolver ac¢des correctivas (risco e incidentes).
E ainda compromete-se:

a) A criar e manter actualizado um processo de andlise sistemdtica dos dados adquiridos com o

dispositivo na fase de pds-produgdo.

b) A desenvolver meios adequados de execucdo das ac¢bes correctivas necessdrias tendo em

conta a natureza e os riscos relacionados com o produto e os seus incidentes, tais como:

i. Qualquer deteriorac¢do das caracteristicas e/ou do funcionamento do dispositivo, bem como
qualquer inadequagdo na rotulagem ou das instru¢des que sejam susceptiveis de causar ou

ter causado a morte ou a degradacdo grave do estado de saude de um doente ou utilizador.

ii. Qualquer motivo de ordem técnica ou médica ligado as caracteristicas ou ao funcionamento
do dispositivo pelas razées acima definidas que tenha ocasionado a retirada sistemdtica do

mercado dos dispositivos médicos do mesmo tipo.

¢) Elaborar a documentaclo técnica e manté-la, incluindo esta declaracdo, a disposicdo da
Autoridade Competente para efeitos de inspecgdo durante cinco anos a contar da ultima data de

fabrico do dispositivo médico.

d) Comunicar ao INFARMED todas as informagdes relativas a incidentes ocorridos apds a
respectiva colocagcdo no mercado dos dispositivos abrangidos pelo requerimento, de acordo com o

artigo 132 do Decreto-lei n®76/2006, de 27 de Marco.

= Data de emissao da declaragao;

= Assinatura e titulo ou uma marcagdo equivalente da pessoa autorizada.

A Declaragdo CE de conformidade do Corkgel, a entregar no INFARMED, encontra-se no apéndice

| da presente dissertacdo de mestrado.
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3.2.2. REQUISITOS ESSENCIAIS

Face ao numero elevado de requisitos essenciais, € de todo conveniente recorrer a uma tabela

que auxilie o cumprimento dos requisitos essenciais. A tabela adoptada continha as seguintes colunas:

= Requisitos essenciais da directiva 93/42/CEE;

= Normas aplicdveis;

= Toda a documentacdo que confira credibilidade ao cumprimento dos requisitos essenciais
(relatorios de testes, protocolos, literatura) ou a razdo para a ndo aplicabilidade do requisito e
ainda a analise de risco, se aplicavel;

= Estado do cumprimento do requisito, no qual se coloca a sigla OK, caso esteja terminado esse

cumprimento, caso contrario optou-se por deixar em branco.

Seguem abaixo alguns exemplos do cumprimento dos requisitos essenciais, sendo que o estudo

completo se encontra no apéndice Il da presente Dissertacdo de Mestrado.

Tabela 3.1 — Exemplos do cumprimento dos requisitos essenciais (Anexo | da directiva 93/42/CEE).

5. Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e ISO 14971:2007 | - Andlise de risco
acondicionados de modo a que as suas caracteristicas e - Folheto de instrugées
niveis de adequagdo em termos da utilizagdo prevista ndo do Corkgel

sofram alterag¢des no decurso do armazenamento e do
transporte tendo em conta as instrugdes e informagoes
fornecidas pelo fabricante.

8.1 - Os dispositivos e os respectivos processos de fabrico ISO 14971:2007 | - Andlise de Risco Ok
devem ser concebidos por forma a eliminar ou reduzir, 1SO 11737-
tanto quanto possivel, o risco de infecgdo para o doente, 1:1995 - Bioburden

utilizador ou para terceiros, permitir a sua fdcil
manipulagdo e, se for caso disso, minimizar a

contaminagéo do dispositivo pelo doente, e vice-versa, no - Folheto de instru¢des
decurso da utilizagéo. do Corkgel

8.4 - Os dispositivos fornecidos estéreis devem ter sido | NA Os produtos Corkgel ndo | Ok
fabricados e esterilizados seqgundo o método apropriado e sdo esterilizados.

validado.

3.2.3. DOCUMENTAGAO TECNICA

A documentagdo técnica é um processo exaustivo que permite a empresa apresentar toda a
documentacdo que permita o entendimento de todo o processo até a colocagdo no mercado, desde a
concepcdo até a aposicdo da marcacdo CE. E um processo moroso, ndo sendo facil realizar instrugdes
que permitam harmonizar esta documentagdo. Esta foi de resto uma constatacdo de um grupo de
peritos sobre dispositivos médicos em Junho de 2002, sobre a legislagdo normativa de Portugal relativa

a documentacgdo técnica. [14]
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Este ponto teve por base duas recomendacdes do INFARMED para a documentacgao técnica de

dispositivos médicos:

= Documentacgdo Técnica para Avaliacdo da Conformidade de um dispositivo médico de acordo
com os procedimentos previstos baseados em Sistemas de Gestdo da Qualidade.
= Dispositivos Médicos - Instru¢bes para elaboragdo da documentagdo técnica relativa a

avaliacdo da conformidade dos dispositivos médicos de Classe I.

Ambas as recomendacdes sdo baseadas no decreto-lei 30/2003, de 14 de Fevereiro e encontram-
se disponiveis no sitio do INFARMED (www.infarmed.pt). Apesar de aparentarem ser distintas, a Unica
diferenca relevante é a estrutura, sendo que a estrutura do primeiro ponto aparenta estar mais bem
conseguida, pelo que se adoptou essa estrutura. Podem encontrar-se ambas as recomendac¢des no

anexo | da presente Dissertacdo de Mestrado.

Para a apresentacdo da Documentacdo técnica vai-se recorrer a tabelas. Alguns documentos sao
confidenciais e ndo poderdo ser apresentados. Nestes casos, aparecerd a sigla DCONF (documento
confidencial) que tem validade exclusiva para o presente capitulo. A sigla NA significa que esse ponto

nao é aplicavel ao processo de marcagdo CE em questao.

1. PARTE. | — INFORMAGOES GERAIS

O fabricante e os seus subcontratados

Para iniciar a elabora¢do da documentagdo técnica, é essencial definir quais as responsabilidades
de cada entidade envolvida em todo o processo que ird levar o dispositivo Corkgel ao mercado. S6
através deste entendimento se conseguira definir quem é o fabricante. Um ponto assente é que a

Osteofix é o distribuidor.

Relembre-se a definicdo de Fabricante: “a pessoa singular ou colectiva responsavel pela
concepgao, fabrico, acondicionamento e rotulagem de um dispositivo médico com vista a sua colocagdo
no mercado sob o seu préprio nome, independentemente de as referidas operagdes serem efectuadas

por essa pessoa ou por terceiros por sua conta”.

Apesar de todo o processo de fabrico ser realizado na Amorim Industrial Solutions, este ndo passa
de um servico subcontratado pela empresa Osteofix, tal como os restantes que se encontram descritos
na Tabela 3.2. Repare-se, no entanto, que caso a concepc¢do da ideia e a analise de risco ndo fossem da
responsabilidade da Osteofix, entdo o fabricante seria a Amorim Industrial Solutions. Neste caso, a

Osteofix seria simplesmente o distribuidor.
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Esta plataforma de entendimento tem de ser elaborada por escrito, sendo parte integrante do

acordo de fabrico e distribuicdo descrito na Tabela 3.2.

Tabela 3.2 — Informag&es Relativas ao fabricante e seus subcontratados

Morada Osteofix - Dispositivos Médicos, Lda. ~ Amorim Industrial Solutions - Industria de

Rua Jodo de Deus n%4, B Cortica e Borracha, S.A.

2665-235 Malveira Santa Marta de Corroios

Portugal 2857-951 Corroios

Portugal

Planta da fabrica NA DCONF relativo a Amorim Solutions
Copia da autorizagao de NA DCONF relativo a Amorim Solutions
laboragao

Numero de funcionarios

Responsabilidades Concepgao da ideia Concepgdo do método de fabrico
Andlise de risco Fabrico
Acondicionamento final Analise de risco
Rotulagem

Acondicionamento
Contrato DCONF: Trata-se de um acordo para fabrico e distribuicdo.

Sistema de gestado de qualidade implementado

Uma vantagem da empresa Amorim Industrial Solutions é que esta encontra-se certificada pela
norma ISO 9001:2000 — Sistemas de Gestdo de qualidade [31]. Tal faz com que o processo de marcagao
CE seja facilitado, no que diz respeito ao controlo de qualidade do fabrico do Corkgel, que é da
responsabilidade dessa mesma empresa. De notar que, depois da norma ISO 9001:2000, foi elaborada
uma norma sobre gestdo de qualidade especifica para dispositivos médicos — I1ISO 13485:2004. A
transposicao de uma norma para a outra, caso tal acto seja adoptado pela empresa, é facilitada por
ambas as normas apresentarem uma estrutura condutora semelhante. As diferengas podem ser

consultadas na prépria norma ISO 13485:2004.

As alteracGes tomadas pela norma ISO 13485:2004, em relagdo a norma I1SO 9001:2000, tém
como objectivo a reflexdo das regulamentacdes actuais e harmonizacdo da regulamentacdo dos
dispositivos médicos nivel mundial. De destacar uma das actividades chave — gestdo de risco — que
determina a natureza e o volume de actividade em muitas das areas contempladas pelo sistema de
gestdo da qualidade das organizagdes de dispositivos médicos.[32] Tal deve-se ao facto destes
dispositivos irem interagir directamente com os pacientes, podendo mesmo ser integrados no corpo

humano.
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Apesar da Osteofix ainda ndo estar certificada, até porque é uma empresa recente, apresenta no

seu Sistema de Gestdo de Qualidade (SGQ) a implementar, varios procedimentos e registos de acordo
com a norma ISO 9001:2000 e ISO 13485:2004. Em seguida pode-se ver a estrutura hierdrquica do SGQ

implementado.

Politica
da
qualidade

Nivel 1

Define o compromisso e responsabilidades
da organizagdo perante os clientes e os
colaboradores

Legislacao

Procedimentos Nivel 2
de trabalho Definem quem, o qué, quando e como

Nivel 3
Ferramentas utilizadas nas metodologias
dos procedimentos de trabalho

Registos Nivel 4
Evidéncias do funcionamento do sistema

Figura 3.1 — Processos que sustentam o sistemas de gestdo de qualidade (adaptado de [33]).

Instrugées de trabalho

No que diz respeito a politica de qualidade esta encontra-se descrita na Tabela 3.3, a legislacdo

que se aplicou ja foi descrita.

Tabela 3.3 — Politica de qualidade da Osteofix.

Ser percepcionada como uma empresa de referéncia nos segmentos de mercado de cirurgia (ortopédica e
otorrino), bloco operatdrio, mobiliario hospitalar e geriatrica.

Ser reconhecida como uma empresa que assumidamente prefere a comercializacdo de produtos de qualidade,
proporcionando um servigo ao cliente de nivel superior, garantindo a sua satisfagao global.

Investir na motivacdo dos seus colaboradores, promovendo a estabilidade laboral.

Estabelecer parcerias com clientes e fornecedores, privilegiando relagdes duradouras.

Assegurar o cumprimento de todos os requisitos, incluindo os de caracter estatutario e regulamentar, afectos a
area de negdcio da empresa.

As instrucbes de trabalho (IT) adoptadas permitem uma concretizagdo dos procedimentos de

trabalho normalizada:
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CAPITULO Il

Tabela 3.4 — Instrugdes de trabalho do Sistema de Gestdo de Qualidade da Osteofix.

IT GQ 01 Codificagdo documentos
IT GQ 02 Fluxogramas

Os procedimentos de trabalho (PT) estdo discriminados na tabela abaixo, com os respectivos

registos (IPR):

Tabela 3.5 — Procedimentos e impressos do Sistema de Gestdo de Qualidade da Osteofix.

PT GQ 01 Elaboragdo de Documentos Internos
PT GQ 02 Gestdao de Documentos Internos

PT GQ 03 Gestdo de Documentos Externos

PT GQ 04 Formacao de colaboradores

PT GQ 05 Auditorias da Qualidade Internas

PT GQ 06 Revisao Sistema de Qualidade

PT GQ 07 Tratamento reclamagdes

PT GQ 08 Acgdes Correctivas e Preventivas

PT GQ 09 Tratamento de ndo conformidades

PT GQ 10 Inquérito de satisfagdo a clientes

IPR 01 Estrutura dos procedimentos (PT)

IPR 02 Estrutura das instrugdes de trabalho (IT)
IPR 03 Lista de documentos

IPR 04 Lista de distribuicdo

IPR 05 Plano Anual de Formacao

IPR 06 Programa da Acgdo de Formacgao e Lista de Presengas
IPR 07 Ficha Individual

IPR 07a Ficha Individual arquivada em formato papel
IPR 08 Avaliagdo da Ac¢do de Formagao

IPR 09 Plano Auditoria Interna

IPR 10 Lista de Auditores

IPR 11 Relatdrio da Auditoria Interna

IPR 12 Plano de Objectivos da Qualidade

IPR 13 Acta Reunidao

IPR 14 Registo de Reclamacao

IPR 15 Pedido Acgdo Correctiva

IPR 16 Mapa controlo AC e AP

IPR 17 Pedido Acgdo Preventiva

IPR 18 Boletim de ndo conformidade

IPR 19 Etiqueta de ndo conformidade

IPR 20 Mapa de controlo de ndo conformidades
IPR 21 Inquérito a clientes

No anexo Il encontra-se o documento ‘SGQ-PT' que é referente a descricdo sumadria dos

procedimentos acima descritos. E também apresentado, neste mesmo anexo, um exemplo de um

procedimento de trabalho.

Os vdrios procedimentos apresentados ndo sdao obrigatdrios para a obtengdo da marcagao CE, no

entanto, sdo mais-valias para a condugdo da Marcagdo CE. Existem outros procedimentos que, apesar

de também ndo serem obrigatdrios, iriam conferir uma maior desempenho ao sistema de gestdo que se

prevé aplicar:

Rodrigues, DB



CAPITULO I Estudo de caso -Corkgel

=  Procedimento de admissdo de novos colaboradores;

=  Procedimento para a gestdo sistema informatico;
=  Procedimento de alerta e recolha;

= Procedimento de vigilancia dos dispositivos médicos.

Quanto aos registos, estes devem ser estabelecidos e mantidos para proporcionar evidéncias da
conformidade com os requisitos e da operacdo eficaz do SGQ. Um aspecto muito importante dos
registos é o facto de permitirem a rastreabilidade de produtos ndo conformes, ou seja, que merecam

acgbes correctivas.

Desta forma, na definicdo dos registos requeridos para a rastreabilidade, deve-se incluir os
registos de todos os componentes, materiais e condicdes ambientais de trabalho, se estes puderem

conduzir a que o Corkgel ndo satisfaca os requisitos especificados.

Além disso, para permitir esta rastreabilidade, a Osteofix como distribuidor do Corkgel, deverd
manter todos os registos decorrentes da distribuicdo deste produto, incluindo o nome e a morada do
destinatario da encomenda, e manté-los disponiveis para inspeccao pelas autoridades competentes.

[32]

Declaracoes

As declaragdes referenciadas na recomendag¢do do INFARMED, para a documentagao técnica para
avaliagcdo da conformidade de um dispositivo médico (anexo |), foram incorporadas na declaragdo CE de

conformidade ja apresentada.

2. PARTE. Il - INFORMAGCOES RELATIVAS AO DISPOSITIVO

Denominagdo comercial: Corkgel
Familia: Superficies de reducdo da pressdo (SRP)

Classe: O Corkgel ndo é um dispositivo invasivo e ndo tem como finalidade entrar em contacto com pele
lesada. Pelo decreto-lei 76/2006, de 27 de Marco, no anexo IX, Grupo Ill, parte I, regra n? 1, a

classificagdo atribuida é: Classe I.
Fase de concepcio (origem/ideias)

O Corkgel é um dispositivo que visa aliviar a pressdo em doentes acamados evitando a formacdo

de Ulceras de pressdo. Numa primeira fase, a finalidade destes dispositivos sera para situagdes correntes
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de bloco operatdrio, prevendo-se abranger as enfermarias numa segunda fase. A patologia que se
pretende prevenir € muito complexa. Esta deriva da confluéncia de inumeros factores extrinsecos e
intrinsecos, sendo que o mais preponderante é a pressdao exercida nos vasos sanguineos e nervos,
derivada do peso do corpo humano. Quando esta pressdo excede a pressdo tecidular ocorre
hipoperfusdo tecidual e, como tal, o tecido afectado fica sem nutrientes para o normal metabolismo das

células.

As Ulceras de pressdao sdao um problema actual, em muito derivado aos elevados tempos de
permanéncia dos pacientes nas camas dos hospitais, ou idosos nos locais de repouso dos lares. Abrange
portanto pessoas com limitacdes em movimentacdes fisicas. E um problema que afecta bastante a
gualidade de vida do paciente, e dos que o rodeiam, podendo mesmo levar a morte. Além disso, a
formacao de ulceras de pressdao aumenta a estadia do paciente no hospital, aumentando os custos quer
para o estado, quer para o paciente. O Corkgel é uma aposta na prevengdo evitando custos acrescidos,

guer financeiros quer pessoais.

A aposta da empresa é conseguir um produto semelhante aos ja existentes no mercado, em
termos de estrutura e eficacia na reducdo de pressdo, mas mais barato. Tal consegue-se com a
incorporacdo de aglomerados de cortica, que além de diminuir o preco do material, diminui também o

peso dos dispositivos Corkgel.

Apesar da questdo do peso ndo parecer ser relevante para dispositivos de reduzida dimensao, a
utilizacdo continua do produto pelos profissionais de saude, levanta a questdo que se facam esforcos no
sentido de minimizar o peso, sem no entanto reduzir a eficacia das superficies de reducdo de pressao.
Tal justifica-se porque, os enfermeiros e anestesistas, responsaveis pela acomodacdo do paciente
aquando da cirurgia, encontram-se muitas vezes em posi¢cées que ndo sdo ortostdticas, provocando
muitas vezes raquialgias (dores na coluna vertebral) decorrentes dos efeitos cumulativos dessas

posi¢cdes. Ha ainda que ter em conta que o staff de enfermagem é predominantemente feminino.

O uso de cortica distingue o Corkgel dos seus semelhantes pelo facto de permitir o
aproveitamento das corticas de qualidades inferiores e dos desperdicios provenientes do fabrico das
rolhas e outras aplicagGes decorrentes da industria corticeira. A producdo destes utiliza apenas vapor de
agua sobreaquecido, recorrendo a geradores de vapor alimentados com os proprios residuos da
trituracdo e dos acabamentos, nao se introduzindo quaisquer outros produtos que nao exclusivamente
a cortica, e dando-se a aglomeragdo com base nas resinas da prépria cortica, sendo assim este um

produto 100% natural e ecolégico. [34 pag. 235, 35]
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Portugal é o maior produtor mundial de cortica e os produtos de cortica constituem um dos

produtos nacionais de maior valor. Para além da sua importancia socioeconémica, as florestas de
sobreiros desempenham um papel ecolégico determinante na luta contra a desertificacdo e na
manutencdo da biodiversidade. [34 pag. 9] O Corkgel é, entdo, um dispositivo médico em harmonia com

o ambiente, sendo por isso uma via de markting a explorar.

Nota: Toda a informacdo descrita neste ultimo ponto (fase de concepgdo), engloba os requisitos de

mercado e os requisitos da empresa referidos na norma NP ISO 11442-5:2002.

A adequagdo Legal

A certificacdo do produto baseou-se na Legislacdo farmacéutica compilada pelo INFARMED, que
teve como base o decreto-lei n.2 273/95 de 23 de Outubro de 1995, referente a directiva europeia

93/42/CEE de 14 de Junho de 1993.
Variantes previstas

A aplicacdo das superficies de reducdo da pressdao é muito vasta e serve inimeras entidades como
hospitais, clinicas, lares, entre outros. Numa primeira fase, pretende comercializar-se duas variantes do
produto: um dispositivo de forma circular (Figura 5.1), designado por Head-ring, outro dispositivo com
uma forma de ferradura, de nome Neck Half-ringe e por fim, um dispositivo de forma cilindrica com o
nome Chest-roll. A principal finalidade é o bloco operatério, mas pretende-se estender a gama para as
enfermarias, pelo facto destes locais serem propicios a formagdo de Ulceras de pressdo. O Head-ring
serve para proteger a nuca, face, pescogo e ouvidos durante operagdes cirurgicas, podendo ser utilizado
para vdrias posicdes do paciente. O Neck Half-ring é semelhante ao Head-ring , mas apresenta uma
abertura que permite uma facil entubacdo do paciente. Quanto ao Chest-roll, este é indicado para

cirurgias no plano inclinado, mas pode ser adoptado para outras posicdes.

Figura 5.1 — Head-ring Corkgel.
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Foi pensado o fabrico de uma outra variante para cadeira de rodas denominada set pad, que,
além dos hospitais e seus semelhantes, também poderia ser comercializada em lares. No entanto,

previu-se que esta aplicacdo especifica ndo iria ter saida.
Constituintes do produto

O Corkgel é um polimero elaborado com gel de poliuretano e cortica, sendo coberto por uma
pelicula de poliuretano. Apresenta também na sua constituicdo aditivos, como corantes e plastificantes
(ftalatos). Os corantes sdo utilizados por uma questdo meramente estética. Ja os plastificantes

permitem melhorar as propriedades mecanicas, em termos de mdédulo de elasticidade.

O gel apresenta-se normalmente no mercado em silicone mas a empresa apostou em gel de
poliuretano, que permite baixar a densidade. O filme pode ser em PVC ou de poliuretano, sendo que o
PVC tem a grande vantagem de ser auto-extinguivel. No entanto, as propriedades mecanicas do

poliuretano apresentam-se mais favoraveis para o tipo de aplicacdo.

A constituicdo dos dispositivos Corkgel baseia-se noutros produtos ja trabalhados pela Amorim
Industrial Solutions, sendo por isso uma vantagem no que diz respeito ao fabrico e aos testes
necessarios para a gestdo de risco. No entanto, a gestdo de risco de um dispositivo médico requer
outras especificacdes que vao além do conhecimento da Amorim Industrial Solutions, pelo facto de nao
terem experiéncia neste campo. Esta lacuna é compensada pela experiéncia dos profissionais da

Osteofix, no que diz respeito ao mercado de dispositivos médicos e a sua certificagdo.

Além da componente ecoldgica e comercial, as proprias caracteristicas da cortiga, Unicas no meio

natural e artificial, sdo uma mais-valia para os dispositivos Corkgel [35]:

= Leve;
= |mpermeavel a liquidos e a gases;
= Elastica e compressivel;
=  |ncombustivel;
=  Muito resisténcia ao atrito.
Nota: as constatacgdes tidas sobre os materiais, basearam-se na experiéncia técnica dos responsaveis

pelo fabrico do Corkgel da Amorim Industrial Solutions.
Mercado

Existem no mercado alguns produtos com a mesma finalidade da do Corkgel, mas que

apresentam diferencas na sua concepcao e tipo de material utilizado.
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Os produtos mais simples sdo constituidos por espumas, no entanto estas ndo apresentam uma

capacidade significativa de redistribuir o peso, minimizando pouco os efeitos da pressao.

Em seguida surgem produtos que sdo constituidos por um gel e cobertos por uma pelicula em
filme. Este género de produtos consegue distribuir melhor a pressao, ndo sendo, no entanto, unanime a

sua utilizagao nos hospitais.

Por ultimo, existem combinacdes dos dois tipos de produtos anteriores, as quais visam baixar a
densidade e o preco do produto final. Podem ser utilizados no interior das superficies de pressdo
espumas de poliuretano, baixando assim a densidade consideravelmente, ou entdo alvéolos de ar que,
além de baixarem mais o preco, baixam ainda mais a densidade. Esta solucdo ultima teria apenas a

desvantagem de carecer de insuflacdo prévia. [18, 30, 36]

Nota: Além das referéncias bibliograficas, as constatacdes apresentadas foram sedimentadas por um

estudo de mercado antecedente ao presente projecto, pela parte do fabricante.
Fornecedores

A Osteofix trabalha em regime de sub-contratacdo com a empresa Amorim Industrial Solutions,
sendo que esta elabora o produto em exclusividade para a Osteofix — Dispositivos Médicos, SA. A cortica

provém do préprio Grupo Amorim mas o filme e o gel em poliuretano sdo comprados a terceiros.
Normas aplicaveis

As normas que se aplicaram ao longo de todo o estudo estdo descritas nos requisitos essenciais.
Destaque para a norma de Gestdo de risco (ISO 14971), Gestdo de qualidade para dispositivos médicos
(1ISO 13485) e também para a norma ISO 9000 que contém um glossario de termos essenciais para a
implementagdo de um Sistema de gestdo de qualidade. Quando se fala em qualidade e certificagdo fala-
se em rigor, em que cada palavra deve ser cuidadosamente analisada e estudada. Veja-se a duvida
apresentada anteriormente sobre a atribuicdo da nominagdo “fabricante”. De notar que algumas das
normas aplicadas ndo sdo obrigatdrias, mas sendo consideradas uma mais-valia para o produto,

valorizam mais a marcagao CE.
Desenhos técnicos: Encontram-se no anexo lll.

3.2.4. OUTROS PONTOS

Os pontos “II.B. Método de fabrico” e “I.D. Registo” sao da responsabilidade da Amorim Industrial

Solutions, cuja documentacdo é confidencial. A informacdo relativa ao ponto “Il.C. Controlo de
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Qualidade e Vigilancia” foi ja apresentada aquando no Sistema de gestdo de qualidade. Por ultimo, o

ponto “lll. Gestdo de risco” serd abordado em detalhe no capitulo V.

A elaboracgdo das informagdes que devem ser fornecidas pelo fabricante, como o rétulo e folheto
de instrugdes, ainda ndo esta terminada. Tal s6 deverd acontecer quando se tiver um conhecimento
completo do Corkgel, incluindo os riscos inerentes a este. Ndo é o caso, porque como se podera
constatar na gestdo de risco, alguns testes ndao foram conclusivos, o que implica testes adicionais. A
legislacdo associada as informacdes que devem ser fornecidas pelo fabricante pode ser consultada no

anexo V.
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- Testes experimentais

A marcacdo CE de um dispositivo médico requer testes experimentais, que sdo indispensaveis
para a fundamentag¢do da seguranga do produto, nomeadamente do processo de gestdo de risco. Para
além deste requisito de seguranga, também os requisitos de performance, impostos pelo mercado,
necessitam de dados experimentais para poderem ser validados. Os testes que se irdo apresentar em
seguida servem, entdo, para avaliar o risco associado aos dispositivos Corkgel e também para avaliar a

sua eficacia na redugao da incidéncia de Ulceras de pressao.

Devido ao facto dos dispositivos médicos poderem conter varios materiais de vdrias origens,
como é o caso do Corkgel, foi essencial um estudo intensivo da bibliografia de técnicas analiticas e a
solicitagcdo de dados aos fornecedores, a fim de minimizar o trabalho analitico. De referir ainda que as

técnicas de quimica analitica utilizadas foram as aconselhadas por especialistas nas dreas em questao.

Até a data ainda ndo foram concluidos todos os testes necessarios para a avaliacdo pretendida
para a marcacdo CE, sendo que nestes casos serdo apresentadas as metodologias a adoptar. Em todos
os testes serdo expostas as consideracdes e/ou dados essenciais para o entendimento da metodologia

adoptada.

4.1. TESTE DE PRESSAO

Objectivo: Avaliar a eficidcia da redugdo de pressdao em trés dispositivos Corkgel de diferentes

maddulos de elasticidade.

4.1.1. CONSIDERACOES

= Os moddulos de elasticidade sdao confidenciais, pelo que se adoptard a designagdo E1, E2 e E3
para identificar os mdédulos respeitantes ao dispositivo Corkgel com menor mdédulo, médulo
intermédio e maior médulo, respectivamente.

= A pressdo é a principal causa para o aparecimento das Ulceras de pressdo. [17, 18, 24]
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= A aplicacdo sobre a pele de uma pressdao maior do que a pressdo capilar normal de 32 mmHg
oclui o fluxo sanguineo dos capilares, causando hipdxia que, se ndo for avaliada a tempo,
evolui para eventual necrose. No caso dos tecidos moles este valor desce para 25 mmHg. [17,
24]

= O desenvolvimento da ulcera de pressdo resulta da intensidade e duracdo da forga de
pressdao no corpo, em ponderacdo com a tolerancia do tecido. Uma for¢ca de pressdo de
intensidade baixa, por um longo periodo de tempo, pode gerar dano no tecido, do mesmo
modo que uma forga de pressdo de intensidade alta, por um curto periodo de tempo (Figura

4.1). [17]
700
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Figura 4.1 — Maxima aplicacdo de pressdo/tempo sugerida sobre as proeminéncias dsseas. [21]

4.1.2. METODOS

A gama de pressoes de interesse é muito baixa pelo que é necessario um sistema de aquisi¢cdo de
dados muito sensivel e com boa resolucdo (resolucdo de 1 mmHg seria o ideal). O Unico dispositivo
sensorial passivel de ser utilizado (denominado manta de pressdo) avariou e, até a data, ainda ndo se

conseguiram verbas para a reparacdo. As especificagdes desta manta de pressdo e do software eram:

= Manta de pressao: Pliance® sensor mat392 K
- Sensibilidade: 7,5 a 450 mmHg e Resolugdo: 1,875mmHg;
= Software: Pliance®-x software;

= ADC: Pliance® FTX.

Apesar de ndo ter sido possivel realizar o teste da forma pretendida, ainda se conseguiu realizar

uma medicdo (Figura 4.2). O programa utilizado era bastante adequado para o estudo em causa, dado
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gue permitia a adaptacao das escalas e apresentava uma resolucdo apropriada para o estudo em causa

(1,875 mmHg). Contudo, tinha o inconveniente de ndo guardar os dados em formato Excel ou outro

formato que permitisse trabalhar os dados.

4. 2504, 500, 750 4. 2505

i 500

e g, 500

Figura 4.2 — Dados recolhidos pela manta de pressdao com o Head-ring (valores em kPa).

Face a indisponibilidade referida, tentou-se adaptar uma plataforma de pressdo normalmente

utilizada para andlise o andar, cujas especificacdes serdao apresentadas em seguida:

Plataforma: Footscan® 2D 0,5m plate
- Sensibilidade: 20,25 - 9525,8 mmHg

Software: Footscan® 6.3.3

No entanto, esta tentativa ndo foi conseguida porque:

A instalagdo do driver para o adaptador SCSI (Small Computer System Interface, conhecido
como "scuzzy") gerou problemas, tendo estes sido reconhecidos como incompativeis para o
Windows Vista, pelo que se teve que recorrer ao sistema operativo Windows XP;

O polimero que protegia e servia de interface entre os sensores de pressao e pressao externa,
estava demasiado gasto, tendo perdido as suas propriedades viscoelasticas. Por esta razdo, a
sua sensibilidade estava bastante afectada, retirando credibilidade aos resultados
visualizados;

A placa ndo tinha sensibilidade suficiente para detectar pressées abaixo dos 20 mmHg, sendo
uma clara restricdo a um estudo que pretende avaliar pressdes nessa ordem de grandeza.
Além disso, também o programa Footscan ndo se mostrou flexivel as pretensdes do trabalho,
pois tinha uma gama fixa 0-262mmHg. Seria preferivel uma gama ajustavel como no caso do

sofware da manta de pressao.

Os testes de pressdo sdo essenciais para conferir credibilidade aos dispositivos Corkgel, dado que

a sua principal funcdo é redistribuir a pressdo. Nesse sentido, o método a adoptar, para o estudo do

Head-ring por exemplo, tera que ter em atencdo as seguintes observacoes:
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Utilizar pelo menos dois sujeitos de sexos diferentes com peso acima da média;

Realizar cerca de 30 testes para conferir uma boa estatistica aos resultados [37];

O tempo de cada teste seria uma incdgnita. Mas se considerarmos que a pessoa durante a
cirurgia se encontra imével (existem sempre movimentos, mas poderiam ser considerados
negligenciaveis num primeiro estudo) a pressdo que esta iria exercer seria constante ao longo
do tempo. Por esta razao, 20s de aquisicdo poderia ser um ponto de partida;

Utilizar pelo menos as trés amostras disponiveis (diferentes médulos de elasticidade) em cada
sequéncia de testes, de modo a verificar qual conseguia melhor uma melhor distribuicao de
pressao;

A manta de pressdao deveria estar situada entre o Head-ring e a cabeca, para a medicao
incidir na aplicacdo directa de pressdo pela cabeca. No entanto, tal implicaria uma
sobreposicdo dos sensores, o que iria provocar muito ruido no sinal, inviabilizando deste
modo o estudo. Sendo assim, a solugdo passaria por colocar a manta de pressao por baixo do
Head-ring que estaria em contacto directo com a cabeca.

- Numa tentativa de eliminar o erro associado a esta medida, teria que se colocar o Head-
ring em cima da manta, fazer um reset aos valores medidos nesse instante e sé depois
colocar a cabeca. Desta forma, sé se iria medir na manta de pressdo a pressao exercida
pela cabeca;

- Com o peso do Head-ring eliminado, a pressdo exercida no gel seria igual a pressao

exercida na manta de pressao.

Cabeca
DP

Figura 4.3 — Distribuicdo de pressdo prevista da cabega+Head-ring sobre uma manta de pressao.
No entanto, como a ergonomia do gel promove a distribuicdo de pressdo (DP), espera-se

que DP #+ DP' (Figura 4.3). Este erro seria, a priori, passivel de ser retirado mediante

uma calibracdo eficiente.

Os resultados e a sua analise teriam de ter algumas consideragdes, tais como:
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= A distribuicdo de pressdao dependeria de trés varidveis: pressdao maxima, pressao minima e

pressao média. Para maximizar a distribuicdo de pressao:
- A pressdao maxima (Pmadx) deve ser proxima da pressdo minima (Pmin);
- A pressdao média (Pmédia) deve ser a mais baixa possivel.
- Poderia deduzir-se, a priori, que a expressao para calcular a distribuicdo de pressao (DP)

seria:

1

DP =
(Pmax — Pmin) X Pmédia

(Equagdo 3.1)

= Em seguida interessaria cruzar a DP com o mddulo de elasticidade de forma a maximizar a
fungdo DP = f(mddulo de elasticidade);

= Um gel com o médulo de elasticidade muito baixo (mais mole portanto) teria como
consequéncia a cabega tocar na marquesa, o que iria aumentar bastante a pressdo maxima.
Do lado oposto, um gel com mddulo de elasticidade muito alto (mais duro portanto) ndo
conseguiria adaptar-se a anatomia da cabeca da pessoa, ndo havendo distribuicdo de pressao

relevante. Deste modo, a solucgdo ideal seria forcosamente uma solugdo intermédia.

4.1.3. ALTERNATIVA AO METODO

Ndo sendo possivel quantificar a distribuicdo de pressdo, recorreu-se a um inquérito dirigido aos
enfermeiros e médicos anestesistas de forma a concluir qual o melhor dispositivo dentre os trés a
escolha (mddulos de elasticidade diferentes). Estes profissionais de saude sdo responsaveis por garantir

o maximo conforto possivel dos doentes dentro do bloco operatdrio.

Antes da aplicagao do inquérito, este teve que ser aprovado pelos 6rgdaos administrativos dos

hospitais, que exigiam os seguintes dados:

=  Objectivo do inquérito;

=  Entidades envolvidas;

=  Consentimento informado*;

= |nquérito a aplicar.
*0 Consentimento informado é relativo ao conhecimento do paciente sobre a envolvéncia dos inquéritos que estdo a ser aplicados. Neste caso
ndo se aplica, porque os inquéritos sdo direccionados aos profissionais de saude, ndo implicando qualquer troca de informagdo passivel de ser
julgada em termos éticos.[38]

A aceitacdo do inquérito pela administracdo dos hospitais revelou-se ser um processo demorado.

Os hospitais, que aceitaram a realizacdo dos questionarios, informaram que o processo de aceitacdo foi
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facilitado por ndo envolver a Comissdo de Etica. Encontra-se no apéndice Ill um exemplo do pedido de

realizacdo de inquéritos com o modelo de inquérito aplicado.

Para o ambito deste inquérito teve-se em conta que, em termos de distribuicdo de pressao, o

dispositivo mais mole deveria ser o melhor, pois:

= Quando se coloca a cabeca, a area de contacto cabeca-corkgel é maior [quanto maior a area,
menor a pressdo por unidade de drea: P = F /A (Equagdo 3.2)];

= A cabeca ndo chega a tocar na marquesa.

No entanto, o facto de haver uma maior area de pele em contacto com o gel, implica que nessa
area a respiracdo da pele ocorra de forma menos eficaz. Desta forma, o grande objectivo do inquérito
foi a avaliacdo da importancia deste factor em contraposicdo com a distribuicdo de pressao, dando aos

avaliadores trés dispositivos a escolha (E1, E2, E3) com uma dureza diferente.
Os restantes objectivos em analise foram:

= Pedir a avaliagdo doutros parametros associados aos dispositivos Corkgel (durabilidade, peso,
rugosidade, elasticidade);

= Avaliar a experiéncia dos profissionais de salde no que diz respeito a superficies de redugdo
de pressao;

= Pedir alguns dados estatisticos relevantes para testes de envelhecimento.

Nesse sentido, foram abordados oito hospitais dentro da regido da Grande Lisboa, mas apenas o
Hospital Fernando Fonseca e o Hospital Santa Maria responderam afirmativamente ao pedido. Além
desses hospitais, foram consultados duas enfermeiras-chefe do Hospital Garcia da Orta e um

enfermeiro-chefe do Hospital dos Lusiadas

4.1.3.1 DISCUSSAO DE RESULTADOS DOS INQUERITOS

A aplicagdo dos inquéritos mostrou-se eficaz, visto que a experiéncia dos profissionais
contactados permitiu perspectivar melhorias para os dispositivos Head-ring e Half head-ring. Estas irdo
ser referidas na andlise de risco (capitulo V). No global, foram consultados 15 enfermeiros do Hospital

Fernando Fonseca e 5 médicos anestesistas do Hospital Santa Maria.

No que diz respeito aos conteldos dos inquéritos, todos os enfermeiros e médicos anestesistas
consideraram que o factor mais relevante para a prevengao da Ulcera seria a distribuicdo de pressdo. A
respiracdo da pele ndo é tdo relevante quanto se pensou, até porque se consegue optimizar este factor

através de uma interface em algod3do entre o paciente e o dispositivo Corkgel (informacdes detalhadas
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na andlise de risco). A tabela seguinte resume os resultados mais relevantes obtidos nos inquéritos

sobre os trés Head-rings estudados:

Tabela 4.1 — Estatistica do estudo sobre a dureza dos dispositivos Corkgel.

E1 3/5 14/18 17/23 (74%)
E2 2/5 4/18 6/23 (26%)
E3 0/5 0/18 0/23 (0%)

Foi, entdo, possivel concluir que seria preferivel optar pelo gel de menor dureza. Note que, apesar
da relevancia dos resultados (74%), os profissionais que responderam E2 (dureza intermédia) ndo se
mostraram convincentes, muito por causa de ndo terem experiéncia com os dispositivos em causa. O

Unico argumento utilizado foi mesmo o nome “intermédia”.

Tabela 4.2 — Superficies de redugdo de pressdo (SRP) em hospitais.

Utilizam-se frequentemente SRP improvisadas com Utilizam SRP fabricadas com algoddo e gaze, mas
algoddo e gaze, vulgarmente chamadas de “sogas”. também SRP semelhantes aos dispositivos Corkgel.

Num dos inquéritos, uma enfermeira do Hospital Fernando Fonseca realcou um estudo que tinha
realizado sobre as despesas reais associadas as “sogas”. Tal estudo incluiu o material, tendo em conta
que cada vez que a gaze se sujava tinha de ser substituida, e a mao-de-obra. A conclusdo fora que o
custo ultrapassava o dos dispositivos similares ao Corkgel, que ja haviam sido utilizados no Hospital em
causa. A enfermeira-chefe do bloco operatdrio referiu que um custo extraordinario, e decisivo para a
ndo adopc¢do de SRP em gel, fora o facto destes dispositivos terem frequentemente desaparecido

aquando da limpeza do Bloco operatério.

Tendo em conta o ambito deste estudo, justificava-se um estudo mais abrangente num maior
numero de hospitais. No entanto, esse estudo ja fora feito pela empresa Osteofix, ndo se encontrando
disponivel para apresentacdo. Sobre os restantes parametros inseridos nos inquéritos, a abordagem

destes ndo se mostrou relevante.

4.2. TRANSPIRACAO

Objectivo: Comparar a transpiragdo com o uso do Corkgel, outro gel ja existente no mercado e

uma almofada standard através dum estudo simultaneo de temperatura e resposta galvanica.

Rodrigues, DB



Testes experimentais CAPITULO IV

4.2.1. CONSIDERAGOES

Resposta galvanica da pele

A resposta galvanica da pele (GSR) mede a actividade eléctrica das glandulas que produzem o
suor, sendo que a medicdo fisica envolvida é a resisténcia da pele a passagem da corrente eléctrica
neuronal. Esta diminui com o aumento do suor dada a presenca de iGes de agua [39]. Existe uma
estreita ligacdo entre a GSR e a actividade simpatica neuronal. Esta é responsavel por emocoes
derivadas do medo, raiva, surpresa, prazer sexual, entre outras. A GSR difere de pessoa para pessoa,

sendo que existem pessoas altamente sensiveis as emog¢des descritas. [29, 40, 41]

A producdo do suor é realizada nas glandulas sudoriparas que sdo controladas por células
nervosas do sistema nervoso simpatico, estando constantemente em ac¢do. O corpo utiliza esta
secrecdo para se livrar do excesso de calor que é produzido pelo metabolismo ou entdo pelo trabalho
muscular. Face ao exposto dobre GSR, a quantidade de suor produzida depende ndo sé da actividade

fisica, mas também do nosso estado emocional. [42]

No que diz respeito as propriedades eléctricas da pele, ha a considerar que a epiderme apresenta
uma constituicdo seca e escamosa, sendo por isso ma condutora. A resisténcia eléctrica a superficie da
pele varia com o grau de humidade presente no local de contacto com o circuito eléctrico. Ao contrdrio

da epiderme, a derme é boa condutora pelo facto de ser irrigada por vasos e nervos.[43]

4.2.2. METODOS PARA CALIBRAGAO

1. Materiais

=  Eléctrodos EL507;

=  Multimetro HIBOK-84;

=  Fonte de tensdo ISO-TECH IPS601A;
= Secador standard;

=  Programa utilizado: BSL PRO 3.7,

= Sistema de aquisi¢do: BIOPAC MP35.

2. Procedimento para calibragao

Foram necessdrios dois canais de aquisicdo (Sec¢do MP35—Set up Channels), um para a
temperatura e o outro para a resposta galvanica. Por recomendacado do fabricante o canal 2 ficou
associado a temperatura (Temperatura deg.C) e o canal 3 ficou associado a resposta galvanica [EDA

(GSR) (0-35 Hz)].
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Veja-se a Figura 4.4 respeitante a configuracdo dos canais.

] Set up Channels 2=
Channel Acquire Data Label Preseats “iew/Change
Plot on Screen Parameters
Ir Enable Value Display l l
ANALOG INPUT CHAMNELS
cHt T [cHimput v —
cHz W v ¥ |Temperﬁture (deg. C) - =g
CH2 [ ¥ [¥ |EDA(GSR)(0-35Hz) - —4E
cHe [T | CH4 Input - =4
Ak DIGITAL INPUT CHANNELS
o [~ [~ |D1-Digital Input

p2 [ [Dz-Digtalinput
D3 [ |D3-Digttal Input
D4 [ |D4-Digital Input

Al CALCULATION CHANNELS

c1 rrr i
c2 | m|{ ] -
c3 rrr i
c4 rrr i

Figura 4.4 — Configuracdo dos canais de aquisi¢do.

Antes de utilizar o programa de aquisicdo de dados experimentais de temperatura e da GSR no

BSL PRO 3.7, é necessario proceder a calibracdo de todo o sistema de aquisicao.

Resposta galvanica da pele

Para a resposta galvanica, mantiveram-se as condi¢cbes padrdo com ganho de 2000x. A resposta dos
eléctrodos teve de ser calibrada. Sendo a resposta galvanica a resisténcia que a pele faz a passagem da

corrente eléctrica neuronal, fez-se passar uma tensao por dois eléctrodos e mediu-se a corrente.

Perigos com correntes eléctricas

A abordagem destes perigos é referente ao facto de, na calibragdo dos testes de resposta
galvanica, ser necessdria a passagem de uma corrente eléctrica na pele dos sujeitos. Dessa forma, foi
elaborado um estudo exaustivo das possiveis consequéncias desse estudo, assim como limiares de

seguranca em termos de tensdo e corrente eléctrica.

Ao passar pelo corpo humano, a corrente eléctrica causa um conjunto de perturbacbes de
natureza e efeitos adversos, que se manifestam no organismo animal e humano desde uma ligeira
contracgdo superficial até uma violenta contraccdo muscular que pode inclusive causar morte [43-46].

Sao exemplos destas manifestagdes:
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= |nibicdo dos centros nervosos, inclusive dos que comandam a respiracdao produzindo uma
paragem respiratoria;

= Alteracdo no ritmo cardiaco podendo produzir fibrilacdo ventricular (contraccdo rapida,
irregular e assincrona do musculo cardiaco [29]) e uma consequente paragem cardiaca;

=  Perturbacdes no sistema nervoso, tais como a perda de meméria;

Nesse sentido, deve-se sempre ter em consideracdo os limites tabelados quer para a tensdo quer

para a corrente eléctrica (Grafico 4.1 e 4.2).

10000
ms
2000 \ Zona 1 - Habitualmente nenhuma
1000 \ \ reacéo
E‘ 00 \ \\_ Zona 2 - Habitualmente nenhum efeito
g @ @ \@ @ patofisiolagico perigoso

200

Zona 3 - Habitualmente nenhum risco de
100

fibrilac&o
\\ \\ Zona 4 - Risco de fibrilacéo

50

20

01 02 05 2 5 10 20 50 100 200 500 1000 mA 10000

Corrente de fuga ——»

Grafico 4.1 — Perigos e zonas de perigo com correntes eléctricas, com relagdo ao tempo.[44]
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TENSLO DE CONTLTD (W,

Grafico 4.2 — Curvas de seguranca de tensdo para cada situagdo da pele.[43]

Em termos de corrente eléctrica, os testes que irdo ser apresentados em seguida, ndo poderdo
ultrapassar a zona 1 do Gréfico 4.1. Em termos de tensdo, sera adoptada uma tensdo seis vezes abaixo
do limite do Grafico 4.2, ou seja, uma tensdo de 2V. Além disso, o tempo maximo de cada medigdo sera

5s (Grafico 4.2).

Ha ainda que ter em ateng¢do que, no caso de ser aplicada uma tensdo no corpo humano, a

impedancia da pele depende de outros factores para além da humidade: o prdprio valor da tensdo
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aplicada, a frequéncia da corrente eléctrica, o tempo de aplicacdo do choque, a area de contacto, a

temperatura da pele e o tipo de pele. [43]
Dados

= Atemperatura da pele a temperatura ambiente é cerca de 34°C. [47]
= A média de uma cirurgia, segundo o Departamento de estatistica do Hospital Santa Maria e o
Gestor clinico do Hospital Fernando Fonseca, ronda as 2,5h.
= Aresisténcia da pele situa-se, em condi¢cdes normais, entre os 100 KQ e 5 MQ. [48-49]
- Para uma tensdo de 2V temos, respectivamente, correntes eléctricas de 20 pA e 0,4 pA.
Ambos os valores encontram-se muito abaixo do limite de 500 pA referido no Grafico

4.1.
3. Metodologia de aquisicao de dados

Para a aquisicdo de dados reais escolheram-se dois sujeitos, um de cada sexo. O sujeito do sexo
feminino tinha cabelo longo tendo que usar uma touca. O sujeito do sexo masculino era calvo, sendo

esta a pior situacdo em termos de suor, pelo facto de o cabelo permitir a pele respirar melhor.

Nota: As pessoas com cabelo tém a vantagem aparente de amortecerem melhor a pressdo exercida sobre as saliéncias dsseas
da cabeca, no entanto, a presen¢a de cabelo também provoca aquecimento. Este tem como consequéncia o aumento da
transpiragdo, o que pode criar englomerados de cabelo que provocam zonas de press3o localizadas. E, também por esta razio,
que o cabelo dos doentes acamados tem de ser lavado e penteado com relativa frequéncia.
A metodologia é ent3o:
i Colocar o multimetro, em modo amperimetro, em série com a fonte de tensdo numa tensdo DC
de 5,00V e com os cabos do BIOPAC, tal como indica a Figura 4.5;
- O multimetro utilizado foi o Unico disponivel que media microamperes, sendo esta a

ordem de grandeza de interesse.

BIOPAC

MULTIMETRO

Figura 4.5 — Fonte de tensdo, multimetro e BIOPAC em série para medi¢do da corrente do circuito.
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ii. Ligar a fonte de tensdo com 2V e deixar estabilizar a corrente eléctrica;
iii. Registar a corrente eléctrica e realizar os calculos necessdrios para calcular a resisténcia do
circuito;
iv. Colocar os eléctrodos, distanciados de 4,6 cm um do outro, na cabeg¢a como indica a Figura 4.6 e
segurar os eléctrodos com bastante fita adesiva;
o A fita adesiva abundante é bastante aconselhada, pois com o suor, a adesividade dos
eléctrodos vai se perdendo, podendo se descolar, o que colocaria uma aquisicdao de 5

horas em risco.

N,

A: Sujeito calvo

B: Sujeito com cabelo longo

Figura 4.6 - Colocagdo dos eléctrodos na cabega.

V. Colocar os eléctrodos em série com o circuito do Figura 4.5;

Vi. Deixar estabilizar a corrente medida, nunca ultrapassando os 5s com a tensao ligada. Retirar os
cabos desnecessarios para a medicao e reagrupar os cabos nos eléctrodos por forma realizar a
medicdo sé com o BIOPAC. Medir com o hardware o sinal proveniente do BIOPAC em
microVolts. Este procedimento deve ser executado o mais rapidamente possivel, ndo
ultrapassando 2s, sendo para tal recomendadas 3 pessoas para optimizar o tempo do processo;

o Caso a corrente ndo estabilize apds 5s deve-se parar e tentar novamente a medigdo.

vii. Registar o valor da corrente e a tensao medida pelo BIOPAC;

viii. Utilizar um secador sobre os eléctrodos em modo frio durante 30s e repetir os passos iv a vii;

ix. Repetir o passo anterior com o secador em modo quente (grupo 1 de medidas);

X. Retirar os eléctrodos e humedecer a zona de contacto com os eléctrodos. Colocar novos
eléctrodos repetindo os passos iv a viii (grupo 3 de medidas);

Xi. Retirar os eléctrodos, limpar a zona de contacto (sem secar), e repetir os iv a viii com novos

eléctrodos (grupo 2 de medidas);
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Fazer os cdlculos necessarios para o calculo da condutividade da pele e fazer uma recta de

Xii.
calibragcdo com as medicOes efectuadas (umho em funcdo de mV);

Xiii. Introduzir dois pontos da recta para a calibragao do Canal 3.
Para a medicdo da resisténcia efectiva da pele humana, teve que se ter em conta a resisténcia do

circuito, constituida pelos cabos, resisténcia do BIOPAC, do multimetro e da fonte de tensdo. Analisando

a figura esquematica seguinte:

RBIOPAC RBlOP/—\C
2°
CIRCUITO 1 = CIRCUITO 2
X X
3 o
3 3
R P —  [a
MULTIMETRO MULTIMETRO

Figura 4.7 — Resisténcias do circuito de medi¢do em série.

podemos deduzir que:
Reircuiro1 = Rpiopac + Rpere + Ryuiriverro + Rronte

RCIRCUITOl = RCIRCUITOZ + RPELE
RPELE = RCIRCUITOl - RCIRCUITOZ

Ficando com a equagao:
5 5
(Equagdo 3.3)

Rpgprp = - ;
]

Sendo que no ultimo passo teve-se em consideragdo a lei de Ohm V = RI e as correntes i;e i,

respeitantes aos circuitos 1 e 2 da Figura 4.7, respectivamente.

5. Resultados
A corrente i; é uma das varidveis em estudo e esta apresentada na Tabela 4.3 nas unidades de

MA. A resisténcia da pele é uma outra variavel, que esta também apresentada na tabela nas unidades de

MQ, e serd calculada com base na Equacdo 3.3, onde i; = 466 pyA. Ficamos entdo com:

5 5 )
Rpprp = 166100 (Equacédo 3.4)

A partir da resisténcia podemos calcular a condutividade (umho) tendo em conta que a

condutividade é o inverso da resisténcia. Segue-se em seguida a tabela com os dados da calibracao.
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Tabela 4.3 — Registo de resultados para o sujeito masculino.

0,12 41,656 0,024 -35,748
0,15 33,323 0,030 -33,866
Gl 0,22 22,717 0,044 -33,000
0,23 21,728 0,046 -33,124
0,26 19,220 0,052 -33,536
34,9 0,133 7,545 913,490
46 0,098 10,208 1216,716
G2 51 0,087 11,453 1358,657
51 0,087 11,453 1375,235
53,7 0,082 12,139 1258,229
118,5 0,031 31,782 3680,076
120 0,031 32,324 3590,653
63 123,5 0,030 33,606 3661,752
126,6 0,029 34,765 3680,598

E o respectivo grafico:

Calibragao - Sujeito masculino

4500
4000

3500 3

3000 / —&—Tensdo (mV)
2500

2000 //

1500

= +
1000 / y 11R02,E=59;l>; 972,535
500 ’
O ( T T T 1
-500

Condutividade (n mho)

Tensdo (mV)

Grafico 4.3 — Recta de calibragdo para o sujeito masculino.

Com base na recta de calibragdo (y = 110,694x + 2,535) foram introduzidos dois pontos:

Change Scaling Parameters ==

CH3, CH3 Input

Input value Scale value

calt | | 1000 TR 2.011
Cal2 3000 micray’ 2707
Units label: | micro Mhao

Cancel oK

Figura 4.8 — Valores para calibragdo do sujeito masculino.
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Para tal, basta aceder a:

Seccdo MP35 — Set up Channels — View/Change Parameters — Scalling

A tabela seguinte mostra os dados da calibracdo para o sujeito feminino.

Tabela 4.4 — Registo de resultados para o sujeito feminino.

18 0,267 3,745 184,907
21,2 0,225 4,442 226,711
6t 23,5 0,202 4,950 270,878
26,1 0,181 5,530 335,116
66,1 0,065 15,405 1678,286
66,7 0,064 15,568 1569,722
62 68,3 0,062 16,006 1634,562
70,1 0,061 16,502 1722,067
151 0,022 44,677 3598,093
153,7 0,022 45,869 4055,252
154,8 0,022 46,360 4006,514
158,2 0,021 47,902 4271,321
63 158,9 0,021 48,224 4383,057
162,8 0,020 50,043 4495,727
170,2 0,019 53,626 4724,763
171 0,019 54,024 4588,543

E o respectivo grafico:

Calibragao - Sujeito feminino
5000
y =87,560x + 21,286
4000 R2=0,989
S
£ 3000
1
g 2000 / —&o—Tensdo (mV)
'—
1000 Linear (Tensdo (mV))
O '/ T T 1
0 20 40 60
Condutividade (n mho)

Grafico 4.4 - Recta de calibragdo para o sujeito masculino.

Foram entdo introduzidos dois pontos, conforme indica a figura seguinte:
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Change 5caling Parameters @

CH3, EDA (GSR) (0 - 35 Hz)

Input value Scale value

ca | | 1000 microV 11.18
Cal2 | | 3000 micro 3402
Units label: | micro Mho

Figura 4.9 - Valores para calibragdo do sujeito feminino.

Temperatura

Tal como no caso anterior, mantiveram-se as condi¢Ges padrdo mas desta vez com um ganho de
500x (pelo facto do sinal gerado ser demasiado grande com um ganho de 2000x e 1000x, que sdo os
Unicos valores permitidos acima de 500x). A resposta do termistor do BIOPAC, tal como a da resposta
galvanica, teve de ser calibrada. Para esse fim utilizou-se um termémetro da FLUKE (2175A DIGITAL
THERMOMETER) com uma resolucdo de 0,1°C. Este tem uma placa de aluminio de 1 cm” a qual foi

fixado o termistor com fita-cola de aluminio, conseguindo-se desta forma uma aquisicdo simultanea.

Para medic¢des de diferentes temperaturas, foram utilizados varios meios como gelo, temperatura

ambiente, temperatura do corpo humano, temperatura aquecida por uma ventoinha.
Foram entdo recolhidos os seguintes dados:

Tabela 4.5 — Registo de temperaturas para calibragdo.

-10,25739 0,2
-10,22756 0,4
-9,83211 1,8
-9,56554 3
-3,05651 22,8
-2,80556 23,5
-2,64627 23,8
-1,95522 26
-0,47331 29,8
1,31643 34,8
2,47901 36,8
2,88432 38,2
3,16108 39,1
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E o respectivo grafico:

Calibragao - Temperatura

g O U,

y=2,90116x+30,70023

w WA A

o
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Grafico 4.5 - Recta de calibragdo para a temperatura.

Mais uma vez, foram escolhidos dois pontos da recta como indica a figura seguinte.

Change Scaling Parameters

CH2, Temperature (deg. C)

Input value

-3.688

3205

Call

]2

v
Calz my

Cancel

g

Scale value

.
o

Units label: | deg C

oK

Figura 4.10 - Valores para calibragdo para o sensor de temperatura.

4.2.2.1 LIMITACOES/OBSERVACOES

As limitagdes sdo apenas relativas a calibragdo da resposta galvanica.

O método adoptado tenta imitar o galvandémetro, que é um aparelho de medida para a resposta

galvanica, mais em especifico, de correntes eléctricas de baixa intensidade. [29]

A pressdo que se exercia no eléctrodo fazia variar o sinal pois quanto mais pressionado estava

maior era o sinal. Nesse sentido, foram experimentados varios eléctrodos da marca BIOPAC para

escolher aquele que permitia obter um sinal mais estavel. Teve-se sempre o cuidado de ndo exercer

qualquer tipo de pressao, para além daquela exercida pela fita adesiva que prendia os eléctrodos.

A metodologia descrita descreve a utilizagdo de trés grupos de eléctrodos. A razdao pela qual ndo

se utilizou sempre o mesmo par de eléctrodos foi porque quando se tiravam os eléctrodos, estes

perdiam adesividade, ou seja, menor pressao adquirida.
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Como mencionado, a aquisicdao do sinal com o multimetro nao foi simultdnea com a medigdo do
BIOPAC, o que gera dois problemas: por um lado, quando a pele esta seca, esta vai suando pelo facto de
ndao poder respirar na zona dos eléctrodos. Desta forma, a resposta galvanica ia aumentando
progressivamente, alterando o seu valor entre a medigdo no multimetro e a medicdo no BIOPAC.
Deparou-se, no entanto, que existiam certos patamares onde a resposta galvanica estabilizava,
tentando aproveitar-se os mesmos para a medicdo com o BIOPAC; por outro lado, quando a pele estava
humedecida, a dgua ia evaporando com consequente diminuicdo da resposta galvanica, no entanto,

verificou-se que a medi¢do ocorria em moldes semelhantes ao caso anterior.

O facto de se colocar o BIOPAC em série com os restantes componentes para a medicdo da
resisténcia do circuito, teve a vantagem de sé ter que se mudar um cabo dos eléctrodos, diminuindo o
tempo entre as aquisicoes. Os patamares de estabilidade referidos tinham a duracdo de cerca de 2s,
sendo que o tempo entre as aquisicGes durava sensivelmente o mesmo tempo. No entanto, e em
especial na medicdo com a pele humedecida, estes patamares eram bastante mais reduzidos. Deparou-
se que o decréscimo ou o aumento da resposta galvanica se mostrava linear. Tendo em consideragdo
este facto, fez-se uma previsdo do valor da corrente que se iria obter no momento da calibragdo com o

BIOPAC.

Em alguns casos a variagdo era de cerca de 0,01 pA/s noutros casos 0,02 pA/s. Dada a rapidez de
todo o processo, registar estas variagdes nao era praticavel, mas a previsao referida mostrou-se ser
eficaz. Tendo em conta que esta previsdao s6 se realizou para correntes acima dos 100 pA, o erro

associado as medigGes seria no maximo de 0,02%, razao pela qual se desprezou este erro.

Dada a natureza do estudo, ou seja, verificar se a resposta galvanica se alterava no decorrer das
5h, a precisdao dos dados ndo era essencial, justificando-se por isso a ndo aquisicdo de um galvanémetro.
Existe, contudo, uma possibilidade de se fazer a medi¢do simultanea, que seria colocar os eléctrodos do
BIOPAC em série com o sistema de calibragdo referenciado. No entanto, a resisténcia interna do BIOPAC
iria alterar substancialmente os valores da medi¢do da corrente, pelo facto de estarem a fazer-se as

medi¢Ges em micro amperes. A resisténcia da fonte de tensdo também deveria alterar os valores.

Refira-se ainda que a aquisi¢do de valores é de grande dificuldade, ndo so6 pelo facto da variagdo
da corrente referida, mas também por ser dificil gerar diferentes graus de humidade. Para esse fim,
recorreu-se ao secador em modo quente e modo frio, mostrando-se esta técnica eficaz para obter

pontos na recta de calibragdao mais distantes dentro do mesmo grupo de medidas.

Um aspecto a ter em conta é o ultimo grupo de medi¢des. Mesmo limpando a pele, esta ndo ficou

seca como na primeira medi¢do. Desta forma, conseguiram-se obter valores intermédios entre a pele
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seca e a pele humedecida, melhorando assim a recta de calibracdo (grupo de medidas 2). Ainda com

esta finalidade, poderiam-se ter utilizado diferentes graus de humedecimento, com abundante agua,
por exemplo. No entanto, tal ndo se justificou face aos resultados lineares que se apresentavam, e até

para evitar o nUmero de vezes que 0s sujeitos se submetiam aos testes.

A colocacgdo ideal dos eléctrodos seria na zona de contacto da pele com o gel, no entanto, tal ndo
foi possivel pelo facto desse procedimento causar desconforto nos sujeitos e porque a pressao exercida
no eléctrodo iria alterar os valores medidos. Por esse facto, colocaram-se os eléctrodos no sujeito
masculino na zona parieto-occipital [50] (Figura 4.6). Esta seria a zona mais adequada, face as
limitacOes, porque a morfologia do tecido (entre a zona parietal e occipital) é semelhante e encontra-se
muito proxima da zona de maior transpiragdo (contacto directo com o gel). De notar ainda que a rede
neuronal propaga a activacao das células sudoriparas para além das que estdo “em contacto” com gel,
pelo que a zona escolhida deveria estar com um nivel de transpiracdo semelhante. No caso do sujeito
feminino, ndo sendo possivel utilizar a zona referenciada pela existéncia de cabelo, teve que se limitar o
método a colocacdo na zona do pescoco, no limiar da presenca de cabelos. Ainda assim, é uma zona

igualmente préxima da zona de maior transpiragao.

4.2.3 METODO POS CALIBRACAO

Apos a introdugdo dos valores de calibragdo, foi seleccionado o formato Record and append using
PC memory (MP35—Set up Acquisition). Esta selec¢do implica que os resultados tenham que ser
gravados periodicamente. Existia a hipdtese de se criar um Autosave file, no entanto, essa opgdo ndo
funcionou correctamente, pois a aquisicdo quebrava ao fim de alguns minutos. Pensou-se que fosse pela
computagdo pesada, no entanto a redu¢ao do sampling nao resolveu o problema. Optou-se, entdo, por
gravar o ficheiro de 15 em 15min, correndo o risco de perder no maximo 15 minutos de aquisi¢do, algo

que ndo veio a acontecer.

O sample rate escolhido foi 200 sample/s (valor padrdo). Apesar de ndo ser necessdria tanta
informacdo, o computador que fez a aquisicdo estava apenas dedicado a esta tarefa, ndo sendo

necessaria a reducdo do sampling.

O tempo de aquisi¢ao foi de 5h00, que é o dobro do tempo médio de uma cirurgia. Desta forma,
este estudo so vai avaliar a transpiracdo decorrente do bloco operatério. Ndo tem em consideragao
outros factores como o periodo pré-operatdrio e cirurgias superiores a 5h00. Para esses casos, seriam
necessarios testes que envolvessem periodos francamente superiores, o que envolveria um estudo mais
complexo. Tal ndo se justifica para j3a, pois este estudo especifico tem como finalidade a avaliacdo da

eficacia do Corkgel e ndo a obtencdo de dados para a andlise de risco.
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Face ao tempo de aquisi¢ao elevado, advertiram-se os sujeitos de:

=  Comer 2h antes;

= Efectuar as necessidades fisioldgicas;

= Existéncia de efeitos secundarios esperados como: dores na zona lombar e na zona sacro-
iliaca;

= Tentar manter o estado animico (este interfere com a actividade simpatica com

consequéncias na transpiracdo).
Durante a aquisicdo tiveram-se os seguintes cuidados:

= Confirmar o estado animico do sujeito, pois alteracbes neuroldgicas alteram a actividade
simpatica que rege as glandulas sudoriparas;

= Advertir o sujeito para ndo se movimentar, de forma a ndo alterar a pressdo exercida nos
eléctrodos, pois tal implicaria oscilagdes no sinal como ja foi referido;

= No final, utilizou-se alcool para tirar a fita adesiva;

= Advertir o sujeito para, antes de se levantar, deitar-se na lateral, para ndo provocar no corpo

uma variagdo muito brusca de posicionamento.

4.2.4 RESULTADOS

Os graficos sdo apresentados no apéndice IV, expondo-se em seguida a informacdo mais
relevante extraida desses graficos. Deve-se ter em consideracdo que a oscilacdo da temperatura

ambiente n3o ultrapassava os 0,4°C, desprezando-se esta variacdo na andlise de resultados.

Tabela 4.6 — Resultados da temperatura para o sujeito masculino.

SRP ja
. : 24,90 31,903 35,780 304,45 35,592 35,893 3,990
existente
Head-ring
24,58 29,534 32,610 301,882 32,272 32,771 3,237
Corkgel

Uma andlise rapida a estes resultados permite afirmar que o Corkgel é mais eficiente em termos
de ndo elevagdo da temperatura na zona de contacto com o gel. Todas as temperaturas com o Corkgel
estdo abaixo das da SRP ja existente. Além disso, a variagdo pico a pico é inferior, o que indica que o
Corkgel consegue manter melhor a temperatura. Como tal, a eficiéncia em prevenir Ulceras de pressao
devera ser também maior. Existem claras restri¢des a estas conclusdes, pois s6 se realizou um ensaio

com apenas um dispositivo para comparacao.
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Tabela 4.7 — Célculos para a temperatura: sujeito masculino.

Troco 1 Corkgel 29,534 31,599 15,542 1,329 x 1071
Ja existente 31,903 35,050 24,853 1,266 x 1071

Trogo 2 Corkgel 31,599 32,282 45,133 1,513 x 1072
Ja existente 35,050 35,712 34,260 1,932 x 1072

Trogo 3 Corkgel 32,282 32,610 241,223 1,359 x 1073
Ja existente 35,712 35,893 245,367 7,377 x 107*

Total Corkgel 29,534 32,610 301,882 10,189 x 1073
Ja existente 31,903 35,893 304,45 13,106 x 1073

Verificou-se que o comportamento da temperatura poderia ser subdividivo em trés trocos. O
troco 1 corresponde a uma elevacao rapida de temperatura, o troco 2 a uma elevacao da temperatura
mais lenta e por ultimo, um tro¢o na qual a temperatura da pele se encontrava relativamente estavel.
De notar que no dispositivo ja existente no mercado, a temperatura do ultimo troco (35,893°C)
estabilizou acima da média da temperatura da pele (34°C), ao contrario do dispositivo Corkgel que

apresentava essa mesma temperatura (32,61°C) abaixo do valor médio.

Uma analise mais profunda a este comportamento podera ser realizada num estudo posterior.
Mas verificando o comportamento global, verifica-se que a variacdo da temperatura é mais acentuada
com o dispositivo ja existente no mercado, ou seja, a temperatura aumentou a uma taxa superior. Esta

constatagdo reforga ainda mais a eficacia do Corkgel, pois este aparenta conseguir manter constante a

temperatura.
Tabela 4.8 — Célculos e resultados para a temperatura do sujeito masculino.
J4 existente 1,006 3,991 304,45 2,417 4,218 3,990 9,805 x 1073
Head-ring _3
1,533 6,748 301,882 4,335 6,846 5,336 17,275 X 10
Corkgel

Visto que a temperatura esta directamente relacionada com a resposta galvanica, esperava-se
gue a resposta galvanica fosse inferior com o Corkgel. Tal ndo se verificou, devendo ter como causa o
facto da area de contacto do Corkgel ser superior a drea do dispositivo ja existente no mercado. A
verdade é que com uma darea inferior, a transpiracdo é menor, mas a distribuicdo de pressdo sera maior.
Destes factores, o mais relevante é a pressao. Esta oposi¢ao de factores ja havia sido abordada. Para ter
testes comparaveis seria necessario ter dispositivos com estruturas semelhantes. O dispositivo ja

existente no mercado ndo apresentava um orificio no centro, como o Head-ring.

Vejam-se os resultados do sujeito feminino.
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Tabela 4.9 — Resultados da temperatura para o sujeito feminino.

Almofada
24,54 32,618 35,159 300,908 35,479 35,943 3,331
standard
Head-ring
22,21 25,907 32,289 303,390 31,526 32,328 6,421
Corkgel

De notar, antes de mais, que o valor inicial no estudo com o Corkgel (25,907°C) foi mais baixo que
o normal. A razdo deverd residir no facto da temperatura ambiente (22,21 °C) estar cerca de 3°C abaixo
do normal (cerca de 25 °C). No entanto, esse facto ndo influenciou a temperatura da pele ao fim de 5
horas (cerca de 32 °C) que se mostra semelhante & do sujeito masculino. Deste modo, como a
temperatura inicial do Corkgel era mais baixa, a variacdo pico a pico encontra-se afectada. Veja-se que
esta variacdo é o dobro da variagcdo com a almofada standard. Tal facto ndo revela a verdade mostrada
pela diferenca de temperaturas finais entre o Corkgel (32,289°C) e da almofada standard (35,159°C). E é

aqui que se pode reconfirmar a eficacia do Corkgel.

Tabela 4.10 — Célculos para a temperatura do sujeito feminino.

Troco 1 Almof. standard 32,618 34,810 11,003 1,999 x 1071
Corkgel 25,907 28,664 9,828 2,805 x 107!

Troco 2 Almof. standard 34,810 35,743 289,288 3,225 x 1073
Corkgel 28,664 32,289 293,510 12,350 x 1073

Total Almof. standard 32,618 35,743 300,908 10,385 x 1073
Corkgel 25,907 32,289 303,390 21,036 x 1073

No decorrer da medicdo do sujeito feminino com a almofada standard, este moveu-se gerando
perturbacdes sérias no sinal (Grafico 4.6). Uma das implica¢des foi a impossibilidade de identificar as
trés zonas de crescimento diferente. Apesar destas estarem claras na medicdo com o Corkgel, fez-se
apenas os calculos para dois trogos, de forma a haver um denominador comum na comparagao entre as

SRP.
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Grafico 4.6 — Excerto do grafico da aquisi¢do do sujeito feminino com uma almofada standard (zona com artefactos de movimento).

Na tabela seguinte sdo apresentados os resultados para a resposta galvanica do sujeito feminino.
Claramente se verifica que a transpiracdo é muito superior com a almofada, assim como a taxa de
crescimento da resposta galvanica. Deve-se ter em conta que na almofada, a drea é superior e isso

podera influenciar os resultados.

Tabela 4.11 — Calculos e resultados para a resposta galvanica do sujeito feminino.

Almofada

5,387 15,473 300,908 13,411 16,380 11,180 17,275 x 1073
standard
Head-ring _3
0,342 4,503 303,390 3,300 4,562 4,22 9,805 x 10
Corkgel

Nota: Para os cdlculos da média e valores pico a pico, as zonas de artefactos foram excluidas (setas a
vermelho na Grafico 4.6). Para o calculo da variagdo pico a pico, teve-se em consideragdo o minimo da
zona inicial sem artefactos e o maximo da zona final sem artefactos de movimento. Para o cdlculo da
média, calculou-se a média do troco antes e depois das zonas de artefactos e a média esperada da zona
com artefactos. Neste ultimo cdlculo teve-se em consideragdo que o crescimento seria linear nessa

zona. Estas trés médias e a respectiva extensdo (nimero de pontos) permitiu um célculo da média total.

Os artefactos foram causados porque o sujeito adormeceu e a cabega descaiu, puxando os
eléctrodos. Quando este foi advertido para voltar a posicdo normal, os valores da resposta galvanica
retomavam os valores que se esperavam face ao crescimento linear que este parametro apresentava

antes do movimento.
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Comparacbes entre o sexo feminino e masculino no que diz respeito ao parametro “resposta
galvanica” sdo limitados pois a zona de estudo foi diferente (sujeito masculino zona parieto-occipital e

sujeito feminino pesco¢o).

4.3 Toxicidade

Objectivo: Avaliar a toxicidade do gel em termos de isocianatos livres e ftalatos (Unicos

elementos tdxicos presentes no gel).
4.3.1 CONSIDERAGOES

= Qs poliuretanos, que sdo parte integrante do Corkgel, resultam da reaccdo de um isocianato
(alifatico ou aromatico) e um poliol. [29, 51] Apds a mistura com a cortica, o gel é vazado para
um molde onde se encontra o filme de poliuretano termoformado [52], onde ocorre a
reticulacdo. As composicoes de gel de cortica e poliuretano sdao efectuadas com uma
esteoquemetria que garante que ndo fica isocianato livre (MDI neste caso). De notar que o
MDI livre, ou seja, ndo reticulado, é considerado nocivo por inalagdo. [53-54]

= Para ajustar as propriedades mecanicas do gel, em especial o mdédulo de elasticidade, sdo
adicionados plastificantes que ficam incorporados no gel reticulado. Neste caso utilizou-se um
ftalato DPHP, cuja toxicidade é apresentada, pela ficha de produto, como baixa. [53-55]

= A toxicidade dos ftalatos s recentemente foi revista. O decreto-lei n2 10/2007 estabelece
restricGes para alguns ftalatos considerados tdxicos, no que diz respeito a artigos de
puericultura. A toxicidade destes advém do facto das criangas, ou outras pessoas em risco,
poderem levar a boca as mdos apds contacto com esses artigos. Para o caso dos dispositivos
médicos, a directiva 2007/47/CE estabelece a importincia da identificacdo de ftalatos na
rotulagem dos dispositivos médicos. No entanto, e ao contrario dos artigos de puericultura,
ainda ndo foram definidos os ftalatos que devem ser considerados nas andlises. Por essa

razao, a andlise aos ftalatos foi extrapolada dos artigos de puericultura.[56-57]

o e
Il

C—0—CH,—CH—(CHj);—CH,

=  Os niveis para o isocianato utilizado (MDI) sdo 20 ppb.[58]

C—0=CH,——CH—(CH,),—CH

I
° Chenen)

Figura 4.11 e 4.12 — Estrutura quimica do isocianato (MDI) e do ftalato (DPHP) do Corkgel.
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4.3.2 TECNICAS UTILIZADAS
4.3.2.1 ESPECTROSCOPIA DE MASSA DE TEMPO-DE-VOO DE IOES SECUNDARIOS (TOF-SIMS)

A técnica SIMS permite uma andlise elementar das substancias que se pretendem analisar. O
processo associado a esta técnica comega com o bombardeamento de uma amostra sélida, através de
um feixe pulsado de ides primarios, com energia normalmente compreendida entre 1 e 50 keV. Este
bombardeamento resulta na ejec¢cdo de fragmentos de atomos e moléculas (ides secundarios) que sdo
separados de acordo com a razdo massa/carga. O ToF-SIMS pode utilizar como ides primarios o Argon

(Ar’), xénon (Xe"), cripton (Kr"), oxigénio (O"), césio (Cs*), gélio (Ga*), entre outros.

Os iBes secundarios sdo, em seguida, acelerados num espectrémetro de massa do tipo reflector e

deslocam-se ao longo de uma determinada distancia. Os iGes vado sair da amostra ao mesmo tempo,
. 1 . . .
com uma energia E;, = Emvz, sendo acelerados por uma determinada diferenca de potencial comum

(normalmente entre 3 e 12 keV). Como se pode observar pela equagdo, quanto maior a massa, menor
sera a velocidade com que vao percorrer o percurso até ao detector. Desta forma, os iGes mais leves

irdo chegar primeiro, sendo os primeiros a ser detectados. [59-60]

A decomposicdo em ides secunddarios resulta em espécies neutras, positivas e negativas. As
espécies neutras ndao podem ser aceleradas pelo potencial, no entanto, dependendo da polaridade da
grelha que suporta a amostra, podem obter-se espectros de ides positivos ou negativos. Esta uma
vantagem relativa a outras técnicas de espectroscopia. De notar que para uma geragdo e detecgdo de
iGes secunddrios eficiente, sdo necessarias condi¢Ges de vacuo ultra-alto (pressGes menores que 1°'10-8

torr). [61]

Face a complexidade da cortica, no que diz respeito a variedade dos seus constituintes, prevé-se

que a tarefa de analise possa ser complicada. [34 pags. 50 a 63]

= Apesar desta técnica ser muito poderosa, s foi utilizada para a detecgdo de isocianatos
livres (MDI). Para a concretizagdo desta técnica é aconselhado o uso de uma tabela de

massas de id0es e espécies fragmentadas, disponivel na literatura.

4.3.2.2 CROMATOGRAFIA GASOSA (GC)

Com este método pretende-se quantificar os ftalatos presentes no Corkgel assim como os

compostos organicos volateis (VOC's).

A cromatografia € um método fisico de separagao, muitas vezes de misturas complexas, no qual

0os componentes a serem separados sdo distribuidos entre duas fases: a fase estacionaria, e a fase
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moével. A fase estacionaria encontra-se numa coluna e pode ser polar ou apolar, consoante a amostra a
analisar. A fase modvel (gds de arraste) é um gas inerte (hélio, hidrogénio ou azoto) que arrasta a

amostra depois de volatilizada, ao longo da coluna até ao detector.

Na cromatografia gasosa, as amostras tém de ser organicas, volateis ou volatilizaveis. No caso de
ndo serem voldteis (ex. dcidos resinicos) tém que sofrer um derivatizacdo. Para se obter um
cromatograma, ou seja, o perfil da amostra, esta é injectada num injector aquecido, para que a amostra
volatilize e assim ser arrastada pelo gas de arraste e percorrer a coluna (que se encontra ligada ao

injector e detector), onde se da a separa¢do dos compostos.

A injeccdo das amostras pode ser por injeccdo directa pela técnica headspace. Na injec¢ao directa,
a amostra tem ser liquida e totalmente volatil. Apés ser injectada, a amostra é volatilizada no injector do

cromatdgrafo.

7

A técnica de headspace é utilizada em amostras que ndo sdo totalmente volateis (couros,
plasticos, terras, etc.) para a da determinacdo de compostos organicos volateis (VOC’s). A amostra é
introduzida num frasco estanque e colocada no forno aquecido (do aparelho de headspace) ou estufa
para os compostos volatilizarem, sendo apenas estes injectados e por sua vez analisados. Nesta técnica

o que é injectado sdo os compostos que se encontram sob a forma gasosa, dentro do frasco.

No caso dos ftalatos foi necessaria a extracgdo prévia destes compostos na amostra, tendo-se

obtido uma fase liquida. Esta analise foi feita por injec¢do directa.

Apods a injecgdo, o fluxo de gas de arraste passa pela coluna (polar, apolar ou semi-polar)
arrastando os componentes da amostra que se vao separando consoante grau de interac¢do de cada
componente com a fase estacionaria. As substancias que tém maior interaccdo com a fase estacionaria
s3o retidas por mais tempo e, como tal, separadas daquelas de menor interaccdo. A medida que as

substancias eluem da coluna, podem ser quantificadas por um detector e/ou identificadas (GS/MS).

O detector utilizado foi o FID (flame ionization detector) que apesar de apresentar uma Optima
sensibilidade (na ordem dos ppb) é um detector ndo-selectivo e implica a destruicdo da amostra. Nesta
técnica, o efluente da coluna é submetido a uma chama (mistura de hidrogénio e ar), da qual resultam
i0es. Estes sdao recolhidos num eléctrodo negativo, resultando dai o sinal eléctrico que da o

cromatograma. [62-63]

A descri¢do das técnicas encontra-se com o devido detalhe no anexo IV.
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Face a experiéncia no estudo de VOC’s do Laboratdrio de Quimica Organica Analitica e de Sintese

do INETI, em couros utilizados nos carros da VOLVO, decidiu-se tentar fazer uma extrapolacdo da
norma, fornecida pelo cliente dos couros. Esta impde que a emissdao de VOC's ndo ultrapasse as 100 ug

Carbono/g amostra e permite a deteccdo indiferenciada de todos compostos organicos volateis.

Caso se verifique a inexisténcia de VOC’s, podera concluir-se que ndo se justificam mais andlises

de toxicidade a elementos potencialmente volateis, como os isocianatos livres.

4.3.2.3 ESPECTROSCOPIA POR INFRAVERMELHO (FTIR)

A técnica FTIR foi equacionada, mas face a insolubilidade do corkgel ndo foi possivel utiliza-la. Esta
técnica utiliza a absorcdo da vibracao de ligagcbes quimicas para distinguir diferentes grupos funcionais

presentes nas moléculas. [34 pdg. 65, 62]

4.3.3 RESULTADOS

a) TOF-SIMS

Os graficos TOF-SIMS encontram-se no apéndice V. Uma andlise a estes graficos permite a
identificacdo de varios ides hidrocarbonatados, em especial o C3Hs'. Uma inspec¢do na estrutura
guimica do DPHP permite deduzir que a estrutura dos hidrocarbonetos identificados a vermelho (Figura
4.12) é propensa a se partir apos o bombardeamento com os ides primarios. De facto, esse
hidrocarboneto é o C3Hs", pelo que se pode inferir a existéncia de uma concentrac3o elevada de ftalatos,
em comparagdo com as outras espécies. Esta constatagdo ndo é uma conclusdo, porque existem outros
elementos como a cortica que é altamente complexa. No entanto, os iGes incidiram numa zona que
aparentava conter apenas gel, pelo que ndao devera estar presente cortica. Além da corti¢a, também
existem pigmentos, no entanto a concentragdo destes é muito baixa em comparagao com a dos

restantes elementos.

No que diz respeito ao isocianato, a estrutura identificada a vermelho (Figura 4.11) aparenta ser,
tal como a sua analoga na Figura 4.12, propensa a ser fragmentada. Desta fragmentacdo iria resultar o
i30 OCNH". Analisando o espectro, pode-se verificar-se que existem outros dois elementos com a
mesma massa (C;H," e CH;CO"). Ndo sabendo qual a relatividade de cada espécie presente naquele pico
(Mass=43), teve que se recorrer ao espectro negativo, uma vez que existindo a espécie OCNH* também
deveria existir a sua “simétrica” OCN". No entanto, uma andlise cuidada ao espectro negativo revela a
inexisténcia desta espécie, pelo que se pode concluir que ndo deverdo existir fragmentos de isocianato
livre, ou seja, o isocianato presente encontra-se todo reticulado. Desta forma, sdo dadas evidéncias da

nao toxicidade do gel e do filme de poliuretano, no que diz respeito a isocianatos.
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Deste resultado, pode confirmar-se que a técnica TOF-SIMS é de facto muito interessante pois

permite a contraposi¢do de espectros, maximizando a informacdo que se pode retirar de uma amostra.

b) Cromatografia Gasosa

Tabela 4.12 — Resultados e limites sobre a presenca de ftalatos detectados por GC-MS e identificados por GC-FID.

DEHP - N2 CAS 117-81-7 <0,1 0,2 Detectado

DBP - N2 CAS 84-74-2 <01 <01 N3do detectado
BBP - N2CAS 85-68-7 <0,1 <0,1 N3do detectado
DINP - N2 CAS 28553-12-0 <0,1 <0,1 N3do detectado
DIDP - N2 CAS 26761-40-0 <0,1 <0,1 N3do detectado
DNOP - N2 CAS 117-84-0 <0,1 <0,1 N3o detectado

Para além do ftalato detectado (DEHP) e quantificado, o perfil cromatografico do extracto
apresentou varios outros picos. A andlise por GC-MS permitiu concluir que estes compostos detectados
eram também ftalatos. No entanto, a analise dos respectivos espectros de massa ndo permitiu a sua

identificacdo completa. A percentagem de drea de cada ftalato detectado foi a seguinte:

Tabela 4.13 — Areas relativas dos ftalatos detectados por GC-MS.

DEHP 0.66
Ftalato 1 8.33
Ftalato 2 6.10
Ftalato 3 81.95

O ftalato 3 devera ser o DPHP, referenciado pelo fabricante. S os ftalatos referidos na Tabela
4.12 se encontram tabelados pela legislacdo. O proéprio FDA (Food and Drug Administration) ndo
apresenta limites relativos ao DPHP, pelo que este composto podera nao ser toxico. Ndo passa contudo
de uma hipdtese. O trabalho de identificacdo dos trés ftalatos ndo foi conseguido até a data, mas é um

ponto essencial para dar garantias de que os ftalatos referenciados nao sao téxicos, se for o caso.

De referir ainda que a identificacdo dos ftalatos seria facilitada se o fornecedor deste plastificante

tivesse cedido dados analiticos mais especificos.

4.4 INFLAMABILIDADE

Objectivo: Avaliar a inflamabilidade do corkgel.
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44.1 DADOS

= Temperatura de auto-ignicdo: Nao aplicdvel;

=  Propriedades de explosdo: Nao aplicavel;

= As ultimas duas propriedades sdo mais aplicaveis a gases e liquidos inflamaveis;

= QOs profissionais de salde contactados, nos quais se incluem enfermeiros-chefes do Hospital
Garcia da Orta, Hospital Fernando Fonseca, Hospital dos Lusiadas ndo tém conhecimento de
outra fonte de ignicdo sem ser a faisca resultante do canivete suico utilizado no bloco

operatdrio.

4.42 METODO

O método baseou-se simplesmente numa avaliacdo qualitativa grosseira da pelicula e do corkgel
qguando submetido a uma chama de isqueiro (que ultrapassa em muito a gravidade causada por uma
faisca). Uma avaliagdo quantitativa faria sentido em gases ou liquidos inflamaveis, equipamentos
eléctricos e/ou em ambientes de risco de incéndio. A avaliagdo servird para ter uma ideia da resisténcia
a combustdo. Existem varias técnicas normalizadas sobre a inflamabilidade, mas estas sdo mais
direccionadas para peliculas. No caso, a pelicula esta associada ao gel, pelo que ndo seria possivel

aplicar essas normas ao Corkgel como um todo.

4.4.3 RESULTADOS

A pelicula mostrou-se bastante inflamavel, mas quando acomodada com o gel no interior a
inflamabilidade desta era reduzida substancialmente, até porque o gel apresenta-se “fresco” a

temperatura ambiente. Foram necessarios cerca de 6s para o Corkgel comecar a arder.

4.5 MICROBIOLOGIA

Objectivo: Avaliar o crescimento microbacteriano na superficie dos dispositivos Corkgel.

4.5.1 DADOS

= Um hospital lida diariamente com inUmeros microrganismos, pelo que é vital os dispositivos
médicos ndo serem propensos a servirem de veiculos de transmissdo desses mesmos
microrganismos.

= O limite é 100 UFC (dado aconselhado pelo laboratério de analise, ndo existem directivas que

abordem este género de dados).
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4.5.2 METODO

O teste de microbiologia foi baseado num ensaio de Bioburden. Trata-se de uma andlise
microbiana de produtos (dispositivos médicos) que estima a populag¢do de microrganismos existentes
nos produtos ou mesmo nos materiais/ solu¢des onde estes entrem em contacto. Sendo assim, é um
método de andlise microbiolégica onde se pretende garantir que o produto ndo apresenta carga
microbiana passivel de criar ambientes propicios de contaminacdo (bactérias (bacteria), fungos (fungi) e

fermentos (moulds)). [63]

Este ensaio teve por base a norma ISO 11737-1:1995 — Sterilization of medical devices —
Microbiological methods — Part 1: Estimation of population of microorganisms on products. No entanto,
ja se encontra disponivel uma versdo mais recente (ano 2006), pelo que em termos legais os testes

terdo de ser repetidos.

Foram realizados dois ensaios, tendo ambos por base a desinfeccdo de metade de uma amostra
head-ring. O objectivo era avaliar o crescimento no gel exposto que devera ser a pior situacdo em
termos de crescimento bacteriano. Seria interessante fazer uma analise ao gel coberto com pelicula e ao
gel sem pelicula, mas como se trata de um teste com custos, limitou-se o ensaio ao pior caso, o que
devera ser suficiente. No anexo V encontram-se os boletins de ensaio respeitantes a 2 ensaios: um que
emerge o dispositivo no desinfectante, e outro que pulveriza o desinfectante conforme nas instrugdes

de utilizacdo.

4.5.3 RESULTADOS

Apesar de se ter realizado o ensaio bioburden antes de cada aplicagdo do desinfectante, estes

resultados ndo sdo relevantes porque a amostra encontrava-se contaminada com o meio ambiente.

Tabela 4.14 - Resultados dos ensaios de Bioburden apéds aplicagdo do desinfectante.

Contagem de bactérias a 372C durante 48 horas 0 1,2 x 10°
Contagem de fungos filamentosos e leveduras a 252C durante 5 dias 0 0

4.6 DEGRADACAO QUIMICA

Objectivo: O que se pretende avaliar com este teste é a influéncia cumulativa da exposicdo a
radiacdo UV e aos desinfectantes utilizados no bloco operatério. Esta avaliagcdo sera realizada somente

para o filme de poliuretano que faz o encapsulamento estanque do corkgel.
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4.6.1 CONSIDERAGOES

= Estas técnicas ainda ndo foram implementadas na sua totalidade;
= Exposicdo a luz/envelhecimento: A radiacdo solar, em especial a radiacdo UV, provoca o
envelhecimento do poliuretano [51];
= Exposicdo a quimicos: o quimico mais corrosivo ao qual o Corkgel pode ser submetido é o
alcool [64]:
- Limpezas didrias = 4 (*por excesso);
- Tempo médio de limpeza com desinfectante = 6s;
- Tempo de contacto cumulativo durante 2 anos =4 x 6 x 2 x 365 = 17520s = 292 min.

* Média das cirurgias do HFF em 2006 (13272) e 2005 (11721) em 11 marquesas (considerando-se uma média de 10 marquesas operacionais a

conselho do gestor clinico).

4.6.2 TECNICA BASE PARA COMPARAGAO

A técnica base para comparacdo dos resultados dos ensaios de envelhecimento foi o STA
(Simultaneous thermo-gravimetry). Trata-se de uma técnica que combina a termogravimetria com o DSC
(Differential Scanning Calorimetry) ou DTA (Differential Thermal Analysis), permitindo medir em
simultaneo, quer a variacdo de massa, quer os fendmenos calorimétricos e energéticos, que ocorrem

qguando uma amostra é sujeita a um programa de temperatura controlada.

No presente caso, utilizou-se o DSC. Esta é uma técnica de termodinamica analitica, na qual a
diferenca de calor necessaria para aumentar a temperatura duma amostra e de uma referéncia, sao
medidas em funcdo da temperatura. Tanto a amostra como a referéncia sdo mantidas a uma
temperatura que é quase a mesma no decorrer de toda a experiéncia. A amostra referéncia devera ter
uma capacidade térmica muito bem definida ao longo do intervalo de temperaturas em estudo. A ideia
base desta técnica é que a amostra vai sofrer transformacdes fisicas, como mudancas de fase. Como tal,
serd necessaria uma quantidade maior (ou menor) de fluxo de calor comparativamente com a
referéncia, por forma a manter ambas a mesma temperatura. Este maior ou menor fluxo de calor para a
amostra, dependerd se o processo for exotérmico ou endotérmico, respectivamente. Comparando a
diferenca de fluxo de calor entre a amostra e a referéncia, os calorimetros DSC conseguem medir a

qguantidade de calor absorvida ou libertada durante as mudancas de fase. [29, 65]

A temperatura a que se inicia a degradacdo térmica de um polimero e, como consequéncia, a
gama de temperatura em que esta pode ser utilizada, sem que ocorra qualquer alteracao da sua
composicdo quimica, pode ser determinada por uma analise termogravimétrica. Esta técnica tem por

base o facto de grande parte das transformacdes quimicas e fisico-quimicas, que ocorrem quando um
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material é submetido a variacdes de temperatura ou de pressao, ser acompanhada por variacdes de
massa. A pesagem continua duma amostra submetida a essas varia¢gdes de temperatura ou de pressao
permite seguir as alteracGes quimicas e fisicas que eventualmente se verifiquem no material. [34 pag.

200]

4.6.3 METODOS

A referéncia base para este teste sera uma andlise DSC a pelicula que servira para comparacao da

pelicula apds irradiacdo UV e, numa outra amostra, exposicao aos desinfectantes.

Para o teste de irradiacdo UV, ird utilizar-se uma lampada que emite radiacdo UVB e UVC similar a
radiacdo solar (ULTRA-VITALUX 300W 230V E27). Deve-se ter em consideracdo que os dispositivos
Corkgel sdo para serem utilizados em bloco operatdrio, onde ndo existe radiacdo UV agressiva como a
do sol. Poderd, no entanto, existir uma fraccdo minima negligencidvel das lampadas incandescentes no
bloco operatdrio. Por esta razdo, o teste realizou-se tendo em consideracdao 48 horas de exposicao
continua a 50 cm da lampada. Esta distancia encontra-se indicada nas informagdes do fabricante e o

tempo utilizado (48 horas) foi utilizado por ser considerado por excesso.

Apds o término da experiéncia, terd que se realizar uma avaliacdo qualitativa da pelicula, no que
diz respeito ao aspecto e as aparentes propriedades mecanicas. Apds esta avaliagdo qualitativa, realiza-

se outra analise DSC para tentar quantificar os danos causados pelo envelhecimento.

Quanto a analise com o desinfectante, este sera submerso em alcool durante 292min com um
corte. O corte tem como finalidade verificar se o gel sofre alteragdes com o desinfectante. As analises

posteriores a este teste sdo analogas as da radiacdo UV.

4.6.3.1 LIMITAGCOES

O teste cumulativo com os desinfectantes é baseado apenas nos dados de um grande hospital.

Utilizaram-se valores por excesso para tentar compensar.

4.6.4 RESULTADOS

Os testes realizados s6 foram alvo de uma avaliagdo qualitativa. No caso dos desinfectantes ndo
se verificou nenhuma altera¢dao na pelicula. No entanto, com a radiagdo UV a pelicula amareleceu, tal

como era esperado para este tipo de polimeros.
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4.7 DEGRADACAO MECANICA - Ensaio de compresséo ciclico

Objectivo: Avaliar a influéncia cumulativa da variagdo de pressdo no corkgel quando o paciente

coloca a cabeca em cima deste.

4.7.1 DADOS

= Média das cirurgias didrias por marquesa = 4 (por excesso 3,4* > 4)
- Numero total de cirurgias =4 x 2 x 365 = 2920
- Tempo total de variacdo de pressdo =5 x 2920 =14600s = 250 min (por excesso 243,3
min = 250 min)
= Peso maximo da cabeca humana = 12kg (pessoa com 150kg [47])
= Tempo médio de uma cirurgia = 2,5h*
= Tempo maximo de variagdo de pressdo = 5s (previsdo de uma pessoa a colocar a cabeca em
cima do Head-ring )
- 5segundos por ciclo - f=0,2Hz

* Informacgdo fornecida pelo gestor clinico do HFF. Média das cirurgias do HFF em 2006 (13272) e 2005 (11721) em 11 marquesas

(considerando-se uma média de 10 marquesas operacionais a conselho do gestor clinico)

4.7.2 METODOS

O ensaio base para a comparacdo serd também um de compressdo/deflexdo, mas de curto

periodo e com uma carga de 300N. O procedimento devera ser:

i. Usar um dinamdmetro com uma célula de carga de 50 kN, com dois pratos circulares de 100mm
de diametro;
ii. Ajustar a velocidade de deslocamento do prato mével a 10mm/min;
iii. Colocar a pega a ensaiar na posi¢do correcta, sobre o prato inferior do equipamento;
iv. Fixar a pressao maxima a aplicar em 300 N;

V. Baixar o prato inferior até tocar ligeiramente a superficie superior da pe¢ca em ensaio;

vi. Fazer o auto-zero da forc¢a e da extensao, dando-se inicio ao ensaio de compressao;

vii. O equipamento apds atingir a pressdo maxima retorna automaticamente a posicao inicial do
ensaio;

viii. ~ Tragar um grafico de compressdo e de recupera¢do, em que o eixo dos xx corresponde a

deflexdo (em mm ou em %) e o eixo dos yy a Forga (N) ou a Pressdo (MPa).

Realizando este ensaio serd, entdo, possivel ter uma base de comparagdo para o ensaio

cumulativo que se rege por moldes semelhantes a metodologia descrita. Para tal, e durante 250min,
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deverd se aplicar uma pressdo de 120 N no Head-ring com uma frequéncia de 0,2Hz. Seguidamente,

deve repetir-se o ensaio de compressao/deflexao.

4.7.2.1 LIMITACOES

Este método apresenta algumas limitacGes como a falta de avaliagdo da pressao continua que os
pacientes exercem no dispositivo. Além disso, considera-se que sé durante 5s, por utilizacdo, é que
existe variacdo de pressao, ou seja, no resto do tempo a variacao de pressao é nula. Para tentar atenuar

a auséncia destes factores arredondou-se por excesso as variaveis em estudo.

Face as dimensées do Head-ring, teve que se adaptar o dinamémetro com duas placas extras, de
forma a acomodar todo o Head-ring. Estas placas tém um peso de 20 N, pelo que o erro associado a
uma medida de 300 N serd 6,25% e nos ensaios com 120 N o erro sobe para 14,3%. Apesar de ser um
erro a considerar, este poderd ser retirado no caso de se conseguir fixar a placa extra as placas do

dinamdmetro.

4.7.3 RESULTADOS

Foram realizados alguns testes de experimentacdo, sendo que o Unico dado relevante é que o
Head-ring suporta a carga de 300N sem qualquer tipo de consequéncia. Face a memdéria de forma que

este apresenta, a estrutura deste voltava ao original apds a aplicacdo da carga.

4.8 DEGRADACAO MECANICA — Envelhecimento por temperatura

Objectivo: Avaliar a influéncia cumulativa da variagcdo de temperatura a que o corkgel pode ser

submetido.

4.8.1 DADOS

= As temperaturas praticadas nos hospitais, desde os servicos de enfermaria até ao bloco
operatério, sdo sempre controladas e nunca muito distantes da temperatura ambiente, dado
serem mantidas através de ar condicionado. O maximo de temperatura que o Corkgel poderia
ficar submetido seria no caso de ficar exposto ao sol, situacdo que ndo deverd ultrapassar os
40°C (em Portugal).

= OS dispositivos existentes no mercado realizaram testes com temperaturas de -20 °C. S3o
ensaios agressivos que ndo se justificam porque os procedimentos cirdrgicos que recorrem a

temperaturas mais baixas, nunca vdo abaixo dos 0 °C, temperatura a qual os pacientes s3o
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congelados durante alguns segundos/minutos. No entanto, os testes terdo em consideracdo

0s -20°C por uma questdo de marketing.

4.8.2 METODOS

Para verificar se as propriedades do gel se alteraram, efectuar-se-do dois tipos de ensaios base:

STA e um ensaio de compressdo/deflexdo, ambos ja descritos.

Para o teste de envelhecimento por temperatura, foi adoptado uma variacao ciclica durante 5

dias. O Grafico 4.7 mostra a variacao da temperatura num excerto de 24h.

Variacao de temperatura num dia
70
60
50
40

/ \

/ \
/ \
\

20
10
I
0 T T T
i / \
_;—g /% 9 |
-30

Temperatura (°C)

19 24

|
|
|
|
|
|
|
/

Tempo (h)

Grafico 4.7- Variagdo da temperatura em 24h no ensaio de envelhecimento pela temperatura.

Apds a conclusdo deste ensaio deve proceder-se novamente ao ensaio de STA e

compressdo/deflexdo para se proceder a comparacao.

4.8.2.1 LIMITACOES

Face a auséncia de dados que permitissem quantificar os parametros ‘tempo’ e ‘temperatura’ do
Gréfico 4.7, foram consultados o Doutor Jodo Carvalho que é Director Técnico da Amorim Industrial
Solutions e a Professora Doutora Ana Maria Ramos especialista em polimerizacao e caracteriza¢do de
polimeros, do Departamento de Quimica da FCT/UNL. A conclusdo foi que o ensaio de envelhecimento
em questdo deveria permitir uma avaliacdo por excesso suficiente para caracterizar a degradacdo

quimica pela temperatura. Este teste, foi de resto classificado como altamente agressivo.
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4.8.3 RESULTADOS

O Unico ensaio conseguido até a data foi o de compressao apés envelhecimento.

350
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= —e— D047GC-7
38 200 a Inicial (N)
=
S 150 / D047GC-7
o J*/ Envelhecido
g 100 = (N)

-
50 =
0 e"w
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Alongamento (mm)
Figura 4.13 — Ensaio de compressdo antes e apds envelhecimento.

Como é possivel constatar, a tendéncia do alongamento apds o envelhecimento aparenta manter-

se. No caso especifico do peso da cabeca (cerca de 120N no maximo) ndo hd mesmo variagdes

relevantes. Para pressdes elevadas, o Corkgel envelhecido tem um alongamento superior de 0,3mm,

qgue pode ser considerado desprezdvel. Convém, no entanto, relembrar que estas medidas tém um erro

associado (ponto 4.7.2.1). Em suma, este resultado evidencia uma boa resisténcia quimica do Corkgel ao

envelhecimento por temperaturas elevadas.

4.9 COMPATIBILIDADE

Objectivo: Avaliar a compatibilidade com exames de diagndstico como é o caso da imagem por

Raio-X

e por Ressonancia magnética.

4.9.1 CONSIDERAGOES

= Pretende-se que os apoios de pressao tenham uma utilizacdo universal, podendo ser

utilizados em multiplas situagOes, inclusive durante testes de diagndstico que incluam
radiacdo, como o raio-X, TAC, PET ou SPECT. Como tal, deve-se garantir que o produto é

radioinvisivel e as suas propriedades ndo se alteram ao ser irradiado.

= Da mesma forma que se pretende que o produto seja radioinvisivel, também se pretende que

o Corkgel seja magnetoinvisivel. O sinal gerado em ressonancia magnética deriva do
momento de spin do hidrogénio [66]. como tal, o ideal seria o Corkgel ndo ter hidrogénio na

sua constituicdo, algo que ndo acontece seja qual for o polimero que entre na constitui¢cdo do
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Corkgel. No entanto, o sinal gerado pelo Corkgel pode ser separado do sinal gerado pelo

corpo humano, tornando-se assim possivel a sua utilizacao.

4.9.2 METODOS

Para provar que o produto é radioinvisivel, basta fazer uma radiografia ao gel (Hospital Reynaldo
Teles) e verificar se existe absor¢do. A zona sem o Corkgel deverd apresentar todos os pixéis a branco,
com eventuais variagdes minimas nos niveis de cinzento. Se a amostra for radioinvisivel, o padrao da
imagem sem o gel devera ser igual ao da imagem na zona do gel. Caso se verifique que o Corkgel ndo é
radioinvisivel, poder-se-a quantificar o grau de absorc¢do do gel através da razao da média dos niveis de

cinzento entre a zona com o gel €azohasemo geI.

Da mesma forma, sera realizada uma ressonancia magnética ao Corkgel com um fantoma de agua
de sulfato de cobre (Clinica de Ressondncia Magnética de Caselas). O sinal gerado pelo Corkgel sera
entdo analisado a fim de se poder determinar a gama de sinal que este apoio de pressao gera. Feito isto,

sera possivel excluir o sinal da imagem do corpo humano, tornando-se assim o Corkgel magnetoinvisivel.

4.9.3 RESULTADOS

Como se pode visualizar na Figura 4.13, o Corkgel ndo é totalmente radioinvisivel. A zona 1
demonstra uma ligeira sombra, denotando que houve alguma absor¢do de raio-X pelo Corkgel. No

entanto, ndo aparenta interferir na qualidade da imagem na zona do brago.

Siemens

Figura 4.14 — Imagem de Raio - X ao antebraco (Intensidade 56kV, Dose 0,8 mA.s’l).
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Figura 4.15 e 4.16 — Imagem de Ressonancia magnética do Corkgel com um fantoma (corte axial e transversal).

As imagens obtidas por ressonancia magnética permitiram visualizar um fantoma sem alteracées.
Veja-se a sua forma perfeita, inalterada pela presenca do Corkgel, quer na imagem ponderadas em T1

(Figura 4.14) quer nas imagens ponderadas em T2* (Figura 4.15).

Além das técnicas descritas ao longo deste capitulo, podem ser efectuados outros testes de

performance, no entanto, ndo seriam relevantes para a obtenc¢do da marcacgao CE.
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- Gestdo de Risco

O processo industrial de desenvolvimento de um dispositivo médico é centrado na eficacia em
conceber um produto que satisfaca as exigéncias do mercado, sempre em completa seguranga, sem
comprometerem a saude dos utilizadores e/ou de terceiros. A gestdo de risco aperfeicoa este processo,
identificando como o produto pode falhar perante as exigéncias do cliente. Esta gestdo inicia-se com
uma analise de risco, que tem como objectivo a avaliagdo de possiveis situagdes de falha do dispositivo
em uso. SO apds esta analise é possivel concentrar esforgos para eliminar, ou pelo menos minimizar, os
efeitos que estas falhas podem ocasionar. Tal sera conseguido através da adopgdo de solugGes técnicas

de seguranca ainda na fase de projecto. [67-68]

No anexo | da Directiva comunitaria 93/42/CEE, transposto para o mesmo anexo pelo Decreto-lei
n230/2003, de 14 de Fevereiro, encontram-se estabelecidos os requisitos essenciais, os quais fazem
mengao a andlise dos riscos, tornando-a numa exigéncia regulamentar, pelo que a mesma tem de ser
efectuada. (“ponto 1.1...0s eventuais riscos apresentados constituem riscos aceitaveis se forem
menores do que o beneficio” ; “2.1....eliminar ou reduzir os riscos ao minimo possivel”; “2.3....informar
os utilizadores dos riscos residuais”) [69; 68]. A gestdo de risco é, entdo, um requisito-chave em muitas
actividades e requisitos associados com sistemas de gestdo da qualidade para as organizacbes de

dispositivos médicos.

Actualmente existe para a area de dispositivos médicos uma norma harmonizada, EN ISO
14971:2000, dirigida aos fabricantes de dispositivos médicos. Esta estabelece procedimentos de
identificacdo dos perigos, estimativa e avaliagao do risco associado aos perigos identificados, bem como
meios de controlo e monitorizagdo dos riscos em todas as fases do ciclo de vida do dispositivo médico.
[69; 68]. No entanto, ndo ha especifica¢cdes tabeladas para cada dispositivo médico no que diz respeito
aos testes que devem obrigatoriamente constar na analise de risco. O que esta norma permite é
estruturar todo o processo de gestao de risco, fornecendo varias guidelines para todas as etapas deste
passo da marcagdo CE. E também por esta razdo que os fabricantes reservam para si os registos e

procedimentos da gestdo de risco, ou seja, tentam salvaguardar o caracter inovador destes.

Seguem-se algumas defini¢Ges, essenciais para o entendimento do processo de gestdo de risco.
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5.1DEFINICOES

Dano — Lesao fisica ou deterioracdo da saude das pessoas, de bens ou do ambiente.
Perigo — Fonte potencial de dano.

Situacdo de perigo — Circunstancias nas quais as pessoas, bens ou ambiente estdo expostos a um

Oou mais perigos.

Utilizacdo/Finalidade prevista — Utilizacdo de um produto, processo ou servigo de acordo com as

especifica¢des, instrucdes e informacdes fornecidas pelo fabricante.
Risco — Combinacdo da probabilidade de ocorréncia de dano e da gravidade desse dano.
Risco residual — Risco remanescente apds terem sido tomadas todas as medidas de proteccao.
Factor de risco — Condicdo que favorece a ocorréncia de falhas(s).
Modo de falha — Efeito pela qual uma determinada falha é observada.

Analise de risco — Utilizagdo sistematica da informacdo disponivel para identificar os perigos e

estimar o risco.

Avaliacao global do risco — Processo abrangente que inclui a analise do risco e a avaliagdo da

aceitabilidade do risco.

Controlo do Risco — Processo através do qual sdo tomadas decisbes e sdo implementadas

medidas de proteccdo para reducdo do risco, ou para manter os riscos dentro de niveis especificados.

Avaliacdo da aceitabilidade do risco — Decisdo, baseada na andlise de risco, em como
determinado risco se torna aceitdvel num determinado contexto com base nos valores actuais da

sociedade.
Segurancga — Auséncia de risco inaceitavel.
Gravidade — Medida das possiveis consequéncias de um perigo.

Verificagdo — Confirmacgdo, por exame e fornecimento de evidéncia objectiva, de que os

requisitos especificados foram satisfeitos.

m Rodrigues, DB



CAPITULO V Gestdo de Risco

5.2 METODOS PARA A GESTAO DE RISCO

Embora a norma EN ISO 14971:2000 refira 13 passos inerentes as actividades da gestdo de riscos,
estas podem ser apresentadas resumidamente em quatro etapas, que se apresentam em seguida. De
referir ainda que a estrutura da gestdo de risco, foi também baseada nas recomendagdes

disponibilizadas pelo Departamento de dispositivos médicos do INFARMED [68].

Analise de risco \ \

e |dentificacdo da utilizacdo/finalidade

v

prevista
e |dentificagdo dos perigos
e Estimativa do risco >

A 4

Avaliagao global do risco

Avaliag¢do da aceitabilidade do risco

e DecisGes da aceitabilidade do risco )

A 4

Controlo do risco

A

Gestao de risco

e Analise das opgdes

e Implementagdo

¢ Avaliagdo da aceitabilidade do risco
residual

e Aceitagdo do risco global

A 4

A

Informagao pds-produgdo

e Experiéncia pds-produgao

e Revisdo da experiéncia de gestdo de

risco j

Figura 5.2 — Representagdo esquematica do processo de gestdo de risco.

5.2.1 ANALISE DE RISCO

O primeiro passo que o fabricante deve implementar é a descricdo da utilizagdo/finalidade
prevista do dispositivo e de todas as suas mas utilizagbes razoavelmente previsiveis. SO através desta

listagem, que deve ser exaustiva, serd possivel uma identificacdo eficaz dos perigos.

Os potenciais perigos sdo facilmente identificados nas respostas a questGes colocadas relativas as
caracteristicas do dispositivo, aos materiais/componentes/matérias-primas utilizados na sua concepcao,
as indicacbes de utilizagdo previstas, ao processo de fabrico, etc. O anexo D da norma EN I1SO 14971

contem uma lista ndo exaustiva, que ndo pretendendo ser um guia, facilita e estimula a identificacao de
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potenciais perigos. Deve-se ter em conta que os perigos devem ser identificados tanto em condicbes

normais como em condicdes de falha. Um risco sé pode ser avaliado e gerido se for identificado pelo

menos um perigo. As técnicas de analise de riscos vém descritas no anexo F da norma EN ISO 14971.

A estimativa do risco compreende a determinacdo qualitativa e quantitativa do nivel do risco

associado ao(s) perigo(s) identificado(s) e deve ser feita tendo em conta dois parametros:

= Probabilidade de ocorréncia de dano, ou seja, a frequéncia com que esse dano possa ocorrer;

= As consequéncias desse dano, ou seja, a gravidade que possa ter.

Ambas as componentes variam bastante entre dispositivos médicos e sdo normalmente
determinadas com base em dados histéricos relevantes, em previsdes de probabilidades utilizando

técnicas analiticas ou de simulacdo e também utilizando a avaliagdo de um especialista.

No caso em estudo, o Corkgel é um dispositivo médico de classe | (baixo risco), e a experiéncia da
Amorim Industrial Solutions sobre poliuretanos com cortica (utilizado noutras aplicacGes) permite-lhe
afirmar que o corkgel ndo é um produto perecivel. Por esta razdo, a delineacdo das gamas de
probabilidade de ocorréncia serdo redistribuidos com base num periodo de utilizagdo de 2 anos, que é o
minimo exigido por lei [70]. Estas gamas de probabilidade de ocorréncia serdo categorizadas em niveis

discretos, que se definem em seguida:

Tabela 5.1 — Niveis de probabilidade de ocorréncia de dano. [69; 71]

Inacreditavel N3o se prevé que ocorra em situagdo alguma PO
N3o credivel E previsivel que ocorra, mas ndo é conhecido nenhum caso P1
Remota Prevé-se ou ocorre com uma frequéncia superior a 2 anos P2
Ocasional Prevé-se ou ocorre com uma frequéncia entre 6 meses a 2 anos P3
Frequente Prevé-se ou ocorre com uma frequéncia inferior a 6 meses P4

Os niveis discretos apresentados foram avaliados por um especialista em superficies para reducdo
de pressao e apesar da subjectividade inerente a este tipo de quantifica¢cdo, foram aprovados. Sera, no
entanto, necessaria uma apertada monitorizacdo do mercado para tentar reavaliar estes niveis
discretos. Poderd, inclusive, ser necessario acrescentar mais niveis discretos, tal ndo se prevé no

momento.

A gravidade de um dano no meio clinico é algo que se encontra mais padronizado sendo descrita

normalmente nos seguintes niveis discretos:
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Tabela 5.2 — Niveis de gravidade do dano. [69; 71]

Nivel Descrigao Cédigo

Menor Danos que ndo justifiquem tratamento e sem consequéncias GO

Significante Danos que justifiquem tratamento ultrapassavel com cuidados de enfermagem Gl
basicos e sem consequéncias e/ou reducio na eficacia da missdo do dispositivo

Maior Feridas ndo graves mas com necessidade de alguma monitorizagdo posterior e/ou G2
paragem ou reducdo consideravel na missdo do dispositivo

Critico Feridas graves ndo definitivas e/ou destrui¢do parcial do dispositivo G3

Catastrofico Dano definitivo humano (morte, incapacidade, feridas graves definitivas) e/ou G4

destruicdo total do dispositivo

Para um melhor entendimento desta primeira etapa, apresenta-se em seguida um exemplo de

um processo de analise de risco, recorrendo a um diagrama causa-efeito:

e Formacgao
® N3&o usar ® Nao ha de ulcera

e Gravidade

proteccdo absorg¢do da precoce ‘

Gravidade vs Frequéncia

falha:

Figura 5.3 - Diagrama de causa-efeito com exemplo concreto[67] .

5.2.2 AVALIAGAO DA ACEITABILIDADE DOS RISCOS

Nesta fase ja se encontram discriminados e quantificados todos os riscos. Resta agora definir
critérios que permitam avaliar a aceitabilidade do risco. Uma forma eficaz para a definigdo de critérios é

a categorizagdo de zonas de risco:

= Zona de risco aceitavel
= Zona de risco toleravel

= Zona de risco inaceitavel

Estas zonas, definidas com base nos parametros de probabilidade de ocorréncia e gravidade de

dado, encontram-se esquematizadas na figura seguinte:
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Probabilidade de

ocorréncia
A

Frequente

. (0) [ R
Ocasional % DOMINIO COM RISCO INACEITAVEL

Remota

Nao credivel

T

Inacreditavel | pominto com RISCO ACEITAVEL
| ' :

» Gravidade

Figura 5.4 - Dominios de risco com base na correspondéncia da probabilidade de ocorréncia e gravidade de dano. [69; 71]

A tabela seguinte permite uma visualizacdo mais eficaz para o processo de analise de risco

corrente [71].

Tabela 5.3 — Dominios de risco com base na correspondéncia da probabilidade de ocorréncia e gravidade de dano.

GO Gl G2 G3 G4

- Dominio com risco aceitavel
Dominio com risco toleravel

- - Dominio com risco inaceitavel

Os limites de aceitabilidade ndao devem ser considerados de uma forma estrita, até porque existe
um erro associado a auséncia de dados concretos sobre as SRP. Poderia considerar-se que esta
inexisténcia de dados é uma prova de que as SRP ndo tém riscos relevantes associados, mas ndo passa
de uma hipodtese. Face ao exposto, é necessario estabelecer critérios para a aceitabilidade, e estes terao

como ponto de partida a quantificacdo referida.

Existe uma importante distincdo a ser feita entre riscos que sdo tdo baixos que ndo existe
necessidade de considera-los e riscos que sdo superiores a esses, mas com 0s quais estamos preparados
a viver devido ao beneficio associado e a impraticabilidade da sua redugao. Estes riscos dizem respeito a

zona aceitavel de risco. Neste dominio as exigéncias sdo minimas, ou seja, ndo sao obrigatérias medidas
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se estas implicarem, por exemplo, custos acrescidos sem grande aumento do racio risco/beneficio. No

entanto, a partir do momento que o risco é considerado, a sua reducdo deve ser ponderada.

Pode ser considerado que qualquer risco associado a um dispositivo médico possa ser aceitavel se
o prognostico do doente for melhorado. No entanto, isto ndo pode ser utilizado como justificacdo para a
aceitacdo de um risco desnecessdrio. Esta duvida é caracteristica da zona de risco tolerdvel. Neste
dominio, qualquer risco deve ser reduzido ao mais baixo nivel possivel, tendo em conta os beneficios de
aceitacdo do risco e a praticabilidade (quer em termos de técnica e quer em termos de custo) de uma

maior reducdo de risco.

5.2.3 CONTROLO DO RISCO

Nesta fase, o fabricante deve identificar as medidas de controlo necessdrias para reduzir o risco
para um nivel aceitavel, tendo por base a seguranca relativa a concep¢ao do dispositivo, as medidas
para a proteccdo do préprio dispositivo ou do seu processo de fabrico e as informacdes de seguranca. As
medidas de controlo, devidamente registadas, devem pelo menos eliminar ou reduzir uma das

caracteristicas do risco: probabilidade de ocorréncia e gravidade do dano.

Os riscos residuais identificados apds implementacdo das medidas de controlo devem ser
avaliados como se de um risco se tratassem. Nessa avaliagdo, o fabricante devera justificar através de
documentacdo adequada a aceitacdo do risco residual, quando ndo sdo estabelecidas medidas para a
sua eliminacdo. A avaliagdo desse risco, que é por definicdo o mais baixo possivel, deve ser feita através
da andlise risco/beneficio. Caso se verifique que o risco é inferior ao beneficio, entdo o risco pode ser
aceite. Caso contrario, o risco é classificado como inaceitavel e a concepcdo do dispositivo deve ser

abandonada.

Apods a garantia de que todos os riscos sdo aceitaveis, o risco residual global tem de ser avaliado

para assegurar que o balango risco/beneficio ainda se mantém.

5.2.4 MONITORIZACAO E REVISAO DAS MEDIDAS DE CONTROLO DO RISCO

Depois de implementadas as medidas de controlo, o procedimento deve ser periodicamente
monitorizado. Esta dindmica permite verificar a eficacia e adequag¢do das medidas e ponderar os riscos
envolvidos. Quando na monitoriza¢do se identificam novos perigos, ou riscos residuais que passaram a

constituir um risco inaceitavel, as medidas de controlo devem ser revistas e novamente avaliadas.

A investigacdo pré-mercado ndo é suficiente para garantir a monitorizacdo e controlo dos riscos.
Os dados obtidos, apds a colocacdo no mercado e utilizacdo do dispositivo, provindos quer do

tratamento das reclamacdes, quer do sistema de vigilancia implementado, quer de outra fonte de
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informagao pds-mercado, sao considerados ferramentas fundamentais para a eficacia da gestdo de

riscos, pelo que deve ser feita uma andlise sistemdatica do mercado.

Nota final: Independentemente da eficacia dos critérios aqui apresentados, podem sempre subsistir

dividas. Caso tal aconteca, devera ser requisitada a intervencdo do organismo notificado, por exemplo,

de forma a garantir a conformidade do Corkgel.

5.3 GESTAO DE RISCO - CORKGEL

5.3.1 IDENTIFICACAO DA UTILIZAGAO/FINALIDADE PREVISTA

Os dispositivos Corkgel tém como finalidade o alivio de pressdao em doentes acamados no bloco

operatorio, unidades de cuidados intensivos e outras unidades que prestem servicos de enfermagem e

lares.

As primeiras versGes previstas sdo: head-ring, half-Head-ring e chest roll. Tanto o head-ring
como o half-Head-ring vao ser utilizados para um peso maximo de 12Kg (pessoa de 150Kg),
referentes ao peso da cabeca e pescoco. O chest roll servird para suportar maioritariamente o
peso do tronco, o que pode perfazer um peso de cerca de 75Kg (no caso de uma pessoa de
150Kg) [47]. Os dispositivos vao estar expostos a pressdes constantes e forcas de friccdo.

Deve ser usada uma interface em algodao entre o Corkgel e a pele para permitir que esta
respire eficazmente. O contacto serd de forma permanente por um periodo que pode ascender

até 18horas no bloco operatério.

NOTA: Em vertentes posteriores, os dispositivos poderdo Corkgel poderdo ser pensados para doentes em
estado de coma, e nesses casos o contacto podera ultrapassar varios meses. A presente analise de risco
apenas se centra nas 3 vertentes previstas, destinadas ao bloco operatério, na qual o contacto permanente

ndo se prevé que ascenda as 18h.

Os dispositivos Corkgel sdo reutilizaveis e devem ser desinfectados entre utilizagdes (lavagem
prévia com agua morna e detergente e em seguida desinfeccdo por agentes quimicos). Ndo
existem limitagGes previsiveis em termos de ciclos de higienizac¢do.

A pelicula de poliuretano é inflamdavel, ndo devendo, portanto, estar préoxima a fontes de
ignicdo.

A pelicula ndo é resistente a objectos cortantes, devendo ter-se cuidado com bisturis, tesouras,

alicates, entre outros.
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Vi. O Corkgel ndo é um produto perecivel. A experiéncia da Amorim com este tipo de produtos
(poliuretano e cortica) é que estes tém tempos de vida de varios anos. A garantia do material
sera, no entanto, apenas 2 anos, visto ser o minimo exigido pela lei.

vii. Os dispositivos Corkgel ndo devem ser guardados ao sol.

viii. Os dispositivos Corkgel sdo eliminados como Residuos industriais banais (RIB).

5.3.2 IDENTIFICACAO DOS PERIGOS, ESTIMATIVA E ACEITABILIDADE DO RISCO.

Na andlise que se segue, serdo utilizados os termos pelicula, gel e corkgel que dizem respeito a
pelicula exterior em poliuretano, ao gel interior e ao dispositivo como um todo, respectivamente. Para
cada situacdo descrita no ponto 5.3.1. serdo identificados os perigos decorrentes de uma ma utilizacdo
ou simplesmente os perigos residuais. A identificacdo e a aceitabilidade do risco serdo baseadas nos

testes realizados descritos no capitulo IV.

Para cada alinea (i a viii), serdo descritos todos os perigos passiveis de ocorrerem (num maximo
de trés, neste caso). Ira usar-se a seguinte simbologia:

xX—y, x =[i —viiiley =[1-3].

Tabela 5.4 - Avaliagdo global do risco para i-1.

Ma utilizagdo: Submeter o dispositivo Corkgel a pressdes superiores a prevista.

Perigo: O dispositivo pode rebentar.

Face a analise de compressdo, na qual o dispositivo PO/GO ou G3: Risco aceitavel

suportou cargas de 300N ndo se prevé que em Neste campo, a Unica forma de baixar o risco, ja por si
nenhuma situacdo o dispositivo rebente (P0). A baixo, seria melhorar as propriedades mecanicas. No
acontecer, deveria ser pela zona de colagem (G3). No entanto, os testes revelaram resultados convincentes
que diz respeito staff do hospital e pacientes, este sobre estas propriedades (o Corkgel suporta pelo
acontecimento ndo gera nenhum perigo porque os menos 300N de forga). Nao se justificam, pois, ac¢oes
niveis de toxicidade do corkgel sdo reduzidos (G0). A com vista a redugéo de risco.

toxicidade é analisada na Tabela 5.8.

Tabela 5.5 - Avaliagao global do risco para i-2.

Perigo: Face as pressées continuas e forgas de friccdo, a que os dispositivos Corkgel podem ser submetidos, as
propriedades caracteristicas do Corkgel (elasticidade por exemplo) podem ser reduzidas. Sdo chamados efeitos na
utilizacdo retardados ou a longo prazo - efeitos ergondmicos e cumulativos.[69]

A forca de friccdo é praticamente inexistente pelo facto | PO/G1-G3: Risco aceitavel

do doente estar imével grande parte do tempo, deste Os efeitos a longo prazo derivados do desgaste

modo ndo se prevé que as caracteristicas sejam mecanico (cumulativo) sdo riscos residuais. Sobre a
reduzidas com uma utilizagdo normal (P0O). O teste de eventual reducgdo de risco aplica-se o mesmo raciocinio

Rodrigues, DB




Gestdo de Risco

CAPITULO V

compressao ciclica devera confirmar esta previsdo. A
reducdo das propriedades caracteristicas do corkgel
implica uma redugdo na sua eficacia (G1), tal poderia
implicar um aumento da ocorréncia de Ulceras de
pressdo (G2/G3).

gue a tabela anterior, no que diz respeito as
propriedades mecanicas. Para uma reavaliagdo deste
risco é essencial uma monitorizagdo do mercado para
tentar rectificar uma eventual degradagdo mecanica do
Corkgel, ndo previsivel, a longo prazo.

Tabela 5.6 - Avaliagdo global do risco para i-3.

Perigo: Formato do Head-ring aparentemente ndo anatdmico, suspeitando-se uma falta de eficdcia na distribuicdo

de pressao.

Risco 1. Como ja foi referido, a circulagdo sanguinea
na zona da nuca é apenas superficial. Sendo a
estrutura do Head-ring circular, a distribuigdo de
pressdo sera realizada por toda a sua superficie,
excepto na zona interior da coroa circular. Desta
forma, existira uma inomogenidade na distribuicdo
de pressao entre a zona da coroa circular do Corkgel
e o seu interior. Esta podera implicar um défice de
sangue no interior da dita coroa circular. Por
analogia, se apertar o pulso com forga a mao fica
com falta de sangue, tal acontecimento é chamado
pelos enfermeiros de “garrote circular” e deve ser
sempre evitado.

No entanto, s6 uma pequena percentagem de
Ulceras de pressdo estd associada a cabega (1%),
além de que o tempo médio das cirurgias ronda das
2h30. Por esta razao, a probabilidade de ocorréncia
de ulcera/isquemia (G2-G3) na sequéncia do factor
“garrote circular” devera ser relativamente baixa
(P2).

Note ainda que as Ulceras na zona occipital sdo raras
mas sdo também as mais dificeis de tratar, pela
consequente destrui¢cdo dos vasos superficiais (a
circulagdo profunda é reduzida nessa zona), ou seja,
nao existe tecido que suporte a cicatrizagao.

Risco 2. Visto que o head ring ndo suporta o
pescoco, este vai estar suspenso, criando pressdo na
zona cervical. O ideal seria o Head-ring suportar
também o pescoco, acompanhando toda a parte
cervical. De notar ainda que esta zona ndo se
encontra no mesmo “patamar anatdomico” da zona
occipital. Tal faz com que a pressdo da cabeca na
zona cervical seja superior a da zona occipital.

P2/G2-G3: Risco tolerdvel/ inaceitavel

A solucdo para controlar este risco passa por eliminar o
factor “inomogenidade”. Tal pode ser conseguido com o
recurso a uma almofada extra na zona central do Head-
ring. Esta hipotese, em contraste com a hipdtese mais
evidente que seria reformular o desenho do Head-ring,
conferia ao dispositivo a versatilidade de ser utilizado com
o0 paciente na posigdo de decubito lateral (sem acessorio) e
decubito dorsal/frontal (com acessério).

Esta modificagdo iria necessitar de um estudo da anatomia
média da cabeca humana e de testes de pressdo para
tentar chegar-se a uma altura ideal da pega extra.

Outra solucdo, a partida invidvel pela implicagao
econdmica, seria alternar apoios laterais com um apoio
cervical, para desta forma a pele ter periodos em que
possa respirar melhor e estar isenta de pressao. Tal
conseguia-se através de uma insuflagdo alternada de
alvéolos de ar que estariam presentes nas zonas laterais e
na zona cervical. Desta forma, conseguia-se alternar os
pontos de pressao, que apesar de reduzidos pelo gel, ndo
estdao completamente eliminados. Este método podera nao
fazer sentido para o bloco operatério pela necessidade de
insuflacdo (manual ou automatica). Caso se optasse por ser
automatica, a analise de risco teria de ser revista no
sentido de controlar os riscos eléctricos.

Deve-se ainda ter em ateng¢do que o risco na posi¢do de
decubito lateral é praticamente inexistente, até porque a
orelha tem que ficar suspensa.

Para cirurgias na posi¢cdo de decubito dorsal/frontal,
devera ser colocado um aviso no folheto de informacgdes
para colocar a pega extra, pelo menos, em situagbes de
cirurgias de longa duragdo (>3h). Em suma, este risco é
aceitavel.
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O risco 2 da Tabela 5.6 ndo constitui um risco relevante porque as cirurgias tém um tempo
limitado e, como tal, o maximo que se prevé acontecer é um ligeiro desconforto. Pelos critérios
adoptados pode-se mesmo afirmar a inexisténcia de risco. No entanto serdo descritas em seguida

algumas medidas para a optimizacdo do Head-ring para tentar solucionar a questao.

A diferenca na “posicao anatdmica” das zonas cervical e occipital, poderia levar a formulagcdo de
um Head-ring assimétrico (mais baixo na zona cervical). No entanto, deve-se ter conta que o Corkgel
tem, no presente, a finalidade do bloco operatdrio e ndo enfermarias (doentes acamados nos cuidados
intensivos ou em coma), onde a cabec¢a tem uma posicdo estatica. Aquando das operacgdes, a cabeca
pode estar inclinada no sentido antero-posterior, sendo que o desnivelamento referido entre a parte
occipital e cervical deixa de se verificar. Deste modo, tem que se ter em conta esta versatilidade do
actual modelo Head-Ring, dado que pode ser usado em varias situacées. Além disso, em dispositivos
assimétricos podera ocorrer a desvantagem de haver estiramento diferente em diferentes zonas do gel.
Este estiramento também ele assimétrico, pode fazer com que o alivio de pressdo seja menos eficaz nas
zonas de estiramento elevado, provocando ligeiras inomogenidades na distribuicdo de pressdo. Este

efeito deveria ser, a partida, negligenciavel.

Um estudo interessante que se poderia realizar para avaliar o efeito do pescoco estar
ligeiramente suspeso, seria a realizagdao duma electromiografia para ver a contrac¢do muscular da zona
do pescoco. Neste teste, teria que se comparar o Head-ring com outro dispositivo similar que se

acomodasse a anatomia da cabeca incluindo o pescoco.

Caso se desenvolvam SRP semelhantes ao Head-ring para doentes acamados de longa duracdo
(doentes em cuidados intensivos, em coma, etc.) a situacdo de utilizar o Head-ring no formato actual
colocaria o risco em estudo numa categoria inaceitavel. Nesses casos, a forma ideal do Corkgel deveria
ser aquela que permitisse uma distribuicdo homogénea da pressao para que se acomode a anatomia da
cabeca. Desta forma, para se ter uma ideia mais concreta da forma ideal, deveriam fazer-se varios
moldes com o peso da cabecga, e encontrar um que consiga ser coerente face aos varios tipos de

anatomia existentes.
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Tabela 5.7 - Avaliagdo global do risco paraii-1.

Ma utilizagdo: Utilizagdo directa do Corkgel na pele. Esta ocorréncia advém do esquecimento pela parte do

enfermeiro/médico anestesista em colocar uma protecgdo de algod&o entre o paciente e o corkgel.

Perigo: O contacto directo prolongado ndo permite que a pele respire.

A capa de algodao permite solucionar o problema da
respiracdo, mas o algoddo tem que ser de alta
qualidade. Nesse caso o algoddo apresenta-se poroso,
ndo aquece e absorve a transpiracdo. Além disso é de
facil higienizagdo e ndo apresenta fibras soltas.
Deve-se ter em atengdo que as toucas que se utilizam
no bloco operatdrio sdo de polipropileno e permedveis
a0 ar mas, ao contrario do algod3do, ndo absorvem a
transpiragao.

Deste modo, o factor intrinseco que pode fazer
aumentar a probabilidade da ocorréncia da ulcera de
pressdo é a transpiragao.

E dificil quantificar esta ocorréncia face ao elevado
numero de factores extrinsecos em jogo (qualidade
dos servicos de enfermagem prestados, elasticidade e
resisténcia da pele do paciente, peso e estado clinico
do paciente, tempo de contacto, etc). Mesmo uma
utilizagdo correcta do corkgel ndo garante a nao
formacgdo de uma ulcera, até porque o paciente pode
vir com danos irreversiveis do periodo pré-operatdrio.

O que interessa aqui quantificar é, entdo, a formacdo
de Ulcera de pressdo pelo esquecimento da capa de
algoddo. Tendo em conta que os procedimentos dos
blocos operatdrios sdo alvo de protocolos muito
rigidos, serd atribuida uma ocorréncia remota (P2).
Com a capa de algod3do a probabilidade de formagao
de ulcera deverd ser menor (P1).

Além da ulcera (G2/G3), verifica-se na pratica clinica
um efeito de queimadura (G1/G2), descrito pelos
enfermeiros que ja trabalharam com este tipo de
material (gel em silicone).

Com capa, P1/G1-G3: Risco aceitavel ou toleravel.
Sem capa, P2/G1-G3: risco toleravel ou inaceitavel.

Os tecidos em algoddo apresentam-se na pratica clinica
como eficazes na absorg¢do da transpiragdo. No entanto,
devem apresentar na sua constituicdo outras fibras que
permitam aumentar a elasticidade desse tecido.

A utilizagdo de uma protecgdo em algoddo, ou outro
tecido eficiente para deixar respirar a pele, para evitar o
contacto directo com a pele, pode ndo se justificar em
intervengGes de curta duragdo (2-3horas). Aquando da
anestesia, o corpo humano baixa até aos 35°C entrando
em estado de hipotermia. Neste estado, o metabolismo
baixa consideravelmente ndo havendo producdo de
calor. Além disso, os anestésicos actuam directamente
no cérebro com a consequente auséncia de regulagao de
calor [72-74]. Por estas razdes, o nivel de transpiracdo é
minimo e, desta forma, a nao utilizagdo da protecgdo
extra entre a pele e o paciente, ndo deveria constituir
risco relevante, como se previu na analise de risco. O
paciente terd, pelo menos, a proteccdo minima da touca
em polipropileno.

Em suma, num procedimento cirldrgico dito normal, ou
seja, com uma duracgdo inferior a 2/3 horas e em que o
estado pré-operatéorio do paciente nao justifique
cuidados de maior, a touca em polipropileno devera ser
suficiente. Nas restantes situagGes, ou seja, intervengdes
de longa duragdo (mais que 2/3 horas) e em casos em
qgue o estado pré-operatoério indicie cuidados a nivel da
formacgdo ulceras de pressdo, tera que se aconselhar a
utilizacdo de protecgbes extra como o algodao. Note
qgue, nos casos especificos de intervengdes ao escalpe,
também serd aconselhada a utilizagdo da capa, pelo
facto da cabeca do paciente poder ser submetida a
forgas de friccdo e cisalhamento, decorrentes da prépria
operagao.

Face ao exposto o risco com capa sera aceitavel e sem
capa sera toleravel.
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Uma solucdo concreta para a proteccao extra em algodao seria a manga tubular de algodao, que
se utiliza entre a pele e o gesso em doentes engessados. E uma manga eldstica, adaptdvel, barata e de

uso Unico (espécie de descartavel).

Uma outra hipdtese para cobrir o corkgel, evitando o contacto directo com a pele, seria o lengol
normalmente utilizado no bloco que é uma espécie de papel, absorvente na parte superior e
impermedvel na parte inferior. Apresenta as desvantagens de ser aspero, rugoso e de nao ser adaptavel
a anatomia da cabeca, neste caso. Esta ndo adaptacdo promove a existéncia de pregas que iriam
inviabilizar uma correcta distribuicdo de pressdo assim como a acumulacao de secre¢des. Desta forma,

esta hipotese devera ser excluida e devidamente notificada no folheto de instrucgdes.

Numa perspectiva de optimizacdo, e tendo em conta que uma das caracteristicas que agrada aos
profissionais de saude é a facilidade de utilizacdo de qualquer dispositivo médico, pode ser ponderado o
desafio de excluir a utilizacdo da proteccdo extra. Tal desafio poderia ser conseguido através de
perfuracGes que permitissem a circulagdo do ar. No entanto, a perfuracdo do material implicaria um gel
de poliuretano mais rigido de forma a manter a eficacia na reducdo de pressdo. Além disso, fazendo
pressdo sobre esse dispositivo, as perfuracdes iriam sofrer obstrucdo, ndo atingindo a finalidade
prevista. Uma forma aparentemente eficaz é a utilizacdo de células de gel insuflaveis como a figura

abaixo exemplifica.

Figura 5.5 — Esquema de um gel celular com espagos para passagem de ar. [75]

Este formato, mesmo com a pressdao normal do corpo, consegue manter espagos de ar (entre as
células) promovendo a circulagdo deste e, como tal, a respiracdo da pele. Apesar da aparente eficécia, o
custo associado na parte de concepgado seria imenso. No entanto, deverd ter-se em conta numa futura
versao deste produto a possibilidade de se adoptar este tipo de dispositivo, em especial para doentes

que estejam acamados mais tempo.
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Tabela 5.8 - Avaliagdo global do risco para ii-2.

Perigo: Toxicidade / Alergias a poliuretano

As reaccdes alérgicas (G1/G2) associadas ao poliuretano estdo
relacionadas com os compostos libertados pelo Corkgel (isocianatos
livres) [51]. Os isocianato utilizado é um MDI, que apresenta o
tempo de evaporagdo muito curto face a outros isocianatos, pelo
que é menos toxico [58]. Além disso, estequimetricamente, o
isocianato estd em defeito na formulagdo relativamente ao poliol,
nao sendo expectavel a presencga de isocianatos ndo reticulados. Os
testes mostraram que nao existe isocianato livre, ou que pelo
menos ndo foi detectado através de TOF-SIMS. Por esta razdo, ndo
se espera que ocorram reacgoes alérgicas (PO).

A existéncia do ftalato DEHP numa concentrag¢do superior a
permitida nos artigos de puericultura pde em causa a toxicidade do
Corkgel [76; 77]. Além disso, a analise comparativa de VOC’s com
um gel ja existente no mercado revelou que os VOC’s estavam
presentes numa concentragdo cerca de duas vezes superior. Tal
podera implicar efeitos toxicolégicos (G3) mas so se de algum modo
o gel for ingerido.

O risco decorrente da ingestdo seria resultado de uma pratica
clinica deficiente. O staff médico tem protocolos rigidos sobre a
lavagem das maos antes e depois das intervencdes cirurgicas, para
além de que usam luvas. No entanto, um deslize do staff médico
ndo podera ser excluido. (P1)

Ha que ter em atencgdo, que sé 0,66% dos ftalatos em causa eram
DEHP, sendo que o grosso dos ftalatos detectados ndo estavam
tabelados. Podera suspeitar-se de que ndo sdo toxicos, no entanto,
serdo necessarios testes que o comprovem.

De referir ainda que, apds uma analise as matérias-primas utilizadas
no fabrico do gel, ndo se verificaram outros subprodutos téxicos
espectaveis. Desta forma, ndo se justificam mais testes.

P1/G1-G2: Risco aceitavel.

A Unica forma de reduzir os niveis de
ftalato e isocianato, ja por si baixos seria
reduzir a quantidade destes no corkgel. No
entanto, o isocianato esta
estequimetricamente em defeito na
formulagao relativamente ao poliol. Ja a
reducdo do ftalato iria reduzir a
flexibilidade e duragdo do Corkgel [78], e a
consequente capacidade de distribuir a
pressao.

Deste modo, ndo se justifica a redugao
destes constituintes, até porque os
ftalatos ja estdo presentes em cosméticos,
roupas, brinquedos, adesivos, pesticidas
filmes entre outros. [55]

Aingestdo de residuos do gel é um risco
residual e encontra-se na zona inaceitavel,
mas o racio risco/beneficio é, neste caso
muito especifico, superado.

No caso de se verificar a inaceitabilidade
do risco, sera necessario avancar para
ensaios de toxicidade de acordo com a
norma NP EN ISO 10993-1:2004, referente
a “avaliagdo bioldgica dos dispositivos
médicos”. Os ensaios relativos a esta
norma podem ser consultados no anexo
VI.

A toxicidade do poliuretano estd mais implicita na industria do que propriamente na pratica

clinica, pois é nesta que estes reagentes sdo tratados de forma bruta. A analise de risco da concepgéo do

produto é da responsabilidade do fabricante e ndo serd incluida na presente andlise de risco. Ser3, no

entanto, apresentada uma lista das consequéncias da toxicidade dos isocianatos e dos ftalatos. Sé uma

exposicdo acentuada, acima dos limites, a estes elementos poderd causar as consequéncias que se

descrevem em seguida, mas ndo sera excluida a hipdtese de uma exposicdo prolongada ser cumulativa.
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Consequéncias da toxicidade dos isocianatos:

Existem na literatura varias consequéncias derivadas da exposicdo excessiva a isocianatos, em
especial aquando da producdo de poliuretano. Depois da reticulacdo do gel, na qual o isocianato reage
com um alcool, forma-se um uretano, ndo se prevendo a presenca de isocianatos livres. Por esta razdo,
as consequéncias descritas abaixo fazem mais sentido para os trabalhadores na linha de producgdo e ndo
para os pacientes. As consequéncias podem ser vdrias e dependem da taxa de evaporacdo do
isocianato, do tipo de contacto (olhos, pele, inalacdo), e da sensibilidade da pessoa afectada ao

isocianato. As consequéncias sdo, entdo: [53, 58, 79, 80, 81]

= [rritacdo na pele, olhos, nariz, garganta e nos pulmades;
= Sensibilizacdo da pele ou dos pulmdes;
= Perda funcional hepatica crénica, a longo prazo;

- Um efeito secunddrio dos descritos anteriormente poderd ser asma.
Consequéncias da toxicidade dos ftalatos:

Os efeitos derivados da exposi¢do a ftalatos diferem bastante pois depende do tipo de ftalato e
da intensidade e duracdo da dose. Ndo existem estudos conclusivos sobre o metabolismo de ftalatos no

organismo humano.

= As demonstracdes dos efeitos referidos ainda ndo foram muito bem demonstradas, mas
existem alteragOes estrogénicas, efeitos potenciais teratogénicos e outros a longo prazo
derivados da toxicidade que tém que ser tomados em conta. [82-83]

= (Osorganismos mais jovens sdo mais vulnerdveis do que os dos adultos. Em particular, o tracto
reprodutor masculino é um dos sistemas mais sensiveis, apesar de alguns efeitos no figado,
pulmdes e sangue. Os efeitos centram-se, entdo, em danos no figado, rim coragdo, pulmdes
assim como efeitos adversos na reproducdo [54], desenvolvimento e também na coagulagdo

do sangue. [55]

Tabela 5.9 - Avaliagdo global do risco para iii-1.

Ma utilizagdo: Ndo desinfectar o Corkgel entre utilizagdes

Perigo: Contaminagdo por microorganismos. Estes podem ter origem enddgena (bactérias do préprio doente) ou
exogena (bactérias estranhas ao doente — da equipa cirurgica, dos dispositivos médicos, das superficies, dos
equipamentos incluindo o préprio ar condicionado, se forem arrefecidos a 4gua, e do ar). [84]

O staff de enfermagem tem protocolos estritos P1/G0-G4: Hipdtese de risco inaceitdvel, pelo que se deve
para a desinfeccdo de todos os dispositivos refazer o ensaio bioburden para garantir que a desinfecgao é
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médicos reutilizaveis utilizados no bloco, no eficaz e que o Corkgel é efectivamente seguro.

entanto uma desinfecgdo deficiente ocasional

deve ser considerada (P1). Os valores elevados da contagem microbial podem advir
duma falha detectada no teste realizado. Numa consulta dos

O ensaio de bioburden ndo deu garantias sobre | procedimentos hospitalares do Hospital Garcia da Orta [64],

a aplicagdo do desinfectante em questao, deparou-se que a metodologia para materiais semi-criticos
eventualmente porque a amostra estava envolvia: Lavagem -» Desinfec¢cdo - Enxaguamento -
altamente contaminada de inicio. E, tendo em Secagem -» Acondicionamento (para evitar recontaminagdo).
conta que os dispositivos Corkgel podem entrar

em contacto com areas criticas passiveis de De facto, a lavagem ndo foi adoptada no ensaio bioburden.
desenvolvimento de coldnias de bactérias e Além disso, a amostra foi entregue sem qualquer tipo de
fungos, a hipétese do desenvolvimento de cuidados para simular uma situagdo na qual o Corkgel estaria

infeccGes nosocomiais ndo pode ser excluida. A = altamente contaminado. Caso se tivesse feito uma lavagem
gravidade destas é variavel. (até G4). prévia (dgua morna e detergente), a contaminagéo iria reduzir
e, como tal, a desinfec¢do seria mais eficaz.

Como foi referido na tabela anterior, o Corkgel é, segundo as directivas do Hospital Garcia da
Orta, um material de risco médio. Seria considerado como material de baixo risco, mas tal é
inviabilizado porque existe a hipétese do Corkgel entrar em contacto directo com o paciente. Os
materiais (em especial dispositivos médicos) de risco elevado tém um controle de desinfeccdo mais

estrito, o qual inclui processos de esterilizacao.

Apesar dos dispositivos Corkgel serem de classe |, a esterilizagdo foi ponderada. Tal implicaria
que, ap6s o processo de esterilizagdo, o dispositivo Corkgel fosse colocado numa embalagem selada.
Nestes casos, e em termos de monitorizacdo, a amostra a ensaiar via bioburden teria que ser
seleccionada de um lote de uma linha de produgdo completa (embalagem incluida). S6 assim é que o
ensaio seria representativo do produto a validar. O método de esterilizacdo a adoptar poderia, face ao

facto de se tratar de um sélido, ser através de irradiagao gama. [85-86]

Todas estas consideragdes estdo dependentes do ensaio de bioburden que tem que se realizar

ainda na fase actual de concepcao, para provar que o Corkgel é de facto bacteriologicamente inerte.

Tabela 5.10 - Avaliagdo global do risco para iii-2.

Ma utilizagdo: Limpeza excessiva ou com desinfectantes inapropriados.
Perigo: Podera afectar a pelicula do Corkgel. Esta é composta por PU e a resisténcia quimica, ao contrario da
resisténcia mecanica, é apenas moderada.

Os testes de resisténcia quimica (por desinfectantes) PO/G1: Risco aceitavel, podendo mesmo se afirmar que
ndo mostraram evidéncias (qualitativas) relativas a ndo existe risco.
alteragdes na pelicula, pelo que ndo se prevéem (PO) Por uma questdo de garantia extra, o teste de DSC estd

consequéncias na eficacia da reducdo de pressdo (G1). previsto ser realizado.
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Tabela 5.

11 - Avaliagdo global do risco para iv.

Ma utilizagao: Submeter o dispositivo a fontes de ignigdo

Perigo: O dispositivo é inflamével e cria chama, podendo provocar queimaduras no paciente e/ou staff médico.

Fabricantes e enfermeiros afirmam que
nos seus anos de servigo (minimo de 10
anos) apenas testemunharam a existéncia
de focos de igni¢do quando o canivete
eléctrico entrava em contacto com uma
superficie molhada (tipicamente uma
toalha), resultando numa faisca.

Apesar da pelicula ser inflamavel, o
corkgel (gel+pelicula) para ndo se auto-
extinguir teria de ser exposto a chama
durante alguns segundos, o que ndo é o
caso do acidente provocado pelo canivete
suico em que a chama é do tipo faisca.
Por esta razdo ndo se prevé que o corkgel
entre em combustdo por entrar em
contacto com a faisca (PO).

O corkgel, ndo se auto-extinguindo, pode
prolongar uma eventual chama (ndo
documentada) e causar queimadura no
paciente. A gravidade desta iria depender
da zona afectada, sendo que a esta
situagdo hipotética ndo devera
corresponder uma gravidade superior a
G2.

Tabela 5

PO/G2: Risco aceitavel.

Existem solugBes para atenuar a inflamabilidade do corkgel como
retardantes, mas estes tendem a aumentar a toxicidade do produto e
diminuir a ductibilidade. O risco é reduzido, pelo que nao se justifica a
adicdo de retardantes.

De notar que a inflamabilidade do poliuretano poderia ser
ultrapassada pela utilizagdo de PVC que é auto-extinguivel. Teria uma
outra vantagem pois é bastante mais barato. No entanto, quando
formulado com 100% de polimero, o PVC é um plastico rigido. Deste
modo, para se conseguirem obter filmes elasticos de PVC, seria
necessario adicionar altos teores de plastificante, tipicamente ftalatos
ou fosfatos. Os plastificantes, usados em grandes quantidades,
colocam outros tipos de problemas: os ftalatos apresentam
toxicidade que tem que ser levada em conta e além disso apresentam
problemas de migragdo; os fosfatos sdao menos tdxicos mas custam
trés vezes mais. Além disso, a adicdo de plastificante reduz
significativamente a resisténcia mecanica do filme.

Outro contra do PVC é a elasticidade vs fluéncia do filme apds
estiramento: o PVC ndo se compara com os poliuretanos
elastoméricos que se conseguem fabricar, no que diz respeito a
recuperar a forma inicial apds ter sido estirado. Face a aplicagcdo em
causa, tém que se respeitar algumas caracteristicas base, nas quais o
filme em PVC ndo supera o filme em poliuretano. Em especial na
resisténcia mecanica, na elasticidade e na resisténcia ao rasgamento.

.12 - Avaliagdo global do risco para v.

Ma utilizagdo: Submeter o gel a objectos cortantes

Perigo: Ocorréncia de cortes no dispositivo. |

A ocorréncia de cortes podera ser habitual
face ao elevado numero de objectos
cortantes disponiveis no bloco (P4). No
entanto, a gravidade seria praticamente nula
pois o gel ndo extravasa dado ser reticulado
(G0). Os cortes podem diminuir a eficacia do
dispositivo na redugdo da pressdo, em
especial em casos que tenham mais que um
corte (G1).

ngestdo de residuos do corkgel.

P4/G0-1: Risco toleravel, inaceitavel.

Nesta situagdo, o dano causado é ao proéprio dispositivo, sendo o
perigo para as pessoas e staff médico praticamente nulo. Os
cortes podem ser remediados com pensos tipicos de bloco
operatorio (algo que ja acontece). Tal impede o extravasamento
eldstico do gel e mantém a eficacia do mesmo.

Deve-se, no entanto, ter em ateng¢ao que um dispositivo com
repleto de pensos podera ndao cumprir os objectivos do gel, nesse
caso tera que se considerar o gel inadequado para utilizagdo.
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A potencial ingestdo ja foi abordada aquando | Em suma, é um risco aceitavel.

do estudo da toxicidade (Tabela 5.8). Acresce

o facto de que a ingestdo involuntaria do gel O risco decorrente da ingestdo seria resultado de uma pratica
pode ser complicada por este se pegar clinica deficiente. Este é um risco residual, e encontra-se na zona
imediatamente a qualquer superficie, inaceitavel mas o récio risco/beneficio é superado.

incluindo a garganta (G1).

Tabela 5.13 - Avaliagdo global do risco para vi.

| Aplicam-se as mesmas consideragdes sobre os efeitos a longo prazo descritos nas Tabela 5.4 e 5.5. |

Tabela 5.14 - Avaliagdo global do risco para vii.

Ma utilizagdo: O corkgel ndo deve ser guardado ao sol, ou exposto a temperaturas elevadas.

Perigo: A pelicula pode amarelecer.

Risco Aceitabilidade e controlo

O ensaio de radiagdao UV PO/G1: Risco aceitavel.
mostrou que a pelicula Uma hipdtese para evitar o amarelecimento da pelicula seria a adigdo de
amarelece ao sol passado pigmentos a formacgao de poliol. Estes pigmentos, quer organicos quer

algumas horas, no entanto, as | inorganicos, melhoram a estabilidade do poliuretano relativa a luz.[87]
suas propriedades mecanicas | No entanto, estes apenas disfargam o amarelecimento, ou seja, ndo o evitam por

aparentam manter-se (G1). completo. Tendo em conta ser uma opgdo estética, e como se pretende que o0s
Esta é de resto uma aglomerados de cortiga fiquem visiveis, ndo se vai optar pela adi¢do de
caracteristica dos pigmentos.

poliuretanos quando

expostos ao sol [87], no Outra possibilidade seria a utilizagdo de filmes feitos com isocianatos alifaticos,
entanto, é aconselhado que ndo sofrem amarelecimento. No entanto estes filmes sdao mais dificeis de
realizar-se um ensaio DSC obter, sendo também por isso mais caros.

para confirmar que as

propriedades mecanicas ndo Por ultimo, a resisténcia quimica poderia ser melhorada com uso de filmes PVC,

se alteram. A probabilidade no entanto, as propriedades mecanicas deste material pdem em causa a sua

do corkgel ser deixado ao sol | aplicagdo como ja foi discutido na Tabela 5.11.

é praticamente inexistente

pois este é para ser usadono | Em suma, pode-se considerar que o risco é aceitavel, com margem para ndo ser

bloco operatério. (PO) considerado risco caso o DSC, ou outras técnicas, provem que as propriedades
mecanicas ndo se alteram.

Tabela 5.15 - Avaliagdo global do risco para viii.

Um novo processo de fabrico acarreta fontes de perigo que se desconhecem face a um ambiente de produgao
novo. No entanto, todos os riscos inerentes a este processo de fabrico sdo da responsabilidade interna da
empresa subcontratada que pretende salvaguardar a metodologia.

A analise de risco faz parte da gestdo interna da empresa subcontratada e é da sua inteira responsabilidade.
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No mesmo ambito, um produto novo no mercado terd de ter especial atengao a situagdes de rotulagem ou

instrugdes de funcionamento inadequadas. Para garantir que estas se encontram enquadradas, todas a analise de

risco tera de ser considerada para cada uma destas situagées.

Tabela 5.16 - Testes pré-mercado a realizar.

Testes a realizar . Descricao . Obrigatorio*
Realizar o teste conforme as metodologias ja descritas para Nio
avaliagdo da eficacia

Teste de pressao - —

Realizar o teste para optimizar a pega extra que deve ser Nio
desenvolvida para o centro do Head-ring

Teste de toxicidade Identificar os ftalatos desconhecidos e garantir a sua ndo
toxicidade

Teste de microbiologia Repetir o ensaio bioburden com lavagem e desinfec¢do Sim

Teste de compatibilidade Quantificar a absor¢do/interferéncia do Corkgel num TAC N3o

Teste de envelhecimento quimico Quantificar por DSC os efeitos da radiagdo UV e dos N3o
desinfectantes na pelicula

Teste de envelhecimento mecanico Realizar o ensaio de compressao ciclico Nao

* Obrigatdrio para a marcagdo CE

5.3.3 INFORMACAO POS-PRODUCAO

A informagdo no pés-mercado, que deve ser incorporada na actual gestdo de risco, pode ser

conseguida através de varios meios, que sdo apresentados nas seguintes tabelas:

Tabela 5.17 — Aspectos a incluir na gestdo de risco no pés-mercado.

Inquéritos aos clientes

Inquéritos aos profissionais de salide (enfermeiros e médicos anestesistas)

Tratamento de reclamagdes

N3o conformidades identificadas no pds-mercado

Testes periddicos

Tabela 5.18 - Testes periddicos pds-mercado a realizar.

Parametros a reavaliar Periodicidade

Pressao Anual
Transpira¢ao Anual
Toxicidade Primeiro ano: 12 més, 32 més, 62 més, 122més; Seguintes: Anual
Microbiologia Primeiro ano: 12 més, 32 més, 62 més, 122més; Seguintes: Anual
Envelhecimento Anual
Compatibilidade Anual
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No que diz respeito aos testes para a monitorizacao do risco, estes devem ser ensaios periddicos
gue devem estar protocolados, dando assim garantia da continuidade da seguranca/eficacia do corkgel.
Os ensaios referentes a requisitos de seguranca terdo uma frequéncia superior aos dos relativos a

performance, como se pode visualizar na Tabela 5.18.

Por ultimo, hd que ter em atencdo que o plano de gestdo, a analise e avaliagdao dos riscos, as
medidas de controlo implementadas e os resultados obtidos devem fazer parte da documentacao
técnica. E, além disso, a gestao de riscos deve fazer parte do plano de actividades de qualquer empresa

que fabrique dispositivos médicos devendo ser executada por rotina.
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- Conclusée Perspectivas futuras

Ao longo desta Dissertacdo foram estudadas e analisadas as varias etapas para a Marcacdo CE de
dispositivos médicos, em especial de Classe |, tendo este processo se revelado de extrema importancia
para introdugdo de novos dispositivos no mercado europeu. Através das directivas que medeiam este
processo de marcagdo, é estabelecida uma harmonizagdo de normas e procedimentos, que permite as
empresas aumentar o seu rendimento interno, quer na etapa de concepgao quer na de produgdo de
novos dispositivos médicos. Além disso, permite também colocar estes dispositivos nos restantes paises

dos Estados-membros, sem necessidade de aplicar legislagdo adicional.

A filosofia das directivas europeias é, portanto, essencial para o progresso do mercado, existindo
mesmo organizagdes que tentam aplicar estes mesmos principios a escala mundial, como é o caso da

Global Harmonization Task Force.

Contudo, com o intuito de garantir a conformidade do dispositivo médico, o processo da
Marcacdo CE exige muitos recursos as empresas. Esta exigéncia aumenta com o grau de risco do
dispositivo a certificar, sendo centrada nos requisitos essenciais comuns a todos os dispositivos. Nestes
requisitos, a saude e a seguranca das pessoas, em especial dos pacientes, tem de ser salvaguardada. A
exigéncia para com o Corkgel, que é um dispositivo médico Classe |, foi agravada por este ter também

como finalidade um dos microclimas mais sensiveis dos hospitais, que é o bloco operatério.

Para garantir a conformidade com os requisitos essenciais, foram utilizadas varias técnicas de
caracteriza¢do, que permitiram obter dados experimentais sobre as propriedades e a prépria qualidade
do produto em estudo. A metodologia de trabalho adoptada foi, por um lado, explorar aoc méximo as
potencialidades das técnicas aplicadas, como a técnica TOF-SIMs, na qual foram obtidos os espectros
positivos e negativos, que permitiram concluir em conjunto auséncia de quantidades relevantes de
isocianato presente na amostra. Por outro lado, tentou-se conjugar diferentes técnicas no sentido de
cruzar e complementar a informagdo experimental. E o caso da técnica selectiva GC-MS que permitiu
confirmar a presenca dos ftalatos quantificados pela técnica ndo selectiva GC-FID. Esta necessidade de
cruzar informagdo estd directamente relacionada com a dificuldade referente aos processos de

quantificacdo, em especial quando ndo existem padrdes para comparagao.
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Para a gestdo de risco foi determinante a utilizacdo das técnicas analiticas, que permitem a
guantificacdo de substancias potencialmente téxicas e de microorganismos como fungos e bactérias.
Através deste processo dinamico, o fabricante demonstra que conhece os riscos associados ao seu
dispositivo. Além disso, mediante critérios definidos pelo prdprio, o fabricante consegue reduzir ou
mesmo eliminar alguns riscos, garantindo que o balanco risco/beneficio é favoravel, ou seja, que os

beneficios do dispositivo ultrapassam os riscos.

No futuro, serd essencial dar continuidade aos testes de pressdo, que ndo foram terminados
devido a uma avaria da manta de sensores de pressao, de forma a suportar com dados experimentais a
reducdo de pressao dos dispositivos Corkgel. Este teste também poderd ser utilizado como uma técnica
base de comparacdo, em termos de eficdcia na reducdo de pressdo, apds ensaios de envelhecimento

guimico/mecanico.

No que diz respeito a Ulceras de pressao, sé se analisaram os parametros mais relevantes para a
sua formacdo, nomeadamente a pressdo e uma das secre¢ées do corpo humano: transpiragdo. As forcas
de cisalhamento e de friccdo poderiam também ser avaliadas, visto que estes factores aparentam ser
atenuados com o uso do Corkgel. De facto, morfologia do préprio dispositivo Corkgel confere-lhe a
possibilidade de acompanhar a pele nos movimentos do paciente, funcionando como uma segunda

pele, o que reduz substancialmente as forcas de cisalhamento e fricgdo.

Merece referir, que a friccdo pode ser avaliada mediante cdlculo de um coeficiente de atrito
(relacionado com a forca que é necessario aplicar para iniciar movimento). Quanto ao cisalhamento, a
variedade de tipos de pele (depende da idade, raca, sexo, entre outros) torna esta tarefa muito dificil,

nao se prevendo para ja nenhuma técnica que quantifique este factor.

Por fim, ha a referir que o trabalho apresentado resultou de uma constante troca de experiéncias
entre grupos de diferentes dreas do conhecimento. Do meio clinico, contribuiram enfermeiros e
médicos anestesistas. Os engenheiros de materiais, quimicos e fisicos colaboraram nos testes
experimentais e andlise dos resultados. Do meio legislativo, foram intervenientes as entidades IPQ,
INFARMED e o préprio Ministério da Saude. E por fim, a componente comercial, na experiéncia das
empresas Osteofix e Amorim Industrial Solutions. Em suma, um conjunto multidisciplinar que integra a
esséncia do curso de Engenharia Biomédica em pleno, e sem o qual ndo teria sido possivel elaborar este

trabalho.
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Declaragdo CE de Conformidade







DECLARACAO CE DE CONFORMIDADE - CORKGEL

A Osteofix — Dispositivos Médicos S.A., com sede social em Sintra Business
Park, Edificio 6 C — 2710-089 Sintra, declara que:

Que o dispositivo que fabrica — Corkgel — cumpre com os requisitos essenciais
estabelecidos no Anexo | da Directiva 93/42/CEE, de 14 de Junho, e do
Decreto-Lei 30/2003, de 14 de Fevereiro, que lhes sdo aplicaveis, pelo que ndo
pde em risco a salde e a seguranca dos doentes, utilizadores e terceiros,

desde que utilizado de acordo com a finalidade para que foi concebido.

E ainda compromete-se:

Data:

A criar e manter actualizado um processo de analise sisteméatica dos dados
adquiridos com o dispositivo na fase de pés-producéo.
A desenvolver meios adequados de execugdo das acgbes correctivas
necessarias tendo em conta a natureza e 0s riscos relacionados com o produto
e 0s seus incidentes, tais como:
3 Qualquer deterioragdo das caracteristicas e/ou do funcionamento do
dispositivo, bem como qualquer inadequacdo na rotulagem ou das
instrucdes que sejam susceptiveis de causar ou ter causado a morte ou

a degradacao grave do estado de saude de um doente ou utilizador.

L2

Qualquer motivo de ordem técnica ou médica ligado as caracteristicas
ou ao funcionamento do dispositivo pelas razbes acima definidas que
tenha ocasionado a retirada sistematica do mercado dos dispositivos
médicos do mesmao tipo.

Elaborar a documentacdo técnica e manté-la, incluindo esta declaragéo, a
disposicéo da Autoridade Competente para efeitos de inspeccdo durante cinco
anos a contar da ultima data de fabrico do dispositivo médico.

Comunicar ao INFARMED todas as informagfes relativas a incidentes
ocorridos apoés a respectiva colocagdo no mercado dos dispositivos abrangidos
pelo requerimento, de acordo com o artigo 13° do Decreto-lei n°76/2006, de
27de Marco.

Assinatura do Responsavel

/ /

osteo&Fix

Dispositivos Médicos Lda.
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Directiva 93/42/CEE

ANEXO |

*relatorios de testes, protocolos, literatura ou razdo para a ndo aplicabilidade

Requisitos Essenciais
Corkgel

Normas
aplicaveis

Documentagdo*, andlise de
risco

Estado

I. REQUISITOS ESSENCIAIS

1. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a que a sua
utilizacdo ndo comprometa o estado clinico nem a seguranga dos doentes, nem,
ainda, a seguranca e a saude dos utilizadores ou, eventualmente, de terceiros,
quando forem utilizados nas condi¢des e para os fins previstos, ficando entendido
gue os eventuais riscos apresentados constituem riscos aceitaveis quando
comparados com o beneficio proporcionado aos doentes e sdo compativeis com um
elevado grau de proteccdo da salude e seguranca.

ISO 14971:2007

- Folheto de instrugdes do Corkgel

- Analise de Risco

2. As solugGes adoptadas pelo fabricante na concepgdo e construcdo dos
dispositivos devem observar os principios da seguranca, atendendo ao avanco da
técnica geralmente reconhecida, e a sua selecgao deve respeitar os seguintes
principios, por ordem crescente de importancia:

2.1. Eliminar ou reduzir os riscos ao minimo possivel (concepg¢do e construgdo
intrinsecamente seguras),

2.2. Quando apropriado, adoptar as medidas de proteccdo adequadas incluindo, se
necessario, sistemas de alarme para os riscos que ndo podem ser eliminados,

2.3. Informar os utilizadores dos riscos residuais devidos a eventuais lacunas nas
medidas de protec¢do adoptadas.

ISO 14971:2007
ISO 9001: 2000

- Folheto de instrugdes do Corkgel
- Andlise de Risco

- A empresa responsavel pelo
fabrico encontra-se devidamente
certificada pela ISO 9001 que é a
norma mais completa, pois garante
a qualidade do produto e/ou
servigo desde o projecto inicial até
a venda para o consumidor final.
De notar que para dispositivos
médicos a norma I1SSO 9001 foi
substituida pela 13485:2006, mas
face ao baixo grau de risco do
Corkgel, ndo se justifica a aplicacdo
desta norma. Seria, porém, uma
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vantagem competitiva para a
empresa, e devera ser considerada.

3. Os dispositivos devem atingir os niveis de funcionamento que lhes tiverem sido
atribuidos pelo fabricante e devem ser concebidos, fabricados e acondicionados por
forma a poderem desempenhar uma ou mais das fungGes previstas nas alineas a),
b) e c) do artigo 3° de acordo com as especificagdes do fabricante.

ISO 9001: 2000

- Sistema de gestdo de qualidade
da empresa subcontratada.

- A Osteofix &, no entanto,
responsavel pelo
acondicionamento final. Ndo sendo
certificada e sendo o Corkgel um
dispositivo médico de baixo risco
nao é exigido procedimento para o
acondicionamento.

- O Corkgel é um dispositivo
médico porque é um “material (...)
a ser utilizado em seres humanos
para fins de (...) prevencdo de uma
(...) lesd@o”. Esta lesdo é a ulcera de
pressdo. [artigo 12, ponto 2, alinea

a)]

4. As caracteristicas e os niveis de funcionamento referidos nos pontos 1, 2 e 3 do
presente anexo ndao devem ser alterados de modo a comprometer o estado clinico
e a seguranca dos doentes e, eventualmente, de terceiros durante a vida util dos
dispositivos prevista pelo fabricante quando submetidos a acgdes que possam
ocorrer em condi¢des normais de utilizagdo.

ISO 14971:2007

- Sendo a Osteofix o fabricante,

esta elaborou um acordo com a
empresa subcontratada, em como
o processo de fabrico ndo pode
sofrer modificagdes sem

notificacdo e aprovagdo prévia da
Osteofix.

- Folheto de instrugdes do Corkgel

- Andlise de Risco

- O Corkgel ndo é um produto
perecivel. A  experiéncia da
empresa subcontratada com este
tipo de produtos (poliuretano e
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cortica) e processos de produgdo, é
que estes tém tempos de vida
durante varios anos. A garantia do
material serd, no entanto, apenas 2
anos, visto ser o minimo exigido
pela lei. E essencial um processo de
vigilancia do mercado (PT DC 07, PT
DC 10) para garantir controlo pds
produgdo.

5. Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e acondicionados de modo a ISO 14971:2007 | - Andlise de risco

que as suas caracteristicas e niveis de adequagdo em termos da utilizagdo prevista - Folheto de instrucdes do Corkgel

ndo sofram altera¢Ges no decurso do armazenamento e do transporte tendo em

conta as instrugdes e informagoes fornecidas pelo fabricante.

6. Os eventuais efeitos secunddrios indesejaveis devem constituir riscos aceitaveis ISO 14971:2007 | - Folheto de instrug6es do Corkgel

atendendo aos niveis de adequagdo previstos. - Analise de Risco

Il. REQUISITOS RELATIVOS A CONCEPCAO E AO FABRICO

PARTE | Propriedades quimicas, fisicas e biolégicas

7. No que respeita as propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas, a concepgdo e o

fabrico devem observar os requisitos a seguir mencionados:

7.1 Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de forma a assegurar as ISO 9001: 2000 - Sistema de gestdo de qualidade

caracteristicas e os niveis de funcionamento referidos no ponto | «Requisitos da empresa subcontratada.

gerais». Deve-se prestar especial atengdo:

- A seleccdo dos materiais utilizados, nomeadamente no que respeita a toxicidade ISO 14971:2007 | - Andlise de risco

e, se for caso disso, a inflamabilidade, ISO 10993

(toxicidade)
- A compatibilidade reciproca entre os materiais utilizados e os tecidos, as células ISO 14971:2007 | - Andlise de risco
bioldgicas e os liquidos corporais, atendendo a finalidade do dispositivo.
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7.2. Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e acondicionados por forma a
minimizar os riscos apresentados por contaminantes e residuos no que respeita ao
pessoal envolvido no transporte, armazenamento e utilizagdo, bem como no que se
refere aos doentes, tendo em conta a finalidade do produto. Deve-se prestar
especial atengdo aos tecidos expostos, bem como a duragdo e frequéncia da
exposi¢ao.

ISO 9001: 2000

SO 14971:2007

ISO 11737~
1:1995

- Sistema de gestdo de qualidade
da empresa subcontratada.

- Analise de risco
- Bioburden

- Os produtos da Corkgel destinam-
se a serem utilizados em unidades
de salde, sendo a sua funcgdo
essencialmente de apoio e de alivio
de pressao, ndo sao destinados a
estarem em contacto com tecidos
expostos.

- Folheto de instrugdes do Corkgel

7.3. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de forma a poderem ser
utilizados com seguranga com os materiais, substancias e gases com que entrem
em contacto no decurso da sua utilizagdo normal ou de processos de rotina; se os
dispositivos se destinarem a administracdo de medicamentos, devem ser
concebidos e fabricados de modo a serem compativeis com os medicamentos em
questdo, de acordo com as disposi¢des e restricdes que regem esses produtos e
para que o seu nivel de funcionamento se mantenha conforme com a finalidade
prevista.

ISO 14971:2007

Os produtos da Corkgel destinam-
se a serem utilizados em unidades
de salde, sendo a sua funcgdo
essencialmente de apoio e alivio de
pressdo, ndo sdo destinados a
administragdo directa, ou indirecta,
de substancias.

- Folheto de instrugdes

- Analise de risco

7.4. Caso um dispositivo incorpore, como parte integrante, uma substancia que,

NA Os produtos Corkgel ndo Ok
se utilizada separadamente, possa ser considerada medicamento, nos termos do regime incorporam qualquer tipo de
juridico dos medicamentos de uso humano, e que possa ter efeitos secundarios em substancias que possam ser
relagdo ao efeito do dispositivo sobre o corpo humano, deve verificar-se a sua segurancga, consideradas medicamentos
qualidade e utilidade, atendendo a finalidade do dispositivo, por analogia com os métodos (apenas poliuretano e cortica).
previstos no diploma que aprova as normas que regem os ensaios analiticos,
toxicofarmacolégicos e clinicos dos medicamentos de uso humano.
7.5 Caso um dispositivo incorpore uma substancia derivada do sangue humano, o NA O Corkgel nFo incorpora nenhuma | Ok

organismo notificado deve solicitar a Agéncia Europeia de Avalia¢do dos
Medicamentos (EMEA) um parecer cientifico sobre a qualidade e a seguranca dessa

substancia derivada do sangue
humano.
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substancia, tendo em conta as disposi¢des comunitdrias adequadas, directamente ou por
analogia com as disposi¢des das Directivas n.”* 75/318/CEE e 89/381/CEE. A utilidade da
incorporagdo dessa substancia no dispositivo devera ser verificada em func¢do da
finalidade deste.

7.5.1 - No prazo de 60 dias a contar da sua recep¢do, uma amostra de cada lote do
produto a granel e ou do produto acabado da substancia derivada do sangue humano
deve ser analisada por um laboratdrio estatal ou por um laboratério designado pela
autoridade competente.

7.5.1.1 - O disposto no n.os 7.5.1 ndo se aplica se o fabricante comprovar que um lote do
produto foi ja declarado conforme as especificagdes aprovadas pela autoridade
competente de outro Estado membro da Comunidade Europeia.

7.6 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao minimo os
riscos para a saude decorrentes das substancias libertadas pelo dispositivo.

ISO 14971:2007

- Analise de risco
-VOC’s

7.7 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzir ao minimo os
riscos derivados da introdugdo ndo intencional de substdncias no dispositivo, tendo em
conta o préprio dispositivo e a natureza do meio em que se destina a ser utilizado.

ISO 14971:2007

- Analise de risco

Parte Il - Infeccdo e contaminagao microbiana

8. No que respeita a infeccdo e contaminagdo microbiana, a concepgdo e o fabrico devem
observar os seguintes requisitos:

8.1 - Os dispositivos e os respectivos processos de fabrico devem ser concebidos por
forma a eliminar ou reduzir, tanto quanto possivel, o risco de infecgdo para o doente,

ISO 14971:2007

- Analise de Risco

- . L . . ~ . s ISO 11737- - Bioburden
utilizador ou para terceiros, permitir a sua facil manipulagao e, se for caso disso, minimizar 1:1995 ' .
a contaminacio do dispositivo pelo doente, e vice-versa, no decurso da utilizagdo. ' - Folheto de instrugdes do Corkgel
8.2 - Os tecidos de origem animal devem ser provenientes de animais que tenham sido NA Os produtos Corkgel n3o contém Ok

submetidos a controlos veterinarios e a medidas de fiscalizacdo adequadas a utilizagdo
prevista para os tecidos, devendo os organismos notificados recolher e manter a
informacdo sobre a origem geografica dos animais.

8.2.1 - A transformacado, a preservag¢do, a manipulagao de tecidos, células e substancias de
origem animal bem como os ensaios a que sdao submetidos devem ser feitos em condi¢ées
optimas de seguranca, devendo ser garantida, em particular, a seguranca em relacdo a
virus e outros agentes transmissiveis através da aplicacdo de métodos validados de

tecidos animais.
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eliminagdo ou inactivagdo viral, durante o processo de fabrico.

8.3 - Os dispositivos que sdo fornecidos estéreis devem ser concebidos, fabricados e

NA Os produtos Corkgel ndo sao Ok
acondicionados numa embalagem descartavel e ou em conformidade com procedimentos esterilizados.
adequados, por forma a estarem estéreis aquando da sua colocagdo no mercado e a
manterem este estado nas condigBes previstas de armazenamento e transporte até que
seja violada ou aberta a protecgdo que assegura a esterilidade.
8.4 - Os dispositivos fornecidos estéreis devem ter sido fabricados e esterilizados segundo | Na Os produtos Corkgel ndo sdo Ok
0 método apropriado e validado. esterilizados.
8.5 - Os dispositivos destinados a serem esterilizados devem ser fabricados em condicdes, | Na Os produtos Corkgel n3o s3o ok
nomeadamente de cardcter ambiental, adequadas e controladas. esterilizados.
8.6 - Os sistemas de embalagem para dispositivos ndo estéreis devem conservar o NA Os produtos Corkgel n3o sdo ok
produto sem deterioracdo do grau de limpeza previsto e, caso se destinem a ser esterilizados.
esterilizados antes da utilizagdo, devem minimizar o risco de contaminagdo microbiana,
bem como adequar-se ao método de esterilizagdo indicado pelo fabricante.
8.7 - A embalagem e rotulagem do dispositivo deve permitir distinguir produtos idénticos | Na Os produtos Corkgel n3o sdo Ok
e analogos vendidos sob a forma esterilizada e ndo esterilizada. esterilizados.
PARTE Il
Propriedades relativas ao fabrico e condicoes ambientais
9. As propriedades relativas ao fabrico e condicGes ambientais devem respeitar as
seguintes exigéncias:
9.1 - Caso um dispositivo se destine a ser utilizado em conjunto com outros dispositivos NA Os produtos Corkgel n3o s3o
ou equipamentos, esse conjunto, incluindo o sistema de liga¢do, deve ser seguro e ndo destinados para serem utilizados
prejudicar os niveis de funcionamento previstos, devendo qualquer restrigdo a utilizagdo com outros dispositivos.
ser especificada na rotulagem ou nas instrugdes.
9.2. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de forma a suprimir ou
minimizar tanto quanto possivel:
9.2.1. Os riscos de lesdo devidos as suas caracteristicas fisicas, incluindo a relagao - Face as reduzidas dimensdes e a Ok

pressdo - volume, e as suas caracteristicas dimensionais e, eventualmente,
ergondmicas,

Optima ergonomia (maleabilidade),
nao se prevé qualquer tipo de risco
de lesdo adjacente a este produto
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9.2.2. Os riscos decorrentes de condicdes ambientais razoavelmente previsiveis, ISO 14971:2007 | - Andlise de risco Ok
nomeadamente campos magnéticos, influéncias eléctricas externas, descargas
electrostaticas, pressao, temperatura ou variacdes de pressao e de aceleragdo
9.2.3. Os riscos de interferéncia reciproca com outros dispositivos normalmente NA - Ndo se prevé qualquer utilizagdo Ok
utilizados nas investigacGes ou tratamentos em causa, reciproca com outros dispositivos
9.2.4. Os riscos resultantes do envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de ISO 14971:2007 | -Analise de risco
precisdo de qualquer mecanismo de medi¢do ou de controlo, quando ndo seja possivel a ~ ~
~ . ~ . e . - O Corkgel ndo apresenta fungdes
manutencdo ou calibragdo (como no caso dos dispositivos implantaveis). o
de medicao
9.3. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a minimizar os riscos de - Analise de risco
incéndio ou explosdo em condi¢Ges normais de utilizagdo ou em situacdo de primeira . ~ .
. P ¢ . - ) (;. . . ”g . P . - Folheto de instrugdes (o PU é
avaria, devendo prestar-se especial aten¢do aos dispositivos cuja utilizagdo implique a inflamavel)
exposicdo a substancias inflamaveis ou a substancias susceptiveis de favorecer a
combustdo.
PARTE IV
Dispositivos com fungbes de medicao
10. A concepcéo e o fabrico dos dispositivos com fungdes de medicdo devem respeitaros | Na Os produtos Corkgel n3o tém Ok
seguintes requisitos: funcio de medic3o.
10.1. Os dispositivos com fungBes de medicdo devem ser concebidos e fabricados por NA Os produtos Corkgel n3o tém Ok
forma a assegurarem uma suficiente constancia e exactiddo das medi¢Ges dentro de funcio de medicdo.
limites adequados, atendendo a finalidade dos dispositivos, e indicados pelo fabricante.
10.2. A escala de medigdo, de controlo e de leitura deve ser concebida de acordo com NA Os produtos Corkgel n3o tém ok
principios ergonémicos e atendendo a finalidade dos dispositivos. funcdo de medicdo.
10.3. As medicdes feitas por dispositivos com fun¢des de medi¢cdo devem ser expressas NA Os produtos Corkgel n3o tém ok
em unidades legais, em conformidade com o disposto na legislacdo aplicavel. funcio de medicdo.
PARTE V
Protecgao contra radiagoes
11. No que diz respeito a protecgdo contra radiacdes, deve observar-se o seguinte:
11.1 - Os dispositivos serdo concebidos e fabricados por forma a reduzir ao nivel minimo NA Os produtos Corkgel n3o emitem Ok
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compativel com o objectivo pretendido a exposi¢ao dos doentes, dos utilizadores e de
terceiros a emissdo de radiagdes, sem no entanto restringir a aplicagdo das doses
prescritas como apropriadas para efeitos terapéuticos ou de diagnéstico.

radiagdes nem nenhum dos seus
constituintes é suspeito de ser
radioactivo.

11.2 - No caso dos dispositivos concebidos para emitir niveis de radiagdes com um
objectivo médico especifico, cujo beneficio se considere ser superior aos riscos inerentes a
emissdo, deve ser possivel ao utilizador controlar as radiagdes, devendo tais dispositivos
ser concebidos e fabricados por forma a garantir a reprodutibilidade dos parametros
variaveis e as respectivas tolerancias.

11.2.1. No caso de dispositivos concebidos para emitir niveis de radiagdes perigosos
com um objectivo médico especifico, cujo beneficio se considere ser superior aos
riscos inerentes a emissdo, deve ser possivel ao utilizador controlar as emissGes.
Tais dispositivos serdao concebidos e fabricados de forma a garantir a
reprodutibilidade e as tolerancias dos parametros varidveis pertinentes.

NA

Idem

Ok

11.3 - Os dispositivos que se destinam a emitir radiagGes visiveis ou invisiveis
potencialmente perigosas deverdo ser equipados, sempre que possivel, com indicadores
visuais ou sonoros de tais emissoes.

NA

Idem

Ok

11.4 - Os dispositivos deverdo ser concebidos e fabricados por forma a reduzir o mais
possivel a exposicao de doentes, utilizadores e terceiros a emissao de radiagdes nao
intencionais, parasitas ou difusas.

NA

Idem

Ok

11.5 - As instrugdes de utilizagdo dos dispositivos que emitem radiagdes devem conter
informagdes pormenorizadas sobre a natureza das radiagdes emitidas, os meios de
proteccdo do paciente e do utilizador, a maneira de evitar manipulagGes erréneas e
eliminar os riscos inerentes a instalagdo.

NA

Idem

Ok

11.6 - Os dispositivos destinados a emitir radiagdes ionizantes devem ser concebidos e
fabricados por forma a garantir que, sempre que possivel, a quantidade, a geometria e a
qualidade da radiagao emitida possam ser reguladas e controladas em fungao da
finalidade.

11.6.1 - Os dispositivos que emitem radiagdes ionizantes destinados ao diagndstico
radiolégico devem ser concebidos e fabricados por forma a proporcionar uma imagem
adequada e ou de qualidade para os fins médicos pretendidos, embora com uma
exposicdo as radiagOes tdo baixa quanto possivel, tanto do doente como do utilizador.

NA

Idem

Ok

11.6.2 - Os dispositivos que emitem radiagdes ionizantes destinados a radioterapia devem
ser concebidos e fabricados por forma a permitir a supervisdo e um controlo fidveis da

NA

Idem

Ok
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dose administrada, do tipo e energia do feixe e, se for caso disso, da qualidade da
radiagdo.

PARTE VI
Dispositivos médicos ligados a uma fonte de energia ou que dela disponham como
equipamento

12. Os requisitos relativos aos dispositivos médicos ligados a uma fonte de energia ou que
dela disponham como equipamento sdo os seguintes:

12.1 - Os dispositivos que integrem sistemas electrénicos programaveis devem ser NA Os dispositivos Corkgel n&o s3o ok
concebidos de modo a garantir a receptibilidade, a fiabilidade e o nivel de funcionamento electrénicos, ndo requerendo
desses sistemas, de acordo com a respectiva finalidade, devendo, em caso de avaria, ser nenhuma fonte de energia. Nota
adoptadas medidas adequadas para eliminar, ou reduzir tanto quanto possivel, os riscos que esta disposicio é passivel de
que dela possam advir. ser alterada face a possibilidade de
se desenvolverem dispositivos mais
complexos para as enfermarias. Tal,
para ja, ndo se ira verificar.
12.2 - Os dispositivos que integram uma fonte de energia interna de que dependa a NA Idem ok
segurancga do doente devem dispor de meios que permitam determinar o estado dessa
fonte.
12.3 - Os dispositivos ligados a uma fonte de energia externa de que dependa a segurangca | NA Idem ok
do doente devem dispor de um sistema de alarme que indique qualquer eventual falta de
energia.
12.4 - Os dispositivos destinados a fiscalizagdo de um ou mais parametros clinicos de um NA Idem Ok
doente devem dispor de sistemas de alarme adequados que permitam alertar o utilizador
para situacOes susceptiveis de provocar a morte ou uma deterioracdo grave do estado da
salide do doente.
12.5 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a minimizar os riscos NA Idem ok
decorrentes da criagdo de campos electromagnéticos susceptiveis de afectar o
funcionamento de outros dispositivos ou equipamentos instalados no meio ambiente.
A - Protecgdo contra riscos eléctricos
12.6. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a evitar, tanto quanto | NA Idem ok

possivel, os riscos de choques eléctricos ndo intencionais em condi¢des normais de
utilizacdo e em situagBes de primeira avaria, desde que os dispositivos estejam
correctamente instalados.
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B - Protecgdo contra riscos mecanicos e térmicos

12.7 - Na protecgdo contra os riscos mecanicos e térmicos, a concepgdo e o fabrico dos
dispositivos devem preencher os seguintes requisitos:

12.7.1 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a proteger o doente
e o utilizador contra riscos mecanicos relacionados, por exemplo, com a resisténcia, a
estabilidade e as pegas moveis;

ISO 14971:2007 - Analise de risco

12.7.2 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a minimizar, na NA Os dispositivos Corkgel ndo Ok
medida do possivel, os riscos decorrentes das vibragdes por eles produzidas, atendendo produzem vibragdes.
ao progresso técnico e a disponibilidade de reducdo das vibragdes, especialmente na
fonte, excepto no caso de as vibragbes fazerem parte do funcionamento previsto;
' 12.7.3 - Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a minimizar,na | NA |1 Os dispositivos Corkgel ndo emitem | Ok
medida do possivel, os riscos decorrentes do ruido produzido, atendendo ao progresso ruido.
técnico e a disponibilidade de meios de reducdo do ruido produzido, desighadamente na
fonte, excepto no caso de as emissdes sonoras fazerem parte do funcionamento previsto;
' 12.7.4 - Os terminais e dispositivos de ligagdo as fontes de energia eléctrica, hidraulica, | NA | Os dispositivos Corkgel ndo tém | ok
pneumatica ou gasosa que devam ser manipulados pelo utilizador devem ser concebidos qualquer dependéncia energética.
e construidos por forma a minimizar os riscos eventuais;
' 12.7.5 - Em condicdes normais de utilizacdo, as partes acessiveis dos dispositivos, | NA |1 Os dispositivos Corkgel ndo | « ok
excluindo as partes ou zonas destinadas a fornecer calor ou atingir determinadas fornecem calor nem aquecem mais
temperaturas e o meio circundante, ndo devem atingir temperaturas susceptiveis de do que a superficie da pele.
constituir perigo nas condi¢des normais de utilizagao.
C - Protecgdo contra os riscos inerentes ao fornecimento de energia ou
administracdo de substancias aos doentes
12.8 - Na protecgdo contra os riscos inerentes ao fornecimento de energia ou
administracdo de substancias aos doentes deve observar-se o seguinte:
12.8.1 - A concepgao e a construgdo dos dispositivos destinados a fornecer energia ou NA Os dispositivos Corkgel n3o ok
administrar substancias aos doentes devem permitir que o débito seja regulado e mantido apresentam a funco de fornecer
com precisdo suficiente para garantir a seguranc¢a do doente e do utilizador. energia.
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12.8.2 - Os dispositivos devem ser dotados de meios que permitam impedir e ou assinalar
qualquer deficiéncia no débito que seja susceptivel de constituir um perigo, devendo os
dispositivos incorporar sistemas adequados que permitam, tanto quanto possivel, evitar
que os débitos de energia e ou substancias fornecidos pela respectiva fonte de
alimentacgdo atinjam, acidentalmente, niveis perigosos.

12.8.3 - A fungdo dos comandos e indicadores deve encontrar-se claramente indicada nos
dispositivos e, sempre que um dispositivo contenha instrugdes de funcionamento ou
indique parametros de funcionamento ou de regulagdo através de um sistema visual,
essas informagbes devem ser claras para o utilizador e, se for caso disso, para o doente.

12.9. A fungdo dos comandos e dos indicadores deve-se encontrar claramente
indicada nos dispositivos. Caso um dispositivo contenha instrugdes de
funcionamento ou indique parametros de funcionamento ou de regulagdo através
de um sistema visual, essas informacdes devem ser claras para o utilizador e, se for
caso disso, para o doente.

PARTE VII

Informagodes fornecidas pelo fabricante

13. No que respeita as informacgdes fornecidas pelo fabricante, deve observar-se o
seguinte:

13.1 - Cada dispositivo deve ser acompanhado das informacdes necessarias para a sua
utilizacdo em completa seguranca e para a identificacdo do fabricante, tendo em conta a
formacdo e os conhecimentos dos potenciais utilizadores, devendo essas informagdes ser
constituidas pelas indicagdes constantes da rotulagem e do folheto de instrugdes.

- Folheto de instrugdes
- Rétulo

13.2 - As informagGes necessarias para a utilizagdo do dispositivo com toda a seguranga
devem figurar, se exequivel e adequado, no proprio dispositivo ou na embalagem
individual, ou, eventualmente, na embalagem comercial, mas, se os dispositivos ndo
puderem ser embalados individualmente, as informag¢des devem constar de um folheto
de instrugdes que acompanhe um ou mais dispositivos.

NP EN980:2003

- Folheto de instrugdes

- Rétulo

13.3 - Todos os dispositivos devem ser acompanhados de um folheto de instrucgdes,
incluido nas respectivas embalagens, sem prejuizo da possibilidade de, a titulo
excepcional, o referido folheto de instrugdes nao ser incluido para dispositivos das classes
| e lla, desde que a respectiva segurancga de utilizagdo possa ser garantida sem ele.

- Folheto de instrugdes
- Rétulo

13.4 - Sempre que adequado, as informagOes deverdo ser apresentadas sob a forma de
simbolos, os quais, bem como as respectivas cores de identificacdo, devem estar em

- Folheto de instrugdes
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conformidade com as normas harmonizadas, ou devem ser descritos na documentagdo - Rétulo
que acompanha o dispositivo, nos dominios em que ndo existam quaisquer normas.

A — Rotulagem

13.5 A rotulagem deve conter as seguintes informacdes:

13.5.1 - O nome ou a designagdo comercial e o enderego do fabricante, sendo que, NP EN980:2003 Rétulo

relativamente aos dispositivos importados para serem distribuidos na Comunidade, o
rétulo, a embalagem exterior ou as instrugdes de utilizagdo deverdo ainda incluir,
conforme os casos, o nome e o endereco do responsavel pela colocagdo no mercado, bem
como os do mandatario do fabricante ou do importador estabelecido num Estado
membro da Comunidade;

13.5.2 - As informagdes estritamente necessarias para que o utilizador possa identificar o
dispositivo e o conteudo da embalagem;

13.5.3 - Se aplicavel, a mengao «Estéril»;

13.5.4 - Se aplicavel, o cédigo do lote, precedido da mengdo «Lote», ou o nimero de
série;

13.5.5 - Se aplicavel, a data limite de utilizacdo do dispositivo em condi¢des de seguranca,
expressa pelo ano e més;

13.5.6 - Se aplicavel, a indicacdo de que o dispositivo é descartavel;

13.5.7 - Para os dispositivos feitos por medida, a mengado «Dispositivo feito por medida»;
13.5.8 - Para os dispositivos destinados a investigacdo clinica, a meng¢do «Exclusivamente
para investigagdo clinica»;

13.5.9 - CondigGes especiais de armazenamento ou manuseamento;

13.5.10 - Instrugdes particulares de utilizagao;

13.5.11 - Adverténcias ou precaugdes a tomar;

13.5.12 - O ano de fabrico para os dispositivos activos ndao abrangidos no n.2 13.5.5 supra,
indicacdo que pode ser incluida no nimero do lote ou de série;

13.5.13 - Se aplicavel, o método de esterilizagao;

13.5.14 - No caso de um dispositivo na acepgdo do disposto na alinea b) do n.2 2 do artigo
2.9, a mencdo de que o dispositivo inclui como parte integrante uma substancia derivada
do sangue humano.

13.6 - Caso a finalidade prevista de um dispositivo ndo seja evidente para o utilizador, o
fabricante deve especifica-la claramente na rotulagem e nas instrucGes.

13.7 - Os dispositivos e os componentes destacdveis devem, se tal se justificar e for
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exequivel, ser identificados em termos de lotes, por forma a possibilitar a realizagdo de
acgdes destinadas a detectar riscos ocasionados pelos dispositivos e pelos componentes
destacdveis.

13.6. Caso a finalidade prevista de um dispositivo ndo seja evidente para o
utilizador, o fabricante deve especifica-la claramente na rotulagem e nas instrugdes.

- Rétulo

-Folheto de instrugdes

13.7. Os dispositivos e os componentes destacaveis, devem, se tal se justificar e for
exequivel, ser identificados, se for caso disso, em termos de lotes, por forma a
possibilitar a realizacdo de ac¢Oes destinadas a detectar quaisquer riscos potenciais
ocasionados pelos dispositivos e pelos componentes destacaveis.

NA

Os dispositivos Corkgel ndo
apresentam produtos destacaveis

Ok

B - Instrucdes de utilizagao

13.8 - Sempre que aplicavel, as instrucGes de utilizacdo devem conter as seguintes
Informacgdes:

13.8.1 - As indicagdes referidas no n.2 13.5, excepto as constantes dos n.os 13.5.4 e
13.5.5;
13.8.2 - Os niveis de adequacao referidos no n.2 3, bem como quaisquer efeitos
secundarios indesejaveis;
13.8.3 - Caso um dispositivo deva ser instalado em ou ligado a outros dispositivos ou
equipamentos médicos, para funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser
fornecidos pormenores suficientes das suas caracteristicas de modo a permitir identificar
os dispositivos ou os equipamentos que devem ser utilizados para que se obtenha uma
combinagdo segura;
13.8.4 - Todas as indicagdes que permitam verificar se um dispositivo se encontra bem
instalado e pode funcionar correctamente e em completa seguranga, bem como as
informacdes relativas a natureza e frequéncia das operagbes de manutencao e aferi¢cdo a
efectuar por forma a assegurar permanentemente o bom funcionamento e seguranga dos
dispositivos:

13.8.4.1 - As instrugdes de calibragdo e o manual de manutencgéo, sempre que aplicavel
aos produtos em causa;
13.8.5 - Se aplicavel, informagGes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da
implantagao do dispositivo;
13.8.6 - Informacgdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presenca do dispositivo aquando de investigacdo ou tratamentos especificos;

NP EN
1041:2000

- Folheto de instrugdes
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13.8.7 - As instrugdes necessarias em caso de danificagdo da embalagem que assegura a
esterilidade e, se necessario, a indicacdo dos métodos adequados para se proceder a uma
nova esterilizagao;

13.8.8 - Caso o dispositivo seja reutilizavel, informagGes sobre os processos de reutilizagdo
adequados, incluindo a limpeza, desinfec¢do, acondicionamento e, se for caso disso,
método de reesterilizagdo se o dispositivo tiver de ser novamente esterilizado, bem como
quaisquer restricdes quanto ao numero possivel de reutilizagdes;

13.8.9 - Caso os dispositivos sejam fornecidos com a condigdo de serem previamente
esterilizados, as instrugdes relativas a limpeza e esterilizagdo devem ser de molde a
garantir que, se forem correctamente respeitadas, o dispositivo satisfaca os requisitos
gerais referidos na sec¢do | deste anexo;

13.8.10 - Caso um dispositivo deva ser submetido a um tratamento ou operagdo adicional
antes de ser utilizado (por exemplo, esterilizagdo, montagem final, etc.), as indica¢Ges
sobre esse tratamento ou operagao;

13.8.11 - Caso um dispositivo emita radiagGes para fins médicos, as informagdes relativas
a natureza, tipo, intensidade e distribuigdo das referidas radiagoes.

13.9 - As instrugdes de utilizagdo devem conter igualmente informagGes que permitam ao
pessoal médico informar o doente sobre as contra-indicacGes e as precau¢ées a tomar,
informacdes que devem incluir, designadamente:

13.9.1 - As precaugdes a tomar em caso de alteragdo do funcionamento do dispositivo;
13.9.2 - As precaugdes a tomar no que respeita a exposi¢cdao, em condigdes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a pressdo ou as variagdes de pressao, a aceleragao, a fontes
térmicas de ignicdo, etc.;

13.9.3 - Informacgbes adequadas sobre os medicamentos que o dispositivo em questdo se
destina a administrar, incluindo quaisquer limitacdes a escolha dessas substancias;

13.9.4 - As precaucdes a tomar caso o dispositivo apresente um risco especial ou anormal
no que respeita a sua eliminagao;

13.9.5 - Os medicamentos incorporados no dispositivo como parte integrante deste, em
conformidade com o n.2 7.4;

13.9.6 - O grau de precisao exigido para os dispositivos de medigao.

14 - Sempre que a conformidade com os requisitos essenciais deva basear-se em dados
clinicos, como referido no n.2 6 deste anexo, esses dados deverdo ser estabelecidos de
acordo com o anexo X.
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14. Sempre que a conformidade com os requisitos essenciais se deva basear em
dados clinicos, como no ponto 6 da secgdo |, esses dados deverdo ser estabelecidos
de acordo com o anexo X.

NA

A conformidade dos dispositivos
Corkgel com os requisitos
essenciais ndo se baseia em dados
clinicos.

Ok
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Apéndice C

Pedido e modelo de inquéritos







FACULDADE DE
CIENCIAS E TECNOLOGIA
UNIVERSIDADE NOVA DE LISBOA

22 de Agosto de 2007
Exmos. Senhores
Conselho de Administracao
Hospital Curry Cabral

Assunto: Pedido de autorizacdo para realizar inquéritos junto do staff de

enfermagem e anestesia.

Venho por este meio pedir autorizacdo, junto da Conselho de Administracdo do
Hospital Curry Cabral, para a realizacdo de um breve inquérito no &mbito de uma Tese
de Mestrado em Engenharia Biomédica a decorrer na Faculdade de Ciéncias e
Tecnologia da Universidade Nova de Lisboa. Esta Tese de Mestrado tem como

orientadora a DoutoraValentina Vassilenko do Departamento de Fisica.

Esta Tese de Mestrado tem como foco um apoio para alivio de pressdo em gel para
a nuca, com vista a utilizacdo no bloco operatério. Seriam apresentadas trés dispositivos
junto dos Enfermeiros e Anestesistas, que se disponibilizassem para responder ao
inquérito, sendo que a questdo mais importante iria residir na escolha do gel mais
adequado para a finalidade de alivio de pressao e prevencdo de Ulceras de pressdo. O

inquérito encontra-se anexado a esta folha.
Acredito que a opinido dos Enfermeiros e Anestesistas, que trabalham com
pacientes no bloco operatorio diariamente, é essencial para o sucesso do projecto, pelo

que agradeco desde ja a atengdo prestada.

Os meus melhores cumprimentos,

O aluno Aprovado pela orientadora

Telemovel / 916957251 / Email / dario.b.rodrigues@gmail.com
FCT-UNL / Departamento de Fisica / Campus da Caparica / 2829-516 Monte Caparica




FACULDADE DE
CIENCIAS E TECNOLOGIA
UNIVERSIDADE NOVA DE LISBOA

Inquérito

Apoios para alivio de pressao: Novos dispositivos

Este inquérito tem como finalidade optar por um de trés dispositivos que visam aliviar a pressio em
doentes acamados. Os dispositivos, semelhantes entre si, apresentam apenas diferencas na concepgao do
gel que faz com que tenham propriedades mecanicas diferentes. A opinido dos especialistas, que irdo
trabalhar com estes dispositivos, é essencial na escolha final do gel. Este estudo é parte integrante duma
tese de dissertagao do Mestrado Integrado em Engenharia Biomédica. Vimos, entao, por este meio solicitar
a sua disponibilidade no preenchimento deste inquérito.

Nome (opcional):
Hospital / Clinica: Especialidade:

Contacto (opcional):

I') Qual das seguintes almofadas para alivio de pressao conhece?

Almofada em gel () Almofada em gel com () Almofada em gel com
(1) simples 2) alvéolos de ar (3) espumasno interior

U Amofada em espuma 0 outra:
(4) ®)

2) Com quais almofadas ja trabalhou?

OO0OO0ODODOGOG O
(M @ @) *# () (Nenhuma)

3) Qual é o dispositivo Corkgel que teria preferéncia em utilizar com os seus pacientes?
O 1 (maior dureza) [J 2 (dureza intermédia) O 3 (menor dureza)

4) Coloque por ordem de preferéncia (| sendo o mais importante) os seguintes parametros
que poderao ter tido influéncia na sua escolha dos dispositivos apresentados (ndo necessita de
indicar todos).

Reducio da

transpiracio (J Redugio de pressio (0 Aspecto (rugosidade)

(0 Peso () Outro:

5) Tem alguma sugestao para o produto em questao?
Sugestdes:

Muito obrigado pela sua opinido e pelo tempo disponibilizado para responder a este inquérito.



Apéndice D

Grdficos do teste de transpiracdao
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Grafico A.1 — Temperatura e resposta galvanica da pele na nuca para o sujeito feminino utilizando uma almofada standard.

Nota: As perturbagdes que se podem visualizar na resposta galvanica sao derivadas de artefactos de movimento.
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Grafico A.2 - Temperatura e resposta galvanica da pele na nuca para o sujeito feminino utilizando um dispositivo Corkgel (Head-ring ).

Pag. 2/4



o
= 32.37
[E)
2
L&)
5 g
B k=
a
E 2867
L)
=
2497
5.00
250
d
H]
T \‘\’/,/A\“
L
= (=]
) =
=i 000 g
x
7] =2
%] E
<
(]
w
-2.50
-5.00
0.00 76.14 152.27 228.41 i
minutes k I
4| | Stat

Grafico A.3 — Temperatura e resposta galvanica da pele na nuca para o sujeito masculino utilizando um dispositivo existente no mercado.
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Grafico A.4 - Temperatura e resposta galvanica da pele na nuca para o sujeito masculino utilizando um dispositivo Corkgel (Head-ring ).
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Apéndice E

Grdficos dos testes TOF SIMS
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Grafico A.5 - Espectro de ides secunddrios
positivo do gel (poliuretano+cortica).

Aquisicdo: Corrente de ides Ga" com
E=12KeV e I=5uA.
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Grafico A.6 - Espectro de iGes secundarios
positivo do filme em poliuretano.

Aquisicdo: Corrente de ides Ga' com
E=12KeV e I=5uA.
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Grafico A.7 - Espectro de iGes secundarios
negativo do filme em poliuretano.

Aquisi¢do: Corrente de ides Ga* com
E=12KeV e I=5uA.
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Grafico A.8 - Espectro de iGes secundarios
negativo do gel (poliuretano+cortica)
] Aquisi¢do: Corrente de ides Ga* com
E=12KeV e I=5uA.
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Recomendagées para a Documentagdo Técnica - INFARMED







Documentagdo Técnica para Avaliagdo da Conformidade de um dispositivo médico de acordo
com os procedimentos previstos baseados em Sistemas de Gestao da Qualidade
(Decreto-lei n2 30/2003, de 14 de Fevereiro)

PARTE. | — Informac6es Gerais

I.A. Relativas ao fabricante e seus subcontratados

1. Nome e enderego do fabricante e/ou do seu mandatario estabelecido em Portugal

2. Planta da fabrica

3. Copia da autorizacdo de laboracao

4. Numero de funcionarios

5. Nome e endereco dos subcontratados que participam na concepg¢do, no fabrico,

acondicionamento e/ou rotulagem dos dispositivos médicos e definicdo do tipo de relacdo
contratual e adenda com as especificagGes técnicas existentes no contrato

I.B. Relativas ao Sistema de Qualidade Implementado

1. Objectivos da qualidade do fabricante

2. Organigrama com descricdo de competéncias incluindo as actividades subcontratadas
3. Fluxograma de acesso do pessoal

4. Plano de formagao

5. Fichas de aptiddo do pessoal

6. Plano de auditorias internas

7. Procedimentos de fardamento

8. Procedimentos de controlo de pragas

9. Procedimento de limpeza

10. 10.Procedimento de monitorizacao ambiental
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I.C. Declaracdes

1. Declaragdo escrita indicando que o fabricante e/ou o seu mandatario estabelecido em
Portugal mantera esta documentacdo, incluindo a Declaracdo CE de Conformidade,
actualizada e a disposicao da Autoridade Competente para efeitos de inspeccao, durante
pelo menos 5 anos a contar da uUltima data de fabrico do dispositivo.

2. Declaragdo escrita indicando que o fabricante criou e mantém actualizado um processo
de andlise sistematica da experiéncia adquirida com os dispositivos na fase de
pos-producdo e que desenvolveu os meios adequados de execucdo das acgdes de
correcgdo necessarias.

3. Declaragdo de compromisso relativo a comunica¢cdo ao INFARMED todas as informacg&es
relativas a incidentes ocorridos apds a respectiva colocacdo no mercado dos dispositivos
abrangidos pelo requerimento, de acordo com o artigo 132 do Decreto-lei n230/2003, de
14 de Fevereiro

PARTE. Il — Informacdes relativas ao(s) dispositivo(s)

I.A. Descricao geral

1. lIdentificagdo dos dispositivos

2. Denominacgdo comercial

3. Variantes previstas

4. Classe proposta

5. Regras de classificacdo aplicadas

6. Normas aplicaveis

7. Descricao das solugdes adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais que se aplicam
aos produtos sempre que ndo exista EN ou NP aplicaveis ou as existentes ndo se aplicam
na totalidade

8. Finalidade prevista

9. Projectos de rotulagem e folheto de instrugdes

10. Composi¢do qualitativa, indicando se o dispositivo incorpora na sua composicao:

¢ Medicamentos

» Derivados estdveis do sangue e plasma humano

¢ Tecidos de origem animal
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11.B. Método de fabrico

1. Fluxograma de fabrico
2. Procedimentos de selec¢do e qualificacdo dos fornecedores
3. Especificagdes das matérias primas e do material de acondicionamento

4. Procedimentos de identificacdo do produto em toda a fase da producdo e que garanta a
traceabilidade

5. Procedimentos de fabrico
6. Protocolo e relatdrio final de validacdo do método de esterilizagdo, se aplicavel
7. Procedimento de revalidacdo e monitorizacdo do processo de esterilizacao, se aplicavel

8. Procedimentos de qualificacdo do equipamento, dispositivos de medicdo e de
monitorizagao

9. Procedimentos e planos de manutencgao e verificagdo dos equipamentos, dispositivos de
medicdo e de monitorizagao

10. Procedimento e plano de calibragdo dos equipamentos envolvidos
11. Instrugbes por etapas de fabrico

12. Procedimento de verificacdo da adequabilidade da embalagem
13. Procedimento de libertacdo de lote

14. Procedimentos de expedi¢ao e transporte

I1.C. Controlo de Qualidade e Vigilancia

1. Procedimentos e planos de amostragem

2. Procedimentos de inspec¢des e ensaios as matérias-primas
3. Procedimentos de inspecg¢des e ensaios durante o processo
4. Procedimentos de inspec¢des e ensaios ao produto final

5. Procedimento de avaliacdo da integridade da embalagem
6. Procedimentos de controlo de produtos ndao conformes

7. Procedimentos de tratamento de reclamacgdes
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8. Procedimentos de eliminacdo e/ou recuperacdo de material ndo conforme
9. Procedimento de alerta e recolha

10. Procedimentos relativos a medidas preventivas

11. Procedimentos para realizacdo de acg¢Ges correctivas

12. Procedimento do Sistema de Vigilancia dos dispositivos médicos

1.D. Registo

1. Procedimentos de controlo de registos da qualidade
2. Registos de controlo do aprovisionamento

3. Registos do controlo do fabrico

4. Registos de inspeccdo e ensaios.

5. Registos de numeros de lote.

6. Registos de desvios as especificagdes

PARTE. Ill — Analise de riscos

Resultados da analise de risco

PARTE. IV — Dados clinicos

Dados clinicos de acordo com o anexo X (aplicavel aos dispositivos implantaveis e de classe lll, e se se
justificar aos restantes dispositivos)
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Dispositivos Médicos
Instrugdes para elaboracdao da documentacgao técnica relativa a avaliagao da conformidade dos
dispositivos médicos de classe |
(Anexo VII do Decreto-lei n2 30/2003, de 14 de Fevereiro)

| - InformagGes administrativas

I.1. Relativas ao fabricante e seus subcontratados

a) Nome e endereco do fabricante e/ou do seu mandatdario estabelecido em Portugal;

b) Planta da fabrica

c) Copia da autorizagdo de laboragao

d) Nimero de funcionarios

e) Nome e endereco dos subcontratados que participam na concepg¢ao, no

fabrico, acondicionamento e/ou rotulagem dos dispositivos médicos e defini¢do do tipo de
relacdo contratual e adenda com as especificagdes técnicas existentes no contrato

I.2. Relativas ao(s) dispositivos
a) Designacdo dos dispositivos e/ou categorias de dispositivos abrangidos na declaracdo CE de
conformidade

1.3. Declaragoes

a) Declaracdo escrita indicando que o fabricante e/ou o seu mandatario estabelecido em
Portugal mantera esta documentacado, incluindo a Declaragao CE de Conformidade, actualizada
e a disposicao da Autoridade Competente para efeitos de inspec¢do, durante pelo menos 5 anos
a contar da ultima data de fabrico do dispositivo.

b) Declaragdo escrita indicando que o fabricante criou e mantém actualizado um processo de
anadlise sistematica da experiéncia adquirida com os dispositivos na fase de pds-producao e que
desenvolveu os meios adequados de execugao das ac¢bes de correcgdo necessarias.

c) Declaragdo de compromisso relativo a comunicagdo ao INFARMED todas as informagdes
relativas a incidentes ocorridos apds a respectiva colocagdo no mercado dos dispositivos
abrangidos pelo requerimento, de acordo com o artigo 132 do Decreto-lei n230/2003, de 14 de
Fevereiro

Il - Documentacao técnica relativa ao sistema da qualidade implementado sob a forma de
orientagdes, procedimentos, planos, manuais e registos da qualidade, que inclua:
1. Objectivos da qualidade do fabricante
2. Estruturas organizativas, responsabilidades dos quadros e da sua competéncia
organizativa em matéria da qualidade, da concepc¢ao e fabrico dos dispositivos:
organigrama com descricdo de competéncias incluindo as actividades subcontratadas.

3. Meios para controlar o funcionamento eficaz do sistema da qualidade controlo da
qualidade interno

3.a) Procedimentos destinados a controlar e verificar a concepgao dos dispositivos:

- Descrigao geral do(s) dispositivo(s)

- Especificagdes da concepgdo

- Normas aplicaveis

- Descrigdo das soluges adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais que se aplicam
aos produtos sempre que nao exista EN ou NP aplicaveis ou as existentes ndo se aplicam
na totalidade.
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- Resultados da anadlise de risco ( EN 1441)

- Dados que comprovem que quando o dispositivo deve ser ligado a outros para poder
funcionar de acordo com a sua finalidade, o dispositivo satisfaz os requisitos essenciais
aplicaveis, quando ligado de acordo com as instrucdes do fabricante

- Projecto de rotulagem e de instrucdes de utilizacao

3.b) Procedimentos destinados a controlar e garantir a qualidade a nivel do fabrico:

- Procedimentos de selecgdo e qualificacdo dos fornecedores

- Especificagdes das matérias primas e do material de acondicionamento

- Fluxograma de fabrico

- Procedimentos de identificacdo do produto em toda a fase da producdo e que garanta a
traceabilidade.

- Procedimentos de fabrico

- Procedimentos de qualificagcdo do equipamento, dispositivos de medicdo e de
monitorizagao.

- Procedimentos e planos de manutencao e verificagdo dos equipamentos, dispositivos de
medi¢do e de monitorizagao

- Procedimentos de calibracdo

- Instrucdes por etapas de fabrico

- Procedimento de verificacdo da adequabilidade da embalagem.

- Procedimento de libertagdo de lote.

- Fluxograma do acesso do pessoal.

- Procedimentos de fardamento.

- Plano de formagao.

- Procedimentos de limpeza.

- Procedimentos relativos a monitorizagdo ambiental.

- Procedimentos de expedicao e transporte.

3.c) Procedimentos de exame e de ensaios adequados efectuados antes, durante e apés o
fabrico, frequéncia de realizacdo, os equipamentos de ensaios utilizados com indica¢do do
programa de manutencdo e sua calibracdo, nomeadamente:

- Procedimentos e plano de amostragem.

- Procedimentos de controlo da qualidade da matéria prima, do processo e do produto
final.

- Procedimento de avaliagdo da integridade da embalagem.

- Procedimento e plano de calibra¢do dos equipamentos envolvidos.

- Procedimentos de controlo de produtos ndo conformes.

- Procedimentos de tratamento de reclamagdes.

- Procedimentos de eliminacdo e/ou recuperagdo de material ndo conforme.
- Procedimento de alerta e recolha.

- Procedimentos relativos a medidas preventivas.

- Procedimentos para realiza¢cdo de acg¢des correctivas.

- Procedimentos de controlo de pragas.

- Planeamento e procedimento de auditorias internas.

- Fichas tipo de registo da qualidade:

*Registos de controlo do aprovisionamento

*Registos do controlo do fabrico

*Registos de inspeccdo e ensaios.
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*Registos de niumeros de lote.
*Registos de desvios as especificacbes.

Pag.7/7






Sistema de Gestdo de Qualidade - Procedimentos (com exemplo)







SGQ - PT

OS’teOF I¥ SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE Data: 20108107

Dispositivos Médicos Lda.
P Pag: 1/2

Elaboracio de Documentos Internos

Com este procedimento a OSTEOFIX pretende definir a metodologia de elaboragdo e revisio dos documentos do seu
SGQ, estabelecendo responsabilidades e regras adequadas, de forma a garantir uma estrutura uniforme da sua
documentagao interna.

Sao também estabelecidas as regras de controlo dos registos da qualidade.

Gestdo de Documentos Internos
Neste procedimento sdo definidas as regras de controlo da documentagdo do SGQ, estabelecendo as responsabilidades

pela verificagao e aprovagao de documentos, bem como a metodologia de distribuicao dos mesmos.

Gestdo de Documentos Externos

Neste procedimento a empresa define a forma como faz a gestao dos documentos externos de modo a assegurar que:
e Estio identificados os documentos externos relevantes para a actividade da Empresa;
o Estio disponiveis as versoes mais recentes dos documentos;
e Sao analisados com o objectivo de avaliar o seu real interesse;

e Os documentos obsoletos, sio removidos dos locais de consulta, ou identificados como tal.

Revisido do Sistema de Qualidade
O procedimento da Revisao do Sistema da Qualidade define a metodologia para garantir que a Gestao de Topo realiza, em
intervalos planeados, a reunidao de revisio do SGQ, de forma a assegurar que este se mantém apropriado, adequado e

eficaz.

Formacio de Colaboradores

Com este procedimento a OSTEOFIX pretende estabelecer um sistema que possibilite identificar as necessidades de
formagao dos seus recursos humanos, permitindo desencadear acgdes que colmatem situagdes deficitarias, bem como,
proporcionar as pessoas conhecimentos e saber fazer que aliados a sua experiéncia aumentem a sua competéncia.

Deste modo, quer garantir o nivel de formagao adequado para que todos possam desenvolver a sua actividade de acordo

com os requisitos de Qualidade exigidos.

Tratamento de Reclamacgées
Porque uma reclamagao significa um cliente insatisfeito a OSTEOFIX com este procedimento define as regras relativas ao
tratamento das reclamagoes de modo a assegurar que sao registadas e tratadas para que o cliente mantenha a confian¢a nos

produtos e desempenho da empresa.



SGQ - PT

OS‘CQOF I¥ SISTEMA DE GESTAO DE QUALIDADE Data: 20108107

Dispositivos Médicos Lda.
P Pag : 2/2

Auditorias da Qualidade Internas
A OSTEOFIX reconhece a importincia de assegurar o estabelecimento de um processo de auditoria interna eficaz e
eficiente para avaliar os pontos fortes e debilidades do seu sistema da gestao da qualidade. Assim, este procedimento tem

como objectivo referir as principais actividades inerentes ao planeamento e a realizagao de auditorias internas na empresa.

Tratamento de N3ao Conformidades
A OSTEOFIX quer assegurar com este procedimento que a detecgao e eliminagao das nao conformidades é feita em tempo
atil. Assim a metodologia descrita visa garantir que:
¢ As nao conformidades sao sistematicamente registadas,
e Ha uma andlise de modo a permitir a decisio do tratamento a dar, de acordo com uma atribuicao de
responsabilidades previamente definidas,

e Ainformagdo gerada ¢ utilizada para desencadeamento do mecanismo de acgbes correctivas.

Accoes Correctivas e Preventivas
Com perfeita nogdo da importancia que tém as Acgbes Correctivas e Preventivas como ferramenta para a Melhoria
Continua, a OSTEOFIX descreve neste procedimento as regras inerentes ao seu mecanismo de forma a assegurar que:
e Sao identificadas as principais nao conformidades, reais ou potenciais, € sio desencadeadas acgdes correctivas no
sentido de estudar as respectivas causas e eliminar / reduzir a probabilidade de voltarem a ocorrer,
e S3o desencadeadas acgoes preventivas no sentido de estudar as possiveis causas e eliminar / reduzir a possibilidade
de ocorréncia,
e Asacgoes correctivas / preventivas sé sao consideradas fechadas quando ha evidéncias de que a sua implementagao

foi efectiva.

Avaliacdo da Satisfacao dos Clientes

Neste procedimento a OSTEOFIX pretende estabelecer métodos para avaliar de um modo periddico e sistematico o
estado de satisfagao dos seus clientes com os produtos comercializados e servigos prestados.

Deste modo, podera prevenir a ocorréncia de reclamagdes, langar acgSes preventivas de varia indole, melhorar o seu

desempenho, bem como, desenvolver as acgoes correctivas necessarias para recuperar a confianga dos clientes insatisfeitos.

Elaborado por: Aprovado por:
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Estabelecer a metodologia de avaliagao da
satisfacao do Cliente em relagao aos produtos da
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7.1 Elaboragdo / Revisdo do Questionario
Anualmente, durante o primeiro trimestre é elaborado / revisto o “Questionario de Avaliacdo de Satisfacdo do
Cliente” (IPR 21), de modo a garantir, que este representa as necessidades de informacdo da OSTEOFIX.
Na sua elaboragao deverao ser tomadas em conta as seguintes situacdes:
e (Questionarios de anos anteriores,

e Reclamacgdes de clientes.

7.2 Aprovagdo do Questiondrio
O “Questionario de Avaliacdo de Satisfacdo do Cliente”, a enviar é sujeito a analise e aprovacdo pelo Director

Geral da OSTEOFIX.

7.3 Envio de Questionarios
Serdo abrangidos pelo processo de avaliacdo os clientes da OSTEOFIX:
e Com facturagdo no ano anterior ao envio,
e Com facturagdo superior a 1500 € relativamente a 2 anos anteriores a data de envio e sem facturagao no
ano anterior ao envio.

A Assistente Operativa envia os questionarios por correio, para a amostra de clientes definida.

7.4 Recepgdo do Questionario
A recepcdo dos Questionarios processa-se durante 292 trimestre do ano de modo que a informacdo esteja

disponivel para a reunido de revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade.

7.5 Andlise das Respostas

E feita a andlise dos questiondrios, critério a critério, tendo em vista a necessidade de accdes correctivas ou a
identificacdo de oportunidades de melhoria.

Procura-se ainda identificar os pontos fortes da Empresa, de forma a assegurar a sua continuidade, e, se

possivel, o seu incremento.

Os resultados sdo colocados num relatério que serd utilizado na Revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade,

conforme metodologia definida no “PT GQ 04 — Revisao do Sistema da Qualidade”.
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7.6 Definigao de Oportunidades de Melhoria

No caso de haver comentarios que indiciem insatisfacdo / reclamacdo de clientes, deve avaliar-se a situagdo, e

se necessario, proceder ao seu tratamento de acordo com o procedimento “PT GQ 07 — Tratamento de

Reclamacdes”.

As situacOes detectadas, consideradas pela OSTEOFIX como oportunidades de melhoria, dao origem a accdes

correctivas, ou preventivas, de acordo com o procedimento “PT GQ 08 — Acc¢des Correctivas e Preventivas”.

PT GQ 04 — Revisdo do Sistema da Qualidade

PT GQ 08 — Acgdes Correctivas e Preventivas

IPR 21 - Questionario de Avaliagdo de Satisfacdo do Cliente

PT GQ 07 — Tratamento de Reclamacées

Relatério

Registos Tipo R PMA Local Observagoes
Questionario de Avaliagao de Clientes / Avaliagdo

I 2 anos

Satisfagdo do Cliente satisfacdo

AO
Dossier “Satisfagdo de

Relatdrio P 3 anos

Clientes”

P - Papel | — Informatico R - Responsavel PMA - Prazo Minimo de

Arquivo
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e produtos
e servicos administrativos
e gestores de clientes Anual DO
e servico de expedicdo
e globalmente
% Respostas por Grau de satisfacdo
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Anexo 111

Documentagdo Técnica - Fase de desenvolvimento (ISO 11442-5)







FASE DE DESENVOLVIMENTO

A fase de desenvolvimento consiste no estadio inicial da concepgdo e no estadio final da

concepcao. A descricdo abaixo teve por base a Norma NP I1SO 11442-5[88].

Uma vez que as solugbes encontradas no estadio inicial da concepg¢do sdo as pré
condi¢Bes para as actividades seguintes, elas deverdao ser documentadas. A documentagao
relativa ao estadio inicial da concepcdao é normalmente simplificada, em comparacdo com a
documentacdo correspondente aos estadios seguintes, onde esta é baseada em normas que a
tornam ndo ambigua e racional. Por isso, é preferivel utilizar partes seleccionadas dessas

normas durante o estadio inicial da concepgao.

Generalidades

A documentacao relativa ao estadio inicial da concepc¢do pode ser dividida em:

a) Especificacdes de concepcao;

b) Propostas de concepcdo.

A primeira tarefa é estabelecer uma especificacdo baseada na compilacdo e na avaliacdo

dos requisitos do mercado, da legislagdo e da prépria empresa.

Requisitos relativos ao mercado sdo, por exemplo, os requisitos funcionais, de ambiente,

de servico e de preco. A documentacdo dos requisitos relativos ao mercado deve assegurar

gue o produto é produzido na hora exacta.

Requisitos relativos a legislacdo sdo, por exemplo, os requisitos de aprovagdo, de

seguranc¢a, ou de reciclagem. A documentag¢do dos requisitos relativos a legislacdo deve

assegurar que o produto possa ser aprovado.

Requisitos relativos a empresa sao, por exemplo, os requisitos da empresa relacionados

com estratégia, concepg¢do, processo produtivo e custos. A documentagdao dos requisitos
relativos a empresa deve assegurar que o produto estd em conformidade com as normas da
empresa e pode ser produzido de modo a que os processos ou métodos de fabrico aceites

e/ou conhecidos sejam tidos em consideragdo.
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Especificagdes de concepgao

Especificagcbes de concepgdo, baseadas na especificacdo de requisitos, servem como
uma base para posteriores desenvolvimentos. Podem indicar possiveis solugdes funcionais

e/ou representac¢des da forma que serdo a base das seguintes propostas:

a) Solugbes funcionais - Funcbes e relagOes entre as partes sdo descritas como

solugdes de principio, normalmente sob a forma de texto e de esquemas.

b) Reapresentacdo da forma - a forma fisica € normalmente apresentada por desenhos

de concepcdo ou modelos geométricos, tais como modelos de estilo.

Propostas de concepg¢do

As especificacdes de concepgdo sdo a base para a avaliagdo de uma ou mais propostas

de concepcdo. O resultado da avaliacdo constitui o material de base para a concepcao.

Gestao de documentos

Durante a fase de desenvolvimento, os documentos estdo em preparacdo e a gestao
formal de documentos ndo necessita, necessariamente, de seguir os procedimentos que se
aplicam a documentacdo de produto final. A amplitude do controlo do documento deve ser

decidida dentro da empresa correspondente, do projecto, etc.

Fase de desenvolvimento

Estadio final

Estadio inicial da concepcéo da concepcio

Solugdes de
EspecificacBes de concepgéo ] Propostas de concepcao A concepcio R

Requisitos ] o
do ' Propostan21 (—f

mercado

Modelos geométricos,
Material de base i desenhos de conjun-
para a concepgac I to, lista de artigos,
esguemas, etc

Conceitos de
Solugdes concepcio,

funcionais configuragao
estilistica, etc

Especificagbes

— dos T

Requisitos
legais

‘%7 Propostan22 +—|

requisitos

QOO —r <>

Requisitos
da
empresa

Proposta n®3 —
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Desenhos Técnicos
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Informagées fornecidas pelo fabricante







DECRETO-LEI N2 76/2006 de 27 de Margo
ANEXO I - REQUISITOS ESSENCIAIS

Informagodes fornecidas pelo fabricante

1. Cada dispositivo deve ser acompanhado das informacgdes necessarias para a sua utilizacao
em completa seguranca e para a identificacdo do fabricante, tendo em conta a formacao e os
conhecimentos dos potenciais utilizadores.

Essas informacdes serdo constituidas pelas indicacdes constantes da rotulagem e pelas
instrugdes dadas no folheto explicativo.

As informacgOes necessarias para a utilizacdo do dispositivo com toda a seguranca devem
figurar, se exequivel e adequado, no préprio dispositivo e/ou na embalagem individual, ou,
eventualmente, na embalagem comercial. Se os dispositivos ndo puderem ser embalados
individualmente, as informac¢Ges devem constar de um folheto que acompanhe um ou mais
dispositivos.

Todos os dispositivos devem ser acompanhados de um folheto de instrugdes incluido nas
respectivas embalagens. A titulo excepcional, o referido folheto pode ndo ser incluido para
dispositivos das classes | e lla, desde que a respectiva seguranca de utilizacdo possa ser
garantida sem ele.

2. Sempre que adequado, as informacgdes deverao ser apresentadas sob a forma de simbolos.
Os simbolos e cores de identificacdo eventualmente utilizados devem estar em conformidade
com as normas harmonizadas. Caso ndo haja quaisquer normas, os simbolos e cores devem ser
descritos na documentacdo que acompanha o dispositivo.

3. A rotulagem deve conter as seguintes informacdes:

a) O nome, ou a firma e o endereco do fabricante. Relativamente aos dispositivos importados
para serem distribuidos na Comunidade, o rétulo, a embalagem exterior ou as instrucdes de
utilizacdo deverdo ainda incluir, conforme os casos, o nome e o endere¢o quer da pessoa
responsavel referida no N2 2 do artigo 1492 (decreto-lei 76/2006) quer do mandatario do
fabricante ou do importador estabelecido na Comunidade;

b) As informag0es estritamente necessarias para que o utilizador possa identificar o dispositivo
e o conteldo da embalagem;

c) Se adequado, a mencdo «ESTERILIZADO»;

d) Se adequado, o cédigo do lote, precedido da mengdo «LOTE», ou 0 numero de série;

e) Se adequado, a data limite de utilizacdo do dispositivo em condi¢des de segurancga, expressa
em ano/més;

f) Se aplicdvel, a indicacdo de que o dispositivo é descartavel;

g) No que respeita aos dispositivos feitos por medida, a mencdo «Dispositivo feito por
medida»;

h) Caso se trate de um dispositivo para investigacdo clinica, a mencdo «Exclusivamente para
investigacdo clinica»;

i) Quaisquer condicdes especiais de armazenamento e/ou manipulagio;

j) Quaisquer instrugGes de utilizagdo especiais;

k) Quaisquer adverténcias e/ou precaucdes a tomar;

I) O ano de fabrico para os dispositivos activos ndo abrangidos pela alinea e) supra. Esta
indicacdo pode ser incluida no nimero do lote ou de série;

m) Se aplicdvel, o método de esterilizagao.

4. Caso a finalidade prevista de um dispositivo ndo seja evidente para o utilizador, o fabricante
deve especifica-la claramente na rotulagem e nas instrugdes.
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5. Os dispositivos e os componentes destacaveis, devem, se tal se justificar e for exequivel, ser
identificados, se for caso disso, em termos de lotes, por forma a possibilitar a realizacdo de
accdes destinadas a detectar quaisquer riscos potenciais ocasionados pelos dispositivos e
pelos componentes destacaveis.

6. Sempre que adequado, as instrucdes de utilizacdo devem conter as seguintes informacodes:
a) As indicagoes referidas no ponto 3, excepto as constantes das alineas d) e e);

b) Os niveis de funcionamento, bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios
indesejaveis;

c) Caso um dispositivo deva ser instalado ou ligado a outros dispositivos ou equipamentos
medicinais para funcionar de acordo com a finalidade prevista, suficientes pormenores das
suas caracteristicas para permitir identificar os dispositivos ou equipamentos que devem ser
utilizados para que se obtenha uma combinacgado segura;

d) Todas as indicagbes que permitam verificar se um dispositivo se encontra bem instalado e
pode funcionar correctamente e em completa seguranga, bem como as informacdes relativas a
natureza e frequéncia das opera¢des de manutencao e aferimoesento a efectuar por forma a
assegurar permanentemente o bom funcionamento e a seguranga dos dispositivos;

e) Eventualmente, informacBes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da
implantac¢do do dispositivo;

f) Informacgdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do
dispositivo aquando de investigacdes ou tratamentos especificos;

g) As instrucdes necessarias em caso de danificagdo de uma embalagem que assegure a
esterilizacdo, e, se necessario, a indicacdo dos métodos adequados para proceder a uma nova
esterilizacao;

h) Caso o dispositivo seja reutilizavel, informacGes sobre os processos de reutilizacdo
adequados, incluindo a limpeza, desinfeccdo, acondicionamento, e, eventualmente, método
de reesterilizacdo se o dispositivo tiver de ser novamente esterilizado, bem como quaisquer
restricdes quanto ao numero possivel de reutilizacOes.

Caso os dispositivos sejam fornecidos com a condi¢dao de serem previamente esterilizados, as
instrucdes relativas a limpeza e esterilizacdo devem ser de molde a garantir que, se forem
correctamente respeitadas, o dispositivo satisfaca os requisitos referidos na secgédo |;

i) Caso um dispositivo deva ser submetido a um tratamento ou operacdo adicional antes de ser
utilizado (por exemplo, esterilizacdo, montagem final, etc.), indicacdes sobre esse tratamento
ou operacgao;

j) Caso um dispositivo emita radiacGes para fins médicos, informacbes relativas a natureza,
tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiacGes.

As instrucdes devem conter igualmente informagbes que permitam ao pessoal médico
informar o doente sobre as contra-indicagdes e as precaugdes a tomar. Essas informacdes
devem incluir, designadamente:

k) As precaugGes a tomar em caso de alteragdo do funcionamento do dispositivo;

[) As precaugdes a tomar no que respeita a exposi¢cdo, em condi¢des ambientais razoavelmente
previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias eléctricas externas, a descargas electrostaticas,
a pressdo ou as variagdes de pressao, a aceleragdo, a fontes térmicas de ignicdo, etc.;

m) Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo em questdo se destina
a administrar, incluindo quaisquer limita¢des a escolha dessas substancias;

n) As precaug¢des a tomar caso o dispositivo apresente um risco inabitual e especifico no que
respeita a sua eliminacao;

o) Os medicamentos incorporados no dispositivo como sua parte integrante;

p) O nivel de precisdo exigido para os dispositivos de medigao.
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Laboratério de Quimica Orgéanica Analitica e de Sintese - INETI

OBJECTIVO/ENSAIO EFECTUADO:

Determinacdo da emissdo de carbono numa amostra de gel com e sem pelicula.

RESULTADOS:

Analise por técnica de injec¢do Espago de Cabeca e quantificagdo por GC-FID.

Amostra: 2007/106.104/427/ A-FCT UNL

Amostra Resultado
Parametro Método Notas
(ng C/g amostra)

Gel com pelicula

cortada em pedagos 16,37 -

de 100-200 mg
Emissdo de carbono Interno Gel com pelicula 1721 N
1 pedaco inteiro ’

Gel sem pelicula

19,96 -

1 pedago inteiro

AMOSTRAGEM: Da responsabilidade do cliente.

METODO:

Preparou-se 4 padrdes de acetona em 1-Butanol (0,5; 5,0; 25 e 50 mg/mL). Mediu-se 2 uL de cada
padrdo em duplicado para um frasco (previamente sujeito a secagem na estufa durante 24 h a 120
°C). Preparou-se a amostra para analise de 3 modos diferentes:

-Cortada em pequenos pedacos (100-200 mg) contendo gel e pelicula.
- Cortada num unico pedaco (1,0<m<1,5 g) contendo gel e pelicula.

- Cortada num unico pedaco (1,0<m<1,5 g) contendo gel sem a pelicula que serve de revestimento.
Colocou-se as referidas amostras num excicador durante 24 h na presenca de cloreto de calcio.
Efectuou-se a injeccdo dos padrbes e das amostras em duplicado utilizando a técnica de injeccéo
Espaco de Cabeca no GC/FID e determinou-se por intrapolagdo da curva de calibracéo, a emisséo

de compostos organicos volateis.

OBJECTIVO/ENSAIO EFECTUADO:

Determinacdo da emissdo de carbono numa amostra de gel com e sem pelicula.
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RESULTADOS:
Analise por técnica de injeccao Espago de Cabeca e quantificacao por GC-FID.

Amostra: 2007/106.104/428/ B-FCT UNL

Amostra Resultado
Parametro Método Notas
(ng C/g amostra)
Gel com pelicula
cortada em pedagos 16,24 -
de 10-50 mg

Emissao de carbono Interno Gel com pelicula 12.20

1 pedago inteiro

Gel sem pelicula 16,34

1 pedago inteiro

AMOSTRAGEM: Da responsabilidade do cliente.

METODO:

Preparou-se 4 padrdes de acetona em 1-Butanol (0,5; 5,0; 25 e 50 mg/mL). Mediu-se 2 uL de cada
padrdo em duplicado para um frasco (previamente sujeito a secagem na estufa durante 24 h a 120
°C). Preparou-se a amostra para analise de 3 modos diferentes:

-Cortada em pequenos pedacos (10-50 mg) contendo gel e pelicula.

- Cortada num unico pedaco (1,5<m<2,0 g) contendo gel e pelicula.

- Cortada num unico pedaco (1,0<m<1,5 g) contendo gel sem a pelicula que serve de revestimento.
Colocou-se as referidas amostras num excicador durante 24 h na presenca de cloreto de célcio.
Efectuou-se a injeccdo dos padrbes e das amostras em duplicado utilizando a técnica de injeccdo
Espaco de Cabeca no GC/FID e determinou-se por interpolagdo da curva de calibracdo, a emisséo
de compostos organicos volateis.

OBJECTIVO/ENSAIO EFECTUADO:
Determinacédo da emissdo de carbono numa amostra de gel silicone verde com e sem pelicula.

RESULTADOS:
Andlise por técnica de injeccdo Espago de Cabeca e quantificacdo por GC-FID.

Amostra: 2007/106.104/443/ AO131 #001

Parametro Método Amostra Resultado Notas
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(png C/g amostra)
1 sili
Gel si 1(fone com 6.28 .
pelicula
Emissiao de carbono Interno
Gel silicone sem 2.07

pelicula

AMOSTRAGEM: Da responsabilidade do cliente.

METODO:

Preparou-se 5 padrdes de acetona em 1-butanol (0,5; 5,0; 25; 50 e 100 mg/mL). Mediu-se 2 yL de
cada padrdo em triplicado para um frasco (previamente sujeito a secagem na estufa durante 24 h a
120 °C). Preparou-se a amostra para analise:

- Cortada em pedacos (100-200 mg) contendo o gel de silicone e respectiva pelicula.

- Cortada em pedacos (100-200 mg) contendo o gel de silicone sem a pelicula que serve de
revestimento.

Colocou-se as referidas amostras num excicador durante 24 h na presenca de cloreto de célcio.
Efectuou-se a injec¢do dos padrbes e das amostras em triplicado (m = 1g) utilizando a técnica de
injeccdo Espaco de Cabeca no GC/FID e determinou-se por interpolacdo da curva de calibracéo, a
emissao de compostos organicos volateis.

Condigdes Instrumentais de Anélise de GC/FID e Headspace :

Cromatografo Agilent 6890:

Coluna: INNOWax, 30 m, 0,25 mm d.i., 0,25 pum de espessura de filme;
Gas de arraste: Hélio (alfagaz Hélio 1); Fluxo: 0,8 ml/min;

Programa:

Temperatura do forno: 50 °C durante 5 min., de 50 °C a 200 °C a 12 °C/min.,
isotérmica a 200 °C durante 2 min;

Injector: Injeccdo em split; Temperatura: 210 °C;

Detector: FID; Temperatura: 220 °C.

Headspace Agilent modelo 7694:

Programa:

Temperatura do Forno: 120 °C

Tempo: ciclo do GC- 28min; Tempo de extrac¢do-300min; VVolume injectado-1mL

OBJECTIVO/ENSAIO EFECTUADO:

Identificacdo de ftalatos por GC-MS e quantificacdo por Cromatografia em Fase Gasosa — FID
numa amostra de Gel.
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RESULTADOS:
Amostra: 2007/106.104/442/ A FCT-UNL

Parametro Método Especificagdo Resultado Notas
% (m/m) % (m/m)

DEHP - N° CAS 117-81-7 * <0,1 0,2 Detectado
DBP - N° CAS 84-74-2 * <0,1 <0,1 Nao detectado
BBP - N°CAS 85-68-7 * <0,1 <0,1 Nio detectado
DINP - N° CAS 28553-12-0 * <0,1 <0,1 Nio detectado
DIDP - N° CAS 26761-40-0 * <0,1 <0,1 Nio detectado**
DNOP - N° CAS 117-84-0 * <0,1 <0,1 Nao detectado

*National Environmental Research Institute. Ministry of the Environment, Denmark. Compliance testing
of phthalates in toys. **Por compara¢do com a mistura comercial de isémeros

Segundo o Decreto-Lei n® 10/2007 é proibida a colocacdo no mercado de artigos de puericultura
(qualquer produto destinado a facilitar o sono, o relaxamento, a higiene, a alimentagédo e a sucgéo
das criancas) e brinquedos que contenham os seis ftalatos referidos numa concentragdo superior a
0,1 %.

2.1.  Analise por GC/FID e GC/MS

Efectuou-se a extraccdo dos ftalatos presentes na amostra (1,5 g) através de refluxo em Soxhlet com
200 mL de diclorometano durante 16 horas. Apos a verificacdo por GC-FID e confirmacdo por
GC/MS da existéncia de DEHP (ftalato de di-etil-hexilo) preparou-se solu¢Ges padrdo na gama de
concentracdes pretendida de modo a ser possivel a quantificagdo por interpolacdo da curva de
calibracdo.

Para além do ftalato detectado e quantificado, o perfil cromatografico do extracto apresenta varios
outros picos. A analise por GC/MS permitiu concluir que estes compostos detectados sdo também
ftalatos. No entanto, a analise dos respectivos espectros de massa ndo permite a sua identificacao
completa, sé sendo possivel concluir que se trata de ftalatos de elevada massa molecular dado
eluirem apds o ftalato de di-n-octilo (DNOP). A percentagem de area de cada ftalato detectado é a
seguinte:

Composto Area (%)
DEHP 0.66
Ftalato 1 8.33
Ftalato 2 6.10
Ftalato 3 81.95

2.1.1. Condicoes instrumentais de analise GC/FID

Cromatdgrafo: Agilent 6890
Coluna: HP-5, 30 m, 0,32 mm d.i., 0,25 um de espessura de filme;
Gas de arraste: Hélio (alfagaz Hélio 1); Fluxo: 1,7 ml/min;
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Temperatura do Forno: 150 °C a 230 °C a 8 °C/min., de 230 °C a 260 °C a 3 °C/min, isotérmica a
260°C durante 5 min.

Injector: Injeccdo em split; Temperatura: 285 °C;

Detector: FID; Temperatura: 300 °C;

2.1.2. Condicoes instrumentais de analise GC/MS

Equipamento GC-MS Espectrometro de massa FINNIGAN modelo GCQ (sistema de
tratamento de dados XCALIBUR) acoplado ao cromatografo
gas-liquido CE INSTRUMENTS, modelo TRACE GC 2000

Coluna Capilar em silica fundida HP-5MS (30 m; 0,25 mm d.i.; 0,25 um
de espessura de filme)

Temperatura da coluna Isotérmica a 40°C durante 1 min; subida a 10,0°C/min de 40 a
300°C; isotérmica a 300°C durante 5 min.

Injeccdo splitless 1 pL/ 250°C; splitless 50s

Interface Introducdo directa na fonte, temperatura 275°C

Gas arrastador Hélio, fluxo constante de 1,2 ml/min.

Ionizacao Impacto electronico (EI) / 70 eV /200°C

Modo [des positivos / 550-35 amu,
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Boletins de ensaio dos testes de bioburden







Ministério da Economia
INSTITUTO NACIONAL DE ENGENHARIA E TECNOLOGIA INDUSTRIAL
Laboratério de Microbiologia Industrial

Péagina 1de 1
BOLETIM DE ENSAIO N° 551/07
Os resultados referem-se exclusivamente aos itens ensaiados
Requisitante: Osteofix Data de entrada: 04-09-2007
Endereco: Rua Jodo de Deus, n° 4B Data de execucao: 17-09-2007 a 09-10-2007
Cdédigo Postal: 2665-235 Malveira Data de saida: 10-10-2007

Identificac&o do(s) produto(s): Corkgel

Referéncia da(s) amostra(s): D040GPC-1 VLM-3301, 03/07/2007

1- AMOSTRA
A amostra foi entregue no laboratério pelo requisitante sem embalagem.
A amostra foi armazenada a temperatura ambiente e a luz até ao momento do ensaio.

2 - CONDICOES DO ENSAIO

2.1 Técnica

ISO 11737-1:1995 — Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 1. Estimation of
population of microorganisms on products. Membrane filtration

2.2 Liquido de remog¢ao de microrganismos
MRD com tween 80 a 0,1% (v/v).

2.3 Desinfectante
Foi utilizado o desinfectante Neoform D Spray para pulverizar o produto com tempo de actuagéo de 1
minuto.

3 - RESULTADOS

ANTES PULVERIZACAO COM DESINFECTANTE
Contagem de bactérias a 37°C durante 48 horas — 2,6 x 10° UFC' v peca
Contagem de fungos filamentosos e leveduras a 25°C durante 5 dias — 0 UFC/ %2 peca

APOS PULVERIZACAO COM DESINFECTANTE

Contagem de bactérias a 37°C durante 48 horas — 1,2 x 10% UFCY 1 peca
Contagem de fungos filamentosos e leveduras a 25°C durante 5 dias — 0 UFC/ % peca

' UFC - Unidades Formadoras de Colénias

N&o é permitida a reproducéo parcial deste documento sem autorizagdo do Laboratério

A Coord. Sector Bacteriologia O Director do LMI

Dra. Eugénia Simas Marques Doutor Pablo Pereira

Azinhaga dos Lameiros a Estrada do Paco do Lumiar, 1649-038 Lisboa
Telef: 217162712 - 217165141  Fax: 217160901
MOD PF4-02-04.07



Ministério da Economia e Inovacédo
INSTITUTO NACIONAL DE ENGENHARIA, TECNOLOGIA E INOVACAO, I.P.
Laboratério de Microbiologia Industrial

Péagina 1de 1
BOLETIM DE ENSAIO N° 575/07
Os resultados referem-se exclusivamente aos itens ensaiados
Requisitante: Osteofix Data de entrada: 12-09-2007
Endereco: Rua Jodo de Deus, n° 4B Data de execucao: 17-09-2007 a 22-09-2007
Cdédigo Postal: 2665-235 Malveira Data de saida: 10-10-2007

Identificac&o do(s) produto(s): Corkgel

Referéncia da(s) amostra(s): DO40GPC-1 verde (B-FCTUNL)

1- AMOSTRA
A amostra foi entregue no laboratério pelo requisitante sem embalagem.
A amostra foi armazenada a temperatura ambiente e a luz até ao momento do ensaio.

2 - CONDICOES DO ENSAIO

2.1 Técnica

ISO 11737-1:1995 — Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 1. Estimation of
population of microorganisms on products. Membrane filtration

2.2 Liquido de remog¢ao de microrganismos
MRD com tween 80 a 0,1% (v/v).

2.3 Desinfectante
Foi utilizado o desinfectante Neoform D Spray no qual o produto foi imerso durante 1 minuto.

3 - RESULTADOS

ANTES IMERSAO COM DESINFECTANTE

Contagem de bactérias a 37°C durante 48 horas — > 1 x 10 UFc' 10 g de produto
Contagem de fungos filamentosos e leveduras a 25°C durante 5 dias — 0 UFC/ 10 g de produto

APOS IMERSAO COM DESINFECTANTE
Contagem de bactérias a 37°C durante 48 horas — 0 UFC/ 10 g de produto
Contagem de fungos filamentosos e leveduras a 25°C durante 5 dias — 0 UFC/ 10 g de produto

' UFC - Unidades Formadoras de Colénias

N&o é permitida a reproducéo parcial deste documento sem autorizagdo do Laboratério

A Coord. Sector Bacteriologia O Director do LMI

Dra. Eugénia Simas Marques Doutor Pablo Pereira

Estrada do Pago do Lumiar, 22, 1649-038 Lisboa
Telef: 210924713 - 210924715 Fax: 217166966
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Avaliagdo biolégica dos dispositivos médicos







NP EN 1SO 10993-1:2004

Avaliagdo biologica dos dispositivos médicos, Parte 1: Avaliagdo e ensaios

Antes de se identificarem os ensaios passiveis de serem aplicados, deve-se classificar o
Corkgel. As regras, referentes ao ponto 4 desta norma, sao:

1. Categoria segundo a natureza do contacto com o corpo:

a) Dispositivos de contacto com superficie (pele, mucosas, superficies lesadas ou ndo
integras);

b) Dispositivos de contacto com o exterior (corrente sanguinea, de forma indirecta;
tecido/osso/dentina; sangue circulante);
c) Dispositivos implantaveis (tecido/osso; sangue).
2. Categoria segundo a duracdo do contacto:
a) Exposicdo limitada (A) até 24h;
b) Exposicdo prolongada (B) entre 24h até 30 dias;
c) Contacto permanente (C) mais que 30 dias.

A classificacdo do Corkgel é entdo: Dispositivos de contacto com superficie, de exposicdo
limitada. Estes dispositivos sdo passiveis dos seguintes testes (referentes ao ponto 5 da
norma):

Citotoxicidade

Com a utilizagdo de técnicas de cultura celular, determina-se a lise celular (morte das células),
a inibicdo do crescimento celular e outros efeitos provocados pelos DM, materiais e/ou seus
extractos. Os ensaios de citoxidade sdao descritos na parte 5.

Sensibilizagao

Estes ensaios avaliam num modelo adequado, a potencial irritagdo provocada pelo DM, pelos
materiais e/ou seus extractos, para dar origem a reacc8es de sensibilizacdo por contacto. Estes
ensaios sdao apropriados porque uma exposi¢ao ou contacto, ainda que com quantidades
minimas de substancias potencialmente lixividveoeis, pode conduzir a rac¢bes de
sensibilizacdo ou alérgicas. Os testes de sensibilidade sdo descritos na parte 10.

Irritagao

Estes ensaios avaliam, num modelo adequado, a potencial irritacdo provocada pelos DM, pelos
materiais e/ou seus extractos, utilizando locais apropriados em tecidos de contacto, tais como
pele, membranas mucosas ou oculares. Os ensaios realizados devem ser adaptados a zona de
implante (pele, olho , mucosa) e a duragdo da exposi¢do ou contacto, para determinar os
efeitos irritantes dos dispositivos, dos materiais ou das substancias potencialmente lexiviaveis.
Os ensaios de irritagcdo sao descritos na parte 10.
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