Campos cirurgicos, batas cirurgicas e fatos de
ambiente controlado, classificados como
dispositivos meédicos para doentes profissionais
de saude e equipamentos



Contributo...

® A elaboracao da Norma

® A situacao actual

e Estrutura e Objectivos

® EN 13795 e as suas partes constituintes
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® A saber...

* Uma vez publicada uma Norma Europeia, deve ser
transposta para Norma Nacional nos paises membros, com

conteudo idéntico

¢ Uma Norma Harmonizada

Depois de publicada em JO CE

E ...Suporta os requisitos essenciais de uma directiva
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® Ponto da situacao actual...

Publicacdo em

Il Publicagao Publicagao
Votacao JO CE
CENE IPQ (NPIEN) (harmonizacao)
EN 13795 - 1 Aprovada Nov. 2002 ...2006 Out. 2005
EN 13795 -2 Aprovada Nov. 2004 ...2006 Out. 2005
EN 13795 - 3 Aprovada ...2006 - -
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® Estrutura...

Campos cirurgicos, batas e fatos de ambiente controlado,
usados como dispositivos medicos para doentes, profissionais
de saude e equipamentos.

| Requisitos gerais para fabricantes,
EN 13795 - 1 processadores e produtos

EN 13795 -2 Métodos de ensaio

EN13795 - 3 Requisitos e niveis de desempenho

EN13795 FAPOMED SA 6



® Objectivos chave...

* Ajudar a comunicagao entre os utilizadores, fabricantes e
verificadores de terceira parte no que respeita as

caracteristicas dos materiais e produtos utilizados (falar a
mesma linguagem)

* Controlo da infecgao, pela prevengao da transferéncia de
agentes infecciosos (melhores produtos)

* Assegurar o mesmo nivel de seguranca e desempenho para
produtos para o mesmo fim durante todo o tempo de vida util
do produto (uso unico vs reutilizavel)
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e Ambito de aplicacéo...

* Bata Cirt]rgica (para a equipa cirurgica)
e Campo Cirt]rgico (para doente e equipamentos)

* Fato de ambiente controlado (produto
complementar a bata, recomendado em cirurgia de alto risco)
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® Exclusoes...

* Toucas e Mascaras cirurgicas
® Luvas cirurgicas

e Campos de incisao e Campos para
cirurgica laser

* Materiais de embalagem
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® Alguns termos importantes

Fabricante (da directiva 93/42/CEE)

Pessoa natural ou legal com a responsabilidade de
concepcao, fabrico, embalagem e rotulagem do
dispositivo antes da sua colocagao no mercado sob o seu
nome, sejam essas operacoes efectuados pela propria
pessoa ou por terceiros em seu nome.

Processador (da EN 13795-1)

EN13795

Pessoa natural ou legal que processa os itens de um
dispositivo médico reutilizavel, de forma a que o seu
desempenho cumpra com os requisitos da presente
norma.

Nota: um processador que coloca o produto no mercado € um
fabricante no sentido desta norma

FAPOMED SA
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® /[nformacao a fornecer pelo fabricante
ou processador

* Para dispositivos reutilizaveis deve ser
fornecida informacao relativa aos processos
apropriados que permitem a reutilizagao:

Limpeza

Desinfeccao

Embalagem / Acondicionamento

Metodos de esterilizacao para a re-esterilizagao

O numero de reutilizacoes e restricoes a
reutilizacao
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® /[nformacao a fornecer pelo fabricante
ou processador

* Dispositivos que se destinam a ser
esterilizados antes da utilizacao,
devem ser fornecidas as instrucoes
relativas aos métodos de esterilizacao.
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® /[nformacao a fornecer pelo fabricante
ou processador

® Distingao das zonas do produto...

e Zona critica

Zona do produto com forte probabilidade de estar
envolvida na transferéncia de agentes infecciosos
de e para a zona de intervengao cirurgica

e Zona menos critica
As restantes
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Exemplo de distin¢cao
entre zonas
num campo cirurgico

Zonas criticas

Zonas menos criticas

EN13795
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Exemplo de distincao
entre zonas nhuma
Bata cirurgica

Zonas criticas
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® As propriedades a avaliar...

Efeito
Barreira

Contaminacgao

EN13795 FAPOMED SA

Resisténcia
Mecanica
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® As propriedades a avaliar...

Barreira Batas | Campos | Fatos
Resisténcia & penetragdo microbiana | v v

Estado seco

Resisténcia a penetragdo microbiana i . %

Estado molhado

Resisténcia a penetragao de liquidos 7 /1 %

EN13795 FAPOMED SA
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® As propriedades a avaliar...

EN13795

Contaminagéo Batas | Campos | Fatos

Estado de limpeza - microbiano v v v

Estado de limpeza - particulas v v v

“Linting” v v v
FAPOMED SA
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® As propriedades a avaliar...

Resisténcia mecanica BataSy Camipiesy Faics
Resisténcia ao rebentamento W v Wi
Estado seco
Resisténcia ao rebentamento

X
Estado molhado 1 (
Resisténcia a tracgao vi vi v
Estado seco
Resisténcia a tracgao /i W x

Estado molhado

EN13795

FAPOMED SA
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® Requisitos de fabrico e processamento

EN13795

Demonstracdo do cumprimento dos requisitos desta norma
para ambos os tipos usos unico e reutilizavel

Procedimentos validados (fabrico e processamento)

Controlo dos procedimentos de descontaminacao e
desinfeccdo, bem como a rastreabilidade da esterilizagao

Demonstrar que as propriedades dos materiais e produtos sao
preservadas e que cumprem com 0s requisitos da presente
Norma.
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® Metodos de ensaio...

Resisténcia a penetragcdo
de liquidos

Penetracao
Microbiana
a molhado

Penetracao
Microbiana
a seco

prEN ISO

22610
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® Metodos de ensaio...

Estado de limpeza
microbiano

, Co ao
Estado de limpeza

“Linting”
particulas 2

ISO 9073-10

ISO 9073-10

EN13795 FAPOMED SA
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® Metodos de ensaio...

Resisténcia ao rebentamento Resisténcia a trac¢do
estados seco e molhado estados seco e molhado
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® Algo mais para os campos...

* Avaliacao de Controlo de liquidos
Absorcao I1SO 9073-12

e Por capilaridade (velocidade de...)
e Por imersao (capacidade de...)

Retencao (Run Off) SO 9073-11

e Plano inclinado (combina a velocidade e capacidade de...)

EN13795 FAPOMED SA
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Exemplo de campos cirurgicos com solugoes
para controlo de liquidos

Area de material
Super-absorvente

Bolsa de recolha
de liquidos

EN13795 FAPOMED SA
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® A saber...

* Todas as caracteristicas devem ser avaliadas no
produto apos esterilizagcao (excepto estado de
limpeza — microbiano)

* Devem ser testados os pontos fracos dos
produtos (i.e. unides, juncao de dois materiais)
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® Classificacao de produtos ...
* Desempenho Standard
¢ Alto Desempenho

Produto de alto desempenho

usado em cirurgias que envolvem a exposicao a
grandes quantidades de liquidos biologicos ou outros, e
potencialmente sujeitos a grande “stress” mecanico,
durante um tempo prolongado.
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® Matriz de classificacao ...
* Por produto (bata, campo, fato...)

Desempenho Alto
Standard Desempenho
Zona Z. menos Zona Z. menos

critica critica critica critica

Propriedades definidas
na parte 1

EN13795

FAPOMED SA
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® A saber...

* Um produto que cumpre com esta norma deve satisfazer
todas as caracteristicas na matriz de classificagéo,
respeitantes ao tipo de desempenho que foi classificado.

® Os limites definidos sao limites de desempenho minimo

¢ Cuidado com as definicoes dubias...

Alta protecgdo... / Resisténcia ao sangue... /Alta
filtracao...

A Norma define «alto desempenho» e «desempenho
standard»

EN13795 FAPOMED SA
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® Conclusoes a reter...

EN13795

A primeira Norma comum para todos os tipos de batas e
campos cirurgicos (uso unico /reutilizavel)

O “in vitro” nao substitui o “in vivo”, € necessaria vigilancia e
recolha de dados depois da Norma em pratica
(a demonstracdo da adequacao ¢ feita com a utilizacao)

O fabricante define as zonas criticas e nao criticas

Cabe ao utilizador definir o tipo de desempenho para cada
aplicacao
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EN13795

Obrigada pela atencao

FAPOMED SA
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