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RESUMO

A protese dentaria destina-se a substituicdo das pecas dentérias perdidas, com o
restabelecimento da funcdo oral e atendendo as suas caracteristicas e finalidade, sdo
classificadas como dispositivos medicos (DM). A sua elaboracdo envolve uma
interaccao entre o profissional de salde, assistentes e técnicos do laboratério de prétese.
Esta revisdo narrativa teve como proposito catalogar e definir os DM em Medicina
Dentéria, em particular os dispositivos médicos feitos por medida (DMFM, préteses
dentarias); Pretendeu-se ainda enumerar as principais vias de transmissdo de infec¢oes e
0S conceitos gerais acerca da biosseguranca que orientam o controlo de infeccdo
relativamente aos ambientes clinico e laboratorial, nas reabilitacdes com DMFM; rever
orientacOes da literatura quanto a comunicacao entre o laboratorio de protese e a clinica
de Medicina Dentaria, particularmente quanto as possibilidades de rastreabilidade dos
DMFM, em termos de controlo e biosseguranca, e seus contributos para a préatica
clinica. A pesquisa foi efectivada aplicando a seguinte terminologia: “medical device”,

“classification”, “CE mark”, “custom-made”, “dental prostheses”, “instructions for

use”, “single-use”, “reprocessing”, “cross  infection”, “dental  office”,
“prosthodontic”, “infection control”, “disinfection”, “sterilization”, “traceability”,
“communication”,  “written  instructions”,  “quality”,  “dental laboratory”,

“identification”, “unique device identification”, “denture marking” e “bar code” €
teve por base estudos de revisdo sistematica, revisdo, observacionais transversais,
orientacdes e decretos-lei. A biosseguranca € um conceito que reflecte as medidas
preventivas que deverdo ser adoptadas visando o controlo dos riscos existentes na
confeccdo de um DMFM, sendo que implica uma coordenacao entre equipas (Médico
Dentista/Pessoal Auxiliar/laboratério) de modo a garantir o cumprimento de medidas
que evitem a transmissdo de microrganismos; A rastreabilidade consiste no
conhecimento do ciclo de vida de um produto, sendo que os registos escritos das
distintas accbes e tecnologias que permitam a identificacdo destes dispositivos
contribuem para este facto. A seguranca do paciente e de todos os profissionais que
estdo envolvidos no processo de fabrico das proteses dentarias deve ser uma prioridade,
sendo que o cumprimento dos critérios de documentacdo facilita a rastreabilidade e o

controlo de qualidade e seguranca do DMFM.



ABSTRACT

Dental prosthesis is intended for replacement of lost dental pieces restoring the oral
function and, taking into account their characteristics and purpose, are classified as
Medical Devices (MD). Its preparation involves an interaction between the dental
professionals, dental assistants and dental lab technicians. This narrative review aimed
to catalog and define the MD in dentistry, in particular custom-made medical devices
(CMMD, dentures); It was still intended to enumerate the main routes of infection
transmission and general concepts about bio-safety that guide infection control in
relation to clinical and laboratory environments during rehabilitation with CMMD; to
review literature guidelines concerning communication between laboratory and dental
clinics, particularly as to the possibilities of CMMD traceability in terms of control and
bio-safety, and their contributions to clinical practice. The research used the following
terminology: "medical device", “classification”, "CE mark", "custom-made", "dental
prostheses”, "instructions for use", "single-use", "reprocessing” "cross infection",
"dental office”, "prosthodontic,” "infection control”, "disinfection™, “sterilization™,

"traceability”, "communication”, "written instructions", "quality", "dental laboratory",
"identification”, "unique device identification™, "denture marking™ and "bar code™" and
methodology included, systematic and narrative reviews, cross-sectional observational
studies, guidelines and law directives. Biosafety is a concept that reflects the preventive
measures to be taken, concerning the auditing of existing risks, regarding elaboration of
CMMD, and that implies coordination between teams (Dentist/dental Assistants / Lab
technicians’) to ensure compliance with measures to prevent microorganisms
transmissions; Traceability is the knowledge of the life cycle of a product, and the
written records of different actions and technologies that enable the identification of
these devices contribute to this. Patient safety and all professionals who are involved in
the manufacture of dental prostheses process should be a priority, and the fulfillment of

the documentation facilitates CMMD traceability, safety and quality controls.



Never regard your study as a duty, but as the enviable opportunity to learn to know the
liberating influence of beauty in the realm of the spirit for your own personal joy and to
the profit of the community to which your later work belongs.

(Albert Einstein)
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Biosseguranca e rastreabilidade de dispositivos médicos feitos por medida entre a clinica de medicina
dentaria e o laboratorio de prétese

I.  INTRODUCAO

A constante evolucdo na area da Salde e da Medicina tem permitido uma melhoria
significativa na qualidade de atendimento de doentes. Com o avanco tecnoldgico que se
tem vindo a verificar nos Ultimos anos e com um mercado em crescimento, houve
também um inevitavel aumento do numero de dispositivos em circula¢do (Hines et al.,
2010; WHO, 2010; Parvizi e Woods, 2014).

Os dispositivos médicos, e a vasta gama de produtos que a prépria definicdo engloba,
acompanham o profissional de satude no cuidado diario do doente. Estes, pelas suas
inimeras particularidades, espelham um vasto leque de aspectos positivos pois vieram
contribuir para um desenvolvimento nas diversas areas da Medicina, auxiliando nos
diagnosticos e nos tratamentos realizados (Alves, 2013). Contudo, questdes de
seguranca e de como esta pode ser assegurada durante a sua utilizacdo tém vindo a

revelarem-se pertinentes e um tema bastante controverso.

A classificacdo dos dispositivos médicos em diferentes grupos veio permitir uma
melhor organizacdo para 0 seu correcto uso e manipulacdo, contribuindo para
aperfeicoamentos em diversos campos de intervencdo (Ministério da Saude, 2012). A
sua ordenacdo, segundo o risco que representam, veio facilitar a compreensdo e
entendimento quanto as medidas a adoptar para que o0 seu manuseamento possa decorrer

em seguranca (Lamph, 2012; Sorenson e Drummond, 2014).

Uma prioridade crescente nas diversas areas da Medicina passa por assegurar que ha
qualidade no atendimento do paciente, a qual ndo se cinge apenas a uma boa execucgéo
técnica dos procedimentos, mas também pelas boas préaticas durante o atendimento,

garantindo a satisfagdo e seguranca do paciente e equipe (Talib et al., 2011).

A cavidade oral ostenta inimeras caracteristicas que a tornam um reservatdrio ideal para
a colonizacdo dos diferentes microrganismos pois apresenta oxigenio, nutrientes, um pH

optimo e humidade e temperatura ideais (Pardi et al., 2003).
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Em Medicina Dentaria, o profissional encontra-se perante procedimentos
inevitavelmente contaminantes pois a saliva e 0 sangue provenientes da cavidade oral
do paciente sdo inelutaveis, sendo este um ambiente rico em microrganismos (Fahim et
al., 2013).

O controlo de infeccbes em ambiente clinico e todas as implicacBes que dai poderdo
advir devera ser uma das principais inquietacdes do profissional de salde e dos utentes
que frequentam as unidades de saude. Deste modo, séo exigidas e indicadas condutas de
actuacdo que minimizem os riscos de transmissdo das mesmas e que garantam a

seguranca, quer dos pacientes, quer dos profissionais envolvidos (Pinelli et al., 2011).

A aplicacdo de medidas universais de proteccdo no atendimento de pacientes deve ser
uma pratica corrente nos procedimentos a realizar e todos os pacientes que recorram aos
servicos de um profissional de salde deverdo ser encarados como potenciais fonte de

transmisséo da infecgdo (MacDonald e Waterfield, 2011).

Com o envelhecimento da populacdo, pode ocorrer um aumento das perdas dentérias
por diversos motivos. Alguns estudos indicam que o tipo de tratamento reabilitador
varia, consoante a faixa etaria em que incide, havendo predominio do uso de proteses
fixas em individuos mais jovens e de préteses removiveis nas amostras populacionais
mais envelhecidas. Contudo, ao longo dos anos, tem-se assistido a uma diminuicdo dos
valores da prevaléncia do uso de dispositivos protéticos, nomeadamente de proteses
totais, facto que traduz uma diminuicdo do nivel de edentulismo da populacdo global.
Este facto ndo deve, porém, negligenciar a frequéncia de utilizacdo destes dispositivos,
e que ainda se observa nos diversos paises da Europa (Zitzmann et al., 2007; Li et al.,
2011).

As bacteérias, fungos e virus estdo associados com diversas doencas que podem acarretar
morbilidade. A sua presenca no ambiente prostoddntico confirma a necessidade de
haver um controlo das medidas que devem ser adoptadas para que estes agentes
infecciosos ndo se disseminem e para que o circuito da infeccéo seja controlado (Kumar
et al., 2010).
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Os médicos dentistas, técnicos de protese e auxiliares dos procedimentos clinicos em
protese dentéria, estdo expostos a varios riscos de infec¢@o cruzada por microrganismos
patogénicos contidos no sangue, saliva e frequentemente encontrados nos moldes,
modelos de gesso, registos e trabalhos protéticos (American Dental Association, 1996).
Assim, ¢ importante que os profissionais envolvidos adoptem medidas de controlo para
prevenir possiveis riscos de contaminacdo durante todas as etapas clinicas ¢
laboratoriais da elaboragdo e tratamento protético, como um dispositivo médico feito

por medida (DMFM), em Medicina Dentéria.

Face ao exposto, esta revisdo narrativa tem como proposito principal catalogar e definir
os dispositivos médicos em Medicina Dentéria, em particular os dispositivos médicos
feitos por medida, designados por proteses dentarias. No ambito desta tematica,
pretende-se ainda enumerar as principais vias e potenciais de transmissdo de infeccdes
em Medicina Dentaria e 0s conceitos gerais acerca das medidas de biosseguranca que
orientam o controlo de infeccdo relativamente aos ambientes clinico e laboratorial, nas
reabilitacdes com DMFM. Tem ainda o propoésito de rever as orienta¢fes da literatura
guanto a comunicacdo entre o laboratdrio de protese e a clinica de Medicina Dentaria,
particularmente quanto as possibilidades de rastreabilidade dos DMFM, em termos de
controlo e biosseguranca, e seus contributos para a pratica clinica.
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DESENVOLVIMENTO

1. Materiais e métodos

Para a concretizagdo deste trabalho foi realizada pesquisa nos motores de busca
MEDLINE/Pubmed, Ebsco, Scielo, Scopus, B-on e ScienceDirect, aplicando as
seguintes terminologias: “medical device”, ‘“classification”, “CE mark”, “custom-
made”, ‘“dental prostheses”, ‘“‘instructions for use”, “single-use”, ‘“reprocessing”,
“cross infection”,  ‘“dental office”,  “prosthodontic”’,  “infection  control”,
“disinfection”, “sterilization”, “traceability”, “communication”, “written
instructions”, “quality”, ‘“dental laboratory”, “identification”, “unique device
identification”, “denture marking” e “bar code”. Foram aplicados os termos “AND /

OR”, no sentido de proporcionar conjugacdes entre as nomenclaturas utilizadas.

Na metodologia, ndo se limitou a pesquisa em termos temporais, contudo foi dada

preferéncia a publicacdes dos ultimos 10 anos e redigidas na lingua inglesa.

Tendo em conta a tematica a desenvolver, foram incluidos artigos de reviséo
sistematica, revisao e estudos observacionais transversais na metodologia de pesquisa.
Pela actualidade da tematica “Dispositivos Médicos, em particular DMFM” e das
regulamentacfes Europeias e Nacionais, foi ainda efectuada a pesquisa e inclusdo de
OrientacOes e Decretos-Lei que regem alguns dos conceitos explorados bem como
Enderecos Electronicos de Entidades/Autoridades que se revelaram pertinentes para o

desenvolvimento e acesso a este trabalho.
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2. Abordagem geral acerca dos Dispositivos Médicos e dos Dispositivos feitos
por medida em Medicina Dentéria
2.1. Dispositivos Médicos — Enquadramento geral

Um facto inquestiondvel é a evolucdo que a Medicina tem sofrido no decorrer dos
tempos, tendo sido vastas as descobertas que enalteceram o progresso da Saude. Este
desenvolvimento ndo foi excep¢do quando se mencionam os dispositivos médicos que

acompanham, cada vez mais, o quotidiano do utente (WHO, 2010).

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude, estima-se que haja cerca de 1,5 milhdes de
dispositivos médicos em todo o mundo, nimero este que assume dimensdes
consideravelmente reduzidas se se reflectir sobre a imensidao de objectos que o termo
“dispositivo médico” pode compreender, abrangendo desde depressores linguais até

complexos sistemas de radioterapia (WHO, 2011; Alves, 2013).

Assim sendo, encontrar uma Unica definicdo para esta imensurabilidade ndo se torna
facil. Contudo, a pluralidade de dispositivos que esta defini¢cdo envolve, ndo é a Unica
responsavel pela complexidade em aclarar o referido conceito pois, segundo Santos et
al. (2011) a “(...) multiplicidade de regulamentos e normas que os dispositivos devem
cumprir e a existéncia de variadas agéncias que avaliam os produtos antes de estes

serem comercializados (...)”” sdo também responsaveis por esta evidéncia.

2.1.1. Definicao de Dispositivo Médico

Promulgado no Decreto-Lei n.°145/2009, de 17 de Junho, “Dispositivo Médico” traduz

“(...) qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente
ou em combinacdo, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente
para fins de diagnostico ou terapéuticos e que seja necessario para 0 bom funcionamento do dispositivo
médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcangado por meios farmacolégicos,
imunoldgicos ou metabolicos, embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo

fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:

—  Diagnéstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacéo de uma doenca;
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—  Diagnéstico, controlo, tratamento, atenuagdo ou compensagdo de uma lesdo ou de uma
deficiéncia;
—  Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;

—  Controlo da concepgdo” (Ministério da Sadde, 2009, p.3710).

Esta definicdo, como referido anteriormente, vem reforcar a infinidade de produtos que
o vocabulo “dispositivo médico” pode reunir, diferenciando-0s dos medicamentos,

cosmeticos e produtos medicinais (Cutler, 2008; Bergsland et al., 2014).

Quando falamos de dispositivos médicos €é inevitavel abordar o responsavel por estes,

ou seja, o seu fabricante. Definido no Decreto-Lei n.°145/2009, este representa

“(...) a pessoa singular ou colectiva responsavel pela concepcdo, fabrico, acondicionamento e rotulagem
de um dispositivo médico, com vista & sua colocagdo no mercado sob o seu préprio nome,

independentemente de as referidas operacOes serem efectuadas por essa pessoa, ou por terceiros por sua
conta” (Ministério da Sadde, 2009, p.3711).

2.1.2. Tipos de Dispositivos Médicos

O Infarmed, como autoridade reguladora nacional para todos os tipos de dispositivos
médicos publicou em 2008 um documento informativo relativamente aos dispositivos

médicos e sua classificacdo em 5 grupos (Infarmed, 2008):

— Dispositivos médicos activos: dispositivos médicos que dependem de uma
fonte de energia que ndo a gerada pelo corpo humano ou pela gravidade,
sendo que o seu funcionamento baseia-se na conversdo dessa energia.
Dispositivos médicos que se destinem a transmissdo de energia ou outro
elemento entre o paciente e um dispositivo médico activo ndo estdo
incluidos nesta definicdo (GHTF, 2012).

— Dispositivos médicos implantaveis activos: Dispositivos médicos activos
para uso permanente, destinados & implantagdo, parcial ou total, no corpo
humano, por meio de intervencdo médica ou cirlrgica, sendo, ainda,

possivel a sua introducdo através de um orificio natural do corpo. Estes
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dispositivos destinam-se a ter um efeito bioldgico ou a sofrer uma

transformac&o quimica no corpo (Irnich, 2002; Parvizi e Woods, 2014).

— Dispositivos médicos para investigacao clinica: Dispositivo reservado para
investigagdes clinicas, realizadas por um investigador, em ambiente
adequado para o efeito, quer em aspecto clinico, quer humano. Deve ainda
vir mencionada a informacdo que este se destina exclusivamente para
investigacdes (Infarmed, 2008; Ministério da Saude, 2009, p.3711).

— Sistemas e Conjuntos de dispositivos médicos para intervencdo: Diferentes
dispositivos médicos comercializados em conjunto, como unidade.

Embalagem Unica que acomoda os varios dispositivos (Infarmed, 2008).

— Dispositivos médicos feitos por medida: Legislados pelo Decreto-Lei n.°
145/2009, de 17 de Junho.

Assim, os Dispositivos Médicos feitos por medida (DMFM) definem-se como

sendo
“(...) qualquer dispositivo médico fabricado especificamente de acordo com a prescricdo médica, sob a
responsabilidade do prescritor, com indicacdo de caracteristicas de concepcao especificas e que se destine
a ser como tal exclusivamente utilizado num doente determinado, ndo sendo considerados os dispositivos
fabricados de acordo com métodos de fabrico continuo ou em série, que carecam de adaptacdo para

satisfazerem o0s requisitos especificos do médico ou de qualquer outro utilizador profissional”
(Ministério da Saude, 2009, p.3710).

2.1.3. Classificagédo dos Dispositivos Médicos

Ao longo dos tempos tem-se vindo a dar mais atengédo as terminologias da “qualidade,
seguranga e sustentabilidade” decorrente da classificagdo dos Dispositivos Médicos

(Ministério da Saude, 2012), que objectiva a

“(...) consolidacdo de um adequado repositério de informacdo que permita aos prestadores de cuidados e

as instituicoes de satide um maior conhecimento sobre estas tecnologias de sa(ide, bem como aumentar a

capacidade de negociagéo e de eficiéncia na sua aquisicio” (Ministério da Saude, 2012).
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2.1.3.1. Classificacdo quanto ao risco

Numa publicacéo de reviséo de Santos et al. (2011) relativa a temética das vantagens de
uma metodologia aplicada ao desenvolvimento dos dispositivos médicos, 0s autores
referem que a classificacdo destes quanto ao risco vigora tanto na Europa como nos
EUA, sendo que neste Gltimo, os produtos sdo classificados singularmente pela Food
and Drug Administration (FDA). Por sua vez, na Europa, 0 Anexo IX do Decreto-Lei
respeitante aos dispositivos médicos [Decreto-Lei n.°145/2009, de 17 de Junho]

disponibiliza um conjunto de regras que permitira esta classificacéo.

Os dispositivos médicos encontram-se agrupados em quatro classes diferentes de acordo
com o risco que estes representam (Parvizi e Woods, 2014; Infarmed, 2013):

— Dispositivos médicos Classe | — baixo risco: sdo dispositivos que
apresentam um design simplificado, sendo o seu uso considerado seguro
(Sorenson e Drummond, 2014);

— Dispositivos médicos Classe lla — baixo/médio risco: o risco que estes
dispositivos representam para o utilizador € relativamente baixo, sendo que
estdo incluidos dispositivos usados durante um curto ou longo periodo de
tempo (Sorenson e Drummond, 2014);

— Dispositivos médicos Classe Ilb — médio/alto risco: dispositivos médicos
que reproduzem um risco para o seu utilizador relativamente elevado
(Sorenson e Drummond, 2014);

— Dispositivos médicos Classe Il — alto risco: classe que engloba o0s
dispositivos usados durante um longo periodo de tempo e 0s cirurgicamente
invasivos. Pelo elevado risco que estes representam, normalmente sao
exigidos estudos clinicos prévios a sua colocacdo no mercado (Sorenson e
Drummond, 2014).

No Anexo IX do Decreto-Lei n.°145/2009 de 17 de Junho sdo definidos os supracitados
critérios de classificacdo, expressos num conjunto de 18 regras, através dos quais se
possibilita a correcta categorizacdo dos dispositivos e segundo o qual é calculado o risco

que reproduzem, tendo em consideracao factores como 0s potenciais riscos inerentes a
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sua concepgdo e fabrico, a anatomia afectada pela sua utilizacdo, a capacidade
“invasora” no corpo humano e a sua duracdo de accdo (tempordrios, curto prazo ou
longo prazo). Por sua vez, a finalidade do dispositivo é o factor determinante para a

aplicacdo das regras de classificacdo (Infarmed, 2013).

Na tabela 1 estdo sumarizadas as orientagdes que possibilitam a classificacéo de risco de
acordo com o tipo de dispositivo médico para o qual estdo indicadas (DG Health and
Consumer, 2010):

Dispositivo médico Orientacoes
Dispositivos néo invasivos 1,2,3e4
Dispositivos invasivos 56,7e8
Dispositivos activos 9,10,11e12
Regras especiais 13, 14,15, 16,17 e 18

Tabela 1. Breviario das orientacdes de classificagdo dos Dispositivos Médicos segundo os dispositivos
que regulam (DG Health and Consumer, 2010).

Aguando da classificacdo de um dispositivo médico, o fabricante deverd ter em
consideracao todas as orientacdes existentes e todas as caracteristicas que definem um
dispositivo, ndo descartando aquelas que, pelo menos directamente, nao sdo especificas
para o dispositivo em causa. A classe sera determinada pelas caracteristicas, ou conjunto
de caracteristicas, em conformidade com a finalidade do dispositivo, sendo que esta sera
definida em funcédo da classe mais elevada atribuida (DG Health and Consumer, 2010).
Na tabela 2, estdo representados alguns exemplos relativos a classificacdo de
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Orientacdo Orientacdo Exemplo
NUmero Descricdo
4 Todos os dispositivos ndo-invasivos que contactam com area lesada:
- Pertencem a classe | se destinados a serem usados como barreira mecanica, para compressdo ou - Rolos de algodédo
absorcdo de exsudados
5 Todos os dispositivos invasivos dos orificios do corpo, excepto dispositivos invasivos de tipo cirrgico
e que nao se destinam a conexdo a um dispositivo médico activo ou que se destinem a ser ligados a um
dispositivo médico activo da classe I:
- Pertencem a classe | se utilizacdo temporaria ou a curto prazo se na cavidade oral - Espelhos intra-orais
- Materiais de impressao
- Moldeiras para impressfes
- Materiais para confecgao de proteses
- Pertencem a classe Ila se utilizagéo na cavidade oral a longo prazo - Proteses fixas
6 Todos os dispositivos invasivos de tipo cirdrgico destinados a utilizacdo temporaria (<60 minutos) - Agulhas para sutura
pertencem a classe Ila (...) - Agulhas para seringas
7 Todos os dispositivos invasivos de tipo cirGrgico destinados a utilizagcdo a curto prazo (>60 minutos,
<30 dias) pertencem a classe Ila, excepto se se destinarem:
- A serem colocados nos dentes, caso em que pertencem a classe 11b. - Adesivos
8 Todos os dispositivos implantaveis e dispositivos cirurgicamente invasivos utilizados a longo prazo
(>30 dias) pertencem a classe Ilb, excepto se se destinarem:
- A serem colocados nos dentes, caso em que pertencem a classe I1b - Pontes e coroas
- Materiais restauradores e pinos dentarios
- Ligas dentérias, cerdmica e polimeros
9 Todos os dispositivos terapéuticos activos destinados a fornecer ou permutar energia pertencem a - Pegas de méo
classe lla
10 Os dispositivos activos destinados ao diagndstico pertencem a classe lla quando destinados a fornecer - Testes pulpares
energia a ser absorvida pelo corpo humano, com excepcao para os dispositivos usados para iluminar o
corpo do paciente, no espectro visivel
12 Restantes dispositivos activos pertencem a classe | - Fotopolimerizador
15 Dispositivos destinados a lavagem, limpeza e desinfeccdo de dispositivos invasivos, pertencem a - Produtos de desinfecgdo de préteses dentérias

classe Ilb

Tabela 2. Aplicacéo das orientag@es de classificagdo dos dispositivos médicos a Medicina Dentéria (DG Health and Consumer, 2010).
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Dispositivos médicos envolvidos na Medicina dentaria, particularmente quanto a

nomenclatura de DMFM, proteses dentarias e outros.

2.1.4. Certificacdo de Dispositivos Médicos
2.1.4.1. A marcacao “CE”

A marcacdo CE traduz a sigla para Conformidade Europeia e € uma atribuicdo que é
feita aos dispositivos médicos quando estes cumprem 0s requisitos de seguranca, salde
e ambiente da Unido Europeia (Matsumoto et al., 2004). Para a verificacdo destas
particularidades, os dispositivos em avaliacdo sdo submetidos a ensaios prévios e

fabricados respeitando as normas europeias (Hedley-Whyte e Milamed, 1999).

Esta marcacdo deverd ser aposta pelo fabricante no dispositivo produzido, como
comprovativo do cumprimento dos requisitos de seguranca e da funcdo a qual se
destina, sempre que o organismo notificado [entidade responsavel pela avaliacdo da
conformidade do dispositivo médico] assim o autorizar (Sorenson e Drummond, 2014).
Cabe, ainda, ao fabricante determinar quais as directivas da Unido Europeia que se

aplicam ao dispositivo médico produzido (Main, 2004).

Em conjunto com a marcacdo CE, o equipamento/produto devera ainda apresentar um
coédigo que seré referente a identificacdo do organismo notificado responsavel pela
avaliacdo. A atribuicdo desta marca permite que o dispositivo seja comercializado em
toda a Unido Europeia, sem que sejam necessarios requisitos adicionais por parte do
fabricante (Dati, 2003).

Apenas dois tipos de dispositivos médicos ndo ostentam esta marca: oS que S0
destinados a investigagédo clinica e os dispositivos médicos feitos por medida (Cutler,
2008).
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2.2. Dispositivos Médicos feitos por medida — Proteses Dentérias
2.2.1. Terminologia e Conceitos

A prétese dentaria destina-se a substituicdo das pecas dentérias perdidas, com o
restabelecimento da funcédo oral (The Academy of Prosthodontics, 2005). Atendendo as
suas caracteristicas e finalidade, sdo classificadas como dispositivos médicos pela U.S.
Food and Drug Administration (FDA) (cit. in Pfister e Winings, 2010).

De acordo com a definicdo de dispositivo médico feito por medida, é possivel inferir
que as proteses dentarias sdo um exemplo aplicavel deste conceito. Esta €
confeccionada tendo por base uma prescricdo médica e de acordo com as caracteristicas
de um determinado paciente e ndo por producdo em série para posterior adaptacdo
(Rocher et al., 2004; MHRA, 2014a). As proteses dentarias, expostas entdo segundo
este tipo de dispositivo médico, ndo estardo abrangidas pela marca registada “CE”

anteriormente abordada.

2.2.2. Colocacao dos Dispositivos Médicos feitos por medida no mercado

Quando um dispositivo médico feito por medida esta pronto a ser comercializado o seu
registo deve ser feito através de uma notificacdo ao Infarmed, pelo seu fabricante ou
mandatario sediado em Portugal, conforme vem descrito no artigo 11.° do Decreto-Lei
n.°145/2009, de 17 de Junho, onde devem constar:

— Nome ou denominacéo social e domicilio ou enderego da sede social;

— Todos os dados necessarios a completa identificacdo do dispositivo em causa;

sendo a sua colocacdo no mercado dependente do cumprimento dos critérios de
conformidade descritos no artigo 8.° em conjugacdo com o anexo VIII deste mesmo
Decreto-Lei (Ministério da Saude, 2009, p.3715) e cujos passos estdo representados na
Figura 1.
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Decisdo do
Fabricante

Confirmar que é
um Dispositivo
Médico

PASSO 1

Confirmar que é
um Dispositivo
Meédico feito por
medida

PASSO 2

PASSO 3
Seguir + Identificar requisitos essenciais
PASSO 3 procedimento « Preparar documentacdo técnica

» Gestdo de risco

* Preparacdo das instruces de
uso e rotulagem

adequado

Elaborar a
declaragéo

PASSO 4

Notificacdo a
Autoridade
Competente

PASSO 5

nélise sistemética da

experiéncia adquirida com
os dispositivos colocados no
Mercado e notificagdo de
Incidentes

PASSO 6

Figura 1. Etapas para colocagdo de Dispositivos Médicos Feitos por Medida no mercado (Infarmed,
2014).
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2.2.3. Directions For Use (DFU) dos Dispositivos Médicos feitos por medida

Todos os dispositivos médicos deverdo conter informacGes que permitam ao futuro
consumidor utilizar o produto correctamente e em seguranca. Estas deverdo apresentar
dados sobre o fabricante ou o seu mandatario e constar do folheto de instrucbes ou da
rotulagem do dispositivo em causa (Infarmed, 2014; MHRA, 2014b).

Excepcionalmente, os dispositivos médicos classe | e lla poderdo ndo carecer de folheto
de instrucBes se a sua utilizacdo de forma segura for garantida, mesmo na auséncia
deste. No caso dos dispositivos médicos feitos por medida, estas informacGes deverdo
estar incluidas na declaracéo elaborada pelo fabricante conforme descrito no ponto 2 do
Anexo VIII do Decreto-Lei n°145/2009, de 17 de Junho (Ministério da Sadde, 2009).

Segundo o Anexo I, Grupo I, Parte VII, A — Rotulagem, do Decreto-Lei n°145/2009, de
17 de Junho (cit. in Infarmed, 2014), nas instrucBes/rotulagem de um dispositivo

médico feito por medida deverdo ser comunicadas as seguintes informacdes: “(...)

— Nome, ou firma e o enderego do fabricante, sendo que, relativamente aos dispositivos
importados para serem distribuidos na Unido Europeia, 0 nome e o endereco do mandatario do
fabricante, sempre que este ndo dispuser de sede social na Unido Europeig;

— As informagdes estritamente necessarias para que o utilizador possa identificar o dispositivo e o
contetido da embalagem, em especial para os utilizadores;

— A mencéo «Dispositivo feito por medida»;

Outros requisitos fundamentais incluem:

— Condigdes especiais de armazenamento e, ou, manuseamento, se aplicavel;

— Adverténcias ou precaucfes a tomar, se aplicavel;

— Indicaco de que o dispositivo ¢ para utilizagdo unica, se aplicavel” (Infarmed, 2014).

2.2.3.1. Dispositivos médicos de uso unico

“Até 1948, com o surgimento dos artigos odonto-médico-hospitalares de uso unico,

estes artigos eram considerados reutilizaveis”, sendo que o grande impulso para 0 uso
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de materiais de indole descartavel surgiu em detrimento de um maior nivel de seguranca

durante a sua utilizacdo (Denser e Lacerda, 2006).

Segundo alguns autores, os artigos de uso Unico ou descartaveis sao produzidos a partir
de materiais plasticos ou elastoméricos, sensiveis ao calor e adquiridos pelas

instituicOes de saude ja previamente embalados e esterilizados” (Costa e Costa, 2011).

O dispositivo médico de uso Unico esta promulgado no Decreto-Lei n°145/2009 de 17
de Junho como “destinado a ser utilizado uma Unica vez num Unico doente”, ou seja,
ndo foi concebido para ser reutilizado (Ministério da Saude, 2009). Atendendo a estas
definicdes, é possivel inferir o uso de dispositivos médicos de uso Gnico na prética
corrente de Medicina Dentéria, como é o caso dos rolos de algoddo, das compressas,

materiais de registo e impressdo, entre outros (Kohn et al., 2003).

As informacOes relativas a um dispositivo médico devem ser fornecidas pelo seu
fabricante na rotulagem ou folheto de instrucGes que o acompanha, permitindo assim a
sua utilizacdo com plena seguranga (Conselho das Comunidades Europeias, 1993).
Ainda nestes, e caso se trate de um dispositivo médico de uso Unico, deve ser
mencionada a informacédo que o dispositivo médico em causa é de uso Unico, ou entdo
ser representado “sob a forma de simbolo harmonizado constante da norma EN
980:2003 - Simbolos gréficos para utilizacdo na rotulagem dos dispositivos médicos”

conforme ilustrado na figura 2. (Infarmed, 2005).

Figura 2. Simbolo gréfico para dispositivos médicos de uso tnico (PIDAC, 2013).
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2.2.3.2. Dispositivos médicos reprocessaveis

Os dispositivos médicos reutilizveis, como mencionado num documento emitido pela
AESOP (2012), séo dispositivos concebidos e fabricados com caracteristicas passiveis

de serem reprocessados, ou seja Dispositivos Médicos de Uso Multiplo (DMUM).

Quando um dispositivo médico é reutilizavel, no seu folheto de instrugdes deverdo ser
fornecidas informagbes quanto aos processos de limpeza, desinfeccéo,
acondicionamento e esterilizacdo [quando o produto exige que seja novamente
esterilizado] para que estes sejam efectuados em seguranca, bem como possiveis
restricbes alusivas ao numero de reutilizagdes previstas (Conselho das Comunidades
Europeias, 1993). Atendendo ao facto das moldeiras metalicas, e outros tipos de
instrumental, terem indicacdo para serem esterilizadas (Naveen et al., 2011), facilmente
se percebe que estas sao um exemplo de um dispositivo utilizado na préatica de

prostodontia de indole reprocessavel.

Segundo Costa e Costa, “os artigos reutilizaveis ou de uso multiplo sdo bens duraveis,
produzidos a partir de metais, borrachas, vidros ou tecidos”. Menciona, ainda, que a
limpeza e desinfeccdo ou esterilizacdo, englobadas no reprocessamento do dispositivo
médico, deverdo ser sujeitas a um controlo da qualidade em todas as suas fases de modo
a avalizar a segurancga durante a sua reutilizacdo (Costa e Costa, 2011).
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3. Biosseguranca dos dispositivos médicos feitos por medida em Medicina
Dentaria

Com a evolucdo das tecnologias verificou-se, também, o progresso da comunicagdo
social e a implementacdo de campanhas educativas e de sensibilizacdo para as doencas
infecciosas, havendo uma maior aproximacao da realidade e consciencializagéo de toda
a populagéo para as diferentes patologias e respectivas vias de transmissdo existentes na
sociedade (Asad e Asa-Ullah-Tareen, 2002).

Os profissionais de saude representam uma classe de risco no circuito de transmissdo de
infeccOes sendo, deste modo, o conceito de controlo de infecgdo fundamental nas
préticas diarias, nomeadamente na pratica de Medicina Dentéaria (Rampal et al., 2010).

Para que a infeccdo seja transmitida é necessario compreender que existe um conjunto
de factores intervenientes, sendo que a quebra de um deles, quebra, consequentemente,
esta disseminacgdo. Ao conjunto destes mediadores € dado o nome de cadeia de infec¢do
(Figura 3) sendo que, para a sua constituicao, é necessario que haja (OSAP, 2008; Cole,
2012; Schmidt, 2012):

Um agente infeccioso (virus, fungos, bactérias ou parasitas);

— Um reservatdrio, onde 0 microrganismo se possa reproduzir (como é o caso do
sangue, saliva ou mesmo das linhas de agua do consultério de Medicina
Dentaria);

— Uma porta de saida do reservatorio, ou seja, uma forma de sair deste;

— Uma via de transmisséo, podendo sair através do sangue ou saliva e contaminar
outro individuo;

— Uma porta de entrada, fazendo referéncia a entrada do agente infeccioso no
hospedeiro;

— Um hospedeiro susceptivel, sendo este alguém que, por exemplo, ndo se

encontre imunizado contra o microrganismo (OSAP, 2008; Cole, 2012; Schmidt,

2012).
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Agente
Infeccioso/
Patogénio
Hospedeiro .
Susceptivel Reservatorio
Porta de )
Entrada Porta de saida
Via de

Transmissao

Figura 3. Cadeia de Infecgdo (OSAP, 2008; Cole, 2012; Schmidt, 2012).

Conhecendo esta cadeia, ndo sera dificil perceber que as medidas de controlo de
infeccdo tém o objectivo de quebrar um dos elos de modo a evitar que 0 microrganismo
patogénico se propague. E este objectivo serd alcancado se forem adoptadas medidas
standard e boas praticas durante o atendimento do paciente. Evitar o contacto
desnecessario com as substancias passiveis de transmitir a infeccéo [saliva e sangue, por
exemplo] através do uso de equipamento de protec¢do individual (EPI) e proceder a
vacinacdo que confere um estado de imunizacdo fazem parte de um conjunto de
comportamentos a adoptar visando o controlo de infeccdo (OSAP, 2008; Cole, 2012;
Schmidt, 2012; Baseer et al., 2013).

A higienizagdo das méos é uma medida preventiva e um dos procedimentos de base a
realizar, e que fazem parte do quotidiano de todos. Devera ser efectuada antes e apds
cada procedimento/paciente e sempre que haja contacto com materiais/superficies
potencialmente contaminadas (Giesey, 2013). Este procedimento € muitas vezes
descurado pois ha a percepcéo, errada, que o risco existente € baixo e que o uso de luvas
durante os procedimentos é suficiente (Andrews, 2011). Allegranzi et al. (2013)
acrescentam, ainda, que esta pratica constitui uma das formas mais eficazes para
impedir que os agentes patogénicos sejam transmitidos durante a prestacdo de cuidados
de saude, contribuindo para a seguranca do paciente e equipe de trabalho (Allegranzi e
Pittet, 2009).
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Devera, também, proceder-se a uma correcta limpeza, desinfeccdo e esterilizagéo,
sempre que possivel, dos instrumentos e superficies que possam alojar 0 agente
infeccioso. A limpeza deverd ser o primeiro passo a realizar na medida em que a
desinfeccdo so sera eficaz se for precedida desta etapa. Quando uma superficie nédo
permite a sua correcta esterilizacdo, deverdo ser aplicadas proteccbes descartaveis nas
mesmas, incluindo as areas de dificil acesso como botdes e interruptores para posterior
implementacdo de praticas de desinfeccdo (Pine, 2013). Por sua vez, quando a
esterilizacdo € possivel mas incorrectamente realizada, 0s microrganismos que
permaneceram, por exemplo, nos instrumentos, irdo constituir focos de infecgdo e
colocar outros pacientes em risco (DePaola e Fried, 2009). A evidéncia cientifica
salienta, ainda, que todas as areas de um consultério deverdo ser desinfectadas, pelo
menos, uma vez por dia, mesmo que estejam visivelmente limpas (Abichandani e
Nadiger, 2013).

Segundo Runnels (cit. in Fahim et al., 2013), existem 23 doencas infecciosas graves e
comuns (induzidas por virus, fungos e bactérias) em Medicina Dentéria. Este facto é
reflexo da quantidade de procedimentos que os profissionais desta area realizam e que
potenciam a propagacdo das doengas, resultado da quantidade de microrganismos
existentes na cavidade oral, mais especificamente na saliva e sangue provenientes dos

pacientes (Naveen et al., 2011).

De facto, e conforme Fahim et al. (2013) apoiam, para que haja estabelecimento da
infeccdo tem de haver um hospedeiro susceptivel a fonte (microrganismos patogénicos)
e, por conseguinte, infectado. Relata, ainda, que, caso ndo sejam cumpridas medidas de

seguranca, esta pode ser transmitida no ambiente clinico entre:

— Paciente — paciente;
— Meédico Dentista/pessoal auxiliar/laboratorios — paciente;

— Paciente — Médico Dentista/pessoal auxiliar/laboratorios.

Infeccdo cruzada € um conceito bastante divulgado na actualidade que se define como a
“transmiss@o de agentes infecciosos entre pacientes e pessoal dentro de um ambiente

clinico e ambiente relacionado externo” (Yizbasioglu et al., 2009).
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Os conceitos acima referidos serdo, a partir deste ponto, aplicados a Prostodontia, area
representativa deste ambiente (Kumar et al., 2010). Acrescendo aos profissionais
supramencionados, os técnicos de protese retratam um grupo envolvido no circulo da

infeccdo (Figura 4.):

Médico
Dentista
) Assistente
Paciente Dentario
Técnico de
prétese

Figura 4. Circulo da infeccdo (Naveen et al., 2011)

O consultério de Medicina Dentéaria ndo representa a Unica fonte de infeccdo cruzada. O
laboratério de prétese, dependendo das condigdes de seguranca aplicadas, também se
inclui no ambiente de risco da cadeia de infeccdo (Anaraki et al., 2013).

De acordo com um artigo de revisdo realizado por Begum et al. (2013) onde
objectivavam instruir os profissionais de Medicina Dentaria sobre medidas a adoptar
para o controlo de infeccdo no laboratério, os autores constataram que as infec¢des
transmitidas pelo sangue, como a Hepatite B e C e o virus da Imunodeficiéncia Humana
(HIV), sdo as que inspiram maior preocupagdo em Medicina Dentéria. Os resultados
desta revisdo indicaram ainda alguns estudos realizados neste sentido, que revelam a
existéncia destes microrganismos no laboratério de protese, e descrevem que por cada
140 casos de laboratérios dentarios, o virus da Hepatite B estd presente em pelo menos

um.

E fundamental haver uma consciencializacdo de todos os individuos envolvidos neste

circulo no que concerne aos perigos que podem advir da transmissdo de microrganismos
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para, assim, serem adoptadas medidas de controlo de infeccdo (Maranh&o e Esteves,
2004).

Falar de controlo de infeccdo é falar de biosseguranca, conceito este que traduz “o
conjunto de accdes voltado para a prevencao visando minimizar ou eliminar 0s riscos
inerentes a actividade (Pinheiro, 2010) e que se revela como a chave para reduzir o risco

de infecgdo (...) entre os médicos dentistas” (Garbin et al., 2005).

3.1. Vias de transmisséo e infec¢des mais comuns

“Muitos sdo os agentes infecciosos frequentemente encontrados no quotidiano da
pratica de prostodontia” (Kumar et al., 2010). Conhecer e entender as formas de
transmissdo dos microorganismos € essencial para saber como agir de forma a prevenir

futuras complicacdes (Rampal et al., 2010).

Brachman (1996) explica que a via de transmisséo traduz a forma pela qual um agente
com potencial infeccioso invade o hospedeiro susceptivel, podendo ser dividida em
diferentes categorias (Tabela 3), sendo que a infeccdo podera ser transmitida por mais

do que uma via.

Via de transmissao Descricao

Contacto directo Contacto directo com saliva, sangue ou lesdes
infectadas.

Contacto indirecto Contacto com objectos contaminados (Dispositivos
médicos: instrumentos e equipamentos, por exemplo).

Fomites Transmissdo através de objectos inanimados.

Via aérea Goticulas (atingem curtas distancias) ou aerossois
(suspensos no ar durante longos periodos).

Via vector Artropodes sdo os vectores.

Tabela 3. As vias de transmissdo (OSAP, 2008; Cole, 2012; Schmidt, 2012).
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Por sua vez, Rampal et al. (2010) numa revisdo centrada no controlo de infeccdo em
prostodontia e na importancia dos procedimentos que contribuem para tal, ordenaram as

vias de transmissao (Tabela 4) de acordo com o grau de gravidade das mesmas.

Grau de severidade Via de transmissdo Exemplos
Risco elevado A DM: Materiais cortantes e
Percutanea
perfurantes
Contacto directo Toque ou exposicéo a areas
infectadas

Risco moderado Inalacéo de
aerossois/goticulas
contendo microrganismos
Risco baixo Contacto indirecto através  Superficies inanimadas
de fomites contaminadas

DM: Instrumentos, pecas
de méo, tosse

Tabela 4. Vias de transmisséo segundo grau de gravidade (Rampal et al., 2010).

Segundo Kumar e colaboradores varios estudos tém sido realizados com o intuito de
apurar quais 0s microrganismos mais frequentemente encontrados (Tabela 5) nos
laboratérios de protese, provenientes do consultério de Medicina Dentaria, mostrando

predominancia de determinadas espécies (Kumar et al., 2010).

Patologia/microorganismo Potencial via de transmissao
Sindrome Imunodeficiéncia Adquirida Contacto directo e sangue
Hepatite A Via oral ou fecal
Hepatite B Saliva, goticulas, sangue
Hepatites (ndo A nem B) Saliva, goticulas, sangue
Conjuntivite herpética Saliva, goticulas, sangue
Mononucleose infecciosa Saliva, goticulas, sangue
Influenza Saliva, goticulas
Sarampo Saliva, gotas nasais
Parotidite Respiragdo
Infeccdo por Staphylococcus Saliva, goticulas, infecgdes nosocomiais
Infeccdo por Streptococcus Saliva, goticulas, sangue
Tuberculose Saliva, goticulas
Citomegalovirus Saliva, sangue
Virus respiratorios Secrecgéo de saliva

Tabela 5. Relacéo de algumas patologias/microrganismos com as respectivas vias de transmissdo (Kumar
et al., 2010; Rampal et al., 2010).

22



Biosseguranca e rastreabilidade de dispositivos médicos feitos por medida entre a clinica de medicina
dentaria e o laboratorio de prétese

3.2. Potenciais fontes de contaminacéo — material protético

A constante troca de dispositivos médicos entre o consultdrio de Medicina Dentaria e 0s
laboratdérios que ocorre durante a confeccdo de uma protese, DMFM, propicia a
disseminacdo de microrganismos, colocando todos os intervenientes do circulo da
infeccdo supracitado em risco quando medidas de controlo de infecgdo ndo séo
cumpridas (Pinheiro, 2010; Anaraki et al., 2013).

Impress@es realizadas durante a consulta, moldeiras utilizadas e respectivos modelos de
gesso possuem elevado potencial de disseminacdo de agentes infecciosos (Asad e Asa-
Ullah-Tareen, 2002). Estes mesmos autores nomeiam as escalas de cor usadas, 0s arcos
faciais e articulador, as proteses imediatas, as provas e proteses que voltam para o
laboratdrio apOs contacto com paciente, espatulas de mistura dos materiais e muitos
outros DM (instrumentos) utilizados durante as consultas, como potenciais veiculos de

microrganismos.

Segundo Agostinho et al. (2004), mais de 60% das proteses que sdo entregues no
laboratdério pelos clinicos estdo contaminadas com microorganismos patogénicos,

referenciando as espécies Streptococcus, Lactobacilos e Difterdide como presentes.

Segundo relatam Kumar e colaboradores, numa reviséo da literatura, os resultados de
alguns estudos verificaram que “espécies de Streptococcus Alfa-hemolitico, de
Staphylococcus, Micrococcus, Difterdides, espécies de Bacillus, Pseudomonas,
Neisseria, Enterobacter, Corynobacterium, Escherichia coli, Streptococcus Gama-
hemolitico e Klebsiella oxytoca” foram detectadas em coroas, rolos de mordida em cera,
proteses, impressdes a base de elastomeros, hidrocoldides irreversiveis, impressoes,

materiais de rebasamento e em modelos de gesso (Kumar et al., 2010).
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3.3. Limpeza, desinfecgéo e esterilizagdo — breves conceitos

De acordo com vérias orientacbes de reprocessamento de dispositivos médicos,
nomeadamente as orientacdes da British Dental Association, para além da proteccao
pessoal e da triagem de pacientes, a esterilizacdo e desinfeccdo sdo os metodos mais
populares e usados para o controlo de infecgéo (cit. in Asad e Asa-Ullah-Tareen, 2002).
Ainda neste sentido, as orientagdes do CDC (Centers for Disease Control and
Prevention) reforcam a importancia destes procedimentos nos cuidados de saude
dentarios (Kohn et al., 2004).

A limpeza do material deve sempre anteceder os procedimentos de desinfeccdo e
esterilizacdo apos utilizacdo dos dispositivos médicos (European Comission e DG
Health & Consumer, 2010). Esta consiste em remover fisicamente microrganismos e
matéria organica que se encontrem na superficie dos dispositivos, com o intuito de
reduzir a carga microbiana presente, recorrendo a &dgua, detergentes e accdo mecanica
(PIDAC, 2013).

A desinfeccdo é um dos pilares na prevencdo e controlo de infeccdo. Reproduz um
procedimento menos letal que a esterilizacdo e que se traduz na destruicdo de
organismos patogénicos e outros tipos de microrganismos através de métodos fisicos ou
quimicos (Kohn et al., 2003; Abdelaziz et al., 2004; McDonnell e Burke, 2011),
nomeando os desinfectantes como os produtos responsaveis por esta ac¢cdo. Quando 0s
materiais ndo sdo resistentes a temperatura, a desinfeccdo € uma alternativa para

controlar a infeccédo cruzada (Orsi et al., 2010).

Existem trés niveis de desinfeccdo de acordo com o nivel de risco que o uso do
dispositivo implica — elevada, média/intermédia ou baixa, sendo que (Kumar et al.,

2010) mencionam que a maioria dos produtos se encontra no espectro intermédio.

Em Medicina Dentaria podem ser destacados sete elementos desinfectantes que

imperam no quotidiano desta actividade (Begum et al., 2013), nomeadamente:

— Alcool etilico;
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— Alcool isopropilico;
— Cloro;

— loddforos ou iodo;

— Gluteraldeido;

— Compostos fendlicos;

— Compostos de amoénio quaternario.

A accdo dos desinfectantes pode ser atingida de diferentes formas, seja através de
aspersdao ou imersao (Correia-Sousa et al., 2013) e a sua eficacia (Figura 5) estd
relacionada com diversos factores, dos quais Kumar et al. (2010) destacam a
concentracdo, tempo de exposicdo e pH do produto desinfectante, mas também do tipo e
quantidade de microrganismos presentes, sobretudo na matéria organica remanescente

no dispositivo médico.

Concentragéo do
desinfectante

Tempo de
exposi¢do do
desinfectante/

esterilizante

Nlmero de
microorganismos
presentes

*

micrt-)rollr')g;)a(rjw‘iasmos Eficacia do m%?t?r?;lg?ggnqga
presentes desinfectante remanescente

Figura 5. Factores que influenciam a eficécia dos desinfectantes (Kumar et al., 2010).

Por sua vez e mais abrangente, a esterilizacdo € o processo pelo qual todas as formas de
microrganismos sao destruidos, incluindo virus, bacterias, fungos e esporos, admitindo

gue neste processo os intervenientes denominam-se esterilizantes (Kumar et al., 2010).

Os dispositivos esterilizantes podem ser agrupados em 3 diferentes categorias (Tabela

6), conforme a seu modo de actuacéo: fisico, fisico-quimico ou quimico.
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Agentes fisicos Vapor sob pressdo/Calor himido
Calor seco

Filtragcédo

Radiacdo Ultravioleta

Radiacdo ionizante

Agentes fisico-quimicos Oxido de etileno

Vapor de formaldeido

Vapor de peroxido de hidrogénio
Plasma de gases

Agentes quimicos Acido peracético

Gluteraldeido

Tabela 6. Tipos de dispositivos esterilizantes (Serra et al., 2001; Kohn et al., 2003).

Em Medicina Dentéria, o vapor sob pressdo, também denominado de esterilizacdo a
vapor ou autoclavagem, € o método frequentemente utilizado para esterilizar os DM
reutilizaveis com eficcia (Smith et al., 2007; Australian Dental Association, 2012).

Segundo Rampal et al. (2010), o “vapor a 121°C durante 20 a 30 minutos ou 134°C
durante 2 a 10 minutos” representa um dos métodos de esterilizacdo mais usados, tendo

a vantagem de atingir uma boa penetragdo nos DM.

Para garantir que todo este processo é correctamente efectuado e os seus objectivos sdo
atingidos é necessario que haja a validacdo do projecto de esterilizacdo, que consiste na
verificacdo do funcionamento dos meios esterilizantes aplicados (Australian Dental
Association, 2012).

3.3.1. Recomendac0es gerais na desinfeccdo de DMFM, protéticos

Como descrito ao longo da literatura, a transferéncia de microrganismos entre o
consultério de Medicina Dentaria e o laboratorio de prétese ocorre por meio dos
diferentes objectos que circulam entre estes ambientes, sendo que alguns “estudos
revelam que 67% das impressOes dentarias, coroas, proteses, ceras e outros materiais

enviados para o laborat6rio apresentam bactérias patogénicas” (Haralur et al., 2012).

A desinfec¢do quimica das impressdes realizadas na prética clinica poderd assumir-se

como 0 primeiro passo para interromper a transmissdo destes agentes infecciosos
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(Kumar et al., 2010). Esta afirmacdo é apoiada por Kaul et al. (2012) ao mencionar que
as impressdes dentéarias representam um dos primeiros itens laboratoriais a serem

considerados contaminados e um potencial problema para o controlo de infec¢éo.

De acordo com Begum et al. (2013), as impressbes e o0s dispositivos protéticos
contaminados sdo a principal via de transmissdo de infec¢des para o laboratério de
protese e, por conseguinte, para 0s técnicos. Estas, quando ndo sdo sujeitas aos
processos de limpeza e desinfeccdo como seria desejavel, podem actuar como vector

para a transferéncia de bactérias e virus (Al-Dwairi, 2007).

Diferentes autores descrevem ao longo da literatura os métodos de desinfeccdo
utilizados, imerséo (Tabela 7) e spray/asperséo (Tabela 8) (Haralur et al., 2012; Correia-

Sousa et al., 2013), dependendo do material de impressédo utilizado.

Atendendo aos diversos materiais para a realizacdo de impressdes, 0s hidrocoldides e
elastbmeros parecem ser os mais frequentemente usados na pratica clinica. Os
hidrocoldides, por sua vez, podem ser divididos em reversiveis e irreversiveis, sendo o
alginato o exemplo mais comum da segunda categoria (Haralur et al., 2012; Correia-
Sousa et al., 2013).

Analisando, entdo, os estudos de diversos autores, conclui-se que o hipoclorito de sddio
e gluteraldeido sdo os agentes quimicos mais usados na desinfeccdo dos materiais de
impressdo (Orsi et al., 2010), sendo que o primeiro tem apresentado resultados bastante
satisfatorios na reducdo de colonias bacterianas (Haralur et al., 2012; Correia-Sousa et
al., 2013).

Os modelos de gesso representam o0s registos de prostodontia mais dificeis de
desinfectar sem causar danos (Kaul et al., 2012) na preciséo da estrutura. Este material,
gesso, apresenta particularidades que contribuem para o seu elevado risco de
contaminagdo, sendo a sua porosidade e capacidade de absorcdo da agua realcaveis
(Anaraki et al., 2013).
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Maranhéo Imerséo

e Esteves - Hipoclorito de sédio 1% - Polissulfitos

(2004) (10 minutos) - Silicones de condensacéo - Lavar em agua corrente e secar antes da desinfec¢édo
ou - Silicone de adicao para remover residuos de saliva e sangue
- Gluteraldeido 2% (30 - Godiva
minutos) - No final da desinfeccdo remover excessos do produto

- Pasta 6xido de zinco eugenol: apenas
Gluteraldeido 2% (30 minutos)

Pinheiro Imersdo - Lavar em agua corrente e secar antes da desinfec¢édo
- i 0 - Sih
(2010) C_;Iuteraldeldo 2% (10 Silicones para remover residuos de saliva e sangue
minutos) - Mercaptano
- Poliéteres

- Todos os materiais devem ser lavados e secos ap0s

- Pasta de 6xido de zinco eugenol (ou desinfeccio

hipoclorito de sodio a 1:10)

Rampal et Imerséo
al. (2010) - Hipoclorito de sddio - Polivinilsiloxano - Lavar em agua corrente e secar antes da desinfec¢do
5,25% (10 minutos) - Polissulfito para remover residuos de saliva e sangue
- Oxido de zinco eugenol
Kaul Imerséo
(2012) - Colocar numa embalagem  Materiais hidrofobicos —
selada contendo polivinilsiloxano, polissulfito

desinfectante (15 minutos);
Lavar e remover excessos
de &gua

Tabela 7. Desinfeccdo dos materiais de impressdo por imersdo (Maranhao e Esteves, 2004; Pinheiro, 2010; Rampal et al., 2010; Kaul et al., 2012).
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Maranhao Aspersdo - Lavar em agua corrente e secar antes da desinfeccéo
e Esteves - Hipoclorito de sédio 1% - Polieter , :
: . . . . . ara remover residuos de saliva e sangue
(2004) (10 minutos); Armazenar - Hidrocoldide reversivel e irreversivel P g
?rrr?peerrnrr?z('!\?/ge?m S’]?rl]ﬁgse;ggsmat;;lé’lggg durante 10 - No final da desinfeccdo remover excessos do produto
Pinheiro Aspersao - Lavar em &gua corrente e secar antes da desinfec¢do
(2010) - Hipoclorito de sodio 1% - Alginato para remover residuos de saliva e sangue
(méximo de 10 minutos)
- Todos os materiais devem ser lavados e secos apos
desinfecgéo
Rampal et Aspersao
l. (201 - Hi i odi - Algi . . <
al. (2010) 5 ;'é%})'cf\:lr;oag:nz(;dé% ] 'F?\cl)lgilgtztro - Lavar em agua corrente e secar antes da desinfecgéo
er,nbaloélgem hermética (10 para remover residuos de saliva e sangue
minutos)
Kaul Aspersao
(2012) - Aspersdo da moldeira com  Materiais hidrofilicos — hidrocoloides,
impressdo; Armazenar em poliéter

embalagem hermética;
Lavar e remover excessos
de agua

- Alginato: hipoclorito de sodio 5,25%
diluido 1:10; lodéforo 1:213; Didxido
de cloro; gluteraldeido com tampao
fendlico 1:16; gluteraldeido alcalino
2%

Tabela 8. Desinfeccdo dos materiais de impressao por aspersdo (Maranhdo e Esteves, 2004; Pinheiro, 2010; Rampal et al., 2010; Kaul et al., 2012).
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De acordo com dados analisados por Begum et al. (2013), um periodo de 7 dias foi o
tempo estimado em que determinados microrganismos permaneceram Vidveis em
modelos de gesso. Assim, a desinfeccdo destes representa um passo fundamental para
manter a seguranca entre procedimentos, principalmente se as impressdes nao tiverem
sido desinfectadas ou se ndo houver qualquer referéncia ao procedimento aplicado
(Kaul et al., 2012).

Em semelhanca aos materiais de impressdo, varios métodos de desinfeccdo e de
esterilizacdo, para os modelos de gesso (Tabela 9) séo sugeridos na literatura por varios

autores.

Asad e Asad-Ullah-

Tareen (2002) - Hipoclorito de sédio

- Spray de iod6foro ou composto de

Vidya (2007) cloro - Lavar e secar
- Irradiagdo microondas a 900W (5

Kumar (2010) minutos;; (

Pinheiro (2010) ;Qj?gearslagz com hipoclorito de

- Spray de hipoclorito de sodio

Rampal (2010) 5,25% (minimo 10 minutos)

- Spray de iod6foro ou composto de

cloro

- Adicdo de desinfectante - Lavar e secar ap0s
(ioddforo, gluteraldeido neutroou  aspersdo
hipoclorito de sddio) ao gesso

durante o processo de mistura

Kaul (2012)

- A esterilizacdo em
autoclave pode provocar
danos nos modelos de
gesso

- Imersdo: hipoclorito de s6dio 1:10
Begum (2013) (30 minutos)
- Esterilizag&o em autoclave

Tabela 9. Métodos de desinfecgdo dos modelos de gesso (Asad e Asa-Ullah-Tareen, 2002; Bhat et al.,
2007; Kumar et al., 2010; Pinheiro, 2010; Rampal et al., 2010; Kaul et al., 2012; Begum et al., 2013).

Outros dispositivos sdo utilizados durante a confeccdo de DMFM, como é o caso das
moldeiras individuais. Estas, sendo confeccionadas em acrilico, ndo permitem a
esterilizacdo e, por isso, deverdo ser desinfectadas antes e apds contactarem com o
paciente. Ambos os métodos [imersdo e aspersdo] foram descritos como eficazes ao
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longo dos artigos estudados, havendo referéncia aos iodéforos numa diluigdo de 1:213 e
hipoclorito de sddio 1:10 como desinfectantes de eleicdo (Kaul et al., 2012; Fahim et
al., 2013).

3.3.2. Recomendac0es gerais na esterilizacao de dispositivos protéticos

A esterilizag8o € o processo indicado para dispositivos medicos (sobretudo instrumentos
metalicos) que permanecam fisicamente estaveis com o aumento da temperatura. Deve
ser realizada quando h& contaminacdo, seja esta causada pelo contacto directo com a
cavidade oral do paciente ou indirectamente através de outros dispositivos (Fahim et al.,
2013).

Como descrito anteriormente, as moldeiras para impressdes constituem um dos
principais focos de contaminacdo em prostodontia. Diversos autores descreveram, ao
longo dos seus artigos, que as moldeiras metalicas, pelas suas propriedades,
representam um dos dispositivos usados durante a confeccdo de uma proétese dentaria
que deverdo ser sujeitos ao processo de esterilizagdo. E uninime a descricdo da
importancia da limpeza prévia, sendo que o autoclave, vapor quimico, calor seco e
oxido de etileno constituem os métodos propostos ao longo da literatura (Bhat et al.,
2007; Rampal et al., 2010; Kaul et al., 2012; Fahim et al., 2013).

Por sua vez, as pecas de mao usadas na pratica diaria, encontram-se também
relacionadas com a transmissdo de infeccdes pelo risco de contaminacdo interna que
apresentam, ou seja, 0 seu mecanismo de funcionamento favorece o acumulo de
microrganismos provenientes do paciente, no seu interior. Deste modo, a esterilizagao
destes equipamentos entre utilizacbes devera ser uma medida preventiva corrente a

adoptar no sentido de minimizar os riscos associados (DePaola e Fried, 2009).

Diversos autores nomeiam a esterilizacdo a vapor como sendo o método mais comum e
seguro para 0s materiais metalicos re-utilizaveis nos procedimentos protéticos de
Medicina Dentaria (Kohn et al., 2003; Smith et al., 2007).

31



Biosseguranca e rastreabilidade de dispositivos médicos feitos por medida entre a clinica de medicina
dentaria e o laboratorio de prétese

3.4.Reprocessamento de Dispositivos Médicos

A re-utilizacdo de dispositivos médicos era, até aos anos 80, uma préatica usual. O
desconhecimento de muitos conceitos como o risco de transmissdo de infeccdes
associado a re-utilizacdo destes dispositivos aliava-se ao seu modo de fabrico, com
caracteristicas propicias, onde o material de confeccdo resistente, o design, a forma e o
tamanho eram alguns destes atributos (European Comission e DG Health & Consumer,
2010).

Ao longo dos tempos verificaram-se mudancgas no fabrico dos dispositivos médicos,
nomeadamente no tipo de material de concepc¢do, tendo vindo a apurar-se uma
transformacdo de mercado em que passaram de materiais duraveis como borracha e
metal, para materiais menos resistentes como o caso do plastico. Os procedimentos
realizados no &mbito da Medicina também foram sendo desenvolvidos e, como tal,
novos dispositivos meédicos foram sendo exigidos, apresentando necessidades de
recurso a instrumentos mais minuciosos e delicados, o que dificulta a sua limpeza e
reprocessamento. Estes factos contribuiram para a génese dos dispositivos designados
pelo fabricante como sendo de uso Unico (Oliveira et al., 2006; Greenhealth e OR,
2011).

Considerando as nomenclaturas dos DM, é importante diferenciar os conceitos de
reprocessamento e re-esterilizagdo. O reprocessamento consiste no processo a ser
aplicado a produtos médico-hospitalares, excepto os de uso Unico, para permitir a sua
reutilizacdo, o que inclui limpeza, desinfeccdo, verificagcdo, esterilizacdo, preparo,
embalagem, rotulagem, controlo de qualidade quanto a integridade fisica a analise
residual do agente esterilizante, conforme legislacdo vigente. Por sua vez, a re-
esterilizacdo é o processo empregue em dispositivos j& esterilizados, mas néo utilizados,
seja em vencimento do prazo de validade da esterilizagdo ou devido a abertura da

embalagem (Oliveira et al., 2006).

O fabricante, como responsavel pela elaboracdo do folheto de instrucbes dos

dispositivos que assim o exigem, tem o papel de fornecer as informacdes relativas a
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pratica do reprocessamento e possiveis restri¢cdes ou, no caso dos dispositivos médicos
de uso unico, da sua utilizacdo exclusiva (Conselho das Comunidades Europeias, 1993).

3.4.1. Reprocessamento de Dispositivos Médicos feitos por medida —

Proteses Dentarias

Considerando o risco de infeccdo associado a uma protese dentaria e aos trajectos que
esta percorre sempre que é enviada para um laboratdrio, a desinfeccdo/esterilizagao
tornam-se procedimentos fundamentais. O acrilico em que uma protese é confeccionada
confere rugosidade a mesma, particularidade que favorece a colonizacdo bacteriana.
Esta adesédo a sua superficie torna as proteses dentarias, DMFM passiveis de actuarem
como veiculos na transmissdo de microrganismos. Estes dispositivos, considerados
semi-criticos, tém indicacdo para serem sujeitos a desinfeccdo de elevado nivel ou entéo
esterilizacdo. Dado o acrilico ser um material termo-sensivel, estas deverdo ser sujeitas
a desinfeccdo, procedimento a realizar sempre que forem enviadas para o laboratério e
antes de serem, novamente, entregues ao paciente, com o intuito de diminuir a

contaminacdo microbiana (Ribeiro et al., 2009; Salvia et al., 2013).

Apesar dos inumeros estudos que realcam a importancia das medidas de controlo de
infeccdo e das orientagbes existentes neste sentido, observam-se lacunas no
cumprimento das mesmas, quer ao nivel dos consultérios quer dos laboratérios. Um dos
métodos recomendado por diversos autores para a descontaminacdo de proteses
previamente utilizadas € a utilizacdo de desinfectantes quimicos. Estes subdividem-se
em diferentes agentes, sendo o dioxido de cloro, hipoclorito de sodio, clorohexidina a
4% e gluteraldeido exemplos mencionados por alguns autores (Hamouda e Ahmed,
2010). De acordo com o artigo de revisdo de Rampal et al. (2010), a aspersdo com
gluteraldeido 2% e armazenamento em embalagem durante 10 minutos € o método de
desinfeccdo para préteses parciais removiveis com base metalica, sendo a imersdo
durante 10 minutos numa solucdo de hipoclorito de sodio 5,25% o procedimento a

realizar para proteses totais.

Contudo, desvantagens tém sido observadas durante a utilizacdo deste método

[desinfeccdo quimica]. Num estudo cujo objectivo consistia na avaliacdo de protocolos
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de desinfeccdo, considerando a eficacia antimicrobiana e os danos causados na estrutura
das proteses, foram aplicados diferentes agentes desinfectantes por imerséo, durante 10
minutos. A corrosdo das superficies metalicas e irritagdes cutédneas provocadas pela
utilizacdo de solucdes de hipoclorito de sodio a 1% e a toxicidade revelada pelo uso de
gluteraldeido sdo exemplos dos inconvenientes associados a este método. Observaram
ainda os autores, que o hipoclorito a 1% estava relacionado com um aumento da
rugosidade da superficie do DMFM (Salvia et al., 2013).

Visando ultrapassar os prejuizos provocados pelos agentes quimicos desinfectantes e as
alteragBes das propriedades das resinas acrilicas quando submetidas & imersdo, a
desinfeccdo de proteses através de energia microondas tem-se manifestado como uma
alternativa viavel. Num estudo realizado com o intuito de observar a eficécia clinica de
dois tempos de exposicdo a irradiacdo microondas na desinfeccdo de proteses totais, 0s
autores concluiram que um periodo de dois minutos com uma poténcia de 650W seria
suficiente para alcancar a desinfeccdo. Por outro lado, a esterilizacdo das proteses
poderia ser obtida submetendo-a a mesma poténcia durante trés minutos. Descreveram,
também, que um periodo de seis minutos a 650W representa um método eficaz de
esterilizacdo para resinas acrilicas, contudo uma diminuicdo da resisténcia a flexdo e da

dureza da superficie foi observada (Ribeiro et al., 2009; Hamouda e Ahmed, 2010).
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4. Rastreabilidade dos Dispositivos Médicos feitos por medida em Medicina
Dentaria

4.1.Rastreabilidade: um conceito em expansao

Ao longo dos anos, 0 conceito de rastreabilidade tem sido desenvolvido em diversas
indUstrias. Na area da logistica, este termo refere-se a capacidade de rastrear uma
mercadoria ao longo da cadeia de distribuicdo, por sua vez, na inddstria alimentar é um
conceito que contribui para a seguranca alimentar, seguindo todas as etapas que 0s

alimentos percorrem, desde a sua origem e ingredientes envolvidos (Lovis, 2008).

Assim sendo, a rastreabilidade pode ser definida como a capacidade de reconstituir o
historial, a aplicacdo ou a localizacdo do elemento considerado (Comissédo Europeia,
2013), ou seja, conhecer o desenvolvimento de um produto até a sua origem (Regan et
al., 2013).

No mesmo sentido, Nair e Shah (cit. in Hozak e Collier, 2008) referem que a
“Rastreabilidade resume-se ao conhecimento de tudo o que aconteceu a um produto através do processo
de fabrico — desde a matéria-prima inicial até ao produto final, incluindo detalhes dos operadores que
trabalharam no produto (...) equipamentos e ferramentas utilizadas no processo de fabrico, trabalho

refeito (...)".

O ndmero de série/lote representa uma das formas de identificar um produto ao longo
do ciclo de vida, desde a sua origem, ou seja, desde o fabricante, até ao seu destino,
onde se encontram os clientes. O rastreamento do produto até ao seu primoérdio ira
contribuir na investigacdo de problemas relacionados com a qualidade, permitindo que
haja interrupcdo da producdo quando os critérios de conformidade ndo sdo cumpridos
(HSA, 2011).

Apesar da investigacdo que este tema j& ostenta, a sua associacdo a area da saude,
nomeadamente aos dispositivos médicos, constitui um requisito mais recente, sendo por
iSs0 que ndo se encontra ainda explanada na literatura amplas referéncias nesta tematica,
particularmente quanto a dispositivos médicos feitos por medida. Ao longo dos anos, o
interesse em coligar a rastreabilidade com o sector da satude em geral tem-se traduzido

num crescente nimero de publicacOes, facto que traduz o interesse da comunidade
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cientifica e industrial nesta alianca. Lovis (2008) menciona ainda, ao longo do seu

artigo, que existem inimeros beneficios em aplicar a rastreabilidade as areas da Saude,

particularmente pelas seguintes vantagens:

Prevengao/controlo de eventos adversos e erros: muitos dos erros que ocorrem
em Medicina devem-se a falta de identificacdo de elementos cruciais, sendo o
erro na identificacdo dos dispositivos médicos e dos pacientes um exemplo
(Lovis, 2008);

Melhoria da saude puablica: a existéncia de um mecanismo de controlo e
rastreamento dos dispositivos por parte dos fabricantes serd util, principalmente
guando anomalias ou falhas de conformidade de um determinado
produto/equipamento sdo detectadas, podendo levar a identificacdo de todo o

lote em causa (Lovis, 2008).

Uma das formas de garantir a rastreabilidade é através da realizacdo de registos. Quando

se fala em rastreamento dos dispositivos médicos, existem determinadas informacdes

que devem estar mencionadas nestes referidos registos, como sendo “(...) a data, o

nome do dispositivo médico, a quantidade, nimero do lote/série, nimero e endereco do

fornecedor e do destinatério a designar” (HSA, 2011).

O “elemento” supracitado ao longo da defini¢do, alvo da rastreabilidade, ndo implica

que seja um dispositivo na sua forma final pronto para ser colocado no mercado, ou

seja, podera ser este em qualquer etapa da sua concepcao (Bendavid et al., 2012). Este

facto explica, entdo, a importancia de conhecer todos os trajectos percorridos pelos

diferentes materiais/equipamentos/instrumentos que irdo dar origem a um dispositivo

médico feito por medida, tais como a prétese dentéaria.
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4.2.Que possibilidades na rastreabilidade de dispositivos médicos feitos por
medida?
4.2.1. A importancia da comunicacdo entre o laboratério de Protese e o

consultorio de Medicina Dentaria

A importancia de uma boa comunicagdo entre 0 Médico Dentista e o laboratdrio de
prétese tem sido realgada por diversos estudos (Dickie et al., 2014) e é fundamental
para que haja coordenacéo entre as diversas etapas clinicas e laboratoriais de confeccao

de uma protese dentaria.

Esta relacdo tem inicio numa fase muito precoce, ou seja, durante o percurso académico
destes profissionais. A evidéncia mostra, ainda, que a optimizacdo da prestacdo de
servicos apenas podera ser atingida se houver uma boa interaccdo entre equipas
(Afsharzand et al., 2006b).

Quando, por algum motivo, ocorrem falhas durante as diferentes etapas de producéo de
um dispositivo, a documentacéo e registos realizados, onde se encontram descritas todas
as fases até ao produto final, devem ser consultados na tentativa de descobrir a origem
do erro. Quando ocorrem falhas ou omissGes nos registos, a rastreabilidade nao pode ser
assegurada, funcionando como uma limitacdo na identificacio do produto e,
consequentemente, limitagdes na garantia, na conformidade do DMFM e na seguranca
do paciente (Wilson et al., 2014).

E da responsabilidade do Médico Dentista providenciar informacgdes escritas para o
laboratdrio, prescrevendo o trabalho pretendido para o DMFM e quais 0s materiais
indicados para a confeccao da protese dentaria. Tem, ainda, o dever de adoptar medidas
de controlo de infecgdo e aplicé-las a todos os DM que tenham como destino o ambiente

do laboratério de protese (Afsharzand et al., 2006a).

As informacoes referentes aos procedimentos adoptados de limpeza, desinfeccdo e/ou
esterilizacdo dos dispositivos protéticos, assinaladamente o desinfectante utilizado e o
tempo de exposicao, devem estar descritos e acompanhar o dispositivo médico em todas

as fases da concepcdo do DMFM, sempre que este é enviado para o laboratério de
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Protese e sempre que este retorna ao consultorio de Medicina Dentéaria (Kohn et al.,
2003).

Apesar dos profissionais e todos os membros envolvidos neste processo de fabrico
receberem, cada vez mais, formacdo no sentido de valorizar a importancia das
instrugdes escritas, alguns resultados de estudos revelam que estas nem sempre séo
concretizadas. Muita da informacdo que deveria ser registada, nomeadamente a que se
refere ao processo de fabrico da protese e medidas a adoptar no sentido de evitar a
propagacdo da infec¢do, ndo se encontra documentada. Assim sendo, verifica-se que 0s
dados referentes, por exemplo, a realizacdo do processo de desinfeccdo nem sempre sao
fornecidos, sendo que deste modo devera ser assumida a sua inexecugdo (Kohn et al.,
2003; Dickie et al., 2014; Sui et al., 2014).

Automatizar os processos de recolha de dados em todo o processo de producéo,
incluindo a base de fornecedores, fornecera capacidades chave para analisar e avaliar
questdes de ndo conformidade e ajudar a melhorar a capacidade de resposta (Nair e
Shah cit. in Hozak e Collier, 2008). Este tipo de informacéo devera constar dos registos

que o laboratério emite quando produz um DMFM.

Deste modo, a realizacdo de registos devera ser encarada como mais uma das etapas a
executar, evitando falhas a estes niveis. A consulta destes documentos ird permitir
identificar determinados problemas associados a producdo ou utilizacdo dos
dispositivos, através do conhecimento da sua histéria, assegurando, assim, o0 processo de
rastreabilidade (Pantanowitz et al.,, 2013). Destacam-se assim dois processos de
rastreabilidade importantes: quanto aos procedimentos de controlo de infec¢do cruzada

e quanto ao processo de concepgdo técnico/clinico dos DMFM.

4.2.2. ldentificagdo de Proteses Dentarias

Com a evolugdo da economia a um nivel global, a capacidade de rastrear um
determinado dispositivo médico em qualquer lugar do mundo € essencial para aumentar

a seguranca do paciente (Anand et al., 2010).
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A criacdo de sistemas préprios de identificacdo e de rastreabilidade de dispositivos
médicos € uma realidade adoptada por diversas instituicbes, contudo, estes apenas
funcionam num universo restrito, onde se encontram os membros dos estabelecimentos
envolvidos (Lamb, 2013).

Com o intuito de uniformizar e facilitar a identificacdo e rastreabilidade destes produtos
a um nivel global ap6s a sua colocacdo no mercado, bem como solucionar eventuais
problemas que surjam durante o seu uso, 0 FDA desenvolveu um novo sistema de
identificacdo de dispositivos médicos, o Unique Device ldentification (UDI). Este
patenteia diversos aspectos benéficos na medida em que contribui para a reducéo de
erros resultantes do uso incorrecto, bem como a célere identificacdo de determinados
dispositivos aquando da deteccdo de eventos adversos relacionados com estes (Traynor,
2013). Encontra-se, também, ao longo da literatura, descrita uma relacdo entre este
sistema e a rastreabilidade de dispositivos médicos, sendo que o UDI contribui para a
simplificacdo do processo e aumento da eficiéncia do DM (Lamb, 2013).

O UDI consta de um cédigo numérico ou alfanumérico que € atribuido a um dispositivo
médico (Figura 6) com o intuito de o identificar e permitir a sua rastreabilidade, sendo
que se divide em duas partes (Anand et al., 2010; IMDRF, 2013):

— ldentificacdo do dispositivo: o cddigo presente é Unico e identifica o rétulo e
especifica a versdo ou modelo do dispositivo médico em causa. Este cddigo
permite 0 acesso a uma base de dados onde se encontram todas as informagdes
pertinentes, e pode ser encontrado na embalagem do dispositivo médico ou no
préprio dispositivo. Neste ultimo caso, estdo indicados os dispositivos médicos
cujo uso se prolonga no tempo (Colpas, 2012; Day, 2012; IMDRF, 2013;
Traynor, 2013);

— ldentificacdo da producgdo: este codigo representa informacGes relativas ao
numero do lote, nimero de série, a data de validade e data de fabrico (Day,
2012). Esta informacdo, ao contrario da anterior [identificacdo do dispositivo],
ndo é estatica (GHTF, 2011).
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Figura 6. Exemplar ficticio do aspecto de um cddigo UDI no rétulo de um dispositivo médico (FDA).

O sistema Unique Device Identification, é, também, composto por uma base de dados
de acesso publico, a Global Unique Device Identification Database (GUDID), onde se
incluem todos os dispositivos médicos com UDI atribuido, local este que disponibiliza a
informacdo acima mencionada para consulta (Day, 2012; Traynor, 2013). Os dados
relativos a determinado UDI devem ser inseridos nesta base de dados de modo a
permitir uma identificacdo fidedigna do dispositivo ap6s a sua entrada no mercado
(Colpas, 2012).

As informag0es identificativas referentes a determinado dispositivo medico bem como
informagdes adicionais que constem da GUDID devem ser introduzidas pelo fabricante
ou pela entidade responsavel pela colocacao do dispositivo no mercado (GHTF, 2011).
Nesta base de dados estdo contidas informagdes fundamentais para certificar que existe

um conhecimento seguro do produto que podem incluir (GHTF, 2011):

— Cadigo de identificacdo do dispositivo;

— Nome e informacdes de contacto do fabricante;

— Nome do dispositivo e respectivo nome comercial;

— Condigdes de armazenamento e instrucdes de utilizagéo;
— Esterilidade no momento de recepgéo;

— Necessidade de esterilizar antes da sua utilizagéo;

— Instrucdes especiais de utilizacdo (GHTF, 2011).
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Por sua vez, o transportador de UDI, parte igualmente integrante do sistema UDI, visa a
transmissao do codigo através da identificacdo automatica e/ou legivel pelo observador.
Quando os dispositivos em causa se destinam a serem usados pelo paciente no seu
quotidiano [como é o caso da prétese dentaria], os dados deverdo apresentar-se das duas
formas, ou seja, deve ser legivel pelo utilizador através de informacdo escrita, e num
formato para leitura através de uma méaquina. Esta identificacdo de forma automatizada
implica o recurso a tecnologias que permitam a leitura automatica dos dados, onde 0s
codigos de barras ocupam um lugar primordial na identificacdo de dispositivos médicos,
sendo que podem ser distinguidos os codigos de barras lineares e a duas dimensdes, ou
cddigo 2D (ERG, 2006; GHTF, 2011; Day, 2012; Putrich, 2014).

De acordo com Nalawade et al. (2011), ndo existem grandes limitagdes para a aplicacao
deste método na area da prostodontia, podendo verificar-se a existéncia de codigos de

barras em “proteses totais, proteses parciais removiveis, proteses parciais fixas (...)”.

O codigo de barras linear (Figura 7) é reproduzido por um conjunto de barras e espacos
impressos em ratios definidos, formando um codigo, o qual sera legivel através de uma
maquina. Este cddigo encontra-se selado na protese com resina acrilica (Figura 8). As
informacdes obtidas apresentam elevada exactidao, excepto quando na presenca de agua
ou fogo. Mais recentemente foi desenvolvida uma nova técnica, o codigo de barras 2D,
onde existe uma maior capacidade de armazenamento e a informacéo é representada a
duas dimensbes. O codigo de barras € impresso e a etiqueta plastificada para,
posteriormente, ser incluida na prétese de resina acrilica (Bali et al., 2013; Sudhreendra
etal., 2013; Thomas et al., 2014).

GS1-128 “Concatenated” data

OO

(01)10857674002(17)141120(10)1234AB

Figura 7. Exemplo de c6digo de barras linear (Conway, 2013).
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Figura 8. Cddigo de barras numa prétese maxilar (Datta e Sood, 2010).

O sistema DPId, Dental Prosthetics Identification, é um sistema aplicavel a laboratorios
de protese e consultorios de Medicina Dentaria que age em conformidade com o sistema
UDI, na medida em que ambos respeitam 0s mesmos principios relativos a
“documentacéo, identificacdo e rastreabilidade” de um produto, neste caso especifico,
da protese dentéria, através da atribuicdo de um ndmero de identificacdo Unico
(Bostock, 2014a). Os dados poderdo ser acedidos numa base de dados, através de um
cddigo 2D em conjunto com um ndmero identificativo composto por cinco digitos alfa-
numericos, 0s quais serdo impressos para, posteriormente, serem colocados na prétese
apos esta ser preparada para o efeito (Figura 9). H4, ainda, a possibilidade da dimenséo
da prétese ndo suportar este método, sendo, entdo, entregue um cartdo identificativo, o
qual deve conter a mesma informacéo, ou seja, um cddigo e um numero identificativo
(Bostock, 2014b).

Figura 9. Protese dentaria exibindo um cddigo 2D e ndmero de identificacdo (Bostock, 2014b).

O uso de codigos de barras enquanto meio para identificar as proteses dentarias, e toda a
tecnologia que estes implicam, esta relacionado com a reducdo da ocorréncia de erros

durante a introducéo dos dados e diminui¢do do tempo de processamento dos mesmos,
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enquanto se associa um aumento da rastreabilidade do DMFM. Deste modo, a
implementacdo de tecnologia que auxilie a cadeia de produgdo incute melhorias ao nivel
da produtividade e da eficiéncia, mas também dos custos inerentes ao DMFM (Hayat,
2013).

E, ainda, importante salientar que o sistema UDI, para cumprir o seu objectivo e os seus
beneficios surtirem efeitos, deve contar com a colaboracdo e envolvimento de
responsabilidade de todos os intervenientes, ou seja, desde os fabricantes até aos
profissionais de salde e aos préprios pacientes que se relacionam com o produto médico
em curso e com a sua utilizacdo. Estes devem registar todos os dados relativos a sua
distribuicdo e utilizacdo de modo a facilitar a rastreabilidade, contribuindo para uma
maior seguranca do utilizador e do profissional, na medida em que sdo feitas accOes
correctivas neste sector. A documentacao que a utilizacdo de determinado dispositivo
implica, tanto no formato tradicional como electrénico, é facilitada por este sistema
(IMDRF, 2013; Putrich, 2014).

Considerando um ponto de orientacdo nesta tematica, o Infarmed identifica algumas
orientacdes para Fabricantes Nacionais de Dispositivos Médicos Feitos por Medida com
vista a sua colocacdo no mercado, contudo salienta que estas ndo pretendem ser uma
interpretacdo definitiva da legislagdo nacional e/ou regulamentos existentes, sendo, a

sua finalidade apenas orientadora (Infarmed, 2014).

Face aos restritos recursos disponiveis na literatura cientifica quanto a tematica de
DMFM, no ambito da Medicina Dentaria, sobretudo pela actualidade no processo de
Biosseguranga e rastreabilidade de DM que o mesmo envolve, varias orientacbes que
comecam a ser sugeridas devem ser devidamente estudadas, com ensaios aplicados,
com vista a simplificar os processos, os custos e a melhorar a eficacia do sistema
envolvendo a qualidade, a responsabilidade e a seguranga dos principais envolvidos,

pacientes, profissionais de Medicina Dentaria e técnicos de protese.
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I1l. CONCLUSAO

De acordo com o ambito e objectivos propostos para a realizagcdo deste trabalho de

revisdo narrativa acerca da biosseguranca e rastreabilidade de DMFM, proéteses

dentarias, foi possivel enumerar as seguintes conclusoes:

As crescentes exigéncias populacionais levaram a uma inevitavel expansao do
mercado, nomeadamente ao nivel do fabrico de DM (materiais, equipamentos,
instrumental e produtos) que auxiliem o profissional de salde na prestacdo de
cuidados ao utente;

Por definigdo, os dispositivos médicos englobam uma infinidade de objectos,
tornando dificil a contabilizacdo dos recursos utilizados no quotidiano
pertencentes a este conceito. A maioria dos objectos a que um profissional de

salde recorre esta abrangida pelo termo dispositivo médico;

A classificacdo dos dispositivos meédicos veio facilitar a compreensao da sua
funcionalidade e do risco que estes representam para a salde do paciente. O seu
conhecimento permite delinear atitudes a adoptar, de forma a garantir uma

utilizacdo segura;

Em Medicina dentaria diversos dispositivos médicos sdo utilizados diariamente,
0S quais podem ser catalogados segundo o risco que representam: Classe |
representam os dispositivos de baixo risco, classes Ila e b os de médio risco e
classe Ill os dispositivos de elevado risco. Os materiais de impressdo e as
moldeiras utilizadas durante a confeccdo de um DMFM sdo exemplos de

dispositivos médicos pertencentes a classe I;

As proteses dentarias sdo categorizadas como dispositivos médicos feitos por
medida e a sua confecgdo estd dependente de uma prescricdo médica por parte

de um profissional credenciado para tal, neste caso um Médico Dentista. Estas
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estdo sujeitas a determinados regulamentos e a sua colocagdo no mercado esta

dependente do cumprimento dos requisitos de conformidade;

— Durante os procedimentos de prostodontia a transmissdo de infeccbes pode
ocorrer por diferentes vias: Contactos directo, indirecto, fomites e via aérea
representam as vias de transmissdo mais prevalentes em Medicina dentéria. Por
sua vez, a saliva, goticulas e sangue constituem potenciais de transmisséo para
diferentes patologias, como hepatite B, sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida

e tuberculose;

— O conceito de infec¢do cruzada elucida sobre a possibilidade de transmissdo de
infeccdes entre os diversos membros envolvidos no fabrico da prétese dentaria,
podendo afectar pacientes, médicos dentistas, assistentes dentarios e, ainda,

técnicos do laboratorio de protese;

— A biosseguranca é um conceito que reflecte as medidas preventivas que deverao
ser adoptadas visando o controlo dos riscos existentes. A confecgdo de um
DMFM é exemplo de um procedimento que implica uma coordenacdo entre
equipas [Médico Dentista/Pessoal Auxiliar/laboratério] de modo a garantir o

cumprimento de medidas que evitem a transmissdo de microrganismos;

— Os principais métodos de controlo de infeccdo de DM e DMFM em
prostodontia, envolvem o uso de agentes desinfectantes, aplicados por imerséo
ou aspersao. Todos os DM gue permanecam fisicamente estaveis com o aumento

da temperatura devem ser esterilizados;

— Arrelagéo entre um consultorio de Medicina Dentaria e o laboratorio responsavel
pela confeccdo de uma protese é inevitavel; Deste modo, estabelecer uma boa

comunicacgéo é fundamental para garantir o entendimento entre todas as etapas;

— A rastreabilidade ¢ um conceito ainda ndo muito explorado na area da saude, o

qual se refere ao conhecimento de todas as etapas decorrentes do fabrico de um
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produto. Esta pode ser assegurada de diferentes formas, sendo que o registo de
todas as fases de producédo contribui para este efeito;

— O registo escrito das informacOes, designadamente das acgOes realizadas, e
sistemas que permitam a identificacio de DMFM como o sistema UDI,
traduzem métodos fundamentais para rastrear o produto e, deste modo, assegurar

o0 controlo da qualidade e a seguranca do seu utilizador;

— Os registos escritos representam uma peca fundamental no entendimento entre
equipas, quer no processo de rastreabilidade quanto a medidas de controlo de
infeccdo entre ambientes clinico e laboratorial como no processo de
rastreabilidade de concepgdo técnica, conformidade e uso do DMFM; A
diminuicdo da ocorréncia de erros e a rapida identificacdo de um dispositivo
quando este se associa a uma ocorréncia anormal é importante para melhoria da

qualidade e seguranca do paciente e profissionais envolvidos.

A prostodontia é uma das areas da Medicina Dentéria vinculada & elaborag&o/controlo
de DMFM. Neste sentido, e face & restrita informacéo disponivel na literatura cientifica
e profissional, seria importante o desenvolvimento de estudos e meios provedores da
biosseguranca e rastreabilidade, objectivando a simplificacdo de processos, 0s custos e a
melhoraria da eficAcia do sistema envolvendo a qualidade, a responsabilidade e a
seguranca dos principais envolvidos, pacientes, profissionais de Medicina Dentaria e

técnicos de protese.
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