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2018 privind procedura si modalitatile de aprobare a ghidurilor mentionate la articolul 60
alineatul (1) din Legea din 15 decembrie 2013 privind dispozitivele medicale.

Acest ghid acopera dispozitivele medicale si accesoriile utilizate in diagnosticarea si
tratamentul sindromului apneei de somn, Tn afara spitalului. Acestea includ dispozitive PAP
(CPAP, BPAP, APAP etc.), umidificatoare, masti, suporturi pentru barbie, dispozitive de
telemonitorizare si accesorii PAP utilizate in terapia PAP, terapia pozitionald, terapia cu
orteze de avansare mandibulara si servicii de diagnosticare (poligrafie sau polisomnografie) si
titrarea tratamentului. Aceasta lista este un instantaneu al situatiei actuale si se poate schimba
in viitor.

Alte mijloace decat cele enumerate in prezentul ghid pot fi utilizate, de asemenea, in masura
n care se poate demonstra cd aceste mijloace alternative permit atingerea obiectivului urmarit
de reglementare.

1.1. Identificarea grupurilor de lucru si a consultarilor

Asociatia profesionala care prezinta acest ghid la FAMHP este beMedTech asbl, federatia
belgiana a industriei tehnologiei medicale. Cei peste 200 de membri ai beMedTech sunt
producatori si/sau distribuitori de dispozitive medicale.

Prezentul ghid este rezultatul consultarilor din cadrul grupului de lucru STHA-SAS al
sectiunii ,,STHA — Servicii si tehnologii de asistenta la domiciliu” a beMedTech. Membrii
acestui grup de lucru reprezinta o mare parte din producatorii si/sau distribuitorii de
dispozitive medicale.

1.2. Complementaritatea cu alte regulamente si ghiduri

Prezentul ghid nu este in niciun fel destinat sa contravina reglementdrilor existente si altor
ghiduri relevante. Este responsabilitatea actorului STHA sa verifice regulamentele si/sau
ghidurile aplicabile. De exemplu, actorii STHA care sunt si distribuitori ar trebui, de
asemenea, sa consulte ghidul pentru distribuitorii de dispozitive medicale. Acest ghid acopera
utilizarea dispozitivelor medicale numai Tntr-un mediu STHA.

2. SISTEMUL DE GESTIONARE A CALITATH
2.1 Generalitati

Actorul STHA trebuie sa instituie si s mentina un sistem de management al calitdtii care sa
acopere toate activitatile sale, cu scopul de a mentine nivelul de calitate necesar in ceea ce
priveste instalarea, Intretinerea si/sau indepartarea dispozitivelor medicale.



Sistemul de calitate constd in introducerea, documentarea, inregistrarea si punerea n aplicare
a unui proces pentru a se garanta ca serviciul furnizat indeplineste un anumit nivel de cerinte.

Sistemul calitatii necesita personal suficient si competent pentru a asigura continuitatea
activitatii.

Domeniul de activitate al actorului STHA trebuie luat in considerare la elaborarea sau
modificarea sistemului de management al calitatii.

2.2 Documentatie

Documentatia consta in toate procedurile scrise, instructiunile, acordurile, inregistrarile si
datele, pe suport de hartie sau n format electronic. Aceste documente ar trebui sa reflecte
situatia actuala si sa fie actualizate n functie de evolutia lor. Documentatia trebuie pastrata
timp de cel putin cinci ani si trebuie sa fie usor accesibila sau recuperabila de catre autoritatile
competente.

Documentatia trebuie sa contind informatii suficiente cu privire la toate activitatile actorului
STHA si sa fie redactata intr-o limba pe care personalul o poate intelege.

In plus, documentatia trebuie redactatd intr-un limbaj clar si lipsit de ambiguitate si nu trebuie
sd continad erori.

Orice modificare a documentatiei trebuie semnata si datata; modificarea trebuie efectuata
astfel Tncat informatiile originale sa ramana lizibile. Daca este cazul, trebuie indicat motivul
modificarii.

Fiecare angajat trebuie sa aiba acces direct la toate documentele necesare referitoare la
sarcinile Indeplinite In cadrul competentei sale.

2.3 Proceduri

Actorul STHA trebuie sa dispuna de proceduri si instructiuni de lucru care sa detalieze
serviciile si activitdtile conexe pe care le furnizeaza. Procedurile si instructiunile de lucru
descriu organizarea activitatilor si sarcinilor indeplinite. Trebuie sa existe o metoda de
combatere a copierii necontrolate.

Este important sa se asigure aplicarea unor proceduri valabile si aprobate. Procedurile ar
trebui revizuite si actualizate periodic. Procedurile trebuie sa faca obiectul unui control al
versiunii. Odata ce o procedura a fost revizuitd, trebuie instituit un sistem pentru a preveni
utilizarea neintentionata a unei versiuni invechite. Procedurile invechite sau redundante
trebuie eliminate din statiile de lucru si arhivate.

2.4  Evidente

De fiecare data cand se desfasoara o activitate (instalarea, intretinerea, inlocuirea, repararea,
Indepartarea unui dispozitiv medical, tratarea plangerilor, raportarea incidentelor etc.),



activitatea in cauza trebuie Inregistrata cu note clare, astfel incat sa poata fi urmarite toate
activitdtile sau evenimentele semnificative.

Trebuie pastrate evidente pentru a demonstra ca activitatea desfasurata respecta cerintele
stabilite si pentru a dovedi eficacitatea sistemului de management al calitatii.

2.5 Analiza riscurilor

Actorul STHA pregdteste o analiza a riscurilor care identifica cauzele si efectele unei
potentiale Tntreruperi a functionarii, precum si actiunile care pot elimina acea potentiala
intrerupere a functiondrii (sau cel putin reduce impactul si/sau frecventa acesteia). Aceasta
este Tn principal o metoda predictiva pentru a identifica defectiunile care pot duce la
intreruperi ale functionarii inainte ca acestea sa apard. Aceste evaluari ale riscurilor trebuie
documentate si repetate periodic.

2.6 Auditul intern si planul CAPA

Trebuie elaborat un plan de audit intern pentru a verifica eficacitatea actorului STHA si
conformitatea cu sistemul de calitate si cu legislatia. Acest plan trebuie elaborat pe baza unei
analize a riscurilor pentru toate activitatile din cadrul societatii. Auditurile interne pot acoperi
simultan una sau mai multe activitati.

In urma unui audit intern, ar trebui elaborat un raport care sa includa rezultatele auditului. Se
inregistreaza, de asemenea, actiunile corective si preventive rezultate in urma auditului intern.

Toate neconformitatile identificate trebuie inchise cat mai curand posibil.



3. RESPONSABILITATI
3.1  Responsabilitatile actorului STHA

Actorul STHA este responsabil pentru dezvoltarea si implementarea unui sistem de
management al calitdtii. Acesta stabileste obiectivele de calitate care trebuie atinse Tn
conformitate cu legislatia aplicabila si se asigura ca acestea sunt atinse si mentinute.

Actorul STHA asigura disponibilitatea resurselor pentru atingerea obiectivelor de calitate.

Actorul STHA se asigura ca sunt instalate numai dispozitivele medicale fabricate sau
achizitionate de la un producator, importator sau distribuitor legal inregistrat la FAMHP.

Actorul STHA se asigura ca sunt instalate numai dispozitivele medicale care respecta
Directivele europene 93/42/CEE si 98/79/CE sau Regulamentele europene 2017/745 si
2017/746.

Responsabilitdtile intregului personal si/sau ale subcontractantilor implicati Tn activitatile
actorului STHA trebuie Tnregistrate in scris.

Actorul STHA se asigura ca auditurile interne/autoevaludrile sunt efectuate la intervale
adecvate si regulate, in conformitate cu un calendar prestabilit. In plus, aceasta se asigura ca
masurile corective necesare sunt luate Tn timp util.

3.2 Subcontractarea activitatilor

In cazul in care actorul STHA alege si subcontracteze anumite activititi, acesta trebuie si se
asigure ca contractantul/subcontractantul cunoaste si respecta procedurile aplicabile
acestei/acestor activitati.

Actorul STHA si contractantul trebuie sa Tncheie un acord scris privind calitatea care
defineste Tn mod clar obligatiile fiecarei parti in ceea ce priveste activitatea (activitatile)
subcontractata (subcontractate).

Cu toate acestea, este important sa se sublinieze faptul ca actorul STHA isi pdstreaza
responsabilitatea finala si trebuie sa se asigure ca activitdtile desfasurate indeplinesc cerintele
legale.

Acordul de calitate, precum si procedurile pentru activitatile subcontractate trebuie sa fie puse
la dispozitie in timpul unei inspectii FAMHP.

4. GESTIONAREA RESURSELOR

Actorul STHA trebuie sa dispuna de resursele umane si de infrastructura necesare pentru a
pune Tn aplicare managementul calitatii si pentru a respecta cerintele legale.



4.1  Personal si formare

Actorul STHA asigura nivelul de formare, competenta si experienta al personalului sau al
contractantilor sai, astfel incat sarcinile atribuite sa fie indeplinite Tn mod corect si sa respecte
cerintele de formare ale producatorului dispozitivelor medicale Tn cauza.

Formarea si competentele necesare pentru indeplinirea diferitelor sarcini legate de activitati
trebuie definite Tn mod clar.

Ar trebui elaborat un plan de formare (formare initiald si continua) pentru a permite
indeplinirea corecta a sarcinilor atribuite.

Formarea initiald se concentreaza asupra urmdtoarelor aspecte:

. continutul prezentului ghid;

. sistemul de management al calitdtii si procedurile si evidentele aplicabile;

. statutul actorului STHA 1n raport cu pacientul; *  definirea rolurilor, a misiunilor si a
responsabilitatilor;

. regulamentele europene si nationale aplicabile actorilor STHA;

. vigilenta materialelor, astfel Tncat orice incident sau risc de producere a unui incident

care implica un dispozitiv medical sa fie raportat in mod corespunzator si Tn timp util;

. trasabilitatea la nivelul pacientului;
. tulburdrile de somn si tratamentul acestora;
. toate dispozitivele si accesoriile medicale care sunt sau pot fi utilizate n

diagnosticarea si tratamentul sindromului apneei de somn si al riscurilor asociate;

. etica si codul de conduita, inclusiv drepturile si libertatile pacientilor, secretul
profesional si relatiile dintre industria dispozitivelor medicale si personalul medical;

. legislatia privind protectia datelor cu caracter personal;

. aspecte legate de raspundere (inclusiv respectarea prescriptiilor medicale) si politica
de confidentialitate;

. protocoale si proceduri de siguranta atunci cand se utilizeaza tehnologia medicala, pe
baza unei analize prealabile a riscurilor.

In plus, ar trebui stabilit un program anual de formare continu si validare a cunostintelor, pe
baza analizei riscurilor incluse n sistemul de management al calitatii.

Toate activitatile de formare trebuie Tnregistrate in detaliu, inclusiv: o descriere a formarii,
data, durata si locul formarii, furnizorul si persoana care urmeaza formarea, inclusiv rata de
succes.



4.2 Infrastructura

Dispozitivele medicale trebuie depozitate si transportate in conditii care nu afecteaza Tn mod
negativ calitatea si siguranta produselor sau a pacientilor. Pentru a face acest lucru, trebuie
respectate instructiunile producatorului.

Actorul STHA trebuie sa documenteze cerintele referitoare la activitdtile de intretinere,
inclusiv intervalul de timp considerat necesar pentru desfasurarea acestor activitdti de
ntretinere.

Zonele de depozitare a dispozitivelor medicale utilizate Tn activitatile STHA trebuie
diferentiate si desemnate in mod clar.

De asemenea, ar trebui sa se faca o distinctie clara intre dispozitivele medicale Tndepartate de
la un pacient si returnate actorului STHA si alte bunuri din inventar. Diferitele zone de
depozitare pot varia In dimensiune, dar trebuie marcate.

5. GESTIONAREA SERVICIILOR FURNIZATE SI A RISCURILOR ASOCIATE
5.1 Servicii tehnice de instalare, Tntretinere si demontare

Pentru orice instalare tehnica, Intretinere si/sau indepartare a unui dispozitiv medical de la un
pacient, actorul STHA sau contractantul acestuia 1si indeplineste sarcina strict Tn conformitate
cu instructiunile medicului (medic de referinta/medic participant) si cu instructiunile de
utilizare ale producatorului. Interventia actorului STHA sau a contractantului acestuia este de
naturd pur tehnica si nu afecteaza serviciile medicale sau farmaceutice furnizate de cadre
medicale autorizate. Actorul STHA nu poate modifica terapia (sau tipul de masca) fara
acordul prealabil al medicului (medic de referinta/medic curant).

Serviciile tehnice de instalare, intretinere si Indepartare de la pacient pot fi efectuate Tn mai
multe faze:

. faza de diagnosticare;

. faza de initiere pentru familiarizarea pacientului cu echipamentul;
. faza de urmarire dupa primele sase luni de tratament;

. Tndepartarea dupa terminarea tratamentului.

Serviciul tehnic al actorului STHA trebuie sa aiba loc in afara spitalului, adica poate avea loc
fie la domiciliul pacientului, fie intr-un alt loc (de exemplu, la sediul actorului STHA etc.) in
cazul in care nu exista cerinte specifice pentru ca activitatea sa se desfasoare in locuinta
pacientului. Serviciile netehnice, cum ar fi furnizarea de echipamente pentru uz casnic, nu fac
parte din activitatile STHA.



A. Faza de diagnosticare

Tn aceastd faza, un test de diagnosticare la domiciliu va fi efectuat pe baza unei prescriptii
medicale. Tn acest scop, actorul STHA sau contractantul acestuia va livra si va colecta
echipamentul pentru testul de diagnosticare la domiciliu la domiciliul pacientului, va oferi
pacientului (si, daca este necesar, apartinatorilor sai) instructiunile necesare privind utilizarea
corectd a echipamentului de diagnosticare si va pregati pacientul pentru test. Actorul STHA
va plasa senzorii 1n locul potrivit pe pacient. Actorul STHA trebuie sa testeze echipamentul si
sa verifice calitatea semnalelor pentru a asigura Tnregistrarea corespunzatoare.

B. Faza de initiere

Aceasta faza de initiere include instalarea dispozitivului medical administrat pacientului
pentru tratamentul prescris.

Alegerea dispozitivului medical si a accesoriilor pentru tratamentul sindromului apneei de
somn se face in conformitate cu solicitarea medicului (medic de referinta/medic curant).

Fiecare dispozitiv medical este verificat Tnainte de a fi pus la dispozitia pacientului. Se
efectueaza cel putin urmadtoarele controale: conformitate, functionalitate si curatenie. Aceste
verificari sunt inregistrate.

Pacientul este informat cu privire la colectarea si prelucrarea datelor sale cu caracter personal,
ceea ce necesitd consimtamantul sau prealabil. Criteriile pentru includerea acestui
consimtamant sunt documentate si mentinute.

Instalarea echipamentului de catre un expert ar trebui sa asigure siguranta pacientului si a
anturajului sau si sa promoveze utilizarea corecta a tehnologiei medicale furnizate.

Aceasta operatiune se efectueaza in conformitate cu etapele descrise mai jos:

. comunicare si sensibilizare pentru a motiva pacientul (si anturajul sau) sa urmeze
terapia prescrisa;

. furnizarea de echipamente in conformitate cu prescriptia medicului si in limba
recomandata de medic (franceza, neerlandezd, germana si/sau engleza)

. furnizarea unui manual si/sau a instructiunilor de utilizare a echipamentului in limbile
franceza, neerlandeza, germana si/sau engleza;

. punerea la dispozitia pacientului a datelor de contact ale actorului STHA si/sau ale
contractantului acestuia, numarul oricdrui serviciu de garda (a se vedea continuitatea
serviciului 5.4);

. informarea si formarea tehnica a pacientului si, dupa caz, a anturajului sau; printre
acestea se numadra urmadtoarele:

0 functionarea echipamentului, in conformitate cu prescriptia medicala;

0 montarea si reglarea mastii;



) informarea cu privire la instructiunile de igiena pentru echipament si accesoriile
acestuia (de exemplu, masca);

0 informarea cu privire la instructiunile de sanatate si siguranta;

. confirmarea faptului ca pacientul (sau anturajul sau) a inteles toate informatiile si
instructiunile pentru a utiliza echipamentul in conformitate cu prescriptia medicala si in
conformitate cu normele de siguranta.

Echipamentul trebuie sa fie blocat astfel incat pacientul sa nu poata accesa caracteristicile care
necesitd aviz sau aprobare medicala.

Un raport privind instalarea va fi pus la dispozitia medicului (medic de referinta/medic
curant).

In timpul perioadei de initiere, pacientul are mai multe momente de contact cu actorul STHA.
Scopul acestor momente de contact este:

. de a se asigura manipularea corespunzdtoare a aparatului si a accesoriilor acestuia;

. de a raspunde la toate intrebdrile sau probleme ridicate de pacient;

. de a monitoriza respectarea prescriptiei medicale;

. de a monitoriza conformitatea de catre actorul STHA la cererea medicului (medic de

referintd/medic curant): dispozitivul trebuie utilizat in medie de cel putin patru ore pe noapte;

. de a verifica eficacitatea terapiei in conformitate cu criteriile definite de medic (medic
de referinta/medic curant).

Datele acestor momente de contact sunt stabilite si Tnregistrate de actorul STHA si puse la
dispozitia medicului (medic de referintd/medic curant).

C. Faza de monitorizare
In aceasta etapd, actorul STHA se va ocupa de urmatoarele etape si proceduri:

. rezumatul anual cu datele dispozitivului. Aceastd etapa include pregatirea unui raport
de monitorizare, respectarea prescriptiei medicale, precum si rapoarte privind conformitatea
(daca medicul solicita) pentru medic (medic de referinta/medic curant).

. asigurarea ca parametrii de monitorizare Indeplinesc obiectivele diferitilor parametri
de monitorizare mentionati pe prescriptie si, Tn caz contrar, sa 1i raporteze in scris medicului
(medicului de referintd/medicului curant) si echipei acestuia.

. Verificarea faptului ca masca este bine tolerata (inclusiv absenta leziunilor) si ajustata
corect de catre pacient si adaptarea unei noi masti, daca este necesar;

. monitorizarea respectarii normelor de igiena si sigurantd;

. monitorizarea si Intretinerea tehnica a echipamentului. Frecventa si natura acestor
lucrari trebuie sa respecte specificatiile producatorului si trebuie sa aiba loc cel putin o data pe



an. In plus, acestea trebuie fnregistrate Intr-un registru care poate fi consultat de autoritatile
competente.

D.  Indepirtarea

Atunci cand medicul decide (medic de referinta/medic curant) sa opreasca utilizarea
echipamentului instalat, actorul STHA se ocupa de indepartarea tuturor echipamentelor.
Indepirtarea include urmatoarele operatiuni:

. returnarea echipamentului, cu exceptia accesoriilor de unica folosintd, cu conditia ca
echipamentul preluat sa urmeze procedurile de curdtare, dezinfectare si control in
conformitate cu cerintele producatorului

. verificarea conformitatii echipamentului cu specificatiile producatorului, inclusiv:

0 eliberarea echipamentelor conforme, revizia si repararea echipamentelor defecte de
catre un tehnician calificat sau de catre producator sau reprezentantul sau desemnat;

0 distrugerea dispozitivelor si accesoriilor neconforme.

Un actor STHA care recupereaza un dispozitiv medical trebuie, Tnainte de a-1 pune din nou in
functiune la un alt pacient, sa efectueze si sa documenteze urmatoarele actiuni:

. curatarea si dezinfectarea echipamentelor Tn conformitate cu o procedura stabilita si
documentatd, in special asigurand utilizarea produselor corespunzatoare, siguranta fluxurilor
si adecvarea spatiilor

. descrierea si punerea in aplicare a unei proceduri de ntretinere, preventiva sau
curativa, precum si teste care asigura buna functionare a echipamentului atunci cand acesta
pleaca catre un alt pacient

. descrierea si punerea 1n aplicare a unei proceduri de stergere a datelor cu caracter
personal prezente pe aparat si stabilirea parametrilor pentru revenirea la configuratia initiala a
echipamentului

. ambalarea si depozitarea dispozitivelor medicale in conformitate cu conditiile definite
de producator

5.2 Servicii administrative

Actorul STHA este responsabil pentru urmatoarele servicii administrative:

. deschiderea dosarului administrativ al pacientului;
. gestionarea dosarului administrativ al pacientului;
. gestionarea continuitdtii serviciilor de catre personalul autorizat al actorului STHA, pe

teritoriul Belgiei;



) n acest sens, conditiile de utilizare a dispozitivului in afara locuintei (de exemplu,
intr-o masind, Tn camping sau intr-o croazierd) trebuie specificate pacientului, daca este
necesar.

. pentru transportul aerian, pacientul trebuie sa primeasca, la cerere, un certificat de
conformitate pentru transportul aerian in limba engleza.

Toate datele si informatiile colectate in timpul fiecarei faze a serviciului tehnic furnizat de
actorul STHA trebuie sa fie intotdeauna la dispozitia medicului (medic de referintd/medic
curant).

Ori de cate ori un raport sau anumite date pot fi de interes pentru medic, actorul STHA trebuie
sa comunice aceste informatii medicului (medic de referintd/medic curant).

Actorul STHA trebuie sa defineasca si sa aplice metode de protectie a informatiilor
confidentiale (de sanatate) ale pacientilor in conformitate cu cerintele legale aplicabile si, in
special, cu legislatia belgiana si europeana privind protectia datelor cu caracter personal. Cu
toate acestea, aceasta ultima obligatie nu intra in sfera de competenta a FAMHP.

5.3 Trasabilitatea

Trasabilitatea este implementarea unui sistem de urmarire a dispozitivului medical Tn toate
etapele procesului si utilizarii.

Pentru a asigura trasabilitatea optima, trebuie Tnregistrate urmatoarele:
— denumirea dispozitivului medical +tipul;

— numarul de serie;

— numarul unic de identificare;

— numele clientului;

— adresa clientului;

— data activitatii specifice (instalarea, intretinerea, indepartarea dispozitivului medical
etc.),

In orice moment, actorul STHA are informatii despre dispozitivele medicale aflate in
circulatie si despre echipamentele si accesoriile care insotesc fiecare pacient. Se pastreazd, de
asemenea, Tnregistrari pentru fiecare dispozitiv, cu informatii privind intretinerea si calendarul
acestuia.

5.4 Continuitatea serviciilor

Actorul STHA trebuie sa Infiinteze o linie telefonica permanenta (24 de ore pe zi; sapte zile
pe saptdmana) pentru a asigura un serviciu sigur si adecvat. Prestarea de servicii include:
primirea si tratarea plangerilor si incidentelor (tehnice); raspunsul la Tntrebdrile pacientilor si
medicilor; etc.



In cazul defectdrii sau functiondrii defectuoase a unui dispozitiv medical, actorul STHA
trebuie sa repare sau sa inlocuiasca dispozitivul cat mai repede posibil, pentru a nu intrerupe
tratamentul pacientului.

Pacientul trebuie informat cu privire la modul in care poate fi asigurata continuitatea
serviciilor Tn timpul unei sederi temporare n strdinatate.



6. PLANGERI ST RAPOARTE PRIVIND INCIDENTELE
6.1  Tratarea plangerilor
Actorul STHA instituie un sistem de tratare, gestionare si arhivare a plangerilor.

Toate plangerile orale sau scrise trebuie Tnregistrate pentru a evalua tendintele plangerilor,
regularitatea plangerilor legate de produse si gravitatea plangerilor in vederea ludrii de masuri
suplimentare si, dupa caz, a unor masuri corective imediate. Aceste evidente trebuie puse la
dispozitia autoritatilor competente in timpul inspectiilor lor.

Registrul plangerilor trebuie sa contina cel putin urmatoarele informatii:

— identificarea reclamantului, cu exceptia cazului Tn care acesta solicita in mod explicit
anonimatul;

— natura plangerii, inclusiv denumirea dispozitivului medical cu numarul
lotului/numarul de serie/IUD;

— data primirii reclamatiei;

— masurile luate;

— n cazul in care producatorul sau o parte terta a fost contactata, comunicarea aferenta;
— raspunsul furnizat reclamantului, inclusiv data la care a fost trimis raspunsul;

— decizia finald in ceea ce priveste plangerea.

6.2  Raportul incidentelor

Actorul STHA desemneaza o persoana responsabila de vigilenta materialelor care este
responsabild de analizarea unei probleme identificate. Aceasta persoana poate fi actorul Tnsusi
sau aceasta activitate poate fi incredintata unui angajat sau unui partener extern.

Pe baza arborelui decizional furnizat de FAMHP, este oportun sa se decida daca un incident
ar trebui raportat FAMHP. Orice incident care poate duce la un incident grav, precum si orice
rechemare a unui dispozitiv medical instalat, Intretinut si/sau indepartat de catre compania sau
furnizorul de servicii care 1l reprezinta trebuie raportate citre FAMHP. Orice comunicare cu
FAMHP referitoare la incidente se face prin intermediul adresei de e-mail
vigilance.meddev@fagg-afmps.be.

Persoana responsabila de vigilenta materialelor raporteaza, de asemenea, toate incidentele sau
incidentele potentiale producatorului si/sau importatorului si medicului (medic de
referintd/medic curant).

Odata ce incidentul este identificat si analizat, incidentele sau riscurile de incidente ar trebui
raportate cat mai curand posibil.

Fiecare incident si riscul unui incident trebuie raportate in registrul de vigilenta material al
actorului STHA.



7. LEGISLATIA APLICABILA
Prezentul ghid a fost elaborat tindnd seama de cerintele legislatiei in vigoare, si anume
. articolele 59 si 60 din Legea din 15 decembrie 2013 privind dispozitivele medicale;

. Decretul regal din 30 octombrie 2018 privind procedura si modalitdtile de elaborare a
ghidurilor prevazute la articolul 60 alineatul (1) din Legea din 15 decembrie 2013 privind
dispozitivele medicale;

. Decretul regal din 10 octombrie 2021 de stabilire a principiilor pe care ar trebui sa se
bazeze sistemul de automonitorizare si criteriile de exceptare de la sistemul de
automonitorizare a societatilor strdine mentionate la articolul 59 si la articolul 60 alineatul (2)
al doilea paragraf din Legea din 15 decembrie 2013 si de modificare a Decretului regal din 18
martie 1999 privind dispozitivele medicale.

8. Definitii
in sensul prezentului ghid, se aplici urmatoarele definitii:

,dispozitiv medical“ inseamna orice instrument, aparat, echipament, software, implant,
reactiv, material sau alt articol, destinat de catre producator sa fie utilizat, singur sau in
combinatie, la om, pentru unul sau mai multe dintre urmatoarele scopuri medicale specifice:

. diagnosticarea, prevenirea, monitorizarea, predictia, prognosticul, tratamentul sau
atenuarea unei boli;

. diagnosticarea, monitorizarea, tratamentul, atenuarea sau compensarea unei vatamari
sau a unui handicap;

. investigarea, inlocuirea sau modificarea unei structuri sau functii anatomice sau a unui
proces sau a unei afectiuni fiziologice sau patologice;

. furnizarea de informatii prin intermediul unei examinari in vitro a esantioanelor din
corpul uman, inclusiv donarea de organe, sange si tesuturi, a caror actiune principala
intentionatd in sau pe corpul uman nu este obtinuta prin mijloace farmacologice sau
imunologice sau prin metabolism, dar a cdrei functie poate fi asistata de astfel de mijloace.

Urmatoarele produse sunt, de asemenea, considerate dispozitive medicale:
. dispozitivele destinate sa controleze sau sa asiste conceptia;

. produsele destinate in mod specific curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii dispozitivelor
mentionate la articolul 1 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale si cele mentionate la primul paragraf din prezenta definitie.

[Articolul 2 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale]



»accesorii” inseamna orice articol care, desi nu este el insusi un dispozitiv medical, este
destinat de catre producator sa fie utilizat cu unul sau mai multe dispozitive medicale date
pentru a permite utilizarea acestora din urma in conformitate cu scopul propus sau pentru a
contribui Tn mod specific si direct la functia medicala a dispozitivului (dispozitivelor)
medical(e), in functie de scopul propus.

[Articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale]

»actor STHA” nseamna societatile care, in cadrul tratamentului medical al unui pacient in
afara unui spital, instaleaza, intretin si/sau indeparteaza dispozitive medicale, astfel cum sunt
prevazute la articolul 59 alineatul (1) din Legea din 15 decembrie 2013 privind dispozitivele
medicale [inclusiv spitalele, astfel cum sunt definite la articolul 2 alineatul (1) din Legea
coordonata din 10 iulie 2008 privind spitalele si alte unitati medicale, Tn cazul in care
desfasoara activitatile mentionate mai sus in afara unui spital].

,CPAP” inseamna dispozitiv de asistenta respiratorie cu presiune pozitiva continua
,APAP” Tnseamna dispozitiv de asistenta respiratorie cu presiune pozitiva automata
,BIPAP” Inseamna presiunea pozitiva a cdilor aeriene la doua nivele

,PAP” Tnseamna dispozitiv de asistentd respiratorie cu presiune pozitiva

,SAS” Inseamna sindromul apneei de somn
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