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Anexo — Guia para a criacdo de um sistema de autocontrolo relacionado com a
instalacao, manutencao e/ou remocao de dispositivos médicos como parte do diagnéstico
e tratamento da sindrome da apneia do sono

1. Predmbulo

Nos termos do artigo 59.° da Lei de 15 de dezembro de 2013 relativa aos dispositivos
médicos, as empresas que instalam, mantém e/ou retiram dispositivos médicos no ambito do
tratamento médico de um doente fora de um hospital (a seguir «agente da STHA») devem
estabelecer, aplicar e manter um sistema de autocontrolo.

Este guia destina-se a fornecer aos agentes do STHA envolvidos no tratamento da sindrome
da apneia do sono (SAS) um guia de boas praticas que delineia as etapas necessarias para
implementar tal sistema de auto-monitorizacao.

Baseia-se nos critérios estabelecidos no anexo I da Portaria Real de 30 de outubro de 2018
relativo ao procedimento e as modalidades de aprovagao dos guias referidos no artigo 60.°,
n.° 1, da Lei de 15 de dezembro de 2013 relativa aos dispositivos médicos.

Este guia abrange dispositivos médicos e acessdrios utilizados no diagnostico e tratamento da
sindrome da apneia do sono, fora do hospital. Estes incluem dispositivos PAP (CPAP, BPAP,
APAP, etc.), humidificadores, mascaras, descansos para o queixo, dispositivos de tele-
monitorizagdo e acessorios PAP utilizados na terapia PAP, terapia posicional, terapia com
ortoteses avancadas mandibulares e servigos de diagnéstico (poligrafia ou polissonografia) e
titulacao do tratamento. Esta lista é um instantaneo da situacao atual e pode mudar no futuro.

Podem também ser utilizados outros meios para além dos enumerados no presente guia, na
medida em que possa ser demonstrado que esses meios alternativos permitem alcangar o
objetivo prosseguido pelo regulamento.

1.1. Identificacdo de grupos de trabalho e consultas

A associagdo profissional que submete este guia a FAMHP é a beMedTech asbl, a federagao
belga da industria de tecnologia médica. Os mais de 200 membros da beMedTech sdo
fabricantes e/ou distribuidores de dispositivos médicos.

Este guia é o resultado de consultas no ambito do grupo de trabalho STHA-SAS da seccao
«STHA — Servigos e Tecnologias de Assisténcia Doméstica» da beMedTech. Os membros
deste grupo de trabalho representam uma grande parte dos fabricantes e/ou distribuidores de
dispositivos médicos.



1.2. Complementaridade com outros regulamentos e guias

O presente guia ndo se destina, de forma alguma, a contradizer os regulamentos em vigor e
outros guias pertinentes. E da responsabilidade do agente STHA verificar os regulamentos

e/ou guias aplicaveis. Por exemplo, os intervenientes STHA que também sdo distribuidores
devem também consultar o guia para os distribuidores de dispositivos médicos. O presente

guia abrange apenas a utilizacdo de dispositivos médicos num ambiente STHA.

2. SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
2.1 Aspetos gerais

O agente STHA deve estabelecer e manter um sistema de gestdo da qualidade que abranja
todas as suas atividades, com o objetivo de manter o nivel de qualidade exigido no que
respeita a instalacdo, manutencao e/ou remocao de dispositivos médicos.

O sistema de qualidade consiste em introduzir, documentar, registar e implementar um
processo para garantir que o servico prestado cumpre um determinado nivel de requisitos.

O sistema de qualidade exige pessoal suficiente e competente para assegurar a continuidade
das atividades.

O ambito do agente STHA deve ser tido em conta aquando do desenvolvimento ou da
alteracao do sistema de gestdo da qualidade.

2.2 Documentagao

A documentacao consiste em todos os procedimentos escritos, instrugdes, acordos, registos e
dados, em papel ou em formato eletrénico. Estes documentos devem refletir a situacdo atual e
ser atualizados a medida que evoluem. A documentacao deve ser conservada durante, pelo
menos, cinco anos e ser facilmente acessivel ou recuperavel pelas autoridades competentes.

A documentacao deve conter informagoes suficientes sobre todas as atividades do
interveniente STHA e ser redigida numa lingua que o pessoal possa compreender.

Além disso, a documentacdo deve ser redigida numa linguagem clara e inequivoca e ndo deve
conter erros.

Quaisquer alteracdes a documentacdo devem ser assinadas e datadas; a alteracdo deve ser
efetuada de modo a que as informag0es originais permanecam legiveis. Se for caso disso,
deve ser indicado o motivo da alteracao.

Cada trabalhador deve ter acesso direto a toda a documentacdo necessaria relativa as tarefas
desempenhadas no ambito da sua competéncia.



2.3 Procedimentos

O agente STHA deve dispor de procedimentos de trabalho e instru¢ées que especifiquem os
servicos e as atividades associadas que presta. Os procedimentos e instrucoes de trabalho
descrevem a organizagdo das atividades e tarefas realizadas. Tem de haver um método para
combater a copia descontrolada.

E importante assegurar a aplicacdo de procedimentos vélidos e aprovados. Os procedimentos
devem ser revistos e atualizados regularmente. Os procedimentos devem estar sujeitos a um
controlo de versdao. Uma vez revisto um procedimento, deve ser criado um sistema para evitar
a utilizagao involuntaria de uma versao desatualizada. Os procedimentos obsoletos ou
redundantes devem ser retirados dos postos de trabalho e arquivados.

2.4  Registos

Sempre que uma atividade (instalagdo, manutencao, substituicdo, reparacao, remocao de um
dispositivo médico, tratamento de reclamagoes, notificacdao de incidentes, etc.) for realizada, a
atividade em causa deve ser registada com notas claras para que todas as atividades ou
ocorréncias significativas possam ser rastreadas.

Devem ser conservados registos que demonstrem que a atividade exercida cumpre os
requisitos estabelecidos e que comprovem a eficacia do sistema de gestdo da qualidade.

2.5 Analise do risco

O agente STHA prepara uma analise de risco que identifica as causas e os efeitos de uma
falha potencial, bem como ac¢Ges que podem eliminar essa falha potencial (ou pelo menos
reduzir o seu impacto e/ou frequéncia). Este é principalmente um método preditivo para
identificar avarias que podem levar a falhas antes mesmo de ocorrerem. Estas avaliagcdes de
risco devem ser documentadas e repetidas periodicamente.

2.6 Auditoria interna e plano CAPA

Deve ser elaborado um plano de auditoria interna para verificar a eficacia do agente STHA e
o cumprimento do sistema de qualidade e da legislacdo. Este plano deve ser elaborado com
base numa analise de risco para todas as atividades da empresa. As auditorias internas podem
abranger uma ou mais atividades simultaneamente.

Apds uma auditoria interna, deve ser elaborado um relatério que inclua os resultados da
auditoria. Sao igualmente registadas as agdes corretivas e preventivas resultantes da auditoria
interna.

Todas as ndo conformidades identificadas devem ser encerradas o mais rapidamente possivel.



3. RESPONSABILIDADES
3.1  Asresponsabilidades do agente STHA

O agente STHA é responsavel pelo desenvolvimento e implementacdo de um sistema de
gestdo da qualidade. Deve determinar os objetivos de qualidade a alcancar em conformidade
com a legislacao aplicavel e assegurar a sua consecucdo e manutengao.

O agente STHA garante a disponibilidade de recursos para alcancar os objetivos de qualidade.

O agente STHA deve assegurar que apenas sejam instalados dispositivos médicos fabricados
ou adquiridos a um fabricante, importador ou distribuidor legal registado no FAMHP.

O agente STHA deve assegurar que apenas sejam instalados dispositivos médicos que
cumpram as Diretivas 93/42/CEE e 98/79/CE ou os Regulamentos Europeus 2017/745 e
2017/746.

As responsabilidades de todo o pessoal e/ou subcontratantes envolvidos nas atividades do
agente STHA devem ser registadas por escrito.

O agente STHA deve assegurar que as auditorias/autoavaliacoes internas sao realizadas a
intervalos adequados e regulares, de acordo com um calendario predeterminado. Além disso,
deve assegurar que as medidas corretivas necessarias sejam tomadas em tempo util.

3.2 Subcontratacdo de atividades

Se o agente STHA optar por subcontratar determinadas atividades, deve assegurar-se de que o
contratante/subcontratante conhece e cumpre os procedimentos aplicaveis a esta(s)
atividade(s).

O agente STHA e o contratante devem celebrar um contrato de qualidade escrito que defina
claramente as obrigacOes de cada parte em relacdo a(s) atividade(s) subcontratada(s).

No entanto, é importante salientar que o agente STHA mantém a responsabilidade final e deve
assegurar que as atividades realizadas cuamprem os requisitos legais.

O contrato de qualidade, bem como os procedimentos para as atividades subcontratadas,
devem ser disponibilizados durante uma inspecao FAMHP.

4. GESTAO DE RECURSOS

O agente STHA deve dispor dos recursos humanos e infraestruturais necessarios para
implementar a gestdo da qualidade e cumprir os requisitos legais.



4.1  Pessoal e formagao

O agente STHA deve assegurar o nivel de formacdo, competéncia e experiéncia do seu
pessoal ou contratantes, de modo a que as tarefas atribuidas sejam executadas corretamente e
cumpram os requisitos de formacao do fabricante dos dispositivos médicos em causa.

A formacdo e as competéncias necessdrias para a realizacdo das diferentes tarefas
relacionadas com as atividades devem ser claramente definidas.

Deve ser elaborado um plano de formacao (formagdo inicial e continua) que permita a
execucdo correta das tarefas atribuidas.

A formacao inicial centra-se nos seguintes pontos:
* 0 conteddo do presente guia;
* 0 sistema de gestdo da qualidade e os procedimentos e registos aplicaveis;

* 0 estatuto do agente STHA em relacdo ao doente; definicdo de fungoes, missoes e
responsabilidades;

« a regulamentacdo europeia e nacional aplicavel aos intervenientes STHA;

» vigilancia dos materiais, de modo a que qualquer incidente ou risco de incidente que envolva
um dispositivo médico seja comunicado de forma adequada e atempada;

« rastreabilidade ao nivel dos doentes;
» perturbagdes do sono e seu tratamento;

» todos os dispositivos médicos e acessorios que sao ou podem ser utilizados no diagndstico e
tratamento da sindrome da apneia do sono e dos seus riscos;

* a ética e o cddigo de conduta, incluindo os direitos e liberdades dos doentes, o sigilo
profissional e as relacdes entre a industria dos dispositivos médicos e os profissionais de
saude;

* legislacdo relativa a protecao de dados pessoais;

« aspetos de responsabilidade (incluindo o cumprimento das prescricdes médicas) e politica de
privacidade;

» protocolos e procedimentos de seguranca aquando da utilizacdo de tecnologia médica, com
base numa analise de risco prévia.

Além disso, deve ser estabelecido um programa anual de formagao continua e validagao de
conhecimentos, com base na andlise de risco incluida no sistema de gestdo da qualidade.

Todas as atividades de formacao devem ser registadas em pormenor, incluindo: uma descricao
da formacao, da data, duracao e localizacdo da formacao, do prestador e do seguidor da
formacao, incluindo a taxa de sucesso.



4.2 Infraestrutura

Os dispositivos médicos devem ser armazenados e transportados em condi¢des que nao
afetem negativamente a qualidade e a seguranca dos produtos ou dos doentes. Para isso, as
instrucdes do fabricante devem ser seguidas.

O agente STHA deve documentar os requisitos relativos as atividades de manutencao,
incluindo o intervalo de tempo considerado necessario para a realizacdo dessas atividades de
manutencao.

As areas de armazenamento dos dispositivos médicos utilizados nas atividades STHA devem
ser claramente distinguidas e designadas.

Deve também ser feita uma distingdo clara entre os dispositivos médicos retirados de um
doente e devolvidos ao agente STHA e outros bens em inventarios. As diferentes zonas de
armazenagem podem variar em termos de dimensdo, mas devem ser marcadas.

5. A GESTAO DOS SERVICOS PRESTADOS E OS RISCOS ASSOCIADOS
5.1 Servicos técnicos de instalacdao, manutencao e remogao

Para qualquer instalagdo técnica, manutencao e/ou remoc¢ao de um dispositivo médico de um
doente, o agente STHA ou o seu contratante devem desempenhar a sua tarefa estritamente de
acordo com as instru¢des do médico (consultor/médico assistente) e as instrucdes de
utilizacdo do fabricante. A intervencdo do agente STHA ou do seu contratante deve ser de
natureza puramente técnica e nao deve afetar os servicos médicos ou farmacéuticos prestados
por profissionais de satide aprovados. O agente STHA ndo pode modificar a terapia (ou o tipo
de mascara) sem o consentimento prévio do médico (consultor/médico assistente).

Os servigos técnicos de instalacdo, manutencdo e remoc¢ao do doente podem ser realizados em
varias fases:

. A fase diagndstica

. A fase de iniciacdo para familiarizar o paciente com o equipamento
. A fase de acompanhamento apds os primeiros 6 meses de tratamento
. Remocao apos a conclusao do tratamento

O servigo técnico do agente STHA deve realizar-se fora do hospital, ou seja, pode realizar-se
quer no domicilio do doente quer noutro local (por exemplo, nas instalacdes do agente STHA,
etc.) se ndo existirem requisitos especificos para a atividade a realizar no domicilio do doente.
Os servicos ndo técnicos, como o fornecimento de equipamentos para uso doméstico, nao
fazem parte das atividades STHA.



A. Fase diagnéstica

Nesta fase, um teste de diagnéstico domiciliar sera realizado com base em uma receita
médica. Para o efeito, o agente STHA ou o seu contratante entregarao e recolherao o
equipamento para o teste de diagndstico domiciliar no domicilio do doente, fornecerdao ao
doente (e, se necessario, a sua comitiva) as instru¢oes necessarias sobre a correta utilizacao do
equipamento de diagnostico e preparardao o doente para o teste. O agente STHA vai colocar os
sensores no local certo na casa do paciente. O agente STHA deve testar o equipamento e
verificar a qualidade dos sinais para garantir o registo adequado.

B. Fase de inicio

Esta fase de iniciacao inclui a instalacao do dispositivo médico dado ao doente para o
tratamento prescrito.

A escolha do dispositivo médico e dos acessorios para o tratamento da sindrome da apneia do
sono é feita de acordo com o pedido do médico (consultor/médico assistente).

Cada dispositivo médico é verificado antes de ser disponibilizado ao doente. Devem ser
efetuados, no minimo, os seguintes controlos: conformidade, funcionalidade e limpeza. Estes
controlos sdo registados.

O doente é informado da recolha e tratamento dos seus dados pessoais, o que requer o seu
consentimento prévio. Os critérios para a inclusdo deste consentimento sao documentados e
mantidos.

A instalacdo do equipamento por um perito deve garantir a seguranca do doente e da sua
comitiva e promover a correta utilizacdo da tecnologia médica fornecida.

Esta operacdo € realizada de acordo com as etapas a seguir descritas:

» comunicacgao e sensibilizacdo para motivar o doente (e a sua comitiva) a seguir a terapéutica
prescrita;

« fornecimento de equipamento de acordo com a receita do médico e na lingua recomendada
pelo médico (francés, neerlandés, alemao e/ou inglés)

» fornecimento de um manual e/ou instrugdes para a utilizacdo do equipamento em francés,
neerlandés, alemdo e/ou inglés

« fornecer ao doente os dados de contacto do agente STHA e/ou do seu contratante, 0 nimero
de qualquer servico de permanéncia (ver 5.4 continuidade do servico);

» informacao e formacdo técnica do doente e, se for caso disso, da sua comitiva; isto inclui o
seguinte:

o funcionamento do equipamento, de acordo com a receita médica;
0 encaixe e ajuste da mascara;

informacoes sobre as instru¢des de higiene do equipamento e dos seus acessorios (por
exemplo, mascara);



informag0es sobre as instru¢des em matéria de saide e seguranca;

» confirmacdo de que o doente (ou a sua comitiva) compreendeu todas as informacdes e
instrucOes para utilizar o equipamento de acordo com a receita médica e em conformidade
com as regras de seguranca.

O equipamento deve ser bloqueado de modo a que o doente ndo possa aceder a caracteristicas
que requeiram parecer ou aprovagao médica.

Sera disponibilizado ao médico um relatorio sobre a instalacao (consultor/médico assistente).

Durante o periodo de iniciacdo, o paciente tem varios momentos de contacto com o agente
STHA. O objetivo destes momentos de contacto é:

* assegurar um manuseamento adequado do aparelho e dos seus acessorios;
* responder a quaisquer questdes ou questoes suscitadas pelo doente;
* controlar o cumprimento da receita médica;

* monitorizar o cumprimento por parte do agente STHA a pedido do médico
(consultor/médico assistente): o dispositivo deve ser utilizado durante uma média de, pelo
menos, 4 horas por noite;

» verificar a eficacia da terapia de acordo com os critérios definidos pelo médico
(consultor/médico assistente).

As datas destes momentos de contacto sao fixadas e gravadas pelo agente STHA e
disponibilizadas ao médico (consultor/médico assistente).

C. Fase de acompanhamento
Durante esta fase, o agente STHA assumira as seguintes etapas e procedimentos:

* 0 resumo anual com os dados do dispositivo. Esta etapa inclui a preparacao de um relatorio
de acompanhamento, a adesdo a receita médica, bem como relatérios sobre a conformidade
(se solicitado pelo médico) para o médico (consultor/médico assistente).

* assegurar que os parametros de monitorizacdo cumprem os objetivos dos diferentes
parametros de monitoriza¢cado mencionados na prescricdo e, caso contrario, comunica-los por
escrito ao médico (consultor/médico assistente) e a sua equipa.

. Verificar se a mascara é bem tolerada (incluindo a auséncia de lesdes) e corretamente
ajustada pelo doente e, se necessario, adaptar uma nova mascara;

» controlo do cumprimento das regras de higiene e seguranca;

* monitorizacdo e manutencao técnica do equipamento. A frequéncia e a natureza destes
trabalhos devem estar em conformidade com as especificacoes do fabricante e realizar-se pelo
menos uma vez por ano. Além disso, devem ser inscritos num registo que possa ser
consultado pelas autoridades competentes.



D. Remocao

Quando é decidido pelo médico (consultor/médico assistente) parar o uso do equipamento
instalado, o agente STHA cuida da remocao de todo o equipamento. O afastamento deve
incluir as seguintes operagoes:

* a devolugdo do equipamento, com excecao dos acessorios de utilizagdo tinica, desde que o
equipamento recolhido siga os procedimentos de limpeza, desinfecdo e controlo em
conformidade com os requisitos do fabricante

» verificar a conformidade do equipamento com as especificagdes do fabricante, incluindo:

a libertacdo de equipamentos conformes, a revisao e reparacao de equipamentos defeituosos
por um técnico qualificado, pelo fabricante ou pelo seu representante designado;

o destruicao de dispositivos e acessorios nao conformes.

Um agente STHA que recupere um dispositivo médico deve, antes de voltar a entrar em
servico noutro doente, realizar e documentar as seguintes agoes:

* limpeza e desinfecdo do equipamento de acordo com um procedimento estabelecido e
documentado, nomeadamente garantindo a utilizagdao dos produtos adequados, a seguranga
dos fluxos e a adequacao das instalacdes

* descricdo e implementagdo de um procedimento de manutencdo, preventivo ou curativo, e
testes que garantam o bom funcionamento do equipamento quando este sai para outro doente

* descricdo e aplicacdo de um procedimento para a eliminacao dos dados pessoais presentes
na maquina e para a definicdo de parametros para um regresso a configuracdo inicial do
equipamento

 embalagem e armazenamento de dispositivos médicos em conformidade com as condigdes
definidas pelo fabricante

5.2 Servicos administrativos

O agente STHA é responsavel pelos seguintes servicos administrativos:
« abrir o processo administrativo do doente;

* gestdo do processo administrativo do doente;

* gestdo da continuidade dos servicos pelo pessoal autorizado do agente STHA, no territorio
belga;

o0 A este respeito, as condi¢Oes de utilizacdo do dispositivo fora de casa (por exemplo, num
automével, quando acampar ou num cruzeiro) devem ser especificadas ao doente, se
necessario.

« Para o transporte aéreo, deve ser fornecido ao doente, mediante pedido, um certificado de
conformidade para o transporte aéreo em inglés.



Todos os dados e informacdes recolhidos durante cada fase do servico técnico fornecido pelo
agente STHA devem estar sempre a disposicao do médico (consultor/médico assistente).

Sempre que um relatério ou determinados dados possam ser de interesse para o médico, o
agente STHA deve comunicar esta informagdo ao médico (consultor/médico assistente).

O agente STHA deve definir e aplicar métodos para proteger as informacoes confidenciais (de
saude) dos doentes, em conformidade com os requisitos legais aplicaveis e, em particular,
com a legislacdo belga e europeia em matéria de protecao de dados pessoais. No entanto, esta
ultima obrigacdo nao é da competéncia da FAMHP.

5.3 Rastreabilidade

A rastreabilidade é a implementacdo de um sistema para rastrear o dispositivo médico em
todas as fases do processo e utilizacao.

Para garantir uma rastreabilidade 6tima, devem ser registados os seguintes elementos:
- Nome do dispositivo médico +tipo

- Numero de série

- Numero de identificacdo tnico,

- Nome do cliente

- Endereco do cliente

- Data da atividade especifica (instalacdo, manutencao, remocao do dispositivo médico,
etc.)

Em todos os momentos, o agente STHA tem informacdes sobre os dispositivos médicos em
circulagdo e os equipamentos e acessorios que acompanham cada paciente. Também sdo
mantidos registos para cada dispositivo, com informagdes sobre a manutencdo e o seu
cronograma.

5.4  Continuidade dos servicos

O agente STHA deve criar uma linha telefénica direta (24 horas por dia; 7 dias por semana)
para garantir um servico seguro e adequado. A prestacdo de servicos deve incluir: rececao e
tratamento de queixas e incidentes (técnicos); responder a perguntas de doentes e médicos;
etc.

Em caso de falha ou mau funcionamento de um dispositivo médico, o agente STHA deve
reparar ou substituir o dispositivo o mais rapidamente possivel, de modo a nao interromper o
tratamento do doente.

O doente deve ser informado sobre a forma como a continuidade dos servicos pode ser
assegurada durante uma estada temporaria no estrangeiro.



6. RECLAMACOES E RELATORIOS DE INCIDENTES
6.1  Tratamento das reclamacoes
O agente STHA cria um sistema de tratamento, gestdo e arquivo de queixas.

Todas as queixas orais ou escritas devem ser registadas a fim de avaliar a evolugao das
queixas, a regularidade das queixas relacionadas com o produto e a gravidade das queixas,
com vista a tomar novas medidas e, se for caso disso, medidas corretivas imediatas. Estes
registos devem ser postos a disposicao das autoridades competentes durante as suas inspecoes.

O registo das reclamacgoes deve conter, pelo menos, as seguintes informacdes:
- Identificacdo do queixoso, a menos que este solicite expressamente o anonimato;

- A natureza da queixa, incluindo o nome do dispositivo médico com o nimero do
lote/ndamero de série/UDI;

- Data de rececdo da reclamacao;
- As medidas tomadas;

- Se o fabricante ou uma terceira entidade tiver sido contactado, a comunicagao
correspondente;

- A resposta dada ao queixoso, incluindo a data em que a resposta foi enviada;

- A decisdo final relativa a reclamacgao.

6.2 Relatorio do incidente

O agente STHA designa uma pessoa responsavel pela vigilancia dos materiais que é
responsavel pela analise de um problema identificado. Esta pessoa pode ser o proprio agente,
ou esta atividade pode ser confiada a um empregado ou a um parceiro externo.

Com base na arvore de decisao fornecida pelo FAMHP, é adequado decidir se um incidente
deve ser comunicado ao FAMHP. Qualquer incidente que possa conduzir a um incidente
grave, bem como qualquer retirada de um dispositivo médico instalado, mantido e/ou
removido pela empresa ou prestador de servigos que o represente, deve ser comunicado a
FAMHP. Qualquer comunicacdo com a FAMHP relativa a incidentes é feita através do
endereco de correio eletronico vigilance.meddev@fagg-afmps.be.

A pessoa responsavel pela vigilancia dos materiais deve também comunicar quaisquer
potenciais incidentes ou incidentes ao fabricante e/ou importador e médico (consultor/médico
assistente).

Uma vez identificado e analisado o incidente, os incidentes ou os riscos de incidentes devem
ser comunicados o mais rapidamente possivel.

Cada incidente e risco de um incidente devem ser relatados no registo de vigilancia de
materiais do agente STHA.



7. LEGISLACAO APLICAVEL

O presente guia foi elaborado tendo em conta os requisitos da legislacao em vigor,
nomeadamente:

. Artigos 59.° e 60.° da Lei de 15 de dezembro de 2013 relativa aos dispositivos
médicos.
. Portaria Real de 30 de outubro de 2018 sobre o procedimento e as modalidades de

elaboracdo dos guias referidos no artigo 60.% n.° 1, da Lei de 15 de dezembro de 2013 relativa
aos dispositivos médicos.

. Portaria Real de 10 de outubro de 2021 que estabelece os principios em que se devem
basear o sistema de autocontrolo e os critérios de isencdo do sistema de autocontrolo das
sociedades estrangeiras a que se referem os artigos 59.° e 60.° n.° 2, segundo paragrafo, da
Lei de 15 de dezembro de 2013 e que altera a Portaria Real de 18 de marco de 1999 relativo
aos dispositivos médicos.

8. DEFINICOES
Para efeitos do presente guia, entende-se por:

Dispositivo médico: Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, implante,
reagente, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser utilizado, isoladamente ou
em combinagdo, em seres humanos para um ou mais dos seguintes fins médicos especificos:

* diagnostico, prevencgdo, monitorizacao, previsao, prognadstico, tratamento ou atenuacao de
uma doenca;

» diagnostico, monitorizagdo, tratamento, atenuagdo ou compensacdo de uma lesdao ou
deficiéncia;
« investigacdo, substituicdo ou modificacdo de uma estrutura ou funcdo anatémica ou de um

processo ou estado fisioldgico ou patologico;

* prestacdo de informag0es através de um exame in vitro de amostras do corpo humano,
incluindo dadivas de érgdos, sangue e tecidos, cuja principal acdo prevista no interior ou
sobre o corpo humano ndo seja obtida por meios farmacol6gicos ou imunolégicos ou por
metabolismo, mas cuja funcdo possa ser assistida por esses meios.

Os seguintes produtos também sdo considerados dispositivos médicos:
» dispositivos destinados a controlar ou apoiar a conce¢ao;

» produtos especificamente destinados a limpeza, desinfecdo ou esterilizacao dos dispositivos
referidos no artigo 1.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos e dos referidos no primeiro paragrafo da presente definicao.

[Artigo 2.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos]



Acessorios Qualquer artigo que, embora ndo seja ele proprio um dispositivo médico, se
destina, pelo seu fabricante, a ser utilizado com um ou mais dispositivos médicos para
permitir a sua utilizacdo em conformidade com o fim a que se destina ou para contribuir
especifica e diretamente para a funcdao médica do(s) dispositivo(s) médico(s) em funcao da
sua finalidade prevista.

[Artigo 2.° n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos]

Agente STHA: Empresas que, no ambito do tratamento médico de um doente fora de um
hospital, instalem, mantenham e/ou retirem dispositivos médicos, na ace¢ao do artigo 59.°,
n.° 1, da Lei de 15 de dezembro de 2013 relativa aos dispositivos médicos (incluindo os
hospitais na acecgao do artigo 2.° n.° 1, da lei coordenada de 10 de julho de 2008 relativa aos
hospitais e outros estabelecimentos de satide, se exercerem as referidas atividades fora de um
hospital).

CPAP: Pressdo positiva continua nas vias aéreas
APAP: Pressdo positiva automatica nas vias aéreas
BiPAP: Pressdo positiva nas vias aéreas binivel
PAP Pressdo positiva nas vias aéreas

SAS: Sindrome da apneia do sono
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