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\otificacGes pelo Fabricante ao
INFARMED

Dispositivos Médicos (nao activos)

e Fabricante nacional
(ponto 1 art® 8°C DL n© 273/95 alterado DL n© 30/2003)

— DMs classe |
— DMFM




itificacoes pelo Fabricante Nacional
de DMs Classe |

- Ficha de registo dos responsaveis pela
“Colocacao no mercado de um dispositivos
médico de classe I”

- Declaracao CE de Conformidade

- OQutros elementos (se necessario)




Ficha de registo dos responsaveis pela
“Colocagao no mercado de um dispositivos
médico de classe I”

' | - Dados Relativos ao Responsavel pela Colocacao
no Mercado

Il — Dados dos Distribuidores (facultativo)

11 — Dados Relativos ao Dispositivo Méedico
colocado no Mercado

IV — Dados Administrativos (a preencher pelo INFARMED)




Ficha de registo dos responsaveis pela
‘Colocacao no mercado de um dispositivos
médico de classe I”

| - Dados Relativos ao Responsavel pela Colocacédo no
Mercado

|.a) Fabricante Nacional

1.a) Fabricante Nacional

Nome:

Enderego ou Sede social:
Telefone: e-mail:
Pessoa a contactar:

Técnico responsavel:




Icha de registo dos responsaveis pela
olocacao no mercado de um dispositivos
medico de classe I

- Dados Relativos ao Responsavel pela Colocacdo no

Mercado

|.b) Fabricante localizado fora da Uniao Europeia com o
mandatario sediado em Portugal

Lb) Fabricante localizado fora da Unido Europeia com o mandatario sediado em
Portugal

Dados relativos ao mandatario:
Nome:

Enderego ou Sede social:
Telefone: e-mail:
Pessoa a contactar:

Técnico responsavel:

Dados relativos ao fabricante;
Nome:

Enderego ou Sede social:
Telefone: e-mail:
Pessoa a contactar:

Técnico responsavel:




Ficha de registo dos responsaveis pela
‘Colocacao no mercado de um dispositivos
médico de classe I”

lll - Dados Relativos ao Dispositivo Médico colocado no
Mercado

a) ldentificacao do dispositivo (ex: algodao, ligadura, penso, ...)

b) Denominacao comercial

a)ldentificacao do dispositivo  snome:

b)Denominagao comercial sem Portugal:
sfora de Portugal:




Ficha de registo dos responsaveis pela
‘Colocacao no mercado de um dispositivos
médico de classe I”

11l - Dados Relativos ao Dispositivo Medico colocado no
Mercado

c) Classificacao do dispositivo
- Regras de classificacéo aplicadas (Anexo 1X)
c)Classificacao do dispositivo

Regras de classificagao aplicadas
(de acordo com o anexo IX do Decreto-lei n®30/2003, de 14 de Fevereiro). Justificagao.

Classe | estéril: SIMO NAO O Método de esterilizagio
Classe | com funcéo de medicio: SIMO NAO O Parametro mensuréavel

Cadigo do Organismo Notificado (no cazo de alguma resposta anterior afirmativa)




Ficha de registo dos responsaveis pela
‘Colocacao no mercado de um dispositivos
médico de classe I”

lll - Dados Relativos ao Dispositivo Médico colocado no
Mercado

d) Local de fabrico

I d)Local de fabrico

Se o local de fabrico for noutra empresa




Ficha de registo dos responsaveis pela
‘Colocacao no mercado de um dispositivos
médico de classe I”

1l - Dados Relativos ao Dispositivo Medico colocado
| Mercado

e) Breve descricao do dispositivo

e)Breve descrigdo do dispositivo

- Caracteristicas do dispositivo:

- Matérias primas e componentes do dispositivo:




Ficha de registo dos responsaveis pela
‘Colocacao no mercado de um dispositivos
médico de classe I”

11l - Dados Relativos ao Dispositivo Medico colocado no
Mercado

e) Breve descricao do dispositivo (cont.)

- Processo de fabrico:

= _ =

- Fim a que se destina:




Ficha de registo dos responsaveis pela
‘Colocacao no mercado de um dispositivos
médico de classe I”

11l - Dados Relativos ao Dispositivo Medico colocado no
Mercado

f) Normas aplicaveis para cumprir com 0S requisitos essenciais

g) Acessorios relacionados

fiNormas aplicaveis para cumprir com os requisitos essenciais

_[neewisol  Pogenenes

g) Acessorios relacionados




'Declaracdo CE de Conformidade
| (anexo VII DL 273/95 alterado DL 30/2003)

- Nome e morada fabricante/mandatario

- lIdentificacdo do dispositivo (familia)

- Declara Conformidade com os requisitos essenciais




'Declaracdo CE de Conformidade
| (anexo VII DL 273/95 alterado DL 30/2003)

' Compromete-se:

- Analise sistematica dos dados do dispositivo
(p6s-producao)

- Se necessario desenvolver accoes correctivas
(risco e incidentes)

- Elaborar a Documentacao técnica




Declaracao CE de Conformidade
(anexo VII DL 273/95 alterado DL 30/2003) exemplo

Modelo de Declaracdo CE de Conformidade
relativa a Dispositivos Médicos Classe |

Nome do Fabricante ou do seu Representante legal estabelecido em
Portugal:

Enderego ou Sede Social:

Declara:

Que o dispositivo que fabrica (designagio gendrica do produto
ou familia de produios®), cumpre com os requisitos essenciais estabelecidos no
Anexo | da Directiva 93/42/CEE, de 14 de Junho, e do Dec.-Lei 3072003, de
14 de Fevereiro, gue lhes sio aplicaveis, pelo que ndo pde em risco a
salde e a seguranca dos doentes, utiizadores e terceiros, desde que
utilizado de acordo com a finalidade para que foi concebido.

*Quando se designa a familia de produtos, anexar a Declaracdo lista dos
produtos abrangidos na familia.




Declaracao CE de Conformidade
(anexo VII DL 273/95 alterado DL 30/2003) exemplo

Compromete-se:

+ A criar e manter actualizado um processo de analise sistematica dos dados

adquiridos com o dispositivo na fase de pos- producao.

+ A desenvolver meios adequados de execucdo das acgdes correctivas

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

»  Qualquer deterioragdo das caracteristicas e/ou do
funcionamento do dispositivo, bem como qualguer
inadequagio na rotulagem ou das instrucdes que sejam
susceptiveis de causar ou ter causado a morte ou 3

degradagdo grave do estado de salde de um doente ou
utilizador.

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

sistematica do mercado dos dispositivos médicos do
mesmo tipo.




Declaracao CE de Conformidade
(anexo VII DL 273/95 alterado DL 30/2003) exemplo

+ Elaborar a documentacdo técnica e manté-la, incluindo esta declaracio, a
disposicdo da Autoridade Competente para efeitos de inspeccio durante

cinco anos a contar da ulima data de fabrico do dispositivo medico.

Assinatura do Responsavel




outros elementos (se necessario)

- Documentacao técnica
- Rotulagem

- Folheto de instrucdes (caso exista)




MINISTER 10 DA SAUDE:

Outros elementos (se necessario)

- Rotulagem (Anexo | DL 273/95)

Se aplicavel

@ AN

L _
g ou &I mm/aaaa c €




MINISTER 10 DA SAUDE:

Outros elementos (se necessario)

- Folheto de Instrucoes (caso exista)




Utros elementos (se necessario)

Documentacao técnica

- Identificacao do fabricante e seus
subcontratados

- Descricao do dispositivo

- Método de fabrico

- Controlo de Qualidade

- Vigilancia

- Gestao de risco

- Dados clinicos

..)




itificacoes pelo Fabricante Nacional
de DMFM

- Ficha de registo para fabricantes de DMFM

- Declaracao de Conformidade




FICHA PARA REGISTO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS FEITOS POR MEDIDA

(De acordo com o n°1 do artigo 8°-C do Decreto-lei n°30/2003, de 14 de Fevereiro)

| -Dados relativos ao responsavel pela colocacdo no mercado

I.a) Fabricante Nacional

Nome:

Endereco ou sede social:

Telefone:__ e-mail:

Pessoa a contactar:

Técnico responsavel:

I.b) Fabricante localizado fora da Unido Europeia com o mandatéario sediado em
Portugal

Dados relativos ao mandatario:
Nome:

Endere¢o ou Sede social:

Telefone:  ~ e-mail:

Pessoa a contactar:

Técnico responsavel:

Dados relativos ao fabricante:
Nome:

Endere¢o ou Sede social:

Telefone:  ~ e-mail:

Pessoa a contactar:

Técnico responsavel:

Assinatura do fabricante ou seu representante legal



11) Dados relativos ao(s) Dispositivo(s) Médico(s) Feito(s) Por Medida

Il.a) Familia/ Grupo:

(ex. ortoteses, proteses dentarias, proteses ortopédicas, etc)

I1.b) Descricdo de cada dispositivo incluido na familia/grupo:

Identificacéo:

Referéncial/tipo/modelo:

Fim a que se destina:

Local de fabrico:

Identificacao:

Referéncia/tipo/modelo:

Fim a que se destina:

Local de fabrico:

Identificacao:

Referéncia/tipo/modelo:

Fim a que se destina:

Local de fabrico:




Identificagéo:

Referénciaftipo/modelo:

Fim a que se destina:

Local de fabrico:

Assinatura do responsavel pela informacéo:

Data : / /

Il - Dados administrativos (a preencher pelo INFARMED)

N.° de registo da “Ficha para registo dos dispositivos médicos feitos por medida”

Data de entrada na DMPS/DIM:

Responsavel pelarecepcao:

Assinatura




Declaracao de Conformidade
(anexo VIII DL 273/95 alterado30/2003)

Nome do fabricante
e Dados para identificacao do dispositivo

e |Indicacao que o dispositivo se destina a um

doente especifico
Nome do meédico

Caracteristicas do dispositivo (prescricao)

onformidade com o0s requisitos essenciais




Declaracao de Conformidade

(exemplo)

Declaracdo de conformidade
(relativa a dispositivos médicos feitos por medida)

Nome do Fabricante ou do seu Representante legal estabelecido em Portugal:

Declara:

¢ Que o dispositivo que fabrica (identificar o dispositivo, nome genérico,
referéncial/tipo/modelo e as suas caracteristicas, conforme prescri¢cédo)

cumpre com o0S requisitos essenciais estabelecidos no anexo | da Directiva
93/42/CEE, de 14 de Junho e do Decreto-lei n® 30/2003, de 14 de Fevereiro, que
lhe sdo aplicaveis, pelo que ndo pbe em risco a salde e a seguranca dos
doentes/utilizadores desde que utilizado de acordo com a finalidade para que foi
concebido.

Nota 1: Se os requisitos essenciais ndao foram integralmente cumpridos a justificacdo deve constar
“nesta declaracéo



Declaracao de Conformidade (cont)

(exemplo)

¢ Que o dispositivo médico se destina a ser utilizado no utilizador/ doente_
(indicacdo do nome), de acordo com a prescricdo elaborada pelo médico/técnico
autorizado (indicacdo do nome)

Nota 2: Caso a prescrigdo tenha sido alterada, apresentar uma fundamentagéo detalhada

Compromete-se:

¢ A manter a disposicao da Autoridade Competente (INFARMED), a documentacéao
gue permita compreender a concepcao, o fabrico e a adequacédo do produto,
incluindo o nivel de funcionamento previsto.

¢ A tomar todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico assegure a
conformidade dos produtos fabricados com a documentacao.

¢ A manter por um periodo minimo de 5 anos, todas as informacdes pertinentes
relativas ao dispositivo, incluindo a presente declaracéao.

¢ A comunicar ao INFARMED todas as informacdes relativas a incidentes ou quase
incidentes ocorridos apds a colocacdo em servico do dispositivo.

Data: / / Assinatura do Fabricante ou do
seu Representante legal




Notificacoes pelo Fabricante ao
INFARMED

Dispositivos Medicos para Diagnostico in vitro

e Fabricante/mandatario nacional

(art® 10° DL 189/2000)

e Fabricante/mandatario nao nacionais
(art® 22° DL 189/2000)




hexo Il
utodiagnodstico

Nacional
e
Nao nacional

Nacional
Nao niacional

ficacoes pelo Fabricante ao INFARMED

-Ficha de registo

-Declaracao CE de
conformidade

-Rotulagem e Folheto de
Instrucoes

- Certificado CE de
Conformidade

-Ficha de registo

-Declaracao CE de
conformidade




ha de registo para Fabricante de DIVs

Form for the registration of manufacturers and devices
In Vitro Diagnostic Medical Device Directive: article 10

A. Identification of the Competent Authority
6100 Competent Authority code "

6110 Competent Authority name

6120 Country code */

6140 City 6150 Postal code
6160 Street, number 6165 PO box
6170 Telephone number 6180 Fax number

E-mail




a de registo para Fabricante de DIVs

B. Identification of the registration

Date of registration 6210 Registration number ¥

Indicate if this is a first registration, a change of information, a discontinuation or a withdrawal of a registration: ™
[[] first [ ] change of address [ ] discontinuation by manufacturer
[ ] significant change of product [ ] withdrawal by Competent Authority

If change, discontinuation or withdrawal provide previous registration number

Status of the organization making this registration application: ol

|:| Manufacturer |:| Authonzed representative

C. Identification of the Manufacturer ™
Manufacturer code ¥

Manufacturer name, long

Manufacturer name, short

Country code ¥/

City 6300 Postal code

Street, number 6315 PO box

Contact point
Mame 6330 Telephone number

Fax number 6350 E-mail




de registo para Fabricante de DIVs

D. Identification of the authorized representativeg:'

Representative code 8

Representative name

Country code *

City 6394 Postal code

Street, number 63986 PO box

Contact point
Name 6410 Telephone number

Fax number 6430 E-mail

E. Identification of the concerned device
Classification of the concerned device

|:| Device of List A, Annex ||

] Device of List B, Annex I

[] Device for self-testing not listed in Annex ||

[ ] Other device (all devices except Annex || and self-testing devices)

Motification according article 10{4)
[ ] New" product '
Device Category Code

2

: 2]
Device Category Term =
In local language 3

In English
In vitro diagnostic devices




Icha de registo para Fabricante de DIVs

E.1 Information related to reagents, reagents products, calibration and control materials:
In terms of common technological characteristics and/or analytes
Nomenclature system used '

[ ] GMDN [ ] EDMS

Local language 1) 6465 Generic Device Group Code

e e 18)
Genenc Device Group Term ™
13)
In local language

In English

Short description '’
In local language 13)

6500 In English




BICha de registo para Fabricante de DIVs

E.2 Information related to other IWDs: appropriate indications
14

MNomenclature system used
[ ] GMDN [ ] EDMS
Local language 1) 6465 Generic Device Group code

MINISTER [0 DASALDE-

Genenc Device Group term 18)

b
In local language ™

In English

Short description ™

1
In local language ™

In English

E.3 Additional information for Annex Il and self-testing devices: Identification of the device

(Note: this form does not contain data related to analytical or diagnostic parameters, or the outcome of
performance evaluations. Instead this will be available in the instructions for use and held on file by the
manufacturer)

Device T'J-,-'pwe-1E=J

[ ] Conformity checked by Notified Body 6615 Motified Body identification number

[ ] In confarmity with Common Technical Specifications (for Annex |l List A devices)




