Dispositivos médicos

As definicdes de dispositivos médicos da Organizacao Mundial
de salde e da Unido Europeia podem ser condensadas em: Um
artigo, instrumento, aparelho ou maquina utilizado na
prevencao, diagnéstico ou tratamento de uma doenca, ou para
detecao, medicao, restauro, correcao ou modificacao da
estrutura ou funcao do organismo para algum fim de salde. O
espetro dos dispositivos médicos varia desde um simples par de
6culos para melhorar a visao até a maquina tecnologicamente
complexa de imagiologia de ressonancia magnética (IRM)
utilizada para examinar 6rgaos no interior do organismo.

Normalmente, os dispositivos médicos sao utilizados quando os
medicamentos isoladamente nao conseguem obter o efeito
desejado, como um pacemaker. No entanto, existem combinacdes
medicamento/dispositivo médico (muitas vezes referidas como
medicamento-dispositivo), como os inaladores utilizados pelos
doentes com asma e a combinacao adrenalina injetor para o
tratamento da anafilaxia (uma reacao alérgica grave).

Os dispositivos médicos sao os produtos médicos mais
amplamente utilizados. Existem mais de 10.000 categorias de
dispositivos no mundo e tém uma grande variedade de recursos.
Os dispositivos médicos podem ser classificados de acordo com
as suas utilizacOes da seguinte forma:

» diagndostico, prevencao, monitorizacao, tratamento ou
atenuacao de uma doenca

diagnostico, monitorizacao, tratamento, atenuacao ou
compensacao de uma lesao

exame, substituicao, modificacao ou suporte do organismo
ou de um processo fisioldgico

= apoiar ou sustentar a vida

contracetivo

desinfecdo de material médico


https://toolbox.eupati.eu/resources/dispositivos-medicos/?lang=pt-pt

= fornecimento de informacdes através da andlise de
amostras recolhidas de doentes (por exemplo, analises
sanguineas ou bidpsias)

Na UE, a seguranca, o desempenho e a qualidade dos
dispositivos médicos €& regulada pelas Directivas de
Dispositivos Médicos, com regras especificas aplicadas as
diferentes classes de dispositivos. Sempre que um dispositivo
médico contém um medicamento (definido como acessorio), é
necessaria uma autorizacao de introducao no mercado. 0 quadro
regulamentar dos dispositivos médicos é imposto pelas
autoridades regulamentares de cada pais.
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