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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/2346 DA COMISSAO
de 1 de dezembro de 2022

que estabelece especificagdes comuns para os grupos de produtos sem finalidade médica prevista
enumerados no anexo XVI do Regulamento (UE) 2017745 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo aos dispositivos médicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (), nomeadamente o artigo 1.°, n.° 2, em
conjugagdo com o artigo 9.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2017/745 estabelece as regras aplicdveis a colocagdo no mercado, disponibilizagdo no mercado
ou entrada em servico na Unido de dispositivos médicos para uso humano e dos acessérios desses mesmos
dispositivos. O Regulamento (UE) 2017745 exige igualmente que a Comissdo adote, para os grupos de produtos
sem finalidade médica prevista enumerados no seu anexo XVI, especificagdes comuns que englobem, pelo menos, a
aplicacdo da gestdo de risco prevista nos requisitos gerais de seguranga e desempenho estabelecidos no anexo I desse
regulamento e, se necessario, a avaliacdo clinica respeitante a seguranca.

(2) A partir da data de aplicacdo das especificacdes comuns, o Regulamento (UE) 2017/745 é igualmente aplicével a
estes grupos de produtos sem finalidade médica prevista.

(3)  Para que os fabricantes possam demonstrar a conformidade dos produtos sem finalidade médica prevista no que diz
respeito a aplicagdo da gestdo de risco, as especificagdes comuns devem abranger a aplicacio da gestdo de risco, tal
como se prevé no anexo I, sec¢do 1, segunda frase, e seccdes 2 a 5, 8 ¢ 9, do Regulamento (UE) 2017/745. Por
conseguinte, em conformidade com o artigo 9., n.* 2, do Regulamento (UE) 2017/745, deve presumir-se que os
produtos sem finalidade médica prevista que estejam em conformidade com as especificacdes comuns cumprem os
requisitos estabelecidos nessas disposi¢oes.

(4)  As especificagdes comuns devem, em principio, ser estabelecidas para todos os grupos de produtos sem finalidade
médica prevista enumerados no anexo XVI do Regulamento (UE) 2017/745. No entanto, uma vez que O
Regulamento (UE) 2017745 regula a coloca¢do no mercado, a disponibilizacio no mercado ou a entrada em
servico na Unido, ndo sdo necessdrias especificagdes comuns para os produtos relativamente aos quais ndo existe
informagdo de que sejam comercializados na Unido. A titulo de exemplo, ndo existe informagdo de que os seguintes
produtos sejam comercializados na Unido: lentes de contacto que contenham instrumentos, tais como antenas ou
circuitos integrados, e lentes de contacto que sejam dispositivos ativos; produtos implantdveis ativos destinados a
ser total ou parcialmente introduzidos no corpo humano por meios cirurgicamente invasivos com a finalidade de
modificar a anatomia ou de fixar uma parte do corpo; dispositivos ativos destinados a ser utilizados para
preenchimento facial ou outro tipo de preenchimento dérmico ou das membranas mucosas por injecio subcutinea,
submucosa ou intradérmica, ou outro tipo de introdugio; equipamento implantével ativo destinado a ser utilizado
para reduzir, eliminar ou destruir o tecido adiposo. Além disso, para alguns produtos, as informagdes disponiveis
nio sio suficientes para permitir a Comissio elaborar especificacdes comuns. E o caso, por exemplo, de alguns
outros artigos destinados a ser introduzidos no olho ou colocados sobre o olho.

(5)  Os aparelhos de bronzeamento artificial e os equipamentos que utilizam radiacdo 6tica infravermelha para aquecer o
corpo ou partes do corpo, destinados ao tratamento de tecidos ou partes do corpo sob a pele, ndo devem ser
considerados produtos para tratamento da pele para efeitos do anexo XVI do Regulamento (UE) 2017/745. Por
conseguinte, nio devem estar abrangidos pelo presente regulamento.

() JOL117 de 5.5.2017, p. 1.
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(6) O grupo de produtos indicado no anexo XVI, ponto 6, do Regulamento (UE) 2017/745 consiste em equipamento
para estimulacdo cerebral em que apenas as correntes elétricas ou os campos magnéticos ou eletromagnéticos
penetram no cranio. Os dispositivos invasivos destinados a estimulagdo cerebral, tais como elétrodos ou sensores
que sdo parcial ou totalmente introduzidos no corpo humano, ndo devem ser abrangidos pelo presente regulamento.

(7)  Nos termos do Regulamento (UE) 2017/745, um produto sem finalidade médica enumerado no anexo XVI desse
regulamento, quando utilizado nas condi¢des e para os fins previstos, ndo pode apresentar nenhum risco ou um
risco superior ao risco maximo aceitdvel relacionado com a utilizagdo do produto que seja compativel com um
elevado nivel de protegdo da satide e seguranga das pessoas.

(8)  Os grupos de produtos sem finalidade médica prevista enumerados no anexo XVI do Regulamento (UE) 2017/745
abrangem uma grande variedade de dispositivos para diferentes aplicacdes e utilizagdes previstas. Deve ser
elaborada uma metodologia comum para a gestdo de risco, a fim de assegurar uma abordagem harmonizada por
parte dos fabricantes dos diferentes grupos de dispositivos e facilitar uma aplicagdo coerente das especificagdes
comuns.

(9)  Para garantir uma gestdo de risco adequada, é necessdrio identificar os fatores de risco especificos a analisar e
minimizar, bem como as medidas especificas de controlo do risco a aplicar relativamente a cada grupo de produtos
enumerado no anexo XVI do Regulamento (UE) 2017/745.

(10) Para facilitar a aplicacdo da gestdo de risco pelos fabricantes de dispositivos médicos e de produtos sem finalidade
médica prevista, a gestdo de risco para ambos os grupos de produtos deve basear-se nos mesmos principios
harmonizados e os requisitos devem ser compativeis. As regras relativas a aplicacdo da gestdo de risco devem, por
conseguinte, ser compativeis com as orientagdes internacionais consagradas neste dominio, incluindo a norma
internacional ISO 14971:2019 relativa a aplicacdo da gestdo do risco aos dispositivos médicos.

(11) O Regulamento (UE) 2017745 estabelece que a avaliacdo clinica de produtos sem finalidade médica prevista deve
basear-se em dados clinicos pertinentes relativos ao desempenho e a seguranca. Esses dados devem incluir
informagdes resultantes da monitorizacio pds-comercializagio, do acompanhamento clinico pds-comercializagio
e, se for caso disso, de investigacdes clinicas especificas. Uma vez que, de um modo geral, ndo é possivel demonstrar
a equivaléncia entre um dispositivo médico e um produto sem finalidade médica prevista, quando todos os
resultados disponiveis das investigacdes clinicas se referirem apenas a dispositivos médicos, devem ser realizadas
investigagdes clinicas para os produtos sem finalidade médica prevista.

(12) Quando se realizam investigagdes clinicas para confirmar a conformidade com os requisitos gerais de seguranga e
desempenho aplicaveis, ndo é possivel concluir as investigagdes clinicas e a avaliagio da conformidade no prazo de
seis meses. Devem estabelecer-se disposigdes transitdrias para esses casos.

(13) Quando o procedimento de avaliagio da conformidade implique a intervengdo de um organismo notificado, ndo é
possivel para o fabricante concluir a avaliagdo da conformidade no prazo de seis meses. Devem estabelecer-se
disposi¢des transitdrias para esses casos.

(14) Devem também estabelecer-se disposi¢Bes transitrias para os produtos abrangidos pelo anexo XVI do Regulamento
(UE) 2017745 para os quais os organismos notificados tenham emitido certificados em conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE do Conselho (}). Também para esses produtos, ndo é possivel para o fabricante concluir as
investigacdes clinicas e a avaliagdo da conformidade no prazo de seis meses.

(15) A fim de garantir a seguranca dos produtos durante o periodo de transi¢do, deve permitir-se que os produtos
continuem a ser colocados no mercado e disponibilizados no mercado ou a entrar em servico, desde que ja tenham
sido legalmente comercializados na Unido antes da data de aplicacdo do presente regulamento, que continuem a
cumprir os requisitos do direito da Unido e do direito nacional aplicdveis antes da data de aplica¢do do presente
regulamento e que a sua concegdo e finalidade prevista ndo sejam significativamente alteradas. Uma vez que o
objetivo de estabelecer disposi¢des transitérias é dar aos fabricantes tempo suficiente para realizarem as
investigagdes clinicas e os procedimentos de avaliagio da conformidade exigidos, as disposi¢des transitérias devem
deixar de se aplicar se os fabricantes ndo efetuarem as investiga¢des clinicas ou o procedimento de avaliagio da
conformidade, consoante o caso, dentro de um prazo razoavel.

() Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (JO L 169 de 12.7.1993, p. 1).
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(16) O Grupo de Coordenagio dos Dispositivos Médicos foi consultado.
(17) A data de aplicagdo do presente regulamento deve ser diferida, tal como previsto no Regulamento (UE) 2017/745.

(18) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité dos Dispositivos
Médicos,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Especificacbes comuns

1. O presente regulamento estabelece especificacdes comuns para os grupos de produtos sem finalidade médica prevista
enumerados no anexo XVI do Regulamento (UE) 2017/745.

O anexo [ estabelece especificacdes comuns para todos esses grupos de produtos sem finalidade médica prevista.

O anexo I estabelece especificagdes comuns para as lentes de contacto, tal como especificadas no ponto 1 do referido
anexo.

O anexo 1II estabelece especificacdes comuns para os produtos destinados a ser, total ou parcialmente, introduzidos no
corpo humano por meios cirurgicamente invasivos com a finalidade de modificar a anatomia, com exce¢do de produtos de
tatuagem e pircingues, tal como especificados no ponto 1 do referido anexo.

O anexo IV estabelece especificagdes comuns para substdncias, combinagdes de substancias ou artigos destinados a ser
utilizados para preenchimento facial ou outro tipo de preenchimento dérmico ou das membranas mucosas por injecdo
subcutanea, submucosa ou intradérmica, ou outro tipo de introducdo, a excegdo dos utilizados para tatuagem, tal como
especificados no ponto 1 do referido anexo.

O anexo V estabelece especificagdes comuns para o equipamento destinado a ser utilizado para reduzir, eliminar ou destruir
o tecido adiposo, como equipamento para lipoaspiragdo, lipdlise ou lipoplastia, tal como especificado no ponto 1 do
referido anexo.

O anexo VI estabelece especificagdes comuns para equipamento emissor de radiagdes eletromagnéticas de alta intensidade
(por exemplo, infravermelhos, luz visivel e ultravioletas) destinado a ser utilizado no corpo humano, incluindo fontes
coerentes e ndo coerentes, monocromaticas e de largo espetro, como equipamento de raios laser e equipamento de luz
intensa pulsada para renovagdo cutinea, remocgdo de tatuagens, depilagio ou outro tratamento de pele, tal como
especificado no ponto 1 do referido anexo.

O anexo VII estabelece especificagdes comuns para equipamento para estimulagdo cerebral por aplicacio de correntes
elétricas ou de campos magnéticos ou eletromagnéticos que penetram no cranio a fim de alterar a atividade neuronal no
cérebro, tal como especificado no ponto 1 do referido anexo.

2. Asespecificagdes comuns estabelecidas no presente regulamento abrangem os requisitos previstos no anexo I, sec¢io
1, segunda frase, e secgdes 2 a 5, 8 e 9, do Regulamento (UE) 2017/745.

Artigo 2.°
Disposi¢des transitorias

1. Um produto relativamente ao qual o fabricante tenciona realizar ou estd a realizar uma investiga¢do clinica para
produzir dados clinicos tendo em vista a avaliacdo clinica destinada a confirmar a conformidade com os requisitos gerais
de seguranca e desempenho pertinentes estabelecidos no anexo I do Regulamento (UE) 2017/745 e com as especificagdes
comuns estabelecidas no presente regulamento, e cuja avaliagio da conformidade implique a intervengdo de um
organismo notificado nos termos do artigo 52.° do mesmo regulamento, pode ser colocado no mercado ou entrar em
servigo até 22 de junho de 2028, desde que sejam cumpridas as seguintes condi¢des:

a) O produto ja tinha sido comercializado legalmente na Unido antes de 22 de junho de 2023 e continua a cumprir os
requisitos do direito da Unido e do direito nacional que lhe eram aplicdveis antes de 22 de junho de 2023;
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b) A concegio e a finalidade prevista do produto ndo foram alteradas de modo significativo.

Em derrogagdo do primeiro pardgrafo do presente nimero, de 22 de junho de 2024 a 22 de dezembro de 2024, um
produto que cumpra as condigdes estabelecidas nesse paragrafo sé pode ser colocado no mercado ou entrar em servico se
o promotor tiver recebido do Estado-Membro em causa uma notificagdo, em conformidade com o artigo 70.°, n. 1 ou
n.° 3, do Regulamento (UE) 2017/745, confirmando que o pedido de investigagdo clinica do produto estd completo e que
a investigacdo clinica é abrangida pelo 4mbito de aplicagdo do Regulamento (UE) 2017/745.

Em derrogacdo do primeiro pardgrafo, de 23 de dezembro de 2024 a 22 de junho de 2026, um produto que cumpra as
condi¢des estabelecidas nesse pardgrafo sé pode ser colocado no mercado ou entrar em servio se o promotor tiver
iniciado a investigagdo clinica.

Em derrogagio do primeiro pardgrafo, de 23 de junho de 2026 a 22 de junho de 2028, um produto que cumpra as
condicdes estabelecidas nesse pardgrafo s6 pode ser colocado no mercado ou entrar em servigo se o organismo notificado
e o fabricante tiverem assinado um acordo escrito para a realiza¢do da avaliagio da conformidade.

2. Um produto relativamente ao qual o fabricante ndo tencione realizar uma investigagdo clinica mas cuja avaliagdo da
conformidade implique a intervencdo de um organismo notificado nos termos do artigo 52.° do mesmo regulamento pode
ser colocado no mercado ou entrar em servi¢o até 22 de junho de 2025, desde que estejam cumpridas as seguintes
condigdes:

a) O produto ja tinha sido comercializado legalmente na Unido antes de 22 de junho de 2023 e continua a cumprir os
requisitos do direito da Unido e do direito nacional que lhe eram aplicdveis antes de 22 de junho de 2023;

b) A concegio e a finalidade prevista do produto ndo foram alteradas de modo significativo.

Em derrogacio do primeiro pardgrafo, de 22 de setembro de 2023 a 22 de junho de 2025, um produto que cumpra as
condigdes estabelecidas nesse pardgrafo sé pode ser colocado no mercado ou entrar em servigo se o organismo notificado
e o fabricante tiverem assinado um acordo escrito para a realizagio da avaliacdo da conformidade.

3. Um produto ao qual se aplique o presente regulamento e que seja abrangido por um certificado emitido por um
organismo notificado em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE pode ser colocado no mercado ou entrar em servigo
até as datas fixadas no n.° 1, primeiro pardgrafo, e no n.° 2, primeiro pardgrafo, consoante o caso, também apés a data de
expiracio desse certificado, desde que estejam cumpridas as seguintes condigdes:

a) O produto ja tinha sido comercializado legalmente na Unido antes de 22 de junho de 2023 e continua a cumprir os
requisitos da Diretiva 93/42/CEE, exceto o requisito de ser abrangido por um certificado vélido emitido por um
organismo notificado se o certificado expirar apds 26 de maio de 2021;

b) A concegio e a finalidade prevista do produto ndo foram alteradas de modo significativo;

¢) Ap6s a data de expiracdo do certificado emitido por um organismo notificado em conformidade com a Diretiva
93/42/CEE, a vigilancia adequada do cumprimento das condi¢des referidas nas alineas a) e b) do presente niimero ¢é
assegurada através de um acordo escrito assinado pelo organismo notificado que emitiu o certificado em conformidade
com a Diretiva 93/42/CEE ou um organismo notificado designado em conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745 e pelo fabricante.
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Artigo 3.
Entrada em vigor e data de aplicacio

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

2. O presente regulamento é aplicdvel a partir de 22 de junho de 2023. No entanto, o artigo 2.°, n.° 3, é aplicdvel a partir
de 22 de dezembro de 2022.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 1 de dezembro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I
Ambito de aplicacio
1. O presente anexo aplica-se a todos os dispositivos abrangidos pelos anexos Il a VII.

Gestdo do risco
2. Requisitos gerais

2.1.  Os fabricantes devem estabelecer e documentar as responsabilidades, as modalidades operacionais e os critérios para
a execucdo das seguintes etapas do processo de gestdo do risco:

a) Planeamento da gestdo do risco;

b) Identificagdo de perigos e andlise do risco;

¢) Avaliagdo do risco;

d) Controlo do risco e avaliacdo dos riscos residuais;
) Analise da gestdo do risco;

f) Atividades de producdo e p6s-producio.

2.2. A diregdo de topo dos fabricantes deve assegurar que sejam afetados recursos adequados e designado pessoal
competente para a gestdo do risco. A direcio de topo deve definir e documentar uma politica para o
estabelecimento de critérios de aceitabilidade do risco. Essa politica deve ter em conta o estado atual dos
conhecimentos geralmente reconhecido e as preocupagdes conhecidas em matéria de seguranga expressas pelas
partes interessadas e deve incluir o principio de que os riscos devem ser eliminados ou reduzidos tanto quanto
possivel através de medidas de controlo, sem afetar negativamente o risco residual global. A direcdo de topo deve
assegurar a execu¢do do processo de gestdo do risco e examinar a sua eficicia e adequagdo a intervalos planeados.

2.3. O pessoal responsavel pela execucdo das tarefas de gestdo do risco deve ser devidamente qualificado. Deve dispor,
sempre que necessario para o desempenho das suas fungdes, de conhecimentos comprovados e documentados e de
experiéncia no que se refere a utilizagdo do dispositivo especifico, de dispositivos equivalentes sem finalidade
médica prevista ou de dispositivos andlogos com finalidade médica, devendo igualmente conhecer as tecnologias
envolvidas e as técnicas de gestdo do risco. As provas das qualificagdes e competéncias do pessoal, tais como
habilitacdes académicas, formacdo, aptiddes e experiéncia, devem ser documentadas.

Por dispositivo andlogo com finalidade médica entende-se o mesmo dispositivo com finalidade médica ou um
dispositivo médico cuja equivaléncia com o mesmo dispositivo com finalidade médica tenha sido demonstrada pelo
fabricante em conformidade com o anexo XIV, sec¢do 3, do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e
do Conselho ().

2.4. Devem ser registados os resultados das atividades de gestdo do risco, indicando o dispositivo, as pessoas que
realizaram as atividades e as datas de execugdo dessas atividades. Para cada perigo identificado, os registos devem
permitir a rastreabilidade dos resultados da andlise do risco, da avaliagio do risco, do controlo do risco e da
avaliacio dos riscos residuais.

2.5.  Com base nos resultados do processo de gestdo do risco, os fabricantes devem definir as categorias de utilizadores e
consumidores que ndo devem utilizar o dispositivo ou as quais devem ser aplicadas condigdes especiais de utilizago.
Entende-se por consumidor a pessoa singular na qual um produto sem finalidade médica prevista se destina a ser
utilizado.

(") Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que
altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.* 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas
90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JOL 117 de 5.5.2017, p. 1).
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2.6. Ao longo de todo o ciclo de vida de um dispositivo, o fabricante deve estabelecer um sistema para assegurar uma
atualizagdo continua e sistemadtica do processo de gestdo do risco em relacdo a esse dispositivo.

3. Planeamento da gestdo do risco

3.1.  Osdocumentos de planeamento da gestdo do risco devem incluir:
a) As referéncias e uma descri¢io do dispositivo, incluindo as suas partes e componentes;

b) Uma lista das atividades a realizar em cada etapa do processo de gestdo do risco, o seu ambito de aplicacdo e as
agdes de verificacdo da conclusio e eficicia das medidas de controlo do risco;

¢) Uma especificagdo das fases do ciclo de vida do dispositivo abrangidas por cada atividade incluida no plano;

d) Uma especificagdo das responsabilidades e da atribuicio de poderes no que respeita a execucio das atividades, a
aprovagdo dos resultados e a andlise da gestdo do risco;

€) Uma especificagdo dos critérios de aceitabilidade dos riscos com base na politica referida na sec¢do 2.2;

f) Uma especificagdo dos critérios para a recolha de informagdes pertinentes das fases de produgdo e pds-producio
e para a utilizagdo dessas informagdes para analisar e atualizar, se necessdrio, os resultados da gestdo do risco.

3.2.  Os critérios de aceitabilidade do risco devem incluir a descri¢do do critério de aceitabilidade do risco residual global.
O método de avaliagio do risco residual global deve ser definido e documentado.

3.3. Ao definir os critérios de aceitabilidade do risco em conformidade com os principios estabelecidos na politica
referida na seccdo 2.2, os fabricantes devem considerar que todos os riscos, incluindo os relacionados com
intervengdes cirtrgicas, devem ser eliminados ou reduzidos tanto quanto possivel. Se os efeitos secundarios
indesejdveis forem de natureza transitéria e ndo exigirem uma intervengdo médica ou cirtirgica para prevenir
doengas potencialmente mortais ou incapacidade permanente de uma fungio fisiolégica ou danos permanentes
numa estrutura anatémica, os riscos residuais podem ser considerados aceitdveis. Se uma ou vdrias condigdes
estabelecidas na presente seccdo ndo forem cumpridas, o fabricante deve apresentar uma justificagdo que explique
as razdes da aceitabilidade dos riscos.

4. Identificagdo de perigos e andlise do risco

4.1.  Os documentos para a identificacdo de perigos e a analise do risco devem:
a) Incluir uma descrigdo do dispositivo, da sua utilizagdo prevista e de uma md utilizagio razoavelmente previsivel;
b) Enumerar as caracteristicas qualitativas e quantitativas suscetiveis de afetar a seguranca do dispositivo;
¢) Enumerar os perigos conhecidos e previsiveis associados ao dispositivo, a sua utilizacdo prevista, as suas
caracteristicas e a sua md utilizacdo razoavelmente previsivel, quando utilizado tanto em condi¢des normais

como em condi¢des de falha;

d) Enumerar as situacdes de perigo resultantes da tomada em consideragdo dos eventos previsiveis para cada perigo
identificado;

e) Incluir os termos e descri¢des qualitativos ou quantitativos, ou a categoriza¢do, para a estimativa da severidade e
da probabilidade de ocorréncia de danos;

f) Para cada situagdo de perigo, enumerar a severidade e probabilidade estimadas de ocorréncia de danos, bem
como a estimativa dos riscos resultante.

4.2, A descrigdo da utilizacdo prevista do dispositivo deve incluir informagdes sobre a parte do corpo humano ou o tipo
de tecido com que interage, as categorias de utilizadores e consumidores, o ambiente de utilizacdo e o procedimento
de tratamento.
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4.3. Na andlise do risco, os fabricantes devem ter em conta as especificidades dos vérios grupos de utilizadores e
consumidores. Neste contexto, devem considerar se o utilizador é um profissional de satide ou um leigo. No caso de
utilizadores leigos, deve ser estabelecida uma distingdo entre uma pessoa sem qualificacdo para a utilizacdo do
dispositivo e uma pessoa que utiliza um dispositivo no contexto das suas atividades profissionais e que, embora ndo
sendo um profissional de satide, possui uma qualificagio comprovada para a utilizagio do dispositivo. O fabricante
deve presumir que todos esses grupos de utilizadores e consumidores tém acesso ao dispositivo, a menos que este
s6 seja vendido diretamente a profissionais de satde.

4.4.  Os fabricantes devem considerar os dados clinicos como uma das fontes de informacdo para a anélise do risco e para
a estimativa da severidade e da probabilidade de ocorréncia de danos.

4.5. Sempre que, devido a natureza dos dispositivos ou por razdes éticas, ndo possam ser gerados dados sobre a
probabilidade de ocorréncia de danos, os fabricantes devem estimar o risco com base na natureza dos danos e
numa estimativa da probabilidade de ocorréncia dos danos baseada no pior cendrio. Na documentacdo técnica, os
fabricantes devem apresentar provas que justifiquem o ndo fornecimento de dados sobre a probabilidade de
ocorréncia de danos.

4.6. Deve ser registada a descri¢do do ambito da andlise do risco.

5. Avaliagdo do risco

5.1. Os fabricantes devem, para cada situagdo de perigo, avaliar os riscos estimados e determinar se os riscos sdo
aceitdveis de acordo com os critérios referidos na sec¢do 3.1, alinea e).

5.2.  Se o risco ndo for aceitavel, deve ser efetuado um controlo do risco.

5.3. Se o risco for aceitdvel, o controlo do risco nao é necessario e o risco estimado final deve ser considerado como um
risco residual.

6. Controlo do risco e avaliagdo dos riscos residuais

6.1. Os documentos para o controlo do risco e a avaliagdo dos riscos residuais devem incluir:
a) Uma lista das medidas de controlo do risco aplicadas e a avaliacio da sua eficcia;
b) Uma lista dos riscos residuais depois de concluida a aplicacio das medidas de controlo do risco;

¢) A avaliacdo da aceitabilidade dos riscos residuais e do risco residual global, de acordo com os critérios referidos
na seccdo 3.1, alinea e);

d) A verificagdo dos efeitos das medidas de controlo do risco.

6.2. As medidas de controlo do risco a aplicar pelo fabricante devem ser selecionadas de entre as seguintes categorias de
opgdes de controlo do risco:

a) Seguranca intrinseca garantida pela concecio;

b) Seguranga intrinseca garantida pelo fabrico;

¢) Medidas de protegdo no dispositivo ou no processo de fabrico;

d) Informacdes de seguranga e, se for caso disso, formacdo dos utilizadores.

Os fabricantes devem selecionar as medidas de controlo do risco seguindo a ordem de prioridade das alineas a) a d).
As medidas de uma opgdo de controlo do risco s6 podem ser aplicadas se as medidas da op¢do anterior ndo puderem
ser aplicadas ou, quando aplicadas, ndo conduzam a aceitabilidade do risco.
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6.3. Os fabricantes devem assegurar que as informagdes de seguranca nio se limitam as instru¢des de utilizagdo ou ao
rétulo, devendo também disponibilizd-las por outros meios. Deve ser considerada a apresentacdo de informagdes
integradas no proprio dispositivo que o utilizador ndo possa ignorar e de informagdes publicas facilmente acessiveis
ao utilizador. Se for caso disso, deve ser considerada a formagdo dos utilizadores. As informagdes devem ser
apresentadas tendo em conta o grau de compreensdo dos utilizadores e consumidores, tal como referido na secgdo 9.

6.4. Devem ser tomadas medidas de controlo do risco mesmo que estas reduzam o desempenho do dispositivo, desde
que seja mantida a fungdo principal do dispositivo.

6.5. Ao decidir sobre as medidas de controlo do risco, os fabricantes devem verificar se essas medidas geram novos
danos, perigos ou situagdes de perigo e se os riscos estimados das situagdes perigosas previamente identificadas sio
afetados por essas medidas. A reducio de um risco ndo deve implicar o agravamento de um ou vrios outros riscos
de modo a poder provocar um aumento do risco residual global.

7. Andlise da gestdo do risco

7.1.  Os documentos para a andlise da gestdo do risco devem incluir uma andlise antes da libertagdo do dispositivo para
comercializa¢do. A anélise deve assegurar que:

a) O processo de gestdo do risco foi realizado em conformidade com os documentos de planeamento da gestio do
risco referidos na sec¢do 3.1;

b) O risco residual global é aceitdvel e os riscos foram eliminados ou reduzidos tanto quanto possivel;

¢) O sistema de recolha e andlise de informacdes sobre o dispositivo provenientes das fases de producio e pds-
-produgdo ¢ aplicado.

8. Atividades de producio e pds-produgio

8.1. Os documentos relativos as atividades de produgio e pés-produgdo devem:

a) Especificar o sistema de recolha e andlise de informacdes sobre o dispositivo provenientes das fases de produgdo e
p6s-produgio;

b) Enumerar as fontes de informacdes publicamente disponiveis sobre o dispositivo, sobre dispositivos equivalentes
sem finalidade médica prevista ou sobre dispositivos andlogos com finalidade médica;

¢) Especificar os critérios para a avaliacdo do impacto das informagdes recolhidas sobre os resultados das atividades
anteriores de gestdo do risco e as a¢des subsequentes relativas ao dispositivo.

No ambito do sistema de recolha e andlise de informagdes sobre o dispositivo provenientes das fases pos-producio,
os fabricantes devem ter em conta os dados clinicos da monitorizacdo pds-comercializagio e, se for caso disso, os
dados clinicos do resumo da seguranca e do desempenho clinico referido no artigo 32.° do Regulamento (UE)
2017|745 ou do acompanhamento clinico pds-comercializagdo referido no anexo XIV, parte B, do mesmo
regulamento.

8.2. Para a especificagio dos critérios de avaliagdo do impacto das informagdes recolhidas, o fabricante deve considerar:
a) Os perigos ou situacdes de perigo que ndo tenham sido previamente identificados;
b) As situagdes de perigo para as quais o risco deixou de ser aceitavel;
c) Se o risco residual global deixou de ser aceitdvel.

Qualquer impacto das informagdes recolhidas que afete a eficdcia e a adequacio do processo de gestdo do risco deve
ser considerado como um contributo para a analise efetuada pela direcdo de topo referida na secgdo 2.2.

8.3. Para a especificagio das a¢Bes subsequentes com base nos resultados de atividades de gestdo do risco anteriores, os
fabricantes devem ponderar uma atualizacio dos resultados anteriores das atividades de gestdo do risco, a fim de:

a) Incluir novos perigos ou situa¢des de perigo e avaliar os riscos conexos;
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b) Reavaliar as situagdes de perigo, os riscos residuais e o risco residual global que deixaram de ser aceitaveis;

¢) Determinar se sio necessdrias medidas em relacdo aos dispositivos jé disponibilizados no mercado.

8.4.  Os fabricantes devem ter em conta quaisquer altera¢des na identificacdo, andlise e avaliagdo dos riscos que possam
resultar de novos dados ou de altera¢des no ambiente de utilizacio do dispositivo.

Informacgdes de seguranca

9. Ao fornecer as informagdes de seguranga referidas na sec¢do 6.2, alinea d), e as informacdes sobre os riscos
relacionados com a utilizagdo do dispositivo referidas na secgdo 11.2, alinea c), e na secgdo 12.1, alinea c), os
fabricantes devem tomar em conta:

a) O diferente grau de compreensio por parte dos utilizadores e dos consumidores, especialmente no que diz
respeito aos dispositivos destinados a ser utilizados por leigos;

b) O ambiente de trabalho em que o dispositivo se destina a ser utilizado, especialmente no caso de utilizacio fora
de um ambiente médico ou outro ambiente de trabalho controlado profissionalmente.

10.  Se se tratar de um dispositivo que o fabricante destine exclusivamente a uma finalidade ndo médica, as informacdes
fornecidas com o dispositivo ndo podem conter qualquer reivindicagio ou declaragdo de beneficio clinico. Se se
tratar de um dispositivo que o fabricante destine a uma finalidade médica e a uma finalidade nio médica, as
informagdes fornecidas para a finalidade ndo médica ndo podem conter qualquer reivindicacdo ou declaragdo de
beneficio clinico.

11.  Rétulo
11.1. O rétulo deve ostentar a mencio «finalidade ndo médica:» seguida de uma descri¢do dessa finalidade ndo médica.

11.2. Se for exequivel, os fabricantes devem especificar no rétulo:
a) As informagdes relativas as categorias de utilizadores e consumidores referidas na sec¢do 2.5;
b) O desempenho esperado do dispositivo;

¢) Osriscos decorrentes da utilizacdo do dispositivo.
12.  Instrugdes de utilizacio

12.1. As instrugdes de utilizagdo devem incluir:
a) As informagdes relativas as categorias de utilizadores e consumidores referidas na sec¢do 2.5;

b) Uma descrigdo do desempenho esperado do dispositivo, de modo que o utilizador e o consumidor compreendam
quais os efeitos ndo médicos que se podem esperar da utilizagdo do dispositivo;

¢) Uma descrigdo dos riscos residuais do dispositivo, incluindo as medidas de controlo desses riscos, apresentada de
forma clara e facilmente compreensivel, de modo que o consumidor possa tomar uma decisdo informada sobre
se aceita o tratamento com o dispositivo, a sua implantacio ou a sua utiliza¢do de outra forma;

d) O periodo de vida dtil esperado ou o periodo de reabsorgio esperado do dispositivo e o acompanhamento
necessario;

e) Uma referéncia a quaisquer normas harmonizadas e especificagdes comuns aplicadas.
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ANEXO 11
Ambito de aplicacio

1. O presente anexo aplica-se as lentes de contacto enumeradas no anexo XVI, sec¢do 1, do Regulamento (UE)
2017/745. As lentes de contacto que contenham instrumentos, tais como antenas ou circuitos integrados, as lentes
de contacto que sejam dispositivos ativos e outros artigos destinados a ser introduzidos no olho ou colocados sobre
o olho ndo sdo abrangidos pelo presente anexo.

Gestio do risco

2. Ao realizarem o processo de gestdo do risco previsto no anexo I do presente regulamento, no dmbito da andlise dos
riscos associados ao dispositivo, os fabricantes devem ter em conta os riscos especificos enumerados na secgdo 3 do
presente anexo e, se for relevante para o dispositivo, devem adotar as medidas especificas de controlo do risco
enumeradas na sec¢do 4 do presente anexo.

3. Riscos especificos

3.1. Os fabricantes devem analisar e eliminar ou reduzir tanto quanto possivel os riscos associados aos seguintes aspetos:
Concecio e fabrico

a) A forma do dispositivo, nomeadamente com vista a evitar irritagdo por arestas ou partes agucadas, destacamento
ou deslocamento em relagio a cérnea, enrugamento ou dobragem, ou pressio desigual sobre a cdrnea
relacionada com o posicionamento;

b) A selecdo de matérias-primas para as lentes, para tratamentos de superficie e, se for caso disso, para as solugdes de
conservacdo das lentes, do ponto de vista da seguranga bioldgica, da biocompatibilidade, dos contaminantes
quimicos e bioldgicos, bem como da permeabilidade ao oxigénio e da compatibilidade com as solugdes de
conservagdo das lentes;

¢) Seguranca bioldgica e biocompatibilidade do produto final com a sua embalagem e a solugdo de conservacio,
incluindo a consideracdo, pelo menos, dos aspetos de citotoxicidade, sensibilizago, irritagdo, toxicidade sistémica
aguda, toxicidade subaguda, implantagdo, residuos de esterilizacio e produtos de degradagdo e substincias
extraiveis e lixividveis. Caso se preveja que a duracdo cumulativa do contacto seja superior a 30 dias, devem
também ser tidos em conta os aspetos de toxicidade subcrénica, toxicidade crénica e genotoxicidade;

d) Propriedades microbioldgicas, incluindo a carga microbiana, a contaminacio microbioldgica do dispositivo final,
as endotoxinas bacterianas residuais, a esterilidade e a desinfecdo e preservagdo das lentes de contacto;

¢) Adequagio da embalagem primdria para manter a lente estéril e permanentemente coberta por fluido de
conservacdo e para impedir a degradacdo do produto, por exemplo, por lixiviagdo de materiais do recipiente ou
da tampa ou por intrusdo de contaminagio microbiana;

f) Efeito do armazenamento a longo prazo e das condi¢des de armazenamento na estabilidade e nas propriedades da
lente.

Cadeia de distribuicio

a) Falta de testes da aptiddo para o uso de lentes, prévios a utiliza¢do, efetuados por oftalmologistas, optometristas,
Gtico-optometristas especializados ou especialistas em lentes de contacto qualificados;

b) Falta de conhecimentos especializados dos distribuidores fora da cadeia de distribuicdo cléssica dos otico-
-optometristas no que diz respeito tanto a selecdo das lentes adequadas como a sua utilizagdo, armazenamento e
transporte seguro;

¢) Falta de conhecimentos especializados dos distribuidores fora da cadeia de distribui¢do classica dos otico-
-optometristas no que diz respeito a seguranga ou ao aconselhamento dos utilizadores em matéria de gestdo.

Perigos|riscos relacionados com o utilizador
a) Falta de experiéncia e de formacdo de determinados utilizadores sobre a utilizacdo de lentes de contacto;
b) Identificacdo das contraindica¢des para o uso de lentes de contacto;

¢) Possivel reducio da disponibilidade de pelicula lacrimal e oxigénio na cornea;
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d) Falta de higiene, como a ndo lavagem e secagem das mios pelos utilizadores antes da colocacdo, utilizagdo e
remogdo das lentes, resultando em possivel infecdo, inflamacio grave ou outras doencas oculares;

e) Possivel obstru¢do da visio e reduzida transmissdo da luz;

f) Quaisquer fatores que possam causar deterioragdo da visdo, tais como coloragdo, falta de adaptagdo precisa a
superficie do olho e falta de corregio;

g) Identificacdo de eventuais situagdes nio médicas em que ndo devem ser utilizadas lentes de contacto. As situacdes
a considerar devem incluir a condugio, a pilotagem ou a utilizagdo de maquinaria pesada e as atividades que
envolvam o contacto com dgua, tais como tomar duche, tomar banho, nadar;

h) Aumento do risco de lesdes oculares em caso de utilizacdo intensiva das lentes (por exemplo, durante periodos
longos, utilizagdo mdltipla consecutiva);

i)  Aumento do risco de lesdes oculares se as lentes continuarem a ser usadas quando ocorre vermelhidio e irritagdo
ocular;

j) O efeito da duracdo da utilizagdo sobre qualquer um dos riscos acima referidos;

k) Possivel utilizagio indevida da embalagem primdria como recipiente para guardar as lentes entre varias
utilizacdes;

l) Para lentes de contacto reutilizdveis, os riscos associados a reutilizagdo e a reutiliza¢do incorreta pelo mesmo
consumidor;

m) Falta de familiaridade dos consumidores com as medidas de emergéncia em caso de efeitos secunddrios
indesejaveis.

Medidas especificas de controlo do risco

a) A lente ndo deve reduzir o campo de visdo, incluindo em caso de deslocamento razoavelmente previsivel ou de
colocacdo imprecisa. A lente deve permitir a transmissdo de luz suficiente para assegurar uma visibilidade
adequada em todas as condi¢des de utilizagio;

b) Todos os materiais das lentes e do lado interior da sua embalagem primaria, incluindo a solugdo de armazenagem,
devem ser biocompativeis, ndo irritantes e ndo téxicos. Além disso, ndo deve ocorrer lixiviagdo das substincias
utilizadas para coloragio ou impressdo nas lentes de contacto nas condigdes de utilizagdo previstas;

¢) As lentes e o lado interior da sua embalagem primaria, incluindo a solugdo de conservacdo, devem ser estéreis e
ndo pirogénicos. Se entrar em contacto com o olho, o liquido de conservacio ndo deve lesionar a cérnea, o olho e
o tecido circundante;

d) As lentes devem ser concebidas de modo a ndo comprometerem a saide da cdrnea, do olho e do tecido
circundante. Devem tomar-se em consideracdo as caracteristicas das lentes, como a baixa permeabilidade ao
oxigénio, a coloca¢do imprecisa, o deslocamento, as arestas agucadas, a abrasdo, a distribuicio desigual da pressio
mecanica;

¢) No que diz respeito as lentes reutilizéveis, o fabricante deve fornecer, juntamente com a lente, liquidos de
manutencdo eficazes e meios de limpeza e desinfecdo suficientes para toda a vida dtil da lente, ou indicar os
liquidos de manutengdo e os meios de limpeza e desinfecdo necessérios. O fabricante deve também fornecer ou
indicar quaisquer outros equipamentos ou instrumentos para a manutengdo e limpeza das lentes reutilizaveis;

f) No que diz respeito as lentes reutilizdveis, o fabricante deve validar o nimero méximo de reutilizacdes e a duragio
méxima de utiliza¢do (por exemplo, em horas por dia efou niimero de dias);

g) Os fabricantes devem ponderar se é necessdrio utilizar um colirio para compensar a secura. Se for necessdrio um
colirio, os fabricantes devem definir critérios para demonstrar a sua adequagio;

h) Os fabricantes devem estabelecer o procedimento para a identificagio de quaisquer efeitos secundarios indesejaveis
por parte do utilizador e para as medidas a tomar em relagio a esses efeitos, incluindo a comunicagio ao fabricante
desses efeitos secundérios indesejaveis;

i) As instrucdes de utilizacdo e o rétulo devem ser concebidos e redigidos de modo a poderem ser compreendidos
por leigos e a permitir a um leigo utilizar o dispositivo com seguranga.
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Informacdes de seguranca
5.  Rétulo

5.1. A embalagem externa destinada a ser fornecida aos utilizadores deve conter as seguintes indicagdes:

a) Se se tratar de dispositivos de uso tnico, além do simbolo internacionalmente reconhecido, a mengdo «Nao
reutilizar» em carateres a negrito com a maior dimensdo usada no rétulo;

b) A indicagio das dimensdes da lente (didmetro exterior da lente e raio da curva base);

¢) A recomendagio de ler as instrucdes de utilizacio.

6. Instrugdes de utilizacio

6.1. As instrucdes de utilizacdo devem conter:

a) Em carateres a negrito com a maior dimensdo utilizada nas instrucdes, a mengdo: «Ndo reutilizar, além do
simbolo internacionalmente reconhecido, se se tratar de dispositivos de uso tnico;

b) A adverténcia «As lentes j4 utilizadas ndo devem ser usadas por outras pessoas»;

¢) A indicagdo das dimensdes da lente (didmetro exterior da lente e raio da curva base);

d) A indicagdo dos materiais da lente, incluindo os pigmentos de superficie e pigmentos corantes;
¢) A indicacdo do teor de dgua e da permeabilidade ao oxigénio;

f)  Uma indicacdo dos efeitos que o armazenamento em condicdes incorretas pode ter na qualidade do produto e no
tempo mdximo de armazenamento;

g) Instrucdes sobre o que fazer em caso de deslocamento;

h) Medidas de higiene antes da utilizagdo (por exemplo, lavagem e secagem das méos), durante a utilizagdo e apés a
utilizacio;

i) A adverténcia «Ndo contaminar as lentes com maquilhagem ou aerossois»;
j) A adverténcia «Ndo lavar as lentes com dgua da torneiray;

k) Para as lentes reutilizdveis, uma descricio pormenorizada do procedimento de limpeza e desinfecdo, incluindo a
descricdo do equipamento, instrumentos e solu¢des necessarios, que devem ser nomeados pormenorizadamente;
uma descricdo das condi¢des de armazenamento exigidas;

)  No que diz respeito as lentes reutilizdveis, o nimero maximo de reutilizacdes e a duragio méaxima de utilizacio
(por exemplo, em horas por dia e/ou niimero de dias);

m) Se for recomendada a utilizagdo de colirio, uma descri¢do do colirio adequado e a descri¢do da forma de o
utilizar;

n) A lista das contraindicagdes para o uso de lentes de contacto. Essa lista deve incluir: olhos secos (fluido lacrimal
inadequado), utilizacdo de medicagdo oftdlmica, alergias, inflamacio ou vermelhiddo nos olhos ou a sua volta,
problemas de satide que afetam os olhos, como constipacdes e gripe, intervencdes médicas anteriores que
possam afetar negativamente a utilizagdo do dispositivo, qualquer outra doenca sistémica que afete os olhos;

0) A adverténcia: N3o utilizar em situa¢des de circulacio rodovidria (por exemplo, ao conduzir um veiculo ou
andar de bicicleta), ao utilizar maquinaria ou durante atividades que envolvam contacto com 4gua, tais como
tomar duche, tomar banho e nadar»;

p) A adverténcia: «Evitar atividades em que a eventual obstrugdo da visdo e a redugdo da transmissdo da luz criam
um risco»;

q) Uma declaragio relativa ao risco acrescido de lesdes oculares se as lentes continuarem a ser usadas quando ocorre
vermelhidio e irritagdo ocular;
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=

A adverténcia «Ndo utilizar ap6s a data de expiragdo»;

w1
<z

Uma indicago clara do tempo maximo de uso;

—
R

A adverténcia «Ndo utilizar as lentes além do tempo méximo de uso»;
u) A adverténcia «Ndo utilizar as lentes enquanto dorme;

v)  Uma declaragdo sobre o risco acrescido de lesdes oculares em caso de utilizagdo intensiva das lentes (por
exemplo, reutiliza¢des mltiplas);

w) A adverténcia «No utilizar em ambientes excessivamente secos ou poeirentos»;

x) A adverténcia «N3o reutilizar a embalagem primdria como recipiente para guardar as lentes entre as utilizagdes»,
se a embalagem primdria ndo for destinada pelo fabricante a essa utilizacio;

y) A adverténcia: «Nio reutilizar a solu¢do de conservagio»;

z) Uma lista dos riscos para a satide ocular associados ao uso da lente identificados pela andlise do risco, incluindo,
se for caso disso, a disponibilidade reduzida de dgua e oxigénio na cérnea (transmissibilidade do oxigénio);

aa) Uma lista de possiveis efeitos secunddrios indesejaveis, incluindo a probabilidade da sua ocorréncia e os seus
indicadores;

bb) Instrucdes sobre como reagir a complicagdes, incluindo medidas de emergéncia;
cc) A instrugdo «Retirar imediatamente a lente em caso de:
— irritagdo ou dor ocular, como picadas, ardor, comichio, sensagio de corpo estranho,
— menor conforto em comparagio com o uso anterior de lentes idénticas,
— secrecdes invulgares ou fluxo lacrimal excessivo,
— olhos vermelhos,
— secura grave ou persistente,
— visdo reduzida ou desfocada associada a utilizacdo da lente.

Se algum destes sintomas persistir apds a remocio da lente, contactar um profissional de saide qualificado, por
exemplo um oftalmologista ou um optometrista, autorizado pela legislagdo nacional a tratar esses sintomas. A
persisténcia destes sintomas pode indicar um problema de satide mais grave.»;

dd) Informagdes sobre quando e como comunicar ao fabricante os efeitos secundarios indesejaveis.
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3.1.

3.2.

ANEXO III
Ambito de aplicacio

O presente anexo aplica-se aos produtos destinados a ser total ou parcialmente introduzidos no corpo humano por
meios cirurgicamente invasivos com a finalidade de modificar a anatomia enumerados no anexo XVI, seccio 2, do
Regulamento (UE) 2017/745. Os produtos de tatuagem e os pircingues destinados a ser total ou parcialmente
introduzidos no corpo humano por meios cirurgicamente invasivos com a finalidade de fixar partes do corpo nio
sdo abrangidos pelo presente anexo. O presente anexo néo se aplica aos dispositivos implantédveis ativos.

Gestdo do risco

Ao realizarem o processo de gestdo do risco previsto no anexo I do presente regulamento, no dmbito da andlise dos
riscos associados ao dispositivo, os fabricantes devem ter em conta os riscos especificos enumerados na sec¢do 3 do
presente anexo e, se for relevante para o dispositivo, devem adotar as medidas especificas de controlo do risco
enumeradas na sec¢do 4 do presente anexo.

A andlise do risco deve incluir uma secgdo sobre os riscos relacionados com a finalidade ndo médica especifica da
introdugdo do dispositivo no corpo humano através de meios cirurgicamente invasivos, tendo em conta as
caracteristicas especificas dos potenciais utilizadores e consumidores do dispositivo.

Riscos especificos

Os fabricantes devem ter em conta os seguintes aspetos e 0s riscos conexos:
a) As caracteristicas fisicas e quimicas e a composi¢io completa do implante;

b) A selecio de matérias-primas do ponto de vista da seguranca bioldgica, da biocompatibilidade e dos aditivos
quimicos e bioldgicos ou contaminantes;

¢) No que diz respeito aos dispositivos reabsorviveis, a reabsor¢io e o tempo de permanéncia no organismo, com a
indicagdo da semivida e do fim da reabsorcio;

d) A seguranga bioldgica e biocompatibilidade do produto final, tendo em conta, pelo menos, os aspetos relativos a
citotoxicidade, sensibilizacdo, irritacdo, pirogenicidade mediada pelos materiais, toxicidade sistémica aguda,
toxicidade subaguda, toxicidade subcrénica, toxicidade crénica, genotoxicidade, carcinogenicidade, implantagio,
residuos de esterilizagdo e produtos de degradacdo, substincias extraiveis e lixividveis;

e) As propriedades microbioldgicas, incluindo a carga microbiana, a contaminagdo microbioldgica do dispositivo
final, as endotoxinas bacterianas residuais e a esterilidade;

f) A localizagdo anatémica especifica para a qual dados os clinicos e outros apoiam a utilizagio do dispositivo;

g) Os fatores especificos relacionados com o consumidor (por exemplo, acidentes anteriores, condi¢des especiais,
restri¢cdes de idade);

h) As interagbes potenciais com campos magnéticos (por exemplo, aquecimento associado a imagiologia por
ressonancia magnética);

i) A utilizagdo de acessérios (por exemplo, instrumentos concebidos para serem especificamente utilizados com o
dispositivo para o procedimento de implantacio) e sua compatibilidade com o implante;

j) intervalo de tempo entre as implantagdes, quando aplicavel.

Se for caso disso, os fabricantes devem, em especial, analisar, eliminar ou reduzir tanto quanto possivel os riscos
relacionados com os seguintes perigos ou danos:

a) Contaminacdo microbioldgica;
b) Presenca de detritos de fabrico;

¢)  Aspetos relacionados com o procedimento de implantagio (incluindo erros de utilizagdo);
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d) Falha do implante (por exemplo, rutura, degradacio ndo intencional);
¢) Deslocamento e migragio do implante;
f)  Assimetria;
g) Visibilidade do implante através da pele;
h) Esvaziamento e enrugamento do implante;
i)  Extravasamento e fuga do gel;
j)  Exsudagdo e migragio do silicone;
k) Inflamagdo e tumefacio local;
)  Tumefagdo ou linfadenopatia regionais;
m) Formacdo de cdpsulas e contratura capsular;
n) Desconforto ou dor;
0) Hematoma;
p) Infegdo e inflamacio;
q) Ferida superficial;
r) Deiscéncia da ferida;
s)  Extrusio do implante e interrup¢io da cicatrizagdo da ferida;
t)  Formacdo de cicatrizes e hiperpigmentacdo e hipertrofia de cicatrizes;
u) Lesdes nervosas;
v) Seroma;
w) Problemas de pressdo no compartimento e sindrome compartimental;
x) Limitacdo do diagndstico do cancro;
y) Implantes sobredimensionados;
z) Danos vasculares;
aa) Linfoma anapldsico de células grandes associado ao implante mamadrio (BIA-ALCL);
bb) Granuloma, incluindo siliconoma, se aplicavel;
cc) Necrose.
4. Medidas especificas de controlo do risco
a) Os dispositivos devem ser estéreis e ndo pirogénicos. Se os implantes forem fornecidos ndo estéreis com a inteng¢io
de serem esterilizados antes da utilizagdo, devem ser fornecidas instrugdes adequadas para a esterilizagdo;
b) A utilizagdo segura do dispositivo deve ser corroborada por dados clinicos e outros, tendo em conta a localizagdo
anatomica;
¢) Devem ser recolhidos dados a longo prazo para avaliar a presenca de substincias ndo degraddveis provenientes dos
dispositivos;
d) A presenca das substancias referidas no anexo I, seccio 10.4.1, alineas a) e b), do Regulamento (UE) 2017/745
deve ser avaliada independentemente da sua concentra¢io;
) Os fabricantes devem prestar formagio sobre a implantacdo e a utilizacdo segura do dispositivo. Os utilizadores
devem ter acesso a essa formagio.
Informacdes de seguranca
5. Rétulo
5.1. O rétulo deve conter:

a)

Em carateres a negrito com a maior dimenséo utilizada no rétulo, a mencéo: «Para implantacdo unicamente num
ambiente médico adequado por médicos com formagio adequada e qualificados ou acreditados em conformidade
com a legislagdo nacional;
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b) Uma indicagdo clara de que os dispositivos ndo devem ser utilizados em pessoas com menos de 18 anos;

¢) A composicio qualitativa global do produto.

6. Instrugdes de utilizacdo
6.1. As instrucdes de utilizagdo devem conter:

a) Em cima, em carateres a negrito com a maior dimensdo utilizada nas instrugdes de utiliza¢do, a mengdo: «Para
implantagdo unicamente num ambiente médico adequado por médicos com formacio adequada e qualificados ou
acreditados em conformidade com a legislagdo nacional;

b) Uma indicagio clara de que os dispositivos ndo devem ser utilizados em pessoas com menos de 18 anos;

¢) A recomendagio de que o utilizador tenha em conta quaisquer procedimentos anteriores, acidentes, patologias,
medicamentos ou outros tratamentos simultineos do consumidor que possam afetar o procedimento (por
exemplo, doengas da pele, traumatismos e doencas autoimunes);

d) A instrucdo, para o utilizador, de que deve ter em conta quaisquer riscos especificos que possam ser aplicdveis as
atividades do consumidor (por exemplo, a profissio, as atividades desportivas ou outras atividades realizadas
regularmente pelo consumidor);

¢) Uma lista exaustiva das contraindicacdes. Essa lista deve incluir as cicatrizes queloides;

f) A composi¢do qualitativa e quantitativa global do produto;

g) A recomendacio de que o utilizador preveja um periodo de monitorizacdo pds-implantacio,a fim de identificar
eventuais efeitos secundarios indesejveis;

h) Uma indicagdo do intervalo adequado entre os tratamentos, se for caso disso;

i) O requisito de que o utilizador forneca ao consumidor uma c6pia do anexo previsto na secgdo 6.2 antes de o
consumidor ser tratado com o dispositivo.

6.2. As instrucdes de utilizagdo devem conter um anexo, redigido em linguagem comummente compreendida por leigos e

num formato que seja facil de entregar a todos os consumidores. Esse anexo deve conter:
a) As informacdes enumeradas no anexo I, seccio 12.1, alineas a) a e);

b) Uma lista que enumere de forma clara todos os riscos residuais e efeitos secunddrios potenciais, incluindo os
normalmente relacionados com cirurgias, tais como hemorragias, potenciais interacdes medicamentosas e riscos
associados a anestesia;

¢) Informagdes sobre quando e como comunicar ao fabricante os efeitos secundérios indesejaveis, informacdes sobre
a remogdo do dispositivo, informacdes sobre quando contactar um profissional de satde;

d) Pormenores sobre o volume e a dimensdo do dispositivo;

e) Se for caso disso, a declaragdo «Os utilizadores receberam formacio adequada sobre como utilizar o dispositivo
com segurangar.
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ANEXO IV
Ambito de aplicacio

1. O presente anexo aplica-se a substdncias, combinagdes de substincias ou artigos destinados a ser utilizados para
preenchimento facial ou outro tipo de preenchimento dérmico ou das membranas mucosas por inje¢do subcuténea,
submucosa ou intradérmica, ou outro tipo de introdugdo, a exce¢do dos utilizados para tatuagem, enumerados no
anexo XVI, seccdo 3, do Regulamento (UE) 2017/745. O presente anexo aplica-se apenas aos meios de introdugdo no
corpo, por exemplo seringas e rolos de microagulhas (dermarollers), quando pré-cheios com as substncias,
combinagdes de substincias ou outros artigos enumerados no anexo XVI, sec¢do 3, do Regulamento (UE) 2017/745.
O presente anexo ndo se aplica aos dispositivos ativos.

Gestdo do risco

2. Ao realizarem o processo de gestdo do risco previsto no anexo I do presente regulamento, no dmbito da andlise dos
riscos associados ao dispositivo, os fabricantes devem ter em conta os riscos especificos enumerados na sec¢do 3 do
presente anexo e, se for relevante para o dispositivo, devem adotar as medidas especificas de controlo do risco
enumeradas na sec¢do 4 do presente anexo.

3. Riscos especificos

3.1. Os fabricantes devem ter em conta 0s seguintes aspetos € 0s riscos Conexos:
a) As caracteristicas fisicas e quimicas do dispositivo;

b) A selecio de matérias-primas do ponto de vista da seguranga bioldgica, da biocompatibilidade e dos aditivos
quimicos e bioldgicos ou contaminantes;

¢) A seguranga bioldgica e biocompatibilidade do produto final, tendo em conta, pelo menos, os aspetos relativos a
citotoxicidade, sensibilizacdo, irritagdo, pirogenicidade mediada pelos materiais, toxicidade sistémica aguda,
toxicidade subaguda, toxicidade subcrénica, toxicidade crénica, genotoxicidade, carcinogenicidade, implantacio,
residuos de esterilizagdo e produtos de degradacdo, substincias extraiveis e lixividveis;

d) A reabsorcio e o tempo de permanéncia no organismo, com a indicagdo da semivida e do fim da reabsorgio,
incluindo a possibilidade de metabolizacio (por exemplo, degradagio enzimdtica do material de preenchimento,
como a hialuronidase no caso do 4cido hialurénico);

¢) As propriedades microbioldgicas, a carga microbiana, a contaminagdo microbioldgica do dispositivo final, as
endotoxinas bacterianas residuais e a esterilidade;

f) A localizagdo anatémica especifica da injecdo ou da introducio;

g) Fatores especificos relacionados com o consumidor [por exemplo, tratamentos anteriores e atuais (médicos e
cirtirgicos), restri¢des de idade, gravidez, amamentacio];

h) Se aplicavel, riscos relacionados com a utilizacdo de anestésicos locais, integrados no produto ou auténomos;
i) No caso de dispositivos ndo reabsorviveis, o risco associado a remogdo do dispositivo;
j) Os aspetos associados a utiliza¢do do dispositivo, incluindo:

— atécnica de injecio,

— os meios de injegdo (por exemplo, rolos, cateteres ou agulhas),

— a quantidade maxima injetada em funcdo da localizacio e da técnica aplicada,

— possiveis injegdes repetidas,

— aforca necessdria para administrar o produto,

— atemperatura do produto,

— atransferéncia do produto (por exemplo, de um frasco para uma seringa).



L 311/78 Jornal Oficial da Unido Europeia 2.12.2022

3.2. Se for caso disso, os fabricantes devem analisar, eliminar ou reduzir tanto quanto possivel os riscos relacionados com
os seguintes perigos ou danos:

a) Contaminacdo microbioldgica;
b) Presenca de detritos de fabrico;

¢) Perigos associados ao procedimento para a inje¢do ou outro modo de introdugido do dispositivo (incluindo erros
de utilizagdo);

d) Migracdo do dispositivo;
e) Visibilidade do dispositivo através da pele;
f) Inflamacdo e tumefagio local ndo previstas;

g) Tumefacdo ou linfadenopatia regionais;

h) Formacdo de cdpsulas e contratura capsular;
i)  Desconforto ou dor;

j)  Hematoma;

k) Infegdo e inflamacio;

1) Ferida superficial;

m) Interrupcio da cicatrizacdo da ferida;

n) Formacdo de cicatrizes e hiperpigmentacio e hipertrofia de cicatrizes;
0) Lesoes nervosas;

p) Seroma;

q) Problemas de pressdo no compartimento e sindrome compartimental;

Granuloma, incluindo siliconoma, se aplicavel;

=

Edema;

w1
z

Danos vasculares;

—
R

u) Reagdes alérgicas graves;
v) Cegueira;

w) Necrose.

4. Medidas especificas de controlo do risco
a) Os dispositivos devem ser estéreis, ndo pirogénicos e destinados a uso tinico;

b) A utilizacdo segura do dispositivo deve ser corroborada por dados clinicos e outros, tendo em conta a localizagdo
anatomica;

¢) Devem ser recolhidos dados a longo prazo para avaliar a presenca de substincias ndo degraddveis provenientes dos
dispositivos;

d) Os fabricantes devem prestar formacio sobre a administragdo e a utiliza¢do segura do dispositivo. Os utilizadores
devem ter acesso a essa formacio;

e) A presenca das substancias referidas no anexo I, seccio 10.4.1, alineas a) e b), do Regulamento (UE) 2017/745
deve ser avaliada independentemente da sua concentracio.

Informacdes de seguranca
5. Roétulo

5.1. O rétulo deve conter:

a) Em carateres a negrito com a maior dimensdo utilizada no rétulo, a mengéo: «Para administragdo unicamente por
profissionais de satide com formagdo adequada e qualificados ou acreditados em conformidade com a legislagio
nacional;

b) Uma indicagdo clara de que os dispositivos ndo devem ser utilizados em pessoas com menos de 18 anos.
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6. Instrugdes de utilizacio

6.1.

6.2.

As instrugdes de utiliza¢do devem conter:

a) Em cima, em carateres a negrito com a maior dimensdo utilizada nas instru¢des de utilizagdo, a mencdo: «Para
administra¢io unicamente por profissionais de saiide com formagio adequada e qualificados ou acreditados em
conformidade com a legislacdo nacionaly;

b) Uma indicagio clara de que os dispositivos ndo devem ser utilizados em pessoas com menos de 18 anos;
¢) Informagdes técnicas precisas e pormenorizadas para uma administragio correta;

d) Uma descri¢do do tratamento dos efeitos secunddrios mais frequentes, tais como sobredosagem, tumefacio,
endurecimento, ndédulos e respostas imunitdrias, com a instrugdo de consultar um profissional de sadde, se
necessario;

e) Instrucdes para os utilizadores sobre como e quando podem ser administradas novas injecdes em locais onde
foram ja anteriormente administradas inje¢des;

f) Uma lista dos componentes, que especifique:

— todos os componentes responsaveis pela agdo prevista, especificando a sua concentragio e, se for caso disso, o
intervalo de massa molecular, a dimensio das particulas e o grau de reticulagio, bem como o método utilizado
para a determinagdo deste grau,

— outros componentes, tais como agentes de reticulagio, solventes, anestésicos e conservantes, com
especificagdo da sua concentracdo;

g) A recomendagio de que o utilizador tenha em conta quaisquer procedimentos anteriores, acidentes, patologias,
medicamentos ou outros tratamentos simultdneos do consumidor que possam afetar o procedimento (por
exemplo, doengas da pele, traumatismos e doencas autoimunes);

h) A recomendagio para o utilizador de um periodo de monitorizacio pés-administracdo, a fim de identificar
eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

i) O requisito de que o utilizador fornega ao consumidor uma cépia do anexo previsto na sec¢do 6.2 antes de o
consumidor ser tratado com o dispositivo.

As instrucdes de utilizacdo devem conter um anexo, redigido em linguagem comummente compreendida por leigos e
num formato que seja ficil de entregar a todos os consumidores. Esse anexo deve conter:

a) Asinformacdes enumeradas no anexo I, seccdo 12.1, alineas a) a e);

b) Todos os riscos residuais e potenciais efeitos secundarios indesejaveis enumerados de forma clara e descritos em
linguagem comummente compreendida por leigos, incluindo uma declaragio clara sobre a presenca de quaisquer
substancias referidas no anexo [, sec¢do 10.4.1, do Regulamento (UE) 2017745, de metais pesados ou de outros
contaminantes;

(g
~

Informagdes sobre quando e como comunicar ao fabricante os efeitos secundarios indesejaveis;

R

Informacio sobre quando contactar um profissional de satide;

Quaisquer contraindicacdes relativas ao procedimento;

@)
~

Re)

Se for caso disso, a declaracdo «Os utilizadores receberam formagdo adequada sobre as condigdes de utilizagdo
segura do dispositivo».

Além disso, uma parte especifica do anexo deve ser destinada ao registo de informacdo sobre a localiza¢do, o niimero
e o volume das inje¢des, para cada consumidor. O fabricante deve recomendar ao profissional de satide que preencha
esta parte especifica.
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ANEXO V
Ambito de aplicacio

1. O presente anexo aplica-se ao equipamento destinado a ser utilizado para reduzir, eliminar ou destruir o tecido
adiposo, como equipamento para lipoaspiragido, lipSlise ou lipoplastia, enumerado no anexo XVI, sec¢do 4, do
Regulamento (UE) 2017/745. O presente anexo ndo se aplica aos dispositivos implantéveis ativos.

Defini¢des

2. Para efeitos do presente anexo, entende-se por:
1) «Lipoaspiracdo, a remogio cirdrgica de depdsitos de gordura subcutinea localizados, por aspiracio;
2) «Dispositivos de lipoaspiragdo», os dispositivos destinados pelo fabricante a serem utilizados para efeitos de

lipoaspiragio;
3) «Lipdlise», a destruigdo localizada de depésitos de gordura;
4) «Dispositivos de lipdlise», os dispositivos destinados pelo fabricante a serem utilizados para efeitos de lipdlise;
5) «Lipoplastia», a modifica¢do do contorno do corpo por remocio do excesso de gordura;
6) «Dispositivos de lipoplastia», os dispositivos destinados pelo fabricante a serem utilizados para efeitos de
lipoplastia.
Gestdo do risco

3. Ao realizarem o processo de gestdo do risco previsto no anexo I do presente regulamento, no dmbito da andlise dos
riscos associados ao dispositivo, os fabricantes devem ter em conta os riscos especificos enumerados na sec¢io 4 do
presente anexo e, se for relevante para o dispositivo, devem adotar as medidas especificas de controlo do risco
enumeradas na secgdo 5 do presente anexo.

4. Riscos especificos

4.1. Sempre que pertinente no que diz respeito ao dispositivo em questdo, os fabricantes devem ter em conta os

seguintes aspetos € 0S TiScos Conexos:

a) O volume de tecido adiposo que pode ser retirado ou, no caso de lipdlise, destruido e o efeito metabdlico
esperado, incluindo a metabolizagdo dos componentes tecidulares libertados, tendo em conta as provaveis
caracteristicas especificas da pessoa submetida ao tratamento;

b) O lapso de tempo minimo entre procedimentos sucessivos;

¢) A localizagdo anatomica da utilizagdo do dispositivo;

d) O tipo de canula, por exemplo o didmetro e a natureza da ponta da canula;
¢) O volume de aspiracdo a aplicar;

f) A utilizagdo e subsequente metabolizacdo do fluido de infiltracdo, com uma justificagdo da escolha do fluido e
da sua composicio;

g) O tipo de lipoaspiracdo que o dispositivo se destina a efetuar, por exemplo, por técnica seca ou hiimida, e o tipo
de anestésico;

h) Se se trata de um dispositivo de lipoaspiragdo simples, ou seja, com cinula de ponta romba, ou se incorpora
qualquer outro mecanismo de agdo, por exemplo, a utilizagdo de energia laser ou de ultrassons;

i) A distribuicdo etdria, o sexo e o indice de massa corporal da populacio a que se referem os dados clinicos ou
outras fontes de dados;

j) O modo de emissdo da energia.
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4.2, Se for pertinente para o dispositivo em causa, os fabricantes devem analisar, eliminar ou reduzir tanto quanto
possivel os riscos relacionados com os seguintes perigos ou danos:

a) Seroma pos-operatdrio;
b) Lesdes nos tecidos, perfuragio de 6rgdos e hemorragia;
¢) Equimose e edema pds-operatdrios;

d) Interferéncia com dispositivos médicos ativos implantaveis ou usados sobre o corpo e com dispositivos médicos
passivos metdlicos ou outros objetos metalicos presentes sobre o corpo ou no interior do corpo;

e) Lesdo térmica;
f) Lesdes mecanicas, incluindo as causadas por cavitacdo ndo intencional, e efeitos secundérios correspondentes;

g) Inflamacdo.

4.3, No caso dos dispositivos de lipoaspiragdo, além dos riscos enumerados na sec¢io 4.2, os fabricantes devem analisar,
eliminar ou reduzir tanto quanto possivel os seguintes riscos:

a) Hemorragias;

b) Perfuracdo das visceras abdominais, do torax ou do peritoneu;

¢) Embolia pulmonar;

d) Infegées bacterianas, tais como fasceite necrosante, gangrena gasosa e septicemia;
¢) Choque hipovolémico;

f) Tromboflebite;

g) Convulsdes;

h) Riscos relacionados com a utilizacdo de anestésico local: deve ter-se em conta a cardiotoxicidade induzida pela
lidocaina ou as intera¢des medicamentosas relacionadas com a lidocaina no caso de lipoaspiragdo tumescente.

4.4, No caso dos dispositivos de lipdlise, além dos riscos enumerados na sec¢do 4.2, os fabricantes devem, em especial,
analisar, eliminar ou reduzir tanto quanto possivel os riscos relacionados com os seguintes perigos ou danos:

a) Queimaduras nos locais de incisdo e nos tecidos sobrejacentes;

b) Outros efeitos nocivos da descarga interna ou externa de energia a nivel local;

¢) Sobre-exposi¢io;

d) Lesdes do tecido neurovascular e local, incluindo a reducio da fungio nervosa sensorial cutinea;
e) Remodelagdo do colagénio que possa conduzir a neoformagdes;

f) Reorganizagio da derme, no que diz respeito a derme reticular;

g) Deformagdo corporal ou resultado estético insatisfatério semelhante que torne necessdria uma intervencio
médica;

h) No caso de dispositivos de lip6lise que sdo cirurgicamente invasivos, os perigos associados aos tipos e dimensdes
da incisdo.

Ao darem cumprimento aos requisitos da presente sec¢do, os fabricantes devem ter em conta a natureza do tecido e
o seu estado de hidratacio.

5. Medidas especificas de controlo do risco

5.1. Todos os materiais que entram em contacto com o organismo devem ser biocompativeis, ndo irritantes e nio
toxicos quando utilizados de acordo com as instrugdes de utilizagio.

5.2.  As partes invasivas dos dispositivos devem ser estéreis e ndo pirogénicas antes da sua utilizacio.
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5.3.  Osdispositivos de liplise devem incluir elementos de controlo do tempo de aplicagdo, da forma de onda, da energia
aplicada e da temperatura atingida a superficie ou no interior do corpo. Os elementos de controlo devem incluir
alarmes automaticos visuais e sonoros simultdneos nos casos em que seja atingido um valor critico para um
pardmetro (por exemplo, temperatura, nivel de energia e de pressio e duragio de utilizagdo) ou para uma
combinagdo de pardmetros.

5.4.  Se for caso disso, os fabricantes devem assegurar que os dispositivos tenham as seguintes funcdes: predefinicdo do
nivel de energia num valor baixo, fun¢io de paragem de emergéncia (por exemplo, interruptor de paragem de
emergéncia) e de desativagio automatica em caso de sobre-exposi¢do ou de lipoaspiragdo excessiva, respetivamente.

5.5.  Os dispositivos de lipoaspiracio, de lipdlise e de lipoplastia ndo devem ser utilizados num contexto privado por
leigos.

5.6.  Os fabricantes devem prestar formacio aos utilizadores sobre a utilizacio segura e eficaz do dispositivo.

Informagdes de seguranca
6. Instrucdes de utilizacio

6.1.  As instrugdes de utilizagdo devem conter uma lista exaustiva das contraindicagdes para o consumidor. Essa lista
deve incluir as seguintes contraindicagdes:

a) Distirbios da coagulacio tratados com medicamentos anticoagulantes;
b) Hipertensdo ndo controlada;

¢) Diabetes mellitus;

d) Flebite e vasculite;

e) Cancro ou tumores;

f) Obesidade mérbida (indice de massa corporal superior a 40);

g) Gravidez;

h) Fragilidade vascular;

i) Intervencdo cirtirgica recente (6 semanas);

j) Infecdes cutineas e lesdes abertas;

k) Varizes na drea de tratamento;

1) Patologias, por exemplo doencas cardiacas, pulmonares ou do sistema circulatério;
m) Idade inferior a 18 anos;

n) Incapacidade de compreender as consequéncias, implicagdes e riscos dos procedimentos médicos (por exemplo,
lipoaspiragdo, lipdlise, lipoplastia) para os quais os dispositivos sdo utilizados;

o) Temperatura corporal elevada (pirexia).

Além das contraindicagdes enumeradas no primeiro pardgrafo, no que diz respeito aos dispositivos de lipdlise que
utilizam correntes elétricas de radiofrequéncia ou campos eletromagnéticos, a lista deve conter o seguinte:

a) Qualquer dispositivo médico passivo metélico ou outro objeto metdlico presente sobre o corpo ou no interior
do corpo;

b) Qualquer dispositivo médico ativo implantdvel ou usado sobre o corpo.
6.2.  Asinstrugdes de utilizagdo devem indicar as partes do corpo em que o dispositivo ndo pode ser utilizado.

6.3.  Asinstrugdes de utilizacdo devem conter uma lista exaustiva dos efeitos adversos para o consumidor. Essa lista deve
incluir os seguintes efeitos adversos:

a) Hipervolemia ou hipovolemia;

b) Bradicardia;
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¢) Tromboembolia venosa;

d) Embolia gorda;

e) Infecio;

f) Acumulagio de liquido;

g) Eritema cutineo ou paniculite;

h) Irregularidades do contorno do corpo.

6.4.  As instrucdes de utilizacio devem conter uma lista exaustiva de adverténcias. Essa lista deve incluir a seguinte
adverténcia:

«A lipoaspiracdo, a lip6lise e a lipoplastia ndo sio métodos fidveis de reducdo do peso. Deve considerar-se a pratica
de exercicio fisico e a modificacio dos hébitos alimentares e do estilo de vida, tanto como alternativas a
lipoaspiragio e a lip6lise como para manter a eventual redugio do tecido adiposo que estes procedimentos possam
alcangar. Os dispositivos ndo foram validados para o tratamento da obesidade diagnosticada clinicamente, pelo que
ndo devem ser utilizados para esse fim.»

6.4.1. Além da adverténcia referida na sec¢do 6.4, no caso dos dispositivos de lipoaspiracdo, as instrugdes de utilizacdo
devem conter a seguinte adverténcia:

«O volume de perda de sangue e da perda de fluidos corporais endégenos pode afetar negativamente a estabilidade
hemodinamica intra e/ou pds-operatéria e a seguranca do consumidor. A capacidade de assegurar uma gestio dos
fluidos adequada e atempada ¢ essencial para a seguranga do consumidor.»

6.4.2. Além das adverténcias referidas nas sec¢des 6.4 e 6.4.1, no caso dos dispositivos de lipoaspiracio que possam
utilizar um fluido tumescente, as instrugdes de utilizagdo devem conter as seguintes adverténcias:

a) «Deve ser dada especial atengdo a adequagdo dos consumidores no que diz respeito a medicamentos que possam
causar bradicardia ou hipotensdo, uma vez que estes fatores foram assinalados como causa de morte de varios
consumidores sujeitos a lipoaspiragdo tumescente. Os consumidores que tomam medicamentos tais como
antagonistas beta-adrenérgicos, antagonistas dos canais de calcio ndo di-hidropiridinicos, glicésidos cardiacos e
agonistas alfa-adrenérgicos de agdo central devem ser objeto de uma andlise muito cuidadosa, uma vez que
foram comunicadas mortes devido a bradicardia e hipotensdo. O procedimento tem de ser precedido de uma
consulta médica que deve ser documentada e durante a qual devem ser tidas em conta as doengas crénicas e os
medicamentos tomados pelo doente.;

b) «Os consumidores devem ser advertidos de que podem sofrer de analgesia pds-operatdria prolongada (por
exemplo, durante 24 horas ou mais) que pode causar uma diminui¢do da sensagdo nas zonas infiltradas e, por
conseguinte, os consumidores devem ser alertados para se protegerem de lesdes.»

6.4.3. Além da adverténcia referida na sec¢do 6.4, no caso dos dispositivos de lip6lise, as instrucdes de utilizagdo devem
conter a seguinte adverténcia:

«Uma disfun¢do hepdtica ou cardiovascular, que implique a libertagdo transitéria de glicerol ou de dcidos gordos
livres, pode estar associada a um risco acrescido.»

6.5. No caso dos dispositivos de lipoaspiragdo e lipolise, as instrugdes de utilizagdo devem conter a seguinte adverténcia:

«Os dispositivos destinados a uma utilizacio invasiva sé podem ser utilizados num ambiente médico adequado e por
médicos com formacio adequada e qualificados ou acreditados em conformidade com a legislagdo nacional. O
médico que efetua o procedimento deve ser assistido por, pelo menos, um médico ou outro profissional de satide
qualificados ou acreditados nos termos da legislagdo nacional.

Todo o pessoal que participa no procedimento deve ter formagdo e manter atualizados os seus conhecimentos sobre
suporte bdsico de vida cardiaco e sobre a verificagdo do equipamento e medicamentos de emergéncia utilizados para
efeitos de reanimagdo. Os médicos que executam o procedimento devem também receber formagio sobre suporte
avangado de vida cardfaco.
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O médico ou outro profissional de satide responsavel pela gestdo da anestesia deve assegurar uma monitorizagio
adequada do consumidor, tanto durante como apds o procedimento. No que diz respeito a lipoaspiragdo
tumescente, deve existir uma monitoriza¢do pés-procedimento adequada, uma vez que se constataram aumentos
dos niveis de lidocaina até 16 horas apés a intervengdo.»

6.6.  Asinstrucdes de utilizagio devem incluir o requisito de que o utilizador forneca ao consumidor uma cépia do anexo
previsto na secgdo 6.7 antes de o consumidor ser tratado com o dispositivo.

6.7.  Asinstrugdes de utilizacdo devem conter um anexo, redigido em linguagem comummente compreendida por leigos
e num formato que seja facil de entregar a todos os consumidores. Esse anexo deve conter:
a) Asinformacdes enumeradas no anexo I, sec¢do 12.1, alineas a), b) e ¢);

b) Se for caso disso, a declaragdo «Os utilizadores receberam formacio adequada sobre as condic¢des de utilizacio
segura do dispositivo»;

¢) Informagdes sobre quando e como comunicar ao fabricante os efeitos secunddrios indesejéveis;

d) A recomendacio de se submeter a uma consulta médica que inclua um exame de diagndstico das dreas a tratar.
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ANEXO VI
Ambito de aplicacio

1. O presente anexo aplica-se ao equipamento emissor de radiacdes eletromagnéticas de alta intensidade (por exemplo,
infravermelhos, luz visivel e ultravioletas) destinado a ser utilizado no corpo humano, incluindo fontes coerentes e
ndo coerentes, monocromadticas e de largo espetro, como equipamento de raios laser e equipamento de luz intensa
pulsada para renovagdo cutdnea, remogdo de tatuagens, depilagio ou outro tratamento de pele, tal como
especificado no anexo XVI, seccdo 5 do Regulamento (UE) 2017/745.

Para efeitos do presente anexo, a renovacdo cutinea inclui o rejuvenescimento cutineo.
Para efeitos do presente anexo, a remogdo de tatuagens inclui a remogdo de maquilhagem permanente.

Para efeitos do presente anexo, os outros tratamentos da pele incluem o tratamento ndo médico de nevus flammeus,
hemangioma, telangiectasia, zonas de pele pigmentada e cicatrizes que ndo constituam lesdes na acecdo do
artigo 2.°, ponto 1, segundo travessdo, do Regulamento (UE) 2017/745. Por exemplo, o presente anexo aplica-se
aos dispositivos destinados a tratar as cicatrizes de acne, mas ndo aos dispositivos para outro tratamento de acne.

O presente anexo ndo se aplica aos equipamentos que utilizam radiacdes Oticas infravermelhas para aquecer o corpo
ou partes do corpo nem aos aparelhos de bronzeamento artificial.

Defini¢des

2. Paraefeitos do presente anexo, entende-se por:

1) «Dispositivo para uso profissional», um dispositivo destinado a ser utilizado num ambiente de cuidados de satde
ou noutro ambiente profissional controlado, por profissionais que disponham de qualifica¢des comprovadas
para a utilizagdo segura e eficaz do dispositivo;

2) «Dispositivo para uso doméstico», um dispositivo destinado a ser utilizado num contexto privado, nio num
ambiente profissional controlado, por utilizadores leigos.

Gestdo do risco

3. Ao realizarem o processo de gestdo do risco previsto no anexo I do presente regulamento, no dmbito da andlise dos
riscos associados ao dispositivo, os fabricantes devem ter em conta os riscos especificos enumerados na secgio 4 do
presente anexo e, se for relevante para o dispositivo, devem adotar as medidas especificas de controlo do risco
enumeradas na seccdo 5 do presente anexo.

4. Riscos especificos

4.1.  Os fabricantes devem ter em conta os seguintes aspetos e 0s riscos conexos:
a) Os diferentes tipos de pele e o grau de bronzeamento da pele;
b) A presenca de qualquer anomalia cutinea (por exemplo de relevo, textura ou cor) ou de doenca que afete a pele;
¢) A idade dos consumidores;
d) A possibilidade de tratamentos médicos concomitantes ou de utilizagdo indevida de medicamentos;
e) A utilizagdo de medicamentos fotossensibilizantes ou cosméticos;
f) A reagdo reduzida a danos causada por anestesia local ou sistémica;

g) A exposicdo a outras fontes de luz.

4.2.  Os fabricantes devem analisar e eliminar ou reduzir tanto quanto possivel os seguintes riscos:

a) Queimaduras;

=3

) Formacdo de cicatrizes e queloides;

(g)

) Hipopigmentacio e hiperpigmentacio;

oL

) Envelhecimento acelerado da pele;
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¢) Reacdo alérgica/quimica da pele (por exemplo, a pigmentos corantes de tatuagens ou de maquilhagem);
f) Formagdo de cancros da pele;
g) Alteracio de cancros da pele, de doengas da pele, de nevos e de herpes, eventuais atrasos no diagnéstico de
doengas (por exemplo, melanoma, doencas enddcrinas);
h) Reagdes em caso de eventual ingestdo de medicamentos ou utilizacdo de cosméticos;
i) Possiveis reagdes a exposi¢do solar ou a aparelhos de bronzeamento artificial;
j)  Possivel dermatose fotossensivel;
k) Vitiligo;
1) Eritema, geralmente tempordario e ocasionalmente persistente;
m) Puarpuras resultantes de hemorragias de pequenos vasos sanguineos;
n) Formacio de crostas;
o) Edema;
p) Formacio de bolhas;
q) Inflamacio, foliculite, infe¢do cutinea;
r) Lesdes oculares, incluindo lesdes da retina e da cérnea;
s) Formigueiro ou sensagdo de calor;
t) Pele seca e comichdo devido a rapagem dos pelos ou combinagio de rapagem e fototratamento;
u) Dor excessiva;
v) Hipertricose paradoxal (aumento do crescimento dos pelos ap6s o tratamento);
w) Sobre-exposi¢do;
x) Libertacio ndo intencional de radiacdes;
y) Ignicdo, explosdo ou produgio de fumos.
5. Medidas especificas de controlo do risco
5.1. Os fabricantes devem aplicar as seguintes medidas de seguranca no que diz respeito aos dispositivos para uso

profissional:

a)

b)

Prevengdo do acesso ndo autorizado ou da utilizagdo ndo intencional dos dispositivos (por exemplo, através de
um comutador de chave, de um c6digo ou de um duplo controlo da emissdo de energia);

Visualizagdo em ecrd das caracteristicas da radiagdo 6tica emitida, para efeitos de vigilancia permanente e registo
das emissdes através do dispositivo, além dos requisitos do anexo I, sec¢do 16.2, do Regulamento (UE)
2017/745;

Elementos de controlo do contacto continuo e um sistema de bloqueio que garanta que o dispositivo funciona
apenas em caso de contacto adequado da pele com a drea do dispositivo que emite as radiagdes;

Prevengdo da sobre-exposi¢do em cada sessdo do tratamento através de medidas especificas;

Quando o comprimento de onda da radiacdo emitida for inferior a 1 200 nm, instrumentos ou métodos para
avaliar a pigmentagdo cuténea, a fim de assegurar as definicdes adequadas para o tratamento;

Medidas para evitar a sobre-exposi¢do causada por sessdes de tratamento repetidas ou tratamentos repetidos;
Predefini¢do do nivel de energia num valor baixo;

Limitacdo otimizada do pulso de energia e da duracdo do pulso (tempo de exposicdo dos tecidos) e uma
combinagdo destes dois pardmetros com a gama de comprimentos de onda;
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i) Limitagdo otimizada das dreas de tratamento (dimensdes dos pontos), tendo igualmente em conta os parametros
referidos na alinea h);

j)  Minimizacdo das radia¢Ges difusas;
k) Minimizacio do risco de emissdo acidental;
1) Fungdo de paragem de emergéncia (por exemplo, interruptor de paragem de emergéncia);

m) Para os dispositivos de depilagdo: minimizagdo da radiagdo ultravioleta (por exemplo, através da utilizagdo de
filtros de limite de banda adequados de alta qualidade);

n) Os dispositivos destinados a alterar permanentemente a aparéncia ndo podem ser utilizados em pessoas com
menos de 18 anos;

o) Informacio para o utilizador, através de meios actsticos ou Oticos, sobre o correto funcionamento do
dispositivo e o modo de operagio em curso durante o modo de vigilia, 0 modo de funcionamento ou em caso
de perda de contacto com a pele durante o procedimento;

p) Instrucdo dada ao utilizador para proteger nevos ou lesdes durante o procedimento.

5.2.  Os dispositivos para uso doméstico ndo podem emitir radiacdes fora da gama de comprimentos de onda entre 400
nm e 1200 nm. Sem prejuizo do disposto na sec¢do 4, é permitida uma tolerdncia para a energia emitida nos
comprimentos de onda superiores a 1 200 nm, até um maximo de 15 % da energia total emitida.

5.3.  Os dispositivos para uso doméstico s6 podem ser utilizados para fins de depilagio.

5.4.  Os fabricantes de dispositivos para uso doméstico devem aplicar as medidas de controlo dos riscos enumeradas na
seccdo 5.1, salvo disposicdo em contrario do presente regulamento. Além disso, os fabricantes de dispositivos para
uso doméstico devem:

a) Fixar limites para a duragdo da exposi¢do e incluir a desativagdo automadtica para evitar o risco de sobre-
-exposi¢ao;

b) Incluir elementos de controlo do contacto continuo e um sistema de bloqueio que garanta que o dispositivo
funciona apenas em caso de contacto total da pele com a drea do dispositivo que emite as radiagdes, em vez de
aplicarem os requisitos previstos na sec¢do 5.1, alinea c);

¢) Incluir um sensor do tom da pele integrado que avalie o tecido cutineo da drea a tratar, ou préximo da drea a
tratar, e que permita a emissdo de radiacdo apenas se a pigmentacdo da pele for adequada para tratamento e se
houver um contacto continuo total com a pele apds andlise do tom da pele, em vez de aplicarem os requisitos
previstos na secc¢do 5.1, alinea e).

Os fabricantes de dispositivos para uso doméstico devem também disponibilizar na Internet videos com instrugdes
sobre a utiliza¢do segura do dispositivo.

5.5. Juntamente com o dispositivo, os fabricantes devem fornecer protegdo ocular adequada para os utilizadores,
consumidores e qualquer outra pessoa suscetivel de estar exposta a radiagdo devido a reflexdo, uso indevido ou
manipula¢do incorreta do dispositivo emissor. A protegdo ocular do utilizador tem de assegurar que os olhos sdo
protegidos da luz intensa pulsada ou da luz laser sem prejudicar a precisdo e seguranca do tratamento.

5.6. Se a protecdo ocular se destinar a ser utilizada vdrias vezes, deve garantir-se que o nivel de protegdo néo ¢ afetado
negativamente pelos procedimentos necessdrios de limpeza ou desinfe¢do durante toda a vida ttil do dispositivo.
Devem ser fornecidas as instrugdes necessdrias para a limpeza e desinfecio.

5.7.  Os fabricantes devem proporcionar formacdo acessivel aos utilizadores. Essa formagdo deve abranger as condi¢des
de utilizagdo segura e eficaz do dispositivo, a gestdo de quaisquer incidentes associados e a identificagdo e
subsequente tratamento dos incidentes de notificagdo obrigatdria. No caso dos dispositivos para uso doméstico, os
videos com instruc¢des sio considerados como formacio acessivel aos utilizadores.



L 311/88 Jornal Oficial da Unido Europeia 2.12.2022
Informacdes de seguranca

6. Instrugdes de utilizacio

6.1.  As instrucdes de utilizacio devem conter:

a) A intensidade de radiagdo, duragdo e frequéncia de utilizagio minimas necessirias para produzir o efeito
desejado;

b) A intensidade de radiacdo, duracio de utilizagdo e frequéncia de utilizacgio médximas e recomendadas;

¢) O intervalo minimo entre varias aplica¢des no mesmo local;

d) Os riscos decorrentes de uma utilizagio excessiva;

¢) A intensidade de radiacdo, duragdo e frequéncia que desencadeiam um aumento acentuado dos riscos, caso
existam;

f) A intensidade de radiacdo, duragdo e frequéncia para além das quais deixa de se obter um incremento do
desempenho;

g) Os pulsos de energia, fluéncia, gama de comprimentos de onda [nm], duragdo dos pulsos [ms] e perfil(s) dos
pulsos;

h) Dimensdo maxima admissivel do ponto a tratar [cm?];

i) Descri¢do da homogeneidade minima do ponto a tratar;

j)  Descricdo dos requisitos para a distribuicdo espacial dos pontos a tratar, tendo em conta que a sobreposi¢io de
dreas tratadas ndo deve conduzir a uma sobre-exposi¢do;

k) Caracteristicas de seguranga do dispositivo;

) Vida qtil esperada do dispositivo;

m) Estabilidade do desempenho esperada;

n) Produtos cosméticos e medicamentos que interagem ou que se prevé que interajam com o tratamento, e
respetiva descrigdo;

0) Outras fontes de radiagdo, como a exposigdo prolongada a luz solar ou a aparelhos de bronzeamento artificial,
que possam aumentar os riscos;

p) No caso de dispositivos para uso profissional, o requisito de que o utilizador fornega ao consumidor uma c6pia
do anexo previsto na sec¢do 6.11 antes de o consumidor ser tratado com o dispositivo.

6.2. Com excecdo dos dispositivos para depilacio quando o excesso de pilosidade ndo seja atribuivel a uma doenca, o
fabricante deve aconselhar os utilizadores e os consumidores a submeter-se a uma consulta médica que inclua um
exame de diagndstico das dreas da pele a tratar. Os fabricantes devem aconselhar os utilizadores a ndo tratar os
consumidores antes de obterem a documentagido dessa consulta.

6.3. As instrugdes de utilizagio devem descrever claramente os requisitos de limpeza e manuten¢do. No caso dos
dispositivos para uso profissional, as instrugdes de utilizagdo devem incluir a medic¢do da densidade da energia
luminosa e as correspondentes medidas de seguranga, a efetuar pelo menos anualmente.

No caso dos dispositivos para uso profissional, o fabricante deve também dar instrugdes sobre a forma de assegurar
um desempenho constante e recomendar que se realize um ensaio de seguranga elétrica e uma manutengio pelo
menos anuais.

6.4. As instrugdes de utilizagdo devem descrever claramente o ambiente de funcionamento e as condi¢des em que os

dispositivos podem funcionar com seguranga. No caso dos dispositivos para uso profissional, as instru¢des de
utilizagdo devem também incluir:

a) A descri¢gdo ou uma lista dos acessorios adequados ou das condi¢des de outros produtos utilizados no
procedimento;
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b) As precaucdes de seguranca a tomar, que incluem a utilizacdo de instrumentos ndo refletores (ndo devem ser
utilizados espelhos), a utilizacgdo de superficies ou ferramentas absorventes ou difusoras, bem como a
necessidade de evitar produtos e substancias inflamaveis e, se for caso disso, a necessidade de assegurar uma
ventilagdo adequada da sala;

¢) Uma adverténcia adequada fora da sala de tratamento.

6.5. Asinstrugdes de utilizacio devem destacar:
a) A necessidade de evitar, em qualquer circunstancia, a exposi¢io dos olhos a luz emitida;

b) Para os utilizadores, consumidores e qualquer outra pessoa suscetivel de ser exposta a radia¢io devido ao reflexo,
a utilizagdo indevida ou a manipulagdo incorreta do dispositivo emissor, a necessidade de usar protecdo ocular
adequada durante os tratamentos com dispositivos de laser ou de luz intensa pulsada, especialmente quando
estes dispositivos se destinam a ser utilizados perto da face.

6.6. As instrugdes de utilizagdo devem indicar claramente para que consumidores, em que partes da pele, em que tipos de
pele e para que problemas de pele o dispositivo ndo deve ser utilizado.

6.7. As instrugdes de utilizagdo devem indicar claramente que o dispositivo ndo se destina a ser utilizado em partes da
pele que apresentem uma maior probabilidade de cancro da pele, em feridas abertas ou exantema, em zonas
inchadas, avermelhadas, irritadas, infetadas ou inflamadas ou sobre erupcdes cutineas. Além disso, as instrugdes de
utilizagdo devem fornecer informagdes sobre outras contraindicagdes, tais como epilepsia fotossensivel, diabetes ou
gravidez, se aplicavel.

6.8. No caso dos dispositivos destinados a alterar permanentemente a aparéncia, as instrugdes de utilizagdo devem
indicar que ndo podem ser utilizados em pessoas com menos de 18 anos.

6.9. No que diz respeito aos dispositivos para utilizagdo profissional, o fabricante deve assegurar que sejam
disponibilizadas ao profissional de cuidados de saide ou ao prestador de servigos todas as informagdes adequadas
para que estes possam assegurar que os utilizadores profissionais efetuam uma avaliagdo dos consumidores. Tal
inclui examinar a adequagdo dos consumidores para o tratamento com dispositivos e aconselhd-los de forma
apropriada e conforme adequado no que diz respeito aos riscos e aos resultados potenciais do procedimento, tendo
em conta o historial de satide dos consumidores e os medicamentos que tomam.

6.10. No caso dos dispositivos para uso doméstico, as instrucdes de utilizagdo devem conter o enderego Internet onde
podem ser consultados os videos com instrugdes disponibilizados em conformidade com a secgdo 5.4.

6.11. As instrugdes de utilizagdo dos dispositivos para uso profissional devem conter um anexo, redigido em linguagem
comummente compreendida por leigos e num formato que seja ficil de entregar a todos os consumidores. Esse
anexo deve conter:

a) As informacdes enumeradas no anexo [, seccdo 12.1, alineas a), b) e ¢);

b) Se for caso disso, a declara¢io «Os utilizadores receberam formagdo adequada sobre as condi¢des de utilizacdo
segura do dispositivo»;

¢) Informacdes sobre quando e como comunicar ao fabricante os efeitos secundérios indesejaveis;

d) A recomendacio de se submeter a uma consulta médica que inclua um exame de diagnéstico das dreas da pele a
tratar.
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ANEXO VII
Ambito de aplicacio

1. O presente anexo aplica-se a0 equipamento para estimulagio cerebral por aplicacdo de correntes elétricas ou de
campos magnéticos ou eletromagnéticos que penetram no crinio a fim de alterar a atividade neuronal no cérebro,
enumerado na sec¢do 6 do anexo XVI do Regulamento (UE) 2017/745. Esse equipamento inclui dispositivos para
estimulacdo transcraniana por corrente alternada, estimulagio transcraniana por corrente continua, estimulacdo
magnética transcraniana e estimulagdo transcraniana por ruido aleatério. O presente anexo ndo se aplica aos
dispositivos invasivos.

Gestio do risco

2. Ao realizarem o processo de gestdo do risco previsto no anexo I do presente regulamento, entre os riscos associados
ao dispositivo os fabricantes devem ter em conta os riscos especificos enumerados na sec¢do 3 do presente anexo e,
se for relevante para o dispositivo, devem adotar as medidas especificas de controlo do risco enumeradas na sec¢io 4
do presente anexo.

3. Riscos especificos

3.1. Ao realizar o processo de gestdo dos riscos, deve ter-se especial cuidado quanto a colocagdo dos elétrodos e a
intensidade, forma de onda, durac¢io e outros parametros da corrente elétrica e dos campos magnéticos.

3.2. Os fabricantes devem ter em conta os seguintes aspetos e 0s riscos conexos:

a) A colocagdo incorreta dos elétrodos e das bobinas pode causar falhas de funcionamento, correntes elétricas
excessivas nos tecidos ou respostas neuronais ndo intencionais;

b) A estimulacio cerebral pode ter respostas neuronais muito diferentes e, por conseguinte, efeitos ndo intencionais
em diferentes grupos de pessoas. Alguns grupos podem ser particularmente vulnerdveis: pessoas com menos de
18 anos, jovens adultos, gravidas, doentes psiquidtricos, pessoas com distiirbios psicologicos ou problemas de
satide que afetem o sistema nervoso central, alcodlicos, utilizadores de substancias que criam dependéncia e de
outras substancias que alterem a percecdo natural da pessoa;

¢) A presenga de dispositivos médicos ativos implantéveis ou usados sobre o corpo efou de dispositivos médicos
passivos metdlicos ou de outros objetos metdlicos presentes sobre o corpo ou no interior do corpo pode dar
origem a riscos especificos decorrentes da aplicagdo de energia elétrica e de campos magnéticos;

d) A utilizacdo excessiva, frequente e cumulativa a longo prazo pode resultar em efeitos neurais imprevistos que, em
alguns casos, podem resultar em mudancas estruturais no cérebro.

3.3. Os fabricantes devem analisar, eliminar ou reduzir tanto quanto possivel os riscos relacionados com os seguintes
perigos ou danos:

a) Riscos psicoldgicos;
b) Riscos neurais e neurotdxicos;

¢) efeitos secunddrios cognitivos a curto, médio e longo prazo, tais como efeitos de compensacio (por exemplo, o
declinio ou subutilizacio de regides cerebrais que ndo sio estimuladas);

d) Alteragdo tempordria do limiar auditivo ou acufenos;
e) Alteragdo do funcionamento do cérebro como efeito secundario a longo prazo;
f) Perigos associados aos efeitos a longo prazo de estimulagdes repetidas;

g) Perigos associados a utilizacdo do dispositivo em determinados ambientes altamente estimulantes ou que exigem
grande atencio;

h) Efeitos atipicos ou outros efeitos idiossincraticos;

i) Perigos especificos que surjam na interface entre os elétrodos e a pele;
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4.1.

4.2.

4.3.

j) Interferéncias eletromagnéticas ou lesdes causadas pela interacio com implantes ativos (por exemplo,
estimuladores cardiacos, cardioversores-desfibrilhadoresimplantados, implantes cocleares, implantes neurais),
dispositivos ativos (por exemplo, dispositivos de estimula¢do neural, dispositivos de perfusio medicamentosa),
implantes metdlicos ndo ativos (por exemplo, implantes dentdrios metdlicos) ou dispositivos usados sobre o
corpo (por exemplo, biossensores);

k) Perigos associados a utilizacdo de dispositivos apds a ingestdo de dlcool efou de drogas leves efou de substancias/
/medicamentos estimulantes do sistema nervoso central;

1) Perigos associados a efeitos de potenciagio que possam resultar de uma utilizagdo combinada (utilizacdo
simultdnea de alguns/virios dispositivos visando a mesma pessoa ou uma pessoa diferente) e de uma ma
utilizagdo razoavelmente previsivel.

Medidas especificas de controlo do risco

No contexto da aplicacio da secgdo 4.2 do anexo I, a menos que existam provas especificas de uma utilizagio segura,
devem ser excluidas as seguintes categorias de consumidores:

a) Pessoas com antecedentes de epilepsia;
b) Pessoas submetidas a tratamento farmacoldgico para distdrbios relacionados com o sistema nervoso central;
¢) Pessoas submetidas a tratamento terapéutico que altere a excitabilidade do sistema nervoso central;

d) Utilizadores de substancias ilicitas ou de outras substincias que alterem a perce¢do natural das pessoas,
independentemente de essas substincias serem geralmente consideradas como medicamentos;

) Pessoas que apresentem um tumor no sistema nervoso central;

f) Pessoas com lesdes vasculares, traumaticas, infecciosas ou metabdlicas ou com doengas cerebrais;
g) Pessoas que sofrem de perturbacdes do sono, toxicodependéncia ou alcoolismo;

h) Pessoas com menos de 18 anos;

i) Mulheres gravidas.

Os fabricantes devem aplicar as seguintes medidas de seguranca, se for caso disso:

a) Prevencdo do acesso ndo autorizado ao dispositivo (por exemplo, através de um comutador de chave ou um
c6digo) e da utilizagdo ndo intencional do dispositivo (por exemplo, através do duplo controlo da emissdo de
energia);

b) Minimizacdo dos campos de dispersio magnética;

¢) Minimizacio do risco de emissdo acidental;

d) Funcio de paragem de emergéncia (por exemplo, interruptor de paragem de emergéncia);

¢) Desativacdo automatica se for atingida a poténcia mdxima aceitdvel;

f) Desativacdo automatica se for atingida a duracdo de exposi¢do maxima aceitavel;

g) Desativacdo automdtica em caso de sobre-exposi¢do devido a uma combinagio de poténcia e duracio;

h) disponibilizagdo na Internet de videos com instrugdes sobre a utilizagdo segura do dispositivo;

i) Prestacdo de formacdo adequada acessivel aos utilizadores sobre a utilizacdo segura e eficaz do dispositivo;

j) Informacdo para o utilizador, através de meios actisticos ou Gticos, sobre o correto funcionamento do dispositivo e
o modo de operagdo em curso: modo de vigilia, modo de funcionamento ou em caso de perda de contacto total
com a pele durante o procedimento.

Os dispositivos devem conter elementos de controlo do tempo de aplicagdo, da forma de onda e da energia aplicada.
Estes devem incluir alarmes automaticos para os casos em que seja atingido um valor critico para um pardmetro (por
exemplo, nivel de energia, duracdo de utilizacdo) ou para uma combinagdo de pardmetros. Os valores criticos devem
ser fixados abaixo dos valores maximos aceitdveis.
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Informacdes de seguranca

5. Asinstrugdes de utilizagdo e, se possivel, o rétulo devem indicar o desempenho que o consumidor pode esperar obter
com a utilizacdo do dispositivo, bem como os riscos decorrentes dessa utilizacdo. O desempenho previsto deve ser
descrito de modo que o consumidor compreenda quais sio os efeitos nio médicos que se podem esperar da
utiliza¢do do dispositivo (por exemplo, melhoria da inteligéncia ou das aptiddes matematicas).

6. Asinformagdes sobre adverténcias, precaugdes e efeitos secunddrios devem abranger:
a) Os riscos especificos para as pessoas enumeradas na secgio 4.1;
b) Os riscos para as pessoas com dispositivos médicos ativos implantéveis ou usados sobre o corpo;

¢) Os riscos para as pessoas com dispositivos médicos passivos metdlicos ou outros objetos metdlicos presentes sobre
o0 corpo ou no interior do corpo;

d) Informagdes sobre como reagir em caso de sobre-exposi¢do a energia;

e) Informages sobre como reagir em caso de perturbagdes psicoldgicas.

7. Instrugdes de utilizagdo

7.1. As instrucdes de utilizagdo devem indicar claramente de que modo os elétrodos e as bobinas magnéticas devem ser
colocados na cabeca. Se a colocagdo exata ndo puder ser indicada, as instrugdes de utilizagdo devem ser
suficientemente especificas para permitir uma colocagio correta. Devem ser explicados os riscos decorrentes de uma
colocagdo errada dos elétrodos e bobinas, assim como os potenciais efeitos negativos no desempenho.

7.2. As instrugdes de utilizagdo devem fornecer informacdes sobre:

a) A duragdo, intensidade e frequéncia da estimulacio e todos os riscos decorrentes da utilizacdo, incluindo de uma
utilizacdo excessiva;

b) A energia libertada, a drea cerebral visada, as formas de onda e as caracteristicas dos impulsos.

A menos que existam provas especificas de uma utilizagio segura, tal como previsto na secgio 4.1, as instrugdes de
utilizacdo devem indicar claramente que o dispositivo ndo deve ser utilizado nas categorias de consumidores
enumeradas na sec¢do 4.1 nem por essas categorias de consumidores.

7.3. As instrugdes de utilizacio devem também indicar claramente que o dispositivo ndo deve ser utilizado em caso de
feridas abertas ou exantema, ou zonas inchadas, avermelhadas irritadas, infetadas ou inflamadas ou erupgdes
cutdneas, se os componentes do dispositivo puderem entrar em contacto com essas zonas.

7.4. As instrucdes de utilizacio devem enumerar todos os possiveis riscos diretos e indiretos, para o consumidor
submetido a estimulagdo cerebral e para o utilizador, decorrentes da interacdo das correntes elétricas, dos campos
magnéticos ou dos campos eletromagnéticos gerados pelo dispositivo de estimulagio cerebral com dispositivos
médicos passivos metélicos implantados e outros objetos metélicos presentes sobre o corpo ou no interior do corpo,
bem como com dispositivos médicos implantdveis ativos (por exemplo, estimuladores cardiacos, cardioversores-
-desfibrilhadores implantados, implantes cocleares e implantes neurais) e dispositivos médicos ativos usados sobre o
corpo (por exemplo, dispositivos de estimulagio neural e dispositivos de perfusdo medicamentosa). Tal deve incluir
informagdes sobre a condugdo da corrente elétrica, a intensificacio dos campos elétricos internos, o aquecimento ou
a deslocagio de implantes metélicos, tais como elétrodos, endoproéteses, clipes, pinos, placas, parafusos, aparelhos
ortoddnticos ou outros objetos metélicos, tais como estilhacos de projéteis ou joias.

7.5. Caso o dispositivo se destine a ser aplicado ao consumidor por um utilizador profissional, ou se preveja que seja
utilizado desse modo, as instrugdes de utilizagdo devem incluir o requisito de que o utilizador forneca ao consumidor
uma copia do anexo previsto na sec¢do 7.7 antes de o consumidor ser tratado com o dispositivo.

7.6. As instrucdes de utilizagio devem conter o endereco Internet onde podem ser consultados os videos com instrucdes
disponibilizados em conformidade com a seccio 4.2, alinea h).
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7.7. Caso o dispositivo se destine a ser aplicado ao consumidor por um utilizador profissional, ou se preveja que seja
utilizado desse modo, as instrugdes de utilizagdo devem conter um anexo, redigido em linguagem comummente
compreendida por leigos e num formato que seja ficil de entregar a todos os consumidores. Esse anexo deve conter:

a) Asinformacdes enumeradas no anexo I, sec¢do 12.1, alineas a), b) e ¢);

b) Se for caso disso, a declaracio «Os utilizadores receberam formagdo adequada sobre as condigdes de utilizagdo
segura do dispositivo»;

¢) Informagdes sobre quando e como comunicar ao fabricante os efeitos secundarios indesejaveis.



	Regulamento de Execução (UE) 2022/2346 da Comissão de 1 de dezembro de 2022 que estabelece especificações comuns para os grupos de produtos sem finalidade médica prevista enumerados no anexo XVI do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos dispositivos médicos 
	ANEXO I 
	ANEXO II 
	ANEXO III 
	ANEXO IV 
	ANEXO V 
	ANEXO VI 
	ANEXO VII 


