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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/2346 DE LA COMISION
de 1 de diciembre de 2022

por el que se establecen especificaciones comunes para los grupos de productos sin finalidad médica
prevista enumerados en el anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, sobre los productos sanitarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE)
n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo ('), y en particular su
articulo 1, apartado 2, en relacién con su articulo 9, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (UE) 2017/745 establece normas relativas a la introduccién en el mercado, la comercializacion y la
puesta en servicio en la Unién de productos sanitarios para uso humano y accesorios de dichos productos. El
Reglamento (UE) 2017/745 exige asimismo a la Comision que adopte, en relacion con los grupos de productos sin
finalidad médica prevista enumerados en su anexo XVI, unas especificaciones comunes que recojan, como minimo,
la aplicacion de la gestion de riesgos que se establece en los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
dispuestos en el anexo I de dicho Reglamento y, en su caso, una evaluacién clinica relativa a la seguridad.

(2) A partir de la fecha de aplicacion de las especificaciones comunes, el Reglamento (UE) 2017/745 debe aplicarse
también a los grupos de productos sin finalidad médica prevista.

(3)  Para que los fabricantes puedan demostrar la conformidad de los productos sin finalidad médica prevista con
respecto a la aplicacion de la gestion de riesgos, las especificaciones comunes deben abarcar la aplicacién de la
gestion de riesgos tal como se establece en la segunda frase del punto 1 y en los puntos 2 a 5, 8 y 9 del anexo I del
Reglamento (UE) 2017/745. Por consiguiente, de conformidad con el articulo 9, apartado 2, del Reglamento (UE)
2017/745, debe presumirse la conformidad de los productos sin finalidad médica prevista que se ajusten a las
especificaciones comunes con los requisitos establecidos en dichas disposiciones.

(4)  En principio, deben establecerse especificaciones comunes respecto a todos los grupos de productos sin finalidad
médica prevista enumerados en el anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745. Sin embargo, dado que el Reglamento
(UE) 2017745 regula la introduccién en el mercado, la comercializacién y la puesta en servicio en la Unién, no es
preciso fijar especificaciones comunes en el caso de los productos de cuya comercializacion en la Unidn no se tenga
constancia. Por ejemplo, no se tiene constancia de que se hayan comercializado en la Union los productos siguientes:
lentes de contacto que lleven instrumentos, como antenas o microchips, ni lentes de contacto que sean dispositivos
activos; productos implantables activos destinados a ser total o parcialmente introducidos en el cuerpo humano
mediante medios invasivos de tipo quirtirgico a efectos de modificaciéon de la anatomia o fijacion de partes del
cuerpo; productos activos destinados a utilizarse como relleno facial o en otras zonas dérmicas o de membranas
mucosas mediante inyeccién subcutdnea, submucosa o intradérmica o con otros medios de introduccién; ni
equipos implantables activos que se utilicen para reducir, retirar o destruir tejido adiposo. Ademds, en el caso de
algunos productos, no se dispone de informacion suficiente para que la Comisién pueda elaborar especificaciones
comunes. Este es el caso, por ejemplo, de algunos elementos destinados a introducirse en los ojos o colocarse sobre
ellos.

(5)  Las camas de bronceado y los equipos que utilicen radiaciones opticas infrarrojas para calentar el cuerpo o partes del
cuerpo a fin de tratar tejidos o partes del cuerpo bajo la piel no deben considerarse productos para tratamientos
dérmicos a efectos del anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745. En consecuencia, no deben estar amparados por
el presente Reglamento.

() DOL117de 5.5.2017, p. 1.
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(6)  El grupo de productos enumerado en el punto 6 del anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745 estd destinado a la
estimulacion cerebral mediante la aplicacion de corrientes eléctricas o campos magnéticos o electromagnéticos que
penetran en el crineo. No deben entrar en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento los dispositivos
invasivos para la estimulacién cerebral, como los electrodos o los sensores que se introduzcan parcial o totalmente
en el cuerpo humano.

(7)  Conforme al Reglamento (UE) 2017/745, cuando los productos sin finalidad médica prevista enumerados en su
anexo XVI se utilicen en las condiciones y con la finalidad prevista, no deben suponer ningtin riesgo o bien
presentar un riesgo que no supere el riesgo mdximo aceptable relacionado con el uso del producto, que debe ser
acorde con un nivel elevado de proteccién de la seguridad y la salud de las personas.

(8)  Los grupos de productos sin finalidad médica prevista enumerados en el anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745
abarcan una amplia variedad de productos con distintas aplicaciones y finalidades previstas. Debe elaborarse una
metodologia comun para la gestion de riesgos a fin de que los fabricantes de los diversos grupos de productos se
ajusten a un enfoque armonizado y de facilitar una aplicacion coherente de las especificaciones comunes.

(9)  Con objeto de velar por una gestién adecuada del riesgo, es preciso determinar los factores de riesgo especificos que
deben analizarse y minimizarse, asi como las medidas especificas de control de riesgos que deben aplicarse con
respecto a cada grupo de productos recogido en el anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745.

(10) Para facilitar que los fabricantes apliquen la gestién de riesgos tanto de los productos sanitarios como de los
productos sin una finalidad médica prevista, la gestién del riesgo respecto a ambos grupos de productos ha de
basarse en los mismos principios armonizados y los requisitos deben ser compatibles. Por tanto, las normas sobre la
aplicacion de la gestion de riesgos deben estar en consonancia con unas directrices internacionales consolidadas en
este dmbito, especialmente la norma internacional ISO 14971:2019, relativa a la aplicacién de la gestién de riesgos
a los dispositivos médicos/productos sanitarios.

(11) De conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745, la evaluacién clinica de los productos sin finalidad médica
prevista debe basarse en los datos clinicos pertinentes relativos a la seguridad y el funcionamiento. Estos datos
deben incluir informacién sobre el seguimiento poscomercializacion, el seguimiento clinico poscomercializacion y,
en su caso, una investigacion clinica especifica. Dado que, en general, no es posible demostrar la equivalencia entre
un producto sanitario y un producto sin finalidad médica prevista, cuando todos los resultados disponibles de las
investigaciones clinicas se refieran tinicamente a los productos sanitarios, deben realizarse investigaciones clinicas
de los productos sin finalidad médica prevista.

(12) Cuando se realizan investigaciones clinicas de los productos para confirmar su conformidad con los requisitos
generales de seguridad y funcionamiento correspondientes, no es posible completar tales investigaciones ni la
evaluacion de la conformidad en un plazo de seis meses. Por tanto, deben establecerse disposiciones transitorias
para tales casos.

(13) Cuando un organismo notificado deba participar en el procedimiento de evaluacién de la conformidad, el fabricante
no va a poder completar la evaluacion de la conformidad en un plazo de seis meses. Por tanto, deben establecerse
disposiciones transitorias para tales casos.

(14) Deben fijarse asimismo disposiciones transitorias para los productos que cubre el anexo XVI del Reglamento (UE)
2017/745 en relacién con los cuales los organismos notificados hayan expedido certificados de conformidad con la
Directiva 93/42/CEE del Consejo (3). También en el caso de estos productos, el fabricante no puede completar la
evaluacion de la conformidad en un plazo de seis meses.

(15) A fin de velar por la seguridad de los productos durante el periodo transitorio, debe permitirse que prosiga su
introduccién en el mercado, comercializacién o puesta en servicio, siempre que los productos en cuestién ya
estuvieran comercializados legalmente en la Uni6n antes de la fecha de aplicacién del presente Reglamento, que
sigan cumpliendo los requisitos del Derecho de la Unidén y del Derecho nacional aplicables antes de la fecha de
aplicacion del presente Reglamento y que su disefio y finalidad prevista no se hayan modificado notablemente.
Puesto que la finalidad de las disposiciones transitorias es dar a los fabricantes tiempo suficiente para llevar a cabo
las investigaciones clinicas y los procedimientos de evaluacion de la conformidad necesarios, estas disposiciones
deben dejar de aplicarse cuando los fabricantes no lleven a cabo, en un plazo razonable, las investigaciones clinicas
o el procedimiento de evaluacion de la conformidad, segin proceda.

(%) Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios (DO L 169 de 12.7.1993, p. 1).
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(16) Se ha consultado al Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios.

(17) La fecha de aplicacion del presente Reglamento debe aplazarse conforme a lo dispuesto en el Reglamento (UE)
2017/745.

(18) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité de Productos Sanitarios.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Especificaciones comunes

1. El presente Reglamento establece especificaciones comunes para los grupos de productos sin finalidad médica
prevista enumerados en el anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745.

En el anexo I se establecen especificaciones comunes para todos los grupos de productos sin finalidad médica prevista.

En el anexo II se establecen las especificaciones comunes para las lentes de contacto que se precisan en el punto 1 de dicho
anexo.

En el anexo III se establecen especificaciones comunes para los productos destinados a ser total o parcialmente introducidos
en el cuerpo humano mediante medios invasivos de tipo quirtirgico a efectos de modificacién de la anatomia, con
excepcion de los productos para tatuajes y los piercings, tal como se indica en el punto 1 de dicho anexo.

En el anexo IV se establecen especificaciones comunes para las sustancias, combinaciones de sustancias o articulos
destinados a utilizarse como relleno facial o en otras zonas dérmicas o de membranas mucosas mediante inyeccién
subcutdnea, submucosa o intradérmica o con otros medios de introduccién, excluidos los destinados al tatuaje, tal como se
especifica en el punto 1 de dicho anexo.

En el anexo V se establecen especificaciones comunes relativas a los equipos destinados a usarse para reducir, retirar o
destruir tejido adiposo, como los equipos para liposuccion, lip6lisis o lipoplastia, tal como se especifica en el punto 1 de
dicho anexo.

En el anexo VI se establecen especificaciones comunes para los equipos que emiten radiacién electromagnética de alta
intensidad (por ejemplo, infrarrojos, luz visible y ultravioleta) destinados a su uso en el cuerpo humano, con inclusién de
fuentes coherentes y no coherentes, monocromdticas o de amplio espectro, tales como ldseres y equipos de luz pulsada
intensa para rejuvenecimiento de la piel, eliminacién de tatuajes, depilacion u otros tratamientos dérmicos, tal como se
especifica en el punto 1 de dicho anexo.

En el anexo VII se establecen especificaciones comunes para los equipos destinados a la estimulacion cerebral que aplican
corrientes eléctricas o campos magnéticos o electromagnéticos que penetran en el crdneo para modificar la actividad
neuronal del cerebro, tal como se especifica en el punto 1 de dicho anexo.

2. Las especificaciones comunes que se fijan en el presente Reglamento abarcan los requisitos establecidos en la segunda
frase del punto 1 y en los puntos 2 a 5, 8 y 9 del anexo I del Reglamento (UE) 2017/745.

Articulo 2
Disposiciones transitorias

1. Los productos que el fabricante esté investigando clinicamente o prevea someter a investigaciones clinicas para
generar datos clinicos destinados a la evaluacién clinica con vistas a confirmar su conformidad con los requisitos generales
de seguridad y funcionamiento pertinentes fijados en el anexo I del Reglamento (UE) 2017/745, en las especificaciones
comunes establecidas en el presente Reglamento y en la evaluacion de la conformidad en la que deban participar los
organismos notificados con arreglo al articulo 52 de dicho Reglamento, podran introducirse en el mercado o ponerse en
servicio hasta el 22 de junio de 2028, siempre que se cumplan las condiciones siguientes:

a) que los productos ya estuvieran comercializados legalmente en la Unién antes del 22 de junio de 2023 y sigan
cumpliendo los requisitos del Derecho de la Unién y del Derecho nacional que les fueran aplicables antes del
22 de junio de 2023;
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b) y que no se hayan producido cambios notables en el disefio ni en la finalidad prevista de los productos.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero del presente apartado, a partir del 22 de junio de 2024 y hasta el
22 de diciembre de 2024, solo podran introducirse en el mercado o ponerse en servicio los productos que cumplan las
condiciones establecidas en dicho pérrafo si el promotor ha recibido del Estado miembro afectado una notificacién
conforme al articulo 70, apartados 1 o 3, del Reglamento (UE) 2017/745, en la que se confirme que la solicitud de
investigacion clinica del producto estd completa y que la investigacién clinica entra en el dmbito de aplicacién del
Reglamento (UE) 2017/745.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero del presente apartado, a partir del 23 de diciembre de 2024 y hasta el
22 de junio de 2026, solo podran introducirse en el mercado o ponerse en servicio los productos que cumplan las
condiciones establecidas en dicho parrafo si el promotor ha iniciado la investigacion clinica.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, a partir del 23 de junio de 2026 y hasta el 22 de junio de 2028, solo
podrdn introducirse en el mercado o ponerse en servicio los productos que cumplan las condiciones establecidas en dicho
parrafo si el fabricante y el organismo notificado han firmado un acuerdo escrito respecto a la realizacion de la evaluacion
de la conformidad.

2. Enelcaso de los productos para los que el fabricante no prevea la realizacién de investigaciones clinicas, pero en cuya
evaluacién de la conformidad deba participar un organismo notificado con arreglo al articulo 52 de dicho Reglamento,
tales productos podran introducirse en el mercado o ponerse en servicio hasta el 22 de junio de 2025, siempre que se
cumplan las condiciones siguientes:

a) que los productos ya estuvieran comercializados legalmente en la Unién antes del 22 de junio de 2023 y sigan
cumpliendo los requisitos del Derecho de la Unién y del Derecho nacional que les fueran aplicables antes del
22 de junio de 2023;

b) y que no se hayan producido cambios notables en el disefio ni en la finalidad prevista de los productos.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, a partir del 22 de septiembre de 2023 y hasta el 22 de junio de 2025, solo
podrdn introducirse en el mercado o ponerse en servicio los productos que cumplan las condiciones establecidas en dicho
parrafo si el fabricante y el organismo notificado han firmado un acuerdo escrito respecto a la realizacion de la evaluacién
de la conformidad.

3. Solo podrin introducirse en el mercado o ponerse en servicio los productos a los que se aplique el presente
Reglamento y que estén cubiertos por un certificado expedido por un organismo notificado conforme a la Directiva
93/42/CEE hasta las fechas establecidas en el apartado 1, parrafo primero, y apartado 2, parrafo primero, segtin proceda, e
incluso tras la expiracién de dicho certificado, siempre que se cumplan las condiciones siguientes:

a) que los productos ya estuvieran comercializados legalmente en la Unién antes del 22 de junio de 2023 y que sigan
cumpliendo los requisitos que establece la Directiva 93/42/CEE, excepto el requisito de estar cubiertos por un
certificado vélido expedido por un organismo notificado cuando el certificado en cuestion expire después del
26 de mayo de 2021;

b) y que no se hayan producido cambios notables en el disefio ni en la finalidad prevista de los productos;

¢) una vez que haya expirado el certificado valido expedido por un organismo notificado con arreglo a la Directiva
93/42/CEE, se procurard una vigilancia adecuada del cumplimiento de las condiciones contempladas en las letras a) y b)
del presente apartado mediante un acuerdo escrito que firmen el fabricante y el organismo notificado que haya expedido
el certificado conforme a la Directiva 93/42/CEE o bien el organismo notificado que haya sido designado conforme al
Reglamento (UE) 2017/745.
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Articulo 3
Entrada en vigor y fecha de aplicacién
1. El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

2. Serd aplicable a partir del 22 de junio de 2023. Sin embargo, el articulo 2, apartado 3, serd aplicable a partir del
22 de diciembre de 2022.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 1 de diciembre de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



2.12.2022 Diario Oficial de la Unién Europea L 311/65

ANEXO I
Ambito de aplicacién
1. El presente anexo se aplica a todos los productos contemplados en los anexos Il a VIL.

Gestion de riesgos
2. Requisitos generales

2.1. Los fabricantes fijardn y documentardn las responsabilidades, las modalidades operativas y los criterios para la
ejecucion de las siguientes etapas del proceso de gestion de riesgos:

a) la planificacién de la gestién de riesgos;

b) la deteccion de peligros y el andlisis de riesgos;

¢) lavaloracién de riesgos;

d) el control de riesgos y la evaluacion de los riesgos residuales;
e) la revisién de la gestion de riesgos;

f) las actividades de produccién y postproduccion.

2.2.  Ladireccién de la empresa fabricante velard por que se asignen a la gestién de riesgos un personal competente y los
recursos adecuados. La direccion definird y documentard una politica para establecer criterios de aceptabilidad de los
riesgos. Esta politica tendrd en cuenta el estado del arte reconocido y las preocupaciones notorias en materia de
seguridad que hayan manifestado las partes interesadas e incluird el principio de que los riesgos deben eliminarse o
reducirse al mdximo posible mediante medidas de control que no afecten negativamente al riesgo residual general.
La direccién se responsabilizard de que se lleve a cabo el proceso de gestion de riesgos y revisard su eficacia e
idoneidad a intervalos planificados.

2.3.  El personal responsable de la ejecucién de las tareas de gestion de riesgos estard debidamente cualificado. Estas
personas tendrdn, cuando sea necesario para la realizacién de las tareas correspondientes, conocimientos y
experiencia demostrados y documentados en la utilizacién del producto de que se trate, productos equivalentes sin
finalidad médica prevista o productos andlogos con una finalidad médica, asi como conocimientos sobre las
tecnologias en cuestién y las técnicas de gestion de riesgos. Se documentaran la cualificacién y las competencias del
personal, como el nivel educativo, la formacion, las capacidades y la experiencia.

Se entendera por producto andlogo con una finalidad médica el mismo producto que tenga una finalidad médica o
un producto sanitario cuya equivalencia con el mismo producto con finalidad médica haya sido demostrada por el
fabricante de conformidad con el punto 3 del anexo XIV del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo ().

2.4.  Se registrardn los resultados de las actividades de gestion de riesgos, incluida la referencia al producto, la referencia a
las personas que las hayan llevado a cabo y las fechas de realizacion de estas actividades. Ademds, los registros
facilitardn la trazabilidad de los resultados del andlisis de riesgos, la valoracion de riesgos, el control de riesgos y la
evaluacion de los riesgos residuales respecto a cada peligro que se haya detectado.

2.5.  Con arreglo a los resultados del proceso de gestion de riesgos, los fabricantes definirdn las categorfas de usuarios y
consumidores que deban excluirse de la utilizacion del producto o a los que deban aplicarse condiciones especiales
de uso. Se entenderd por consumidor cualquier persona fisica que sea destinataria de un producto sin finalidad
médica prevista.

(") Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se
modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.* 1223/2009 y por el que se derogan las
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).
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2.6. Los fabricantes estableceran un sistema que velard por una actualizacion sistemdtica y continua del proceso de
gestion de riesgos de cualquier producto que se extenderd a lo largo de todo el ciclo de vida del producto.

3. Planificacion de la gestién de riesgos

3.1. Ladocumentacion relativa a la planificacion de la gestion de riesgos incluird lo siguiente:
a) referencias y descripcion del producto, incluidas sus piezas y componentes;

b) una lista de las actividades que deban llevarse a cabo en cada etapa del proceso de gestién de riesgos, su alcance y
las actuaciones destinadas a verificar que las medidas de control de riesgos se hayan aplicado de forma completa y
eficaz;

¢) una especificacion de las fases del ciclo de vida del producto cubierto por cada actividad que esté incluida en el
plan;

d) una especificacién de las responsabilidades y las autoridades en lo que respecta a la ejecucién de las actividades, la
aprobaci6n de los resultados y la revisién de la gestién de riesgos;

e) una especificacion de los criterios de aceptabilidad de los riesgos basados en la politica de la empresa a la que se
hace referencia en el punto 2.2;

f) una especificacién de los criterios que deben regir la recogida de informacion pertinente de las fases de
produccién y postproduccion y la utilizaciéon de dicha informacién con vistas a revisar y actualizar, en caso
necesario, los resultados de la gestion de riesgos.

3.2.  Los criterios de aceptabilidad de los riesgos incluirdn la descripcion del criterio relativo a la aceptabilidad del riesgo
residual general. Deberd definirse y documentarse el método de evaluacion del riesgo residual general.

3.3. Al definir los criterios de aceptabilidad de los riesgos conforme a los principios establecidos por la politica de la
empresa que se contempla en el punto 2.2, los fabricantes considerardn que deben eliminarse o reducirse al maximo
posible todos los riesgos, incluidos los riesgos relacionados con intervenciones quirtirgicas. Los riesgos residuales
podran considerarse aceptables si los efectos secundarios indeseables son de cardcter transitorio y no requieren
ninguna intervencion médica o quirtirgica para prevenir enfermedades potencialmente mortales, alteraciones
permanentes de alguna funcién corporal o dafios permanentes a alguna estructura corporal. Si no se cumplen una o
varias de las condiciones establecidas en el presente punto, los fabricantes justificardn las razones de la aceptabilidad
de los riesgos.

4. Deteccion de peligros y andlisis de riesgos

4.1. Ladocumentacién relativa a la deteccion de peligros y el andlisis de riesgos debera:
a) incluir una descripcién del producto, su uso previsto y el uso indebido razonablemente previsible;
b) sefialar las caracteristicas cualitativas y cuantitativas que puedan afectar a la seguridad del producto;

¢) indicar los peligros notorios y previsibles vinculados al producto, su uso previsto, sus caracteristicas y su uso
indebido razonablemente previsible, cuando se utilice tanto en condiciones normales como en caso de haberse
producido un fallo;

d) enumerar las situaciones peligrosas que resulten de considerar los acontecimientos previsibles respecto a cada
peligro detectado;

e) recoger las condiciones y descripciones cualitativas o cuantitativas, o bien la categorizacién, a efectos de estimar
la gravedad y la probabilidad de que se produzcan dafios;

f) en relacién con cada situacion peligrosa, indicar la gravedad estimada y la probabilidad de que se produzcan
dafios, asi como la estimacion resultante de los riesgos.

4.2. La descripcion del uso previsto del producto incluird informacién sobre la parte del cuerpo humano o el tipo de
tejido que interacttia con el producto, las categorfas de usuarios y consumidores, el entorno de uso y el
procedimiento de tratamiento.
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4.3.  En el andlisis de riesgos, los fabricantes tendrdn en cuenta las especificidades de los diversos grupos de usuarios y
consumidores, lo cual incluye tener en cuenta si el usuario es un profesional sanitario o un profano. En el caso de
los profanos, se hard una distincién entre una persona sin cualificacién alguna para utilizar el producto y una
persona que utilice el producto en el marco de sus actividades profesionales y que, sin ser un profesional sanitario,
tenga una cualificacién probada para usarlo. Los fabricantes presumirdn que todos estos usuarios y grupos de
consumidores tienen acceso al producto, a menos que este solo se venda directamente a profesionales sanitarios.

4.4.  Los fabricantes considerardn los datos clinicos como una de las fuentes de informaci6n para el andlisis de riesgos y la
estimacion de la gravedad y de la probabilidad de que se produzcan dafios.

4.5.  Cuando, debido a la indole de los productos o por razones éticas, no puedan generarse datos sobre la probabilidad de
que se produzcan dafios, los fabricantes valorardn el riesgo partiendo de la naturaleza de los dafios y de una
estimaci6n de la probabilidad de que se produzcan los dafios, basindose en la hipétesis mds negativa. En caso de
que los fabricantes no faciliten datos sobre la probabilidad de que se produzcan dafios, en la documentacién técnica
deberdn aportar pruebas que justifiquen el motivo.

4.6.  Se registrard la descripci6n del alcance del andlisis de riesgos.

5. Valoracién de riesgos

5.1.  Los fabricantes deberdn valorar los riesgos estimados respecto a cualquier situacion peligrosa y determinaran si los
riesgos son aceptables de conformidad con los criterios mencionados en el punto 3.1, letra e).

5.2.  Cuando se considere que un riesgo no es aceptable, se llevard a cabo un control del riesgo.

5.3.  Cuando se estime que un riesgo es aceptable, no serd necesario realizar el control del riesgo y el riesgo final estimado
se considerard un riesgo residual.

6.  Control de riesgos y evaluacion de los riesgos residuales

6.1. La documentacion relativa al control de riesgos y la evaluacion de los riesgos residuales incluird lo siguiente:
a) una lista de las medidas de control de riesgos aplicadas y de la evaluacién de su eficacia;
b) una lista de los riesgos residuales una vez finalizada la aplicacion de las medidas de control de riesgos;

c) la evaluacion de la aceptabilidad de los riesgos residuales y del riesgo residual general, de conformidad con los
criterios mencionados en el punto 3.1, letra e);

d) la verificacion de los efectos de las medidas de control de riesgos.

6.2. Las medidas de control de riesgos que deben aplicar los fabricantes se seleccionardn de entre las siguientes categorias
de opciones de control de riesgos:

a) la seguridad inherente al disefio;

b) la seguridad inherente a la fabricacion;

¢) medidas de proteccidén que se encuentren en el propio producto o que se generen en el proceso de fabricacion;
d) informacion sobre seguridad y, en su caso, formacién de los usuarios.

Los fabricantes seleccionardn las medidas de control de riesgos en orden de prioridad de las letras a) a d). No se
seleccionardn las medidas de las opciones de control de riesgos posteriores a menos de que no puedan aplicarse las
medidas de la opcidn anterior o en caso de que, tras haberse aplicado estas, no hayan resultado en una aceptabilidad
de los riesgos.
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6.3. Los fabricantes se asegurardn de que la informacién sobre seguridad no se limite a las instrucciones de uso o a la
etiqueta, sino que también esté disponible por otros medios. Se tendrd en cuenta la informacién integrada en el
propio producto que no puedan ignorar los usuarios y la informacién publica facilmente accesible para los
usuarios. Cuando proceda, se tomara en consideracién formar a los usuarios. La informacion se presentard teniendo
en cuenta el grado de comprension de los usuarios y consumidores al que se refiere el punto 9.

6.4. Se adoptardn medidas de control de riesgos aun cuando impliquen un funcionamiento mas limitado del producto,
mientras se mantenga la funcién principal de este.

6.5. Al decidir sobre las medidas de control de riesgos, los fabricantes verificardn si generan nuevos dafios, peligros o
situaciones peligrosas y si dichas medidas afectan a los riesgos que se hayan estimado respecto a situaciones
peligrosas detectadas previamente. La reduccion de un riesgo no implicard un aumento de otro o de varios riesgos
de manera que pueda incrementarse el riesgo residual general.

7. Revision de la gestion de riesgos

7.1. La documentacién relativa a la revisién de la gestién de riesgos se revisard antes de que se publique para la
comercializacion del producto. La revisién procurard que:

a) el proceso de gestion de riesgos se haya llevado a cabo de conformidad con la documentacion relativa a la
planificacién de la gestién de riesgos contemplada en el punto 3.1;

b) el riesgo residual general sea aceptable y se hayan eliminado o reducido los riesgos al méximo posible;

c) se aplique el sistema de recogida y revisién de la informacién sobre el producto procedente de las fases de
produccion y postproduccion.

8. Actividades de produccién y postproduccion

8.1. Ladocumentacion relativa a las actividades de produccién y postproduccion deberd:

a) especificar el sistema de recogida y revision de la informacién sobre el producto procedente de las fases de
produccién y postproduccion;

b) enumerar las fuentes de informacién ptblicamente disponible acerca del producto, de productos equivalentes sin
finalidad médica prevista o de productos analogos con una finalidad médica;

c) especificar los criterios para evaluar el impacto de la informacién recogida en los resultados de actividades previas
de gestion de riesgos y las acciones consiguientes que deben emprenderse en relacién con el producto.

Como parte del sistema de recogida y revision de la informacién sobre el producto que se haya obtenido en fases de
postproduccion, los fabricantes tendrdn en cuenta los datos clinicos de la vigilancia poscomercializacién y, en su
caso, los datos clinicos del resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico contemplado en el articulo 32 del
Reglamento (UE) 2017/745 o el seguimiento clinico poscomercializacion al que se refiere la parte B del anexo XIV
de dicho Reglamento.

8.2. A efectos de la especificacion de los criterios para evaluar las repercusiones de la informacién que se haya recogido,
los fabricantes tendrdn en cuenta lo siguiente:

a) los peligros o las situaciones peligrosas que no se hayan detectado previamente;
b) las situaciones peligrosas para las que el riesgo deje de ser aceptable;
c) siel riesgo residual general deja de ser aceptable.

Cualquier repercusion de la informacion recogida que afecte a la eficacia e idoneidad del proceso de gestién de
riesgos se considerard una aportacién para la revision que debe efectuar la direccién de la empresa fabricante a la
que se hace referencia en el punto 2.2.

8.3. Para determinar las acciones que deben emprenderse a raiz de los resultados de las actividades de gestion de riesgos
anteriores, los fabricantes se planteardn actualizar los resultados anteriores de las actividades de gestién de riesgos a

fin de:

a) incluir nuevos peligros o situaciones peligrosas y evaluar los riesgos conexos;
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b) reevaluar las situaciones peligrosas, los riesgos residuales y el riesgo residual general que ya no sean aceptables;

¢) determinar la necesidad de adoptar medidas en relacion con los productos que ya estén comercializados.

8.4. Los fabricantes tendrdn en cuenta cualquier cambio en la deteccidn, el andlisis y la valoracién de riesgos que pueda
derivarse de nuevos datos o de cambios en el entorno de uso del producto.

Informacién sobre seguridad

9.  Cuando faciliten la informacién sobre seguridad a la que se hace referencia en el punto 6.2, letra d), y sobre los
riesgos derivados de la utilizacion del producto que se mencionan en el punto 11.2, letra ¢) y el punto 12.1, letra c),
los fabricantes tendrdn en cuenta lo siguiente:

a) el distinto grado de comprension de la informacién por parte de los usuarios y los consumidores, especialmente
en el caso de los productos que vayan a ser utilizados por profanos;

b) el entorno de trabajo en el que esté previsto utilizar los productos, especialmente en caso de que vayan a utilizarse
fuera de un entorno de trabajo sanitario o controlado profesionalmente de otro modo.

10.  Si los fabricantes no atribuyen al producto ninguna finalidad médica, la informacion facilitada con el producto no
debera llevar ninguna declaracién o alegacion de beneficio clinico. Si los fabricantes atribuyen al producto una
finalidad médica y no médica, la informacion facilitada con el producto respecto a la finalidad que no sea médica no
debera llevar ninguna declaracion o alegacién de beneficio clinico.

11.  Etiquetado

11.1. La etiqueta deberd llevar las palabras «sin finalidad médica prevista», seguidas de una descripcién de esta finalidad no
médica.

11.2. Sies posible, los fabricantes especificardn en la etiqueta lo siguiente:
a) la informacion relativa a las categorfas de usuarios y consumidores a la que se hace referencia en el punto 2.5;
b) el funcionamiento previsto del producto;

¢) los riesgos derivados de la utilizacién del producto.
12.  Instrucciones de uso

12.1. Las instrucciones de uso recogerdn lo siguiente:
a) la informacion relativa a las categorias de usuarios y consumidores a las que se hace referencia en el punto 2.5;

b) una descripcién del funcionamiento previsto del producto, de manera que el usuario y el consumidor
comprendan qué efectos no médicos cabe esperar de su utilizacion;

¢) una descripcion de los riesgos residuales del producto que incluya sus medidas de control; esta informacién debe
presentarse de manera clara y ficilmente comprensible, de modo que el consumidor pueda decidir con
conocimiento de causa si desea tratarse con el producto, que le sea implantado o utilizarlo de otra manera;

d) la vida util prevista o el periodo previsto de reabsorcion del producto y cualquier seguimiento que resulte
necesario;

e) la referencia a cualquier norma armonizada y a las especificaciones comunes que se apliquen.
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ANEXO 11
Ambito de aplicacién

1. El presente anexo se aplica a las lentes de contacto mencionadas en el punto 1 del anexo XVI del Reglamento (UE)
2017/745. Sin embargo, las lentes de contacto que lleven instrumentos, como antenas o microchips, las lentes de
contacto que sean dispositivos activos y otros elementos destinados a introducirse en los ojos o colocarse sobre ellos
no estdn incluidos en el dmbito de aplicacién del presente anexo.

Gestion de riesgos

2. Al llevar a cabo el proceso de gestién de riesgos regulado en el anexo I del presente Reglamento, como parte del
analisis de riesgos vinculados al producto, los fabricantes tendrdn en cuenta los riesgos especificos que figuran en el
punto 3 del presente anexo y, cuando sea procedente para el producto, adoptaran las medidas especificas de control
de riesgos enumeradas en el punto 4 del presente anexo.

3. Riesgos especificos

3.1. Los fabricantes analizardn y eliminardn o reducirdn al mdximo posible los riesgos relacionados con los aspectos
siguientes:

Disefio y fabricacién

a) la forma del producto, especialmente para evitar la irritacién que causan los bordes o aristas, que el producto esté
despegado o descolocado respecto a la cornea, que se arrugue o pliegue, o bien que la posicion del producto ejerza
una presion desigual sobre la cornea;

b) la seleccién de materias primas destinadas a las lentes de contacto, a los tratamientos de la superficie y, si procede,
a las soluciones de conservacion de las lentes, teniendo en cuenta la seguridad bioldgica, la biocompatibilidad, los
contaminantes quimicos y bioldgicos, asi como la permeabilidad del oxigeno y la compatibilidad con dichas
soluciones de conservacion;

¢) la seguridad bioldgica y la biocompatibilidad del producto final con su envase y la solucién de conservacién,
incluida la consideracion de, al menos, los aspectos siguientes: citotoxicidad, sensibilizacion, irritacién, toxicidad
sistémica aguda, toxicidad subaguda, implantacién, residuos de esterilizacién y productos de degradacidn, asi
como las sustancias extraibles y lixiviables; cuando se prevea que la duracién acumulada del contacto va a exceder
de los treinta dias, también se tendrdn en cuenta los aspectos de la toxicidad subcrénica, la toxicidad crénica y la
genotoxicidad;

d) las propiedades microbioldgicas, en particular la carga bioldgica, la contaminacién microbioldgica del producto
final, las endotoxinas bacterianas residuales, la esterilidad, la desinfeccion y la conservaciéon de las lentes de
contacto;

e) laidoneidad del envase primario en lo relativo a mantener la esterilidad de las lentes de contacto, que deben estar
cubiertas permanentemente por la solucion de conservacion, y evitar la degradacion del producto debido a, por
ejemplo, la lixiviacién del recipiente o de los materiales de revestimiento o la penetracién de contaminaciones
microbianas;

f) el efecto del almacenamiento a largo plazo y las condiciones de almacenamiento en la estabilidad y las propiedades
de las lentes de contacto.

Cadena de distribuciéon

a) la ausencia de pruebas de idoneidad para el uso de las lentes de contacto, con anterioridad a su utilizacién, por
parte de un oftalmdlogo, optometrista, 6ptico especializado o especialista en lentes de contacto;

b) la falta de conocimientos técnicos de los distribuidores, fuera de la cadena de distribucién cldsica de productos
pticos, en lo que se refiere tanto a la seleccion de unas lentes de contacto adecuadas, como a su utilizacién,
almacenamiento y a un transporte seguro;

¢) la falta de conocimientos técnicos de los distribuidores, fuera de la cadena de distribucién clésica de productos
Opticos, en lo que respecta al asesoramiento a los usuarios sobre seguridad o manejo de los productos.

Peligros y riesgos relacionados con los usuarios
a) la falta de experiencia y formacién de determinados usuarios sobre la utilizacion de las lentes de contacto;
b) la deteccion de contraindicaciones a la utilizacion de las lentes de contacto;

¢) posibles carencias en la pelicula lacrimal y el oxigeno de la cornea;



2.12.2022

Diario Oficial de la Unién Europea L 31171

d) la falta de higiene, como la ausencia de lavado y secado de las manos antes de que los usuarios se coloquen,
utilicen o se quiten las lentes de contacto, lo que da lugar a posibles infecciones, inflamaciones graves u otras
enfermedades oculares;

e) un posible obstdculo visual y una transmisién de la luz reducida;

f) cualquier factor posible que pueda causar un deterioro de la vista, como la pigmentacién, la falta de un ajuste
preciso de la lente a la superficie del ojo o la falta de correccidn;

g) la deteccién de cualquier otra afeccién no médica que exija prescindir de las lentes de contacto; las condiciones
que se tendrdn en cuenta a este efecto incluirdn la conduccién, el pilotaje o el manejo de maquinaria pesada, as
como actividades en medio acudtico, como duchas, bafios o natacién;

h) un aumento del riesgo de lesiones oculares si se utilizan las lentes de contacto durante mucho tiempo (por
ejemplo, durante largos periodos o por un uso multiple consecutivo);

i) un incremento del riesgo de lesiones oculares si se siguen utilizando las lentes de contacto aun cuando se haya
producido un enrojecimiento o una irritacién de los ojos;

j) elefecto de la duracién del uso en cualquiera de los riesgos mencionados anteriormente;
k) un posible uso indebido del envase primario, que se utilice como recipiente de almacenamiento entre varios usos;

1) en el caso de las lentes de contacto de uso mdltiple, los riesgos relacionados con la reutilizacién en general y la
reutilizacién incorrecta por parte del mismo consumidor;

m) la falta de familiaridad de los consumidores con las medidas de emergencia en caso de producirse efectos
secundarios indeseables.

Medidas especificas de control de riesgos

a) Las lentes no deberdn reducir el campo de vision, incluso en caso de que se descoloquen de forma razonablemente
previsible o se hayan colocado de forma imprecisa. Las lentes deberdn permitir la transmision de luz suficiente
para tener una visibilidad adecuada en cualquier condicién de uso.

b) Todos los materiales de las lentes y el revestimiento interior de su envase primario, incluida la solucién de
conservacion empleada, deberdn ser biocompatibles, no irritantes y no téxicos. Ademds, las sustancias utilizadas
para afadir coloracién o impresiones en las lentes de contacto no deberan filtrarse en las condiciones de uso
previstas.

¢) Las lentes y el revestimiento interior de su envase primario, incluida la solucién de conservacion empleada,
deberdn ser estériles y apirdgenos. Si la solucién de conservacion de las lentes entra en contacto con el ojo, no
deberd lesionar la cdrnea, el ojo ni el tejido circundante.

d) Las lentes se disefiardn de manera que no pongan en peligro la salud de la cdrnea, el ojo ni el tejido circundante. Se
tendrdn en cuenta caracteristicas de las lentes de contacto tales como la permeabilidad baja al oxigeno, la
colocacién imprecisa, la descolocacion, los bordes afilados, la abrasion o la distribucién desigual de la presion
mecdnica.

e) Por lo que se refiere a las lentes de uso miiltiple, los fabricantes proporcionaran, junto con las lentes de contacto,
soluciones de mantenimiento habitual y medios de limpieza y desinfeccion eficaces durante toda la vida atil de las
lentes, o bien indicaran las soluciones de mantenimiento habitual y los medios de limpieza y desinfeccion que se
requieran. Los fabricantes también proporcionardn o indicardn cualquier otro equipo o instrumento que se
requiera para el mantenimiento y la limpieza de las lentes de contacto de uso mdltiple.

f) Ademds, en el caso de las lentes de contacto de uso mdltiple, los fabricantes validardn el nimero maximo de
reutilizaciones y la duracién maxima del uso (por ejemplo, en horas diarias o en niimero de dias).

g) Los fabricantes estudiardn si es necesario utilizar gotas oculares para compensar la sequedad ocular. En caso de
necesitarse gotas oculares, los fabricantes definirdn criterios para demostrar su idoneidad.

h) Los fabricantes establecerdn un procedimiento para que los usuarios puedan detectar cualquier efecto secundario
indeseable y, en tal caso, la forma de abordarlo, especialmente que reciban esta informacién de los usuarios.

i) Las instrucciones de uso y la etiqueta se diseflardn y escribirdn de manera que resulten comprensibles para un
profano y le permitan utilizar el producto de forma segura.
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Informacién sobre seguridad
5. Etiquetado
5.1. El embalaje exterior destinado a los usuarios recogera las indicaciones siguientes:
a) cuando los productos sean de un solo uso, ademds del simbolo reconocido internacionalmente, deberd figurar en
negrita, en el tamario de letra mds grande utilizado en la etiqueta, el texto «No debe reutilizarse.»;
b) indicacién de las dimensiones de la lente de contacto (didmetro exterior de la lente y radio de curvatura del drea
central (curva base);
¢) la recomendacion de leer las instrucciones de uso.
6. Instrucciones de uso
6.1. Las instrucciones de uso recogerdn lo siguiente:

a)

b)

en negrita, en el tamafio de letra mds grande utilizado en las instrucciones, el texto «No debe reutilizarse.», ademds
del simbolo reconocido internacionalmente, cuando los productos sean de un solo uso;

la advertencia que sigue: «Ninguna otra persona debe reutilizar las lentes usadas.»;

la indicaci6n de las dimensiones de la lente de contacto (didmetro exterior de la lente y radio de curvatura del drea
central (curva base);

la indicacién de los materiales de la lente, incluidos sus pigmentos de superficie y de coloracion;
la indicaci6n del contenido de humedad y de la permeabilidad al oxigeno;

una indicacién del posible efecto de unas condiciones de almacenamiento incorrectas en la calidad del producto y
del tiempo maximo de almacenamiento;

instrucciones sobre qué hacer si se descolocan las lentes;

medidas de higiene antes de su utilizacién (por ejemplo, lavado y secado de las manos), durante y después del uso;
la advertencia siguiente: <No deben contaminarse las lentes de contacto con maquillaje ni con aerosoles.»;

la advertencia siguiente: «No lave las lentes de contacto con agua del grifo.»

en el caso de las lentes de uso miltiple, una descripcion detallada del procedimiento de limpieza y desinfeccion,
incluida la descripcién de los equipos, instrumentos o soluciones necesarios, que se mencionardn
detalladamente; una descripcion de las condiciones de almacenamiento que se requieran;

en el caso de las lentes de contacto de uso muiltiple, el nimero maximo de reutilizaciones y la duracion méxima
del uso (por ejemplo, en horas diarias o en ntimero de dias);

cuando se recomiende el uso de gotas oculares, una descripcién de las gotas adecuadas y de la manera de
utilizarlas;

una enumeracién de las contraindicaciones a la utilizacion de las lentes de contacto; en esta lista se incluirdn: la
sequedad ocular (disfuncion de la pelicula lacrimal), el uso de medicacién oftdlmica, alergias, inflamacién o
enrojecimiento del ojo o de su entorno, problemas de salud que afectan a los ojos, como el resfriado y la gripe,
intervenciones médicas previas que puedan afectar negativamente al uso del producto, y cualquier otra
enfermedad sistémica que afecte a los ojos;

la advertencia siguiente: «No utilizar las lentes cuando se lleven a cabo actividades de conduccién relacionadas
con el tréfico (por ejemplo, conduccién de un vehiculo o una bicicleta), cuando se maneje maquinaria ni cuando
se participe en actividades acudticas, como duchas, bafios o natacion.»;

la advertencia siguiente: No utilizar las lentes en actividades en las que puedan obstaculizar la visién o reducir la
transmisioén de la luz, de manera que se cree un riesgo.»;

una declaracién relativa a un incremento del riesgo de lesiones oculares si se siguen utilizando las lentes de
contacto estando los ojos enrojecidos o irritados;



2.12.2022 Diario Oficial de la Unién Europea L 311/73

=

la advertencia siguiente: «No utilizar después de la fecha de caducidad.»;

w1
<z

una indicacién clara del tiempo méximo de utilizacion;

—
R

la advertencia siguiente: «No llevar las lentes de contacto mds alld del tiempo méximo de utilizacién.»;
u) la advertencia siguiente: «No utilizar las lentes de contacto durante el suefio.»;

v) una declaracion sobre el aumento del riesgo de lesiones oculares si se utilizan las lentes de contacto durante
mucho tiempo (por ejemplo, por reutilizaciones mdltiples);

w) la advertencia siguiente: <No utilizar en ambientes excesivamente secos o con mucho polvo.»;

x) la advertencia siguiente: No reutilizar el envase primario para guardar el producto entre usos», cuando el
fabricante no haya previsto el envase primario a este efecto;

y) la advertencia siguiente: No reutilizar la solucion de almacenamiento.»;

z) una lista de los riesgos relacionados con la salud ocular vinculados al desgaste de las lentes de contacto, segiin se
hayan detectado mediante el andlisis de riesgos, incluida, si procede, una permeabilidad menor a la humedad y al
oxigeno en la cornea (transmisibilidad del oxigeno);

aa) una lista de posibles efectos secundarios indeseables, la probabilidad de que ocurran y sus indicadores;
bb) instrucciones sobre como hacer frente a las complicaciones, incluidas las medidas de emergencia;
cc) la instruccidn siguiente: «Retirar inmediatamente las lentes de contacto en caso de:

— irritacién o dolor ocular, como escozor, sensacion de quemazén o picor, o sensaciéon de tener un cuerpo
extraio,

— experimentarse molestias en comparacién con el uso previo de unas lentes idénticas,
— secreciones inusuales o 1agrimeo excesivo,

— enrojecimiento del ojo,

— sequedad grave o persistente,

— visién reducida o borrosa vinculada al uso de las lentes.

Si alguno de estos sintomas persiste tras la retirada de las lentes de contacto, pongase en contacto con un
profesional sanitario cualificado, como un oftalmélogo o un optometrista que esté autorizado por la legislacion
nacional para tratar los sintomas. La persistencia de estos sintomas podria indicar una afeccién mds grave.»:

dd) informacion sobre cudndo y como notificar al fabricante efectos secundarios indeseables.
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ANEXO III
Ambito de aplicacién

1. El presente anexo se aplica a los productos destinados a ser total o parcialmente introducidos en el cuerpo humano
mediante medios invasivos de tipo quirtrgico a efectos de modificacién de la anatomia que figuran en el punto 2 del
anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745. Sin embargo, los productos para tatuajes, los piercings y los productos
destinados a ser total o parcialmente introducidos en el cuerpo humano mediante medios invasivos de tipo
quirtirgico a efectos de fijacion de partes del cuerpo no estdn incluidos en el dmbito de aplicacién del presente anexo.
El presente anexo no se aplica a los productos activos implantables.

Gestion de riesgos

2. Al llevar a cabo el proceso de gestion de riesgos regulado en el anexo I del presente Reglamento, como parte del
andlisis de riesgos vinculados al producto, los fabricantes tendrdn en cuenta los riesgos especificos que figuran en el
punto 3 del presente anexo y, cuando sea pertinente para el producto, adoptardn las medidas especificas de control de
riesgos enumeradas en el punto 4 del presente anexo.

El andlisis de riesgos incluird un punto sobre los riesgos relacionados con la finalidad del producto, que es una
finalidad no médica especifica relativa a introducir el producto en el cuerpo humano a través de medios invasivos de
tipo quirtrgico, teniendo en cuenta las caracteristicas especificas de los usuarios y consumidores potenciales del
producto.

3. Riesgos especificos

3.1. Los fabricantes tendrdn en cuenta los aspectos y los riesgos conexos siguientes:
a) las caracteristicas fisicas y quimicas, y la composicién completa del implante;

b) la seleccién de las materias primas con vistas a la seguridad bioldgica, la biocompatibilidad y los aditivos o
contaminantes quimicos y bioldgicos;

¢) en el caso de los productos que se reabsorben, la reabsorcion y la duracién del producto en el cuerpo, indicando su
vida media y el final de la reabsorcion;

d) la seguridad bioldgica y la biocompatibilidad del producto final, incluida la consideracion, como minimo, de los
aspectos siguientes: citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion, pirogenicidad por los materiales, toxicidad sistémica
aguda, toxicidad subaguda, toxicidad subcrénica, toxicidad crénica, genotoxicidad, carcinogenicidad,
implantacién, residuos de esterilizacién y productos de degradacién, sustancias extraibles y lixiviables;

e) las propiedades microbioldgicas, en particular la carga bioldgica, la contaminaciéon microbioldgica del producto
final, las endotoxinas bacterianas residuales y la esterilidad;

f) la localizacién anatémica especifica respecto a la cual los datos clinicos y de otro tipo respalden el uso del
producto;

g) factores especificos de los consumidores (por ejemplo, accidentes anteriores, condiciones fisicas especiales,
restricciones por la edad);

h) posibles interacciones con un campo magnético (por ejemplo, aumento de temperatura relacionado con una
resonancia magnética);

i) utilizacién de accesorios (por ejemplo, instrumentos disefiados para ser utilizados especificamente con el producto
a efectos del procedimiento de implantacion) y su compatibilidad con el implante;

j) intervalo de tiempo entre las implantaciones, cuando proceda.

3.2. En su caso, los fabricantes analizardn, eliminardn o reducirdn al mdximo posible los riesgos relacionados con los
peligros o dafios siguientes:

a) contaminacién microbioldgica,
b) presencia de residuos de fabricacion,

¢) aspectos relacionados con el procedimiento de implantacién (incluidos los errores de uso),
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d) fallos de los implantes (por ejemplo, rotura o deterioro involuntario),
¢) desplazamiento y migracion de implantes,
f)  asimetria,
g) visibilidad del implante a través de la piel,
h) deflacién y arrugamiento del implante,
i) pérdiday fuga del gel,
j)  exudacién y migracion de silicona,
k) inflamacién e hinchazon local,
)  hinchazén o linfadenopatia localizada,
m) formacién de cdpsula y contractura,
n) molestias o dolor,
o) hematomas,
p) infeccién e inflamacién,
q) heridas superficiales,
r)  dehiscencia de las heridas,
s) extrusién del implante e interrupcién de la curacion de las heridas,
t)  formacion de cicatrices, como también hiperpigmentacion e hipertrofia de las cicatrices,
u) lesion nerviosa,
V) seroma,
w) problemas de presion compartimental y sindrome compartimental,
x) limitaciones en el diagndstico del cdncer,
y) implantes de tamafio superior al aconsejado,
z) dafio vascular,
aa) linfoma anapldsico de células grandes vinculado a implantes mamarios (BIA-ALCL),
bb) granulomas, incluido el siliconoma, cuando proceda,
CC) necrosis.
4. Medidas especificas de control de riesgos
a) Los productos serdn estériles y apirdgenos. Cuando se suministren implantes no estériles con la intencién de ser
esterilizados antes de su utilizaci6n, se facilitardn instrucciones adecuadas para la esterilizacion.
b) Eluso seguro del producto estard respaldado por datos clinicos y de otro tipo que tengan en cuenta la localizacién
anatémica.
¢) Se recogerdn datos a largo plazo para evaluar la presencia de sustancias no degradables que procedan de los
productos.
d) Se evaluard la presencia de las sustancias mencionadas en el punto 10.4.1, letras a) y b), del anexo I del Reglamento
(UE) 2017745 independientemente de su concentracion.
) Los fabricantes impartirdn formacion sobre la implantacién y el uso seguro del producto. Los usuarios deberdn
tener acceso a esta formacion.
Informacién sobre seguridad
5. Etiquetado
5.1. La etiqueta llevard lo siguiente:

a) en negrita, en el tamafio de letra mds grande utilizado en la etiqueta, el texto que sigue: «El producto solo debe
implantarse en un entorno sanitario adecuado; la implantacién deberan realizarla médicos debidamente formados

que estén cualificados o acreditados para ello de conformidad con la legislacién nacional.»;
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b) una indicacién clara de que los productos no deben utilizarse en personas menores de dieciocho afios;

¢) la composicion cualitativa global del producto.

6. Instrucciones de uso
6.1. Las instrucciones de uso recogeran lo siguiente:

a) en la parte superior, en negrita, en el tamario de letra mds grande utilizado en las instrucciones de uso, el texto que
sigue: «El producto solo debe implantarse en un entorno sanitario adecuado; la implantacién deberéan realizarla
médicos debidamente formados que estén cualificados o acreditados para ello de conformidad con la legislacion
nacional.»;

b) una indicacién clara de que los productos no deben utilizarse en personas menores de dieciocho afios;

¢) la recomendacién al usuario de tener en cuenta cualquier intervencién, accidente, afeccién, medicacién o
tratamiento previos, o bien otro tratamiento al que se esté sometiendo al consumidor al mismo tiempo, que
pueda afectar a la intervencién (por ejemplo, enfermedades dermatoldgicas, traumas y enfermedades
autoinmunes);

d) las instrucciones al usuario de considerar cualquier riesgo especifico que pueda derivarse de las actividades del
consumidor (por ejemplo, la profesion, los deportes u otras actividades que realice regularmente el consumidor);

e) una lista exhaustiva de contraindicaciones; esta lista incluird las cicatrices queloides;

f) la composicion general cualitativa y cuantitativa del producto;

g) la recomendaci6n al usuario sobre un tiempo de seguimiento posterior a la implantacién del producto a fin de
detectar posibles efectos secundarios indeseables;

h) una indicacién del intervalo de tiempo adecuado entre los tratamientos, cuando proceda;

i) el requisito de que el usuario facilite al consumidor una copia del anexo indicado en el punto 6.2 antes de
someterlo al tratamiento con el producto.

6.2. Las instrucciones de uso incluirdn un anexo que deberd estar redactado de forma comprensible para profanos y tener

un formato que facilite su transmision a todos los consumidores. El anexo recogera lo siguiente:
a) la informacién enumerada en el punto 12.1, letras a) a e), del anexo [;

b) una lista que recoja, de manera clara, todos los riesgos residuales y los posibles efectos secundarios, incluidos los
que conlleva habitualmente la cirugia, como las hemorragias, las posibles interacciones medicamentosas y los
riesgos vinculados con la anestesia;

¢) informacién sobre cuindo y como notificar al fabricante efectos secundarios indeseables, informacién sobre la
retirada del producto, e informaci6n sobre cudndo ponerse en contacto con un profesional sanitario;

d) datos sobre el volumen y el tamaiio del producto;

€) en su caso, la declaracién «Los usuarios han recibido una formacién adecuada sobre cémo utilizar el producto de
forma segura.».
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ANEXO IV
Ambito de aplicacién

1. El presente anexo se aplica a las sustancias, combinaciones de sustancias o articulos destinados a su uso como relleno
facial o en otras zonas dérmicas o de membranas mucosas mediante inyeccion subcutdnea, submucosa o intradérmica
o con otros medios de introduccion, excluidos los destinados al tatuaje, tal como se especifica en el punto 3 del anexo
XVI del Reglamento (UE) 2017/745. El presente anexo solo se aplica a los medios de introduccion en el organismo,
por ejemplo, jeringuillas y rodillos de microagujas (dermarollers), cuando se rellenan previamente con las sustancias,
combinaciones de sustancias u otros elementos enumerados en el punto 3 del anexo XVI del Reglamento (UE)
2017/745. El presente anexo no se aplica a los productos activos.

Gestion de riesgos

2. Al llevar a cabo el proceso de gestion de riesgos regulado en el anexo I del presente Reglamento, como parte del
andlisis de riesgos vinculados al producto, los fabricantes tendrdn en cuenta los riesgos especificos que figuran en el
punto 3 del presente anexo y, cuando sea pertinente para el producto, adoptardn las medidas especificas de control de
riesgos enumeradas en el punto 4 del presente anexo.

3. Riesgos especificos

3.1. Los fabricantes tendrdn en cuenta los aspectos y los riesgos conexos siguientes:
a) las caracteristicas fisico-quimicas del producto;

b) la seleccién de las materias primas con vistas a la seguridad bioldgica, la biocompatibilidad y los aditivos o
contaminantes quimicos y bioldgicos;

¢) la seguridad bioldgica y la biocompatibilidad del producto final, incluida la consideracion, como minimo, de los
aspectos siguientes: citotoxicidad, sensibilizacién, irritacion, pirogenicidad por los materiales, toxicidad sistémica
aguda, toxicidad subaguda, toxicidad subcrémica, toxicidad crénica, genotoxicidad, carcinogenicidad,
implantacién, residuos de esterilizacién y productos de degradacién, sustancias extraibles y lixiviables;

d) la reabsorcion y la duracién del producto en el cuerpo, indicando su vida media y el final de la reabsorcién,
incluida la posibilidad de metabolizacion (por ejemplo, degradacion enzimdtica del material de relleno, como la
hialuronidasa para el relleno de dcido hialurénico);

e) las propiedades microbioldgicas, la carga bioldgica, la contaminacién microbioldgica del producto final, las
endotoxinas bacterianas residuales y la esterilidad;

f) lalocalizacién anatémica especifica de la inyeccién o la introduccién en el cuerpo;

g) factores especificos de los consumidores (por ejemplo, tratamientos previos o que se estén aplicando en ese
momento [médicos o quirtirgicos], restricciones por la edad, embarazo o lactancia);

h) en su caso, los riesgos relacionados con el uso de anestésicos locales, ya sea como parte del producto o de forma
aislada;

i) en el caso de los productos no reabsorbibles, el riesgo vinculado a la explantacién o extraccién del producto;
j) aspectos relacionados con el uso del producto, que incluyen lo siguiente:

— técnica de inyeccion,

— medios de inyeccidn (por ejemplo, rodillos, catéteres o agujas),

— cantidad maxima inyectada en funcién de la localizacién y de la técnica aplicada,

— posibilidad de inyecciones repetidas,

— fuerza necesaria para administrar el producto,

— temperatura del producto,

— traspaso del producto (por ejemplo, de un vial a una jeringuilla).
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3.2. En su caso, los fabricantes analizardn, eliminardn o reducirdn al maximo posible los riesgos relacionados con los
peligros o dafios siguientes:

a) contaminacién microbioldgica,

b) presencia de residuos de fabricacion,

¢) peligros vinculados al procedimiento de inyeccién o introduccién del producto (incluidos los errores de uso),
d) migracion del producto,

e) visibilidad del producto a través de la piel,

f) inflamacién e hinchazon local no deliberada,

g) hinchazén o linfadenopatia localizada,
h) formacion de cdpsula y contractura,

i) molestias o dolor,

j)  hematomas,

k) infeccidn e inflamacion,

1) heridas superficiales,

m) interrupcion de la curacién de las heridas,

n) formacién de cicatrices, como también hiperpigmentacion e hipertrofia de las cicatrices,
0) lesién nerviosa,

p) seroma,

q) problemas de presiéon compartimental y sindrome compartimental,

=

granulomas, incluido el siliconoma, cuando proceda,

edemas;

%z
<z

dafio vascular,

—
R

u) reacciones alérgicas graves,
V) ceguera,

W) necrosis.

4. Medidas especificas de control de riesgos
a) Los productos serdn estériles y apirdgenos, y estaran destinados a un solo uso.

b) El uso seguro del producto estard respaldado por datos clinicos y de otro tipo que tengan en cuenta la localizaciéon
anat6mica.

¢) Se recogerdn datos a largo plazo para evaluar la presencia de sustancias no degradables que procedan de los
productos.

d) Los fabricantes impartirdn formacion sobre la administracion y el uso seguro del producto. Los usuarios deberdn
tener acceso a esta formacion.

€) Seevaluard la presencia de las sustancias mencionadas en el punto 10.4.1, letras a) y b), del anexo I del Reglamento
(UE) 2017/745 independientemente de su concentraci6n.

Informacién sobre seguridad
5. Etiquetado

5.1. La etiqueta llevard lo siguiente:

a) en negrita, en el tamafio de letra mds grande utilizado en la etiqueta, el texto que sigue: «Solo deben ser
administrados por profesionales sanitarios debidamente formados que estén cualificados o acreditados de
conformidad con la legislacién nacional.»;

b) una indicacion clara de que los productos no deben utilizarse en personas menores de dieciocho afios.
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6.1.

6.2.

Instrucciones de uso

Las instrucciones de uso recogerdn lo siguiente:

a) en la parte superior, en negrita, en el tamafo de letra mds grande utilizado en las instrucciones de uso, el texto que
sigue: «Solo deben ser administrados por profesionales sanitarios debidamente formados que estén cualificados o
acreditados de conformidad con la legislacién nacional.»;

b) una indicacién clara de que los productos no deben utilizarse en personas menores de dieciocho afios;
¢) informacion técnica precisa y detallada sobre una buena practica de administracion;

d) descripcion de cémo tratar los efectos secundarios mds frecuentes, como sobredosificacion, hinchazén,
endurecimiento, nédulos y respuestas inmunes, con la instruccién de consultar a un profesional médico en caso
necesario;

e) instrucciones para los usuarios sobre como y cudndo pueden ponerse nuevas inyecciones en lugares donde se ha
inyectado un implante de relleno previamente;

f) una lista de componentes que especifique lo siguiente:

— todos los componentes responsables de la accién prevista, especificando su concentracion y, en su caso, su
rango de peso molecular, su tamafio de particula y su grado de reticulacién, junto con el método utilizado
para la determinaci6n de este grado;

— otros componentes, como agentes de reticulacion, solventes, anestésicos y conservantes, con especificacién de
su concentracion;

g) la recomendacion al usuario de tener en cuenta cualquier intervencidn, accidente, afeccién, medicacién o
tratamiento previos, o bien otro tratamiento al que se esté sometiendo al consumidor al mismo tiempo, que
pueda afectar a la intervencién (por ejemplo, enfermedades dermatoldgicas, traumas y enfermedades
autoinmunes);

h) la recomendaci6n para el usuario de un periodo de seguimiento posterior a la administracién a fin de detectar
posibles efectos secundarios indeseables;

i) el requisito de que el usuario facilite al consumidor una copia del anexo contemplado en el punto 6.2 antes de que
el consumidor sea tratado con el producto.

Las instrucciones de uso incluirdn un anexo que deberd estar redactado de forma comprensible para profanos y tener
un formato que facilite su transmision a todos los consumidores. El anexo recogera lo siguiente:

a) la informacion enumerada en el punto 12.1, letras a) a e), del anexo [;

b) todos los riesgos residuales y los posibles efectos secundarios indeseables enumerados con claridad y redactados de
forma comprensible para profanos, lo cual incluye una declaracién clara sobre la presencia de cualquiera de las
sustancias mencionadas en el punto 10.4.1 del anexo I del Reglamento (UE) 2017/745, metales pesados u otros
contaminantes;

(e)
~

informacion sobre cudndo y como notificar al fabricante los efectos secundarios indeseables;

&

informacion sobre cudndo ponerse en contacto con un profesional sanitario;

o
-~

cualquier contraindicacién del procedimiento;

Re)

en su caso, la declaracion siguiente: «Los usuarios han recibido una formacién adecuada sobre como utilizar el
producto de forma segura.».

Ademds, se disefiard una parte especifica del anexo para registrar informacién sobre la localizacién, el nimero y el
volumen de las inyecciones en relacién con cada consumidor. Los fabricantes recomendaran al profesional sanitario
que rellene esta parte especifica.
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4.1.

ANEXO V
Ambito de aplicacién

El presente anexo se aplica a los equipos destinados a usarse para reducir, retirar o destruir tejido adiposo, como los
equipos para liposuccién, lipdlisis o lipoplastia, enumerados en el punto 4 del anexo XVI del Reglamento (UE)
2017/745. El presente anexo no se aplica a los productos activos implantables.

Definiciones

A efectos del presente anexo, se aplican las definiciones siguientes:

1) diposuccidén»: extraccién quirtrgica de depdsitos de grasa subcutdneos localizados por aspiracion;

2) «dispositivos de liposuccion»: los productos que destina un fabricante a la realizacion de liposucciones;
3) dipdlisis»: destruccion localizada de un depésito de grasa;

4) «productos de lipdlisis»: los productos que destina un fabricante a la realizacién de lip6lisis;

5) dipoplastia»: modificacién de los contornos corporales mediante la extraccion del exceso de grasa;

6) «productos de lipoplastia»: los productos que destina un fabricante a la realizacion de lipoplastias.
Gestion de riesgos

Al llevar a cabo el proceso de gestion de riesgos regulado en el anexo I del presente Reglamento, como parte del
andlisis de riesgos vinculados al producto, los fabricantes tendrdn en cuenta los riesgos especificos que figuran en el
punto 4 del presente anexo y, cuando sea pertinente para el producto, adoptaran las medidas especificas de control
de riesgos enumeradas en el punto 5 del presente anexo.

Riesgos especificos

Cuando proceda por lo que respecta al producto en cuestion, los fabricantes tendrdn en cuenta los aspectos y los
riesgos conexos siguientes:

a) el volumen de tejido adiposo que pueda extraerse o, en caso de lip6lisis, destruirse, y el efecto metabdlico
previsto, incluida la metabolizacién de los componentes tisulares que se hayan liberado, teniendo en cuenta la
singularidad de la persona sometida a tratamiento;

b) el tiempo minimo entre los procedimientos subsiguientes;

¢) lalocalizacién anatémica de la utilizacion del producto.

d) eltipo de canula, por ejemplo, el didmetro y el tipo de punta de la cdnula;
e) la cantidad de succién que se prevea aplicar;

f) la utilizacién y posterior metabolizacion del liquido que se haya infiltrado, con una justificacién de la eleccion
del liquido y de su composicion;

g) el tipo de liposuccién que proporcione el producto, por ejemplo, aplicando una técnica seca o hiimeda, y el tipo
de anestesia;

h) si el producto es un dispositivo de liposuccion sencillo, es decir, se trata de una succién con cdnula de punta
roma, o si incorpora cualquier otro mecanismo de intervencién, por ejemplo, si aplica energia ldser o
ultrasonidos;

i) la distribucién por edades, el sexo y el indice de masa corporal de la poblacién a la que se refieren los datos
clinicos u otras fuentes de datos;

j) laforma en la que se emite la energia.



2.12.2022 Diario Oficial de la Unién Europea L 311/81

4.2, Cuando sea pertinente para el producto en cuestion, los fabricantes analizaran, eliminardn o reducirdn al mdximo
posible los riesgos relacionados con los peligros o darios siguientes:

a) seroma postoperatorio;

b) lesiones tisulares, perforacion de érganos y hemorragias;

(g)

) equimosis y edema postoperatorios;

oL

) interferencia con productos sanitarios activos implantables o con productos sanitarios activos en contacto con el
cuerpo, asi como con productos sanitarios metalicos no activos u otros objetos metdlicos presentes sobre el
cuerpo o dentro del cuerpo;

e) lesiones térmicas;

f) lesiones mecdnicas, incluidas las causadas por cavitaciones involuntarias, y los efectos secundarios
correspondientes;

g) inflamacion.

4.3, En el caso de los dispositivos de liposuccion, ademds de los riesgos enumerados en el punto 4.2, los fabricantes
analizardn, eliminardn o reducirdn en la medida de lo posible los riesgos siguientes:

a

Nt

hemorragias,

=

perforacion de visceras abdominales, térax o peritoneo,

(g)
-~

embolia pulmonar,

&

infecciones bacterianas como fascitis necrosante, gangrena gaseosa y sepsis,

o
~

choque hipovolémico,

tromboflebitis,

Re)

g) convulsiones,

h) riesgos relacionados con el uso del anestésico local: a este respecto, debe tenerse en cuenta la cardiotoxicidad
provocada por la lidocaina o las interacciones medicamentosas de la lidocaina en el caso de la liposuccién
tumescente.

4.4. En lo referente a los productos de lip6lisis, ademds de los riesgos enumerados en el punto 4.2, los fabricantes
analizardn, eliminardn o reducirdn al mdximo posible los riesgos relacionados con los peligros o dafios siguientes:

a

=

quemaduras en los puntos de incision y los tejidos externos;

=

otros efectos nocivos de la aplicacién de energia interna o externa de forma localizada;

(g
~

sobreexposicion;

&

lesiones tisulares neurovasculares y locales, que incluyen la reduccion de la funcién nerviosa sensorial cutdnea;

o
-~

remodelacion del coldgeno que pueda dar lugar a neoplasias;

Re)

reorganizacion de la dermis en lo que respecta a la cara reticular de la dermis;

g) deformidades corporales o malos resultados estéticos del mismo tipo que hagan necesaria una intervencién
médica;

h) en el caso de los dispositivos de lipdlisis invasivos por intervencién quirtirgica, los peligros relacionados con los
tipos y los tamafios de las incisiones.

Al cumplir los requisitos del presente punto, los fabricantes tendrdn en cuenta el tipo de tejido y su estado de
hidratacién.

5. Medidas especificas de control de riesgos

5.1.  Todos los materiales que entren en contacto con el organismo deberdn ser biocompatibles, no irritantes y no téxicos
cuando se utilicen de acuerdo con las instrucciones de uso.

5.2.  Las partes invasivas de los productos deberdn ser estériles y apir6genas antes de su uso.
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5.3.  Los dispositivos de lip6lisis llevardn un sistema que controle el tiempo de aplicacion, la forma de onda, la energfa
aplicada y la temperatura que se alcance en el cuerpo o dentro del cuerpo. El sistema de control incluird unas
alarmas automdticas visuales y actsticas simultdneas que se activardn cuando se alcance el valor critico de un
pardmetro (por ejemplo, temperatura, energia y nivel de presion o duracién del uso) o bien una combinacién de
parametros.

5.4.  Cuando proceda, los fabricantes se asegurardn de que los dispositivos tengan las funciones siguientes: un regulador
con un ajuste preestablecido de bajo consumo energético, una funcion de parada de emergencia (por ejemplo, un
interruptor de parada) en caso de exposicion excesiva y una desactivaciéon automdtica en caso de liposuccién
excesiva.

5.5.  Los dispositivos de liposuccion, de lipdlisis y de lipoplastia no deberan ser utilizados por profanos en entornos
privados.

5.6.  Los fabricantes impartirdn formacién a los usuarios sobre un uso seguro y eficaz de los productos.

Informacién sobre seguridad
6. Instrucciones de uso

6.1.  Las instrucciones de uso recogerdn una lista exhaustiva de contraindicaciones dirigida al consumidor que incluiré las
contraindicaciones siguientes:

a) trastornos de coagulacion tratados con medicamentos anticoagulantes,
b) hipertension arterial no tratada,

¢) diabetes mellitus,

d) flebitis y vasculitis,

e) cancer o tumores,

f) obesidad mérbida (indice de masa corporal superior a 40),

g) embarazo,

h) fragilidad vascular,

i) cirugia reciente (seis semanas),

j)  infecciones cutdneas y lesiones abiertas,

k) varices en la zona de tratamiento,

) enfermedades como afecciones cardiacas, pulmonares o del sistema circulatorio,
m) edad inferior a dieciocho afios,

n) incapacidad para comprender las consecuencias, implicaciones y riesgos de los procedimientos médicos (por
ejemplo, de la liposuccidn, lip6lisis o lipoplastia) en los que se utilizan los productos,

0) temperatura corporal elevada (pirexia).

Ademds de las contraindicaciones enumeradas en el parrafo primero, si se trata de dispositivos de lipdlisis que
utilicen corrientes eléctricas de radiofrecuencia o campos electromagnéticos, la lista incluira lo siguiente:

a) cualquier producto sanitario pasivo metalico u otro objeto metdlico presente en el cuerpo o dentro del cuerpo;

b) cualquier producto sanitario activo implantable o producto sanitario activo en contacto con el cuerpo.
6.2.  En las instrucciones de uso, se enumeraran las partes del cuerpo en las que no pueda utilizarse el dispositivo.

6.3. Las instrucciones de uso recogerdn una lista exhaustiva de los efectos adversos para el consumidor que incluird los
efectos siguientes:

a) hipervolemia o hipovolemia,

b) bradicardia,
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¢) tromboembolia venosa,
d) embolia grasa,

e) infecciones,

f) acumulacién de liquidos,
g) eritema o paniculitis,

h) irregularidades en el contorno.

6.4. Las instrucciones de uso comprenderdn una lista exhaustiva de advertencias que incluirdn la siguiente:

«La liposuccion, la lipdlisis y la lipoplastia no son métodos fiables para reducir peso. Debe considerarse la
posibilidad de hacer ejercicio y modificar la dieta y el estilo de vida, tanto como alternativas a la liposuccion y la
lip6lisis como para mantener cualquier reduccién del tejido adiposo que pueda lograrse mediante estos
procedimientos. Los productos no han sido validados para el tratamiento de la obesidad de diagnéstico clinico y,
por tanto, no deben utilizarse para tales fines.».

6.4.1. Ademds de la advertencia a la que se refiere el punto 6.4, en el caso de los dispositivos de liposuccion, las
instrucciones de uso avisardn de lo siguiente:

«El volumen de pérdida de sangre y de otros liquidos corporales endgenos puede afectar negativamente a la
estabilidad hemodindmica intra o postoperatoria y a la seguridad del consumidor. La capacidad de gestionar los
liquidos corporales de la manera y en el momento adecuados es esencial para la seguridad de los consumidores.».

6.4.2. Ademds de las advertencias mencionadas en los puntos 6.4 y 6.4.1, en el caso de los dispositivos de liposuccién que
puedan utilizar un liquido tumescente, las instrucciones de uso recogerdn las advertencias siguientes:

a) «Deberd estudiarse con detenimiento si los medicamentos que puedan causar bradicardia o hipotension arterial
son adecuados para el consumidor, ya que se tiene constancia que estas han sido causas de fallecimiento de
varios consumidores sometidos a una liposuccion tumescente. Deberd tenerse mucha precaucion en el caso de
los consumidores que tomen medicamentos como antiadrenérgicos beta, bloqueadores del canal de calcio que
no sean dihidropiridina, glucésidos cardiacos y agonistas adrenérgicos alfa de accion general, ya que se han
notificado fallecimientos debidos a bradicardia e hipotension arterial. El procedimiento deberd ir precedido de
una consulta médica, que deberd documentarse, durante la cual han de tomarse en consideracién las
enfermedades crénicas y los medicamentos que tome el paciente.»;

b) «Deberd advertirse a los consumidores de que se protejan contra lesiones en caso de sufrir una analgesia
postoperatoria prolongada (por ejemplo, durante veinticuatro horas o ms), ya que puede causar una pérdida de
sensibilidad en las zonas infiltradas.».

6.4.3. Ademds de la advertencia mencionada en el punto 6.4, en el caso de los productos de lipdlisis, las instrucciones de
uso recogeran la siguiente:

«Una disfuncién hepdtica o cardiovascular que provoque la liberacién transitoria de glicerol o de dcidos grasos libres
puede aumentar el riesgo.».

6.5. Por lo que se refiere a los dispositivos de liposuccion y lipdlisis, las instrucciones de uso deberdn incluir la
advertencia siguiente:

«Los productos destinados a un uso invasivo solo podran utilizarse en un entorno sanitario adecuado; Ginicamente
médicos debidamente formados, que estén cualificados o acreditados para ello de conformidad con la legislaciéon
nacional, estdn autorizados a utilizarlos. El médico que lleve a cabo el procedimiento contard con la asistencia de al
menos un médico o profesional sanitario auxiliar que esté cualificado o acreditado de conformidad con la legislacién
nacional.

Todo el personal que participe en el procedimiento recibird formacién y mantendrd actualizados sus conocimientos
sobre el soporte vital cardiaco basico y el control de equipos y medicamentos de emergencia que se utilizan para la
reanimacién. Los médicos que realicen el procedimiento también recibirdn una formacién de soporte vital cardiaco
avanzado.
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El médico o el profesional sanitario auxiliar responsable de la anestesia hard un seguimiento adecuado del
consumidor durante el procedimiento y después de este. En lo que respecta a la liposuccion tumescente, se llevard a
cabo un seguimiento adecuado después del procedimiento, ya que se ha comprobado que los niveles de lidocaina
aumentan hasta dieciséis horas después de la intervencion.».

6.6. Las instrucciones de uso incluirdn el requisito de que el usuario facilite al consumidor una copia del anexo indicado
en el punto 6.7 antes de que el consumidor sea tratado con el producto.

6.7. Las instrucciones de uso incluirdn un anexo que deberd estar redactado de forma comprensible para profanos y
tener un formato que facilite su transmision a todos los consumidores. El anexo recogerd lo siguiente:
a) la informaci6n enumerada en el punto 12.1, letras a), b) y ¢), del anexo [;

b) la declaracién «Los usuarios han recibido una formacién adecuada sobre como utilizar el producto de forma
segura.», en su caso;

¢) informacion sobre cudndo y cémo notificar al fabricante los efectos secundarios indeseables;

d) la recomendacién de someter a una consulta médica, incluido un examen diagnéstico, las zonas que se prevea
tratar.
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ANEXO VI
Ambito de aplicacién

1. El presente anexo se aplica a los equipos que emiten radiacién electromagnética de alta intensidad (por ejemplo,
infrarrojos, luz visible y ultravioleta) destinados a su uso en el cuerpo humano, con inclusién de fuentes coherentes
y no coherentes, monocromaticas o de amplio espectro, tales como ldseres y equipos de luz pulsada intensa para
renovacion de la piel, eliminacién de tatuajes, depilacion u otros tratamientos dérmicos, enumerados en el punto 5
del anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745.

A efectos del presente anexo, la renovacién de la piel incluye el rejuvenecimiento cutdneo.
A efectos del presente anexo, la eliminacién del tatuaje incluye la eliminacién del maquillaje permanente.

A efectos del presente anexo, otros tratamientos cutdneos incluyen el tratamiento no médico de nevos flamigeros,
hemangiomas, telangiectasias, zonas de piel pigmentadas y cicatrices que no sean lesiones en el sentido del
articulo 2, punto 1, segundo guion, del Reglamento (UE) 2017/745. Por ejemplo, el presente anexo se aplica a los
productos destinados a tratar cicatrices de acné, pero no a los productos dedicados a otros tratamientos del acné.

El presente anexo no se aplica a los equipos que utilicen radiaciones épticas infrarrojas para calentar el cuerpo o
partes del cuerpo ni a las camas de bronceado.

Definiciones

2. Acefectos del presente anexo, se aplican las definiciones siguientes:

1) «dispositivo para uso profesional»: un producto destinado a utilizarse en un entorno sanitario o en un entorno
profesional controlado de otro modo por profesionales que hayan demostrado su cualificacién a la hora de
utilizar el producto de forma segura y eficaz;

2) «dispositivo para uso doméstico»: producto dirigido a profanos y destinado a utilizarse en entornos privados, no
en entornos profesionales controlados.

Gestion de riesgos

3. Alllevar a cabo el proceso de gestién de riesgos regulado en el anexo I del presente Reglamento, como parte del
andlisis de riesgos vinculados al producto, los fabricantes tendrdn en cuenta los riesgos especificos que figuran en el
punto 4 del presente anexo y, cuando sea pertinente para el producto, adoptardn las medidas especificas de control
de riesgos enumeradas en el punto 5 del presente anexo.

4. Riesgos especificos

4.1. Los fabricantes tendrdn en cuenta los aspectos y los riesgos conexos siguientes:
a) diversidad de tipos de piel y grado de bronceado de la piel;

b) presencia de cualquier anomalia cutdnea (por ejemplo, relieves, textura o color) o de cualquier enfermedad que
afecte a la piel;

¢) edad de los consumidores;

d) posibilidad de que se estén llevando a cabo tratamientos médicos de forma simultdnea o de que haya un uso
indebido de firmacos;

e) utilizacion de medicamentos fotosensibilizantes o de cosméticos;
f) disminucion de la reaccion al dolor a causa de anestesia local o total;

g) exposicion a otras fuentes luminosas.

4.2. Los fabricantes analizardn, eliminardn o reducirdn al maximo posible los riesgos siguientes:
a) quemaduras,
b) formaci6n de cicatrices (también queloides),
¢) hipopigmentacion e hiperpigmentacién,

d) envejecimiento acelerado de la piel,
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€) reaccion alérgica o quimica en la piel (por ejemplo, a los pigmentos colorantes de los tatuajes o del maquillaje),
f) formaciones de neoplasias cutdneas malignas,
g) alteraciones en neoplasias cutdneas malignas, enfermedades cutdneas, nevos, herpes, o un posible retraso en el
diagnoéstico de enfermedades (por ejemplo, melanomas o enfermedades endocrinas),
h) reacciones en caso de una posible ingesta de firmacos o del uso de cosméticos,
i) posibles reacciones a la exposicion solar o a camas de bronceado,
j)  posible dermatosis fotosensible,
k) vitiligo,
1) eritemas, en su mayorfa temporales y, en ocasiones, persistentes,
m) purpura resultante de hemorragias de los vasos sanguineos pequefios,
n) formacién de costras,
o) edemas,
p) formacién de ampollas,
q) inflamacién, foliculitis o infecciones cutédneas,
r) lesiones oculares, incluidas las lesiones de la retina y la cérnea,
s) sensacion de pinchazos o de calor,
t) piel seca con prurito debido al rasurado o a la combinacion de rasurado y tratamiento suave,
u) dolor excesivo,
v) hipertricosis paraddjica (aumento del crecimiento del vello después del tratamiento),
w) sobreexposicion,
x) liberacion accidental de radiacion,
y) ignici6n, explosion o produccién de humos.
5. Medidas especificas de control de riesgos
5.1.  Los fabricantes aplicardn las siguientes medidas de seguridad a los dispositivos para uso profesional:

a)

evitar el acceso no autorizado o inintencionado a los dispositivos (por ejemplo, mediante un interruptor con
llave o un cédigo, o bien un doble control de las emisiones energéticas);

mostrar en pantalla las caracteristicas de la radiacién optica emitida a efectos de la vigilancia permanente y el
registro de la emision a través del dispositivo, ademds de los requisitos que se establecen en el punto 16.2 del
anexo I del Reglamento (UE) 2017/745;

controles continuos del contacto y un sistema de bloqueo que garantice que el dispositivo solo funciona en caso
de haber un contacto adecuado de la piel con su zona de emision;

evitar la sobreexposicién en cada sesién del tratamiento mediante medidas concretas;

cuando la longitud de onda de la radiacién emitida sea inferior a 1200 nm, instrumentos o métodos para
evaluar la pigmentaci6n cutdnea a fin de que se hayan aplicado los ajustes adecuados para el tratamiento;

medidas para evitar la sobreexposicion por sesiones de tratamiento repetidas o tratamientos repetidos;
un regulador con un ajuste preestablecido de bajo consumo energético;

limitacién optimizada del pulso de la energfa y la duracién del pulso (tiempo de exposicién en los tejidos) y una
combinacién de estos dos pardmetros teniendo en cuenta el rango de longitudes de onda de la radiacién;



2.12.2022 Diario Oficial de la Unién Europea L 311/87

i) limitacién optimizada de las zonas de tratamiento (tamafios de las zonas), teniendo también en cuenta los
pardmetros mencionados en la letra h);

j)  minimizacién de la radiacion dispersa;
k) minimizacion del riesgo de emisién accidental;
1) funcién de parada de emergencia (por ejemplo, un interruptor de parada de emergencia);

m) en el caso de los dispositivos de depilacién: minimizacién de la radiacién ultravioleta (que debe lograrse, por
ejemplo, utilizando un filtro adecuado de borde de banda de alta calidad);

n) los productos destinados a provocar un cambio permanente de apariencia no se utilizardn en personas menores
de dieciocho afios;

o) informaci6n al usuario sobre el funcionamiento correcto del dispositivo y sobre el modo de funcionamiento en
un momento dado mediante avisos actsticos u 6pticos que indiquen que el dispositivo estd en modo de espera o
en modo de funcionamiento, o bien que hay una pérdida de contacto con la piel durante el procedimiento;

p) instrucciones al usuario para que proteja los nevos o las lesiones durante el procedimiento.

5.2. Los dispositivos para uso doméstico no emitiran radiacién fuera del rango de longitudes de onda entre 400 nm y
1 200 nm. Sin perjuicio de lo dispuesto en el punto 4, se permitird una tolerancia respecto a la energfa emitida en
longitudes de onda superiores a los 1 200 nm hasta un maximo del 15 % de la energia emitida total.

5.3.  Ademids, los dispositivos para uso doméstico solo podran utilizarse para depilacion.

5.4.  Salvo disposicién en contrario del presente Reglamento, los fabricantes de dispositivos para uso doméstico aplicardn
las medidas de control de riesgos enumeradas en el punto 5.1. Asimismo, los fabricantes de dispositivos para uso
doméstico deberdn:

a) fijar limites respecto a la duracion de la exposicion e incluir la desactivacién automatica para evitar el riesgo de
sobreexposicion;

b) incluir controles continuos de contacto y un sistema de bloqueo que asegure que el dispositivo solo funcione en
caso de contacto total de la piel con la zona de emision del dispositivo, en lugar de aplicar los requisitos
establecidos en el punto 5.1, letra c);

¢) incluir un sensor integrado de la tonalidad de la piel que evaliie el tejido de la zona que vaya a tratarse o de una
zona cercana y que solo permita las emisiones si la pigmentacion cutdnea es adecuada para el tratamiento y si
existe un contacto continuo total con la piel tras el andlisis de la tonalidad, en lugar de aplicar los requisitos
establecidos en el punto 5.1, letra e).

Los fabricantes de dispositivos para uso doméstico también ofrecerdn en internet videos con instrucciones sobre
cémo utilizar los productos de forma segura.

5.5. Los fabricantes proporcionardn junto con el dispositivo una proteccién ocular adecuada a los usuarios, los
consumidores y cualquier otra persona que pueda estar expuesta a la radiacién debido a la reflexion, el uso indebido
o la manipulacién incorrecta del dispositivo emisor. La proteccién ocular del usuario debe garantizar que los ojos
estén protegidos de la luz pulsada intensa o de la luz del ldser, sin que ello afecte a un tratamiento preciso y seguro.

5.6. Si estd previsto que se utilice la proteccion ocular varias veces, debe garantizarse que los procedimientos necesarios
de limpieza o desinfeccion durante toda la vida dtil del producto no afecten negativamente al nivel de proteccion.
Ademds, se facilitardn las instrucciones necesarias para la limpieza y desinfeccién.

5.7.  Los fabricantes ofrecerdn a los usuarios una formacién accesible. Esta formaci6n cubriré las condiciones para un uso
seguro y eficaz del dispositivo, la gestién de cualquier incidente vinculado con el producto y la deteccién y posterior
tratamiento de los incidentes notificables. En el caso de los dispositivos para uso doméstico, los videos con
instrucciones se considerardn una formacion accesible a los usuarios.
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Informacién sobre seguridad

6. Instrucciones de uso

6.1. Las instrucciones de uso recogeran lo siguiente:

a) laintensidad de radiacion, la duracién de la radiacion y la frecuencia de uso minimas que se requieran para lograr
el efecto deseado;

b) la intensidad de radiacién médxima y la intensidad de radiacion recomendada, la duracion y la frecuencia de uso
maximas y recomendadas;

¢) elintervalo minimo entre varias aplicaciones en la misma zona;

d) los riesgos derivados de un uso excesivo;

e) la intensidad, duracién y frecuencia de la radiacién que provoquen un aumento acusado de los riesgos, en su
caso;

f) la intensidad, duracién y frecuencia de la radiacién a partir de las cuales no mejore el rendimiento del
dispositivo;

g) la energia del pulso, la fluencia, el rango de longitudes de onda [nm], la duracién del pulso [ms] y el perfil o
perfiles del pulso;

h) el tamafio mdximo admisible de la zona que vaya a tratarse [cm?];

i) la descripcién de la homogeneidad minima de la radiacién en la zona de tratamiento;

j)  la descripcién de los requisitos para la distribucion espacial de las zonas de tratamiento, teniendo en cuenta que
el solapamiento de las zonas tratadas no debe dar lugar a una sobreexposicion;

k) los elementos de seguridad del dispositivo;

1) lavida atil prevista del dispositivo;

m) la estabilidad de funcionamiento prevista;

n) los productos cosméticos y farmacoldgicos que interactiien o se prevé que interactden con el tratamiento, y su
descripcion;

o) otras fuentes de radiacién, como la exposicién prolongada a la luz solar o a camas de bronceado, que puedan
aumentar los riesgos;

p) en el caso de los dispositivos para uso profesional, el requisito de que el usuario facilite al consumidor una copia
del anexo contemplado en el punto 6.11 antes de tratar al consumidor con el dispositivo.

6.2. Con la excepcion de los dispositivos destinados a eliminar un exceso de vello que no se atribuya a una patologfa, los
fabricantes deberdn recomendar a los usuarios y los consumidores que se sometan a una consulta médica que
incluya un examen diagnéstico de las zonas cutdneas que vayan a tratarse. Ademds, los fabricantes advertirdn a los
usuarios de que no traten a ningtn consumidor antes de obtener los informes con los resultados de dicha consulta.

6.3. Las instrucciones de uso describirdn claramente los requisitos de limpieza y mantenimiento del producto. En el caso
de los dispositivos destinados a un uso profesional, las instrucciones de uso deberdn incluir la mediciéon de la
densidad de energia luminosa y las medidas de seguridad necesarias, que deberdn controlarse al menos una vez al
afio.

En el caso de los dispositivos para uso profesional, los fabricantes también dardn instrucciones sobre cémo obtener
unos resultados constantes y recomendardn que se realicen un ensayo de seguridad eléctrica y un mantenimiento
anuales, como minimo.

6.4. Las instrucciones de uso describirdn claramente el entorno de funcionamiento y las condiciones en las que los

dispositivos pueden funcionar con seguridad. En el caso de los dispositivos para uso profesional, las instrucciones
de uso incluirdn también lo siguiente:

a) la descripcion o la lista de accesorios adecuados o de las condiciones de otros productos que se utilicen en el
procedimiento;
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b) las precauciones de seguridad que deban tomarse, que incluyen utilizar instrumentos no reflectantes (deben
evitarse los espejos), usar superficies o instrumentos absorbentes o difusores, asi como evitar productos y
sustancias inflamables y, en su caso, ventilar adecuadamente la sala;

¢) un cartel de advertencia adecuado fuera de la sala donde tenga lugar el procedimiento.

6.5. Las instrucciones de uso destacardn la necesidad de:
a) evitar en todo momento la exposicion de los ojos a la luz emitida;

b) en el caso de los usuarios, los consumidores y cualquier otra persona que pueda estar expuesta a la radiacién
debido a una reflexién, al uso indebido o a la manipulacién incorrecta del dispositivo emisor, llevar una
proteccion ocular adecuada durante los tratamientos con dispositivos de ldser o de luz pulsada intensa,
especialmente cuando estos dispositivos vayan a utilizarse cerca de la cara.

6.6. Las instrucciones de uso indicardn claramente para qué tipo de consumidores, en qué zonas de la piel, en qué tipo de
piel y en qué condiciones de la piel no se utilizard el dispositivo.

6.7. Enlas instrucciones de uso se indicard claramente que no debe utilizarse el dispositivo en zonas de la piel que tengan
una mayor probabilidad de desarrollar neoplasias cutdneas malignas, donde haya heridas o exantemas, ni en zonas
enrojecidas, irritadas, infectadas o inflamadas, o bien con erupciones cutdneas. Ademds, las instrucciones de uso
deberan proporcionar, en su caso, informacién sobre otras contraindicaciones, como la epilepsia fotosensible, la
diabetes o el embarazo.

6.8. En las instrucciones de uso de los productos destinados a provocar un cambio permanente de apariencia, se indicard
que no deberdn utilizarse en personas menores de dieciocho afios.

6.9. En el caso de los dispositivos para uso profesional, los fabricantes hardn lo posible por que el profesional sanitario o
el prestador de servicios sanitarios disponga de toda la informacién adecuada, para asi poder garantizar que los
usuarios profesionales evalten a los consumidores. En este aspecto entra evaluar si los consumidores son aptos para
el tratamiento con los dispositivos y ofrecer el asesoramiento adecuado respecto a los riesgos y los posibles
resultados del procedimiento, teniendo en cuenta el historial sanitario de los consumidores y la medicacién que
tomen.

6.10. Por lo que se refiere a los productos para uso doméstico, las instrucciones de uso incluirdn la direccién de internet en
la que pueden encontrarse los videos con las indicaciones que se hayan facilitado de conformidad con el punto 5.4.

6.11. Las instrucciones de los dispositivos de uso profesional incluirdn un anexo que deberd estar redactado de forma
comprensible para profanos y tener un formato que facilite su transmision a todos los consumidores. El anexo
recogera lo siguiente:

a) la informacién enumerada en el punto 12.1, letras a), b) y ¢), del anexo I;

b) en su caso, la declaracion «Los usuarios han recibido una formacién adecuada sobre como utilizar el dispositivo
de forma segura.»;

¢) informacion sobre cudndo y cdmo notificar al fabricante los efectos secundarios indeseables;

d) la recomendacion de que se sometan a una consulta médica, incluido un examen diagnéstico, las zonas cutdneas
que se prevea tratar.
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ANEXO VII
Ambito de aplicacién

1. El presente anexo se aplica a los equipos destinados a la estimulacién cerebral que aplican corrientes eléctricas o
campos magnéticos o electromagnéticos que penetran en el craneo para modificar la actividad neuronal del cerebro,
enumerados en el punto 6 del anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745. Estos equipos incluyen dispositivos para la
estimulacidon de corriente alterna transcraneal, la estimulacién de corriente continua transcraneal, la estimulaciéon
magnética transcraneal y la estimulacion de ruido aleatorio transcraneal. El presente anexo no se aplica a los
dispositivos invasivos.

Gestion de riesgos

2. Al llevar a cabo el proceso de gestién de riesgos regulado en el anexo I del presente Reglamento, entre los riesgos
vinculados al producto, los fabricantes tendran en cuenta los riesgos especificos que figuran en el punto 3del presente
anexo y, cuando sea pertinente para el producto, adoptardn las medidas especificas de control de riesgos enumeradas
en el punto 4 del presente anexo.

3. Riesgos especificos

3.1. Alllevar a cabo el proceso de gestién de riesgos, se prestard especial atencion a la colocacion de los electrodos y a la
resistencia, la forma de onda, la duracién y otros pardmetros de la corriente eléctrica y los campos magnéticos.

3.2. Los fabricantes tendrdn en cuenta los aspectos y los riesgos conexos siguientes:

a) la colocacion incorrecta de electrodos y bobinas puede dar lugar a errores de funcionamiento, corrientes eléctricas
demasiado fuertes o a respuestas neuronales no deseadas;

b) la estimulacién cerebral puede tener respuestas neuronales muy diferentes y, por tanto, efectos no deseados en
distintos grupos de personas. Algunos grupos pueden ser especialmente vulnerables, como es el caso de las
personas menores de dieciocho afios, los adultos jovenes, las mujeres embarazadas, los pacientes psiquidtricos, las
personas con trastornos psicoldgicos o enfermedades que afecten al sistema nervioso central, los alcohdlicos, asi
como los consumidores de sustancias adictivas y otras sustancias que modifiquen la percepcién natural de una
persona;

¢) la presencia de productos sanitarios activos implantables o de productos sanitarios activos en contacto con el
cuerpo, o bien de productos sanitarios metdlicos no activos u otros objetos metdlicos presentes en el cuerpo o
dentro del cuerpo, puede dar lugar a riesgos especificos derivados de la aplicacién de la energfa eléctrica y los
campos magnéticos;

d) un uso excesivo, frecuente y acumulativo a largo plazo puede causar efectos neuronales imprevistos que, en
algunos casos, podrian provocar cambios estructurales en el cerebro.

3.3. Los fabricantes analizardn, eliminardn o reducirdn al mdximo posible los riesgos relacionados con los peligros o dafios
siguientes:

a) los riesgos psicoldgicos;
b) los riesgos neuronales y neurotoxicos;

¢) efectos secundarios cognitivos a corto, medio y largo plazo, como los resultados subdptimos (por ejemplo, el
deterioro o la infrautilizacion de las regiones cerebrales que no se estimulen);

d) el cambio transitorio del umbral auditivo o los actifenos;
e) cambios en el funcionamiento del cerebro por efectos secundarios a largo plazo;
f) los peligros relacionados con los efectos a largo plazo de la estimulacion repetida;

g) los peligros vinculados con el uso del dispositivo en determinados entornos que aumentan la estimulacion o
requieren un alto nivel de atencion;

h) unos efectos atipicos u otros efectos idiosincrasicos;

i) los peligros especificos que surgen en la interfaz entre los electrodos y la piel;
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4.1.

4.2.

4.3.

j) interferencias o lesiones electromagnéticas causadas por la interaccién con implantes activos (por ejemplo,
marcapasos, desfibriladores cardioversores implantables, implantes cocleares o implantes neuronales), productos
activos (por ejemplo, estimuladores neuronales, dispositivos de infusién de medicamentos), implantes metdlicos
no activos (por ejemplo, implantes dentales metdlicos) o dispositivos en contacto con el cuerpo (por ejemplo,
biosensores);

k) los peligros relacionados con la utilizacion de dispositivos tras la ingesta de alcohol o drogas blandas o bien el
consumo de sustancias o medicamentos que estimulen el sistema nervioso central;

1) los peligros vinculados a los posibles efectos potenciadores de un uso combinado (utilizacién de algunos o varios
dispositivos al mismo tiempo en la misma persona o en una persona diferente) y a un uso indebido
razonablemente previsible.

Medidas especificas de control de riesgos

Al aplicar el punto 4.2 del anexo 1, salvo que existan pruebas especificas de un uso seguro, se excluiran las siguientes
categorfas de consumidores:

a) las personas con antecedentes de epilepsia;

b) las personas sometidas a un tratamiento farmacoldgico por enfermedades relacionadas con el sistema nervioso
central;

¢) las personas sometidas a un tratamiento terapéutico que modifique la excitabilidad del sistema nervioso central;

d) los consumidores de drogas u otras sustancias que modifiquen la percepciéon natural de una persona, con
independencia de que se consideren comtinmente firmacos terapéuticos;

e) las personas que tengan un tumor en el sistema nervioso central;

f) las personas que padezcan lesiones vasculares, traumaticas, infecciosas o metabdlicas o que sufran encefalopatias;
g) las personas que padezcan trastornos del suefio, drogodependencia o alcoholismo;

h) las personas menores de dieciocho afios;

i) las mujeres embarazadas.

Los fabricantes aplicardn, cuando proceda, las medidas de seguridad siguientes:

a) evitar el acceso no autorizado al dispositivo (por ejemplo, mediante un interruptor con llave o un cédigo) y el uso
involuntario del dispositivo (por ejemplo, mediante un doble control de las emisiones de energia);

b) minimizar los campos magnéticos desviados;

¢) minimizar el riesgo de emisién accidental;

d) establecer una funcién de parada de emergencia (por ejemplo, un interruptor de parada de emergencia);
e) prever una desactivacién automatica cuando se llegue a una potencia maxima aceptable;

f) prever una desactivacién automatica cuando se alcance la duracién méaxima aceptable de la exposicion;

g) prever una desactivacion automatica en caso de sobreexposicion debida a una combinacién de potencia y duracién
de la exposicion;

h) facilitar videos en internet con instrucciones sobre cémo utilizar con seguridad el producto;

i) proporcionar una formacion adecuada sobre un uso seguro y eficaz del producto a la que puedan acceder los
usuarios;

j) informar a los usuarios sobre el funcionamiento correcto del dispositivo y sobre el modo de funcionamiento en un
momento dado mediante avisos actisticos u dpticos que indiquen que el dispositivo estd en modo de espera o en
modo de funcionamiento, o bien que hay una pérdida del contacto total con la piel durante el procedimiento.

Los dispositivos llevardn controles del tiempo de aplicacién, la forma de onda y la energia aplicada. Ademds, llevardn
alarmas automadticas para los casos en los que se alcance un valor critico respecto a un pardmetro (por ejemplo,
respecto al nivel de energfa o la duracién del uso) o a una combinacién de parametros. Se fijardn los valores criticos
por debajo de los valores mdximos aceptables.
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Informacién sobre seguridad

5. En las instrucciones de uso y, si es posible, en la etiqueta, se indicard el rendimiento que el consumidor puede prever
del uso del producto, asi como los riesgos derivados de su utilizacién. Se describird el funcionamiento previsto de
manera que el consumidor comprenda qué efectos no médicos pueden preverse del uso del dispositivo (por ejemplo,
mejora de la inteligencia o mejora de la capacidad matematica).

6. Lainformaci6n sobre advertencias, precauciones y efectos secundarios incluird lo siguiente:
a) riesgos especificos para las personas enumeradas en el punto 4.1;

b) riesgos para las personas que lleven productos sanitarios activos implantables o productos sanitarios activos en
contacto con el cuerpo;

¢) los riesgos para las personas que lleven productos sanitarios metdlicos no activos u otros objetos metdlicos
presentes en el cuerpo o dentro del cuerpo;

d) informacion sobre cémo hacer frente a una exposicién excesiva a la energia;

e) informacién sobre codmo hacer frente a los trastornos psicoldgicos.
7. Instrucciones de uso

7.1. Las instrucciones de uso indicardn claramente como deben colocarse los electrodos o las bobinas magnéticas en la
cabeza. Si no es posible indicar la posicién exacta, las instrucciones de uso deberdn ser lo suficientemente precisas
como para permitir una colocacién correcta. También deberdn explicarse los riesgos derivados de una colocacién
incorrecta de los electrodos o las bobinas, asi como los posibles efectos negativos en el funcionamiento del
dispositivo.

7.2. Ademds, las instrucciones de uso proporcionardn informacién sobre lo siguiente:

a) la duracién, intensidad y frecuencia de la estimulacién y todos los riesgos derivados de la utilizacion del
dispositivo, incluido el uso excesivo;

b) la energia suministrada, la zona cerebral diana, las formas de onda y las caracteristicas de los pulsos.

A menos que existan pruebas especificas de un uso seguro, tal como se establece en el punto 4.1, las instrucciones de
uso indicardn claramente que el producto no va a ser utilizado en o por las categorias de consumidores enumeradas en
el punto 4.1.

7.3. En las instrucciones de uso se indicard claramente que no debe utilizarse el dispositivo en zonas de la piel con heridas
0 exantemas, ni en zonas enrojecidas, irritadas, infectadas o inflamadas, o bien con erupciones cutneas, cuando los
componentes del dispositivo deban aplicarse a estas zonas.

7.4. En las instrucciones de uso, se enumerardn todos los posibles riesgos directos e indirectos para el consumidor
sometido a una estimulaciéon cerebral y para el usuario por la interaccion de las corrientes eléctricas, campos
magnéticos o campos electromagnéticos generados por el dispositivo de estimulacién cerebral con productos
sanitarios pasivos metdlicos y otros objetos metdlicos presentes en el cuerpo o dentro del cuerpo, asi como con
productos sanitarios activos implantables (por ejemplo, marcapasos, desfibriladores cardiovasculares implantados,
implantes cocleares o implantes neuronales) y productos sanitarios activos en contacto con el cuerpo (por ejemplo,
estimuladores neuronales, dispositivos de infusiéon de medicamentos). Ademds, se informard sobre la conduccién de
la corriente eléctrica, el refuerzo de los campos eléctricos internos, el calentamiento o el desplazamiento de implantes
metdlicos tales como electrodos, estents, grapas, pernos, placas, tornillos, aparatos de ortodoncia u otros objetos
metdlicos, como metralla o elementos de joyerfa.

7.5. Cuando el producto esté destinado a que un usuario profesional lo aplique al consumidor, o bien esté previsto
utilizarlo de este modo, las instrucciones de uso incluirdn la obligacién de que el usuario facilite al consumidor una
copia del anexo previsto en el punto 7.7 antes de que el consumidor sea tratado con el producto;

7.6. Las instrucciones de uso contendrdn la direccién de internet en la que pueden encontrarse los videos con instrucciones
facilitadas de conformidad con el punto 4.2, letra h).
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7.7. Cuando se prevea que un usuario profesional aplique el producto al consumidor, las instrucciones de uso incluirdn un
anexo que deberd estar redactado de forma comprensible para profanos y tener un formato que facilite su transmisién
a todos los consumidores. El anexo recogerd lo siguiente:

a) la informacién enumerada en el punto 12.1, letras a), b) y ¢), del anexo [;

b) la declaraciéon «Los usuarios han recibido una formacién adecuada sobre cémo utilizar el producto de forma
segura.»

¢) informacion sobre cudndo y como notificar al fabricante efectos secundarios indeseables.
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