Requisitos essenciais de um dispositivo médico - Diretiva 93/42/CEE na sua atual redacao

(Decreto-lei n® 145/2009, na sua atual redacao)

Aplicavel
Sim
1) Método(s) encontrado(s) para garantir Nao
cumprimento (indicar qual(is)) 1) Justificacédo

2) Documento(s) do SGQ relacionado(s)

Grupo | - Requisitos gerais

1.2.1 A redugédo, na medida do possivel, dos riscos derivados de erros
de utilizacdo devido as caracteristicas ergonémicas do dispositivo ou
ao ambiente que esta previsto para a utilizagdo do produto (concecéo
tendo em conta a segurang¢a do doente);

1.2.2 A consideracao dos conhecimentos técnicos, da experiéncia, da
educacdo e da formacao e, se for caso disso, das condicdes clinicas e
fisicas dos utilizadores previstos (concegcdo para utilizadores néo
profissionais, profissionais, portadores de deficiéncia ou outros

utilizadores);

2.1 Eliminar ou reduzir os riscos ao minimo possivel (concecdo e

construgéo intrinsecamente seguras);

2.2 Quando apropriado, adotar as medidas de protecdo adequadas,
incluindo, se necessério, sistemas de alarme para os riscos que nao

podem ser eliminados;

2.3 Informar os utilizadores dos riscos residuais devidos a

insuficiéncias nas medidas de protecdo adotadas.

3 Os dispositivos devem atingir os niveis de adequagdo que lhes
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tiverem sido atribuidos pelo fabricante e ser concebidos, fabricados e
acondicionados por forma a poderem desempenhar uma ou mais das
funcoes previstas na alinea u) do artigo 3.2 do decreto-lei de que o
presente anexo é parte integrante, de acordo com as especificagdes do
fabricante.

0s
4 As caracteristicas e os niveis de funcionamento referidos nos n. 1 a

3 do presente anexo ndao devem ser alterados sempre que as
alteracbes possam comprometer o estado clinico e a seguranga dos
doentes e, eventualmente, de terceiros, durante a vida util dos
dispositivos prevista pelo fabricante, quando submetidos ao desgaste

decorrente das condi¢cdes normais de utilizacao.

5 Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e acondicionados
de modo que as suas caracteristicas e niveis de funcionamento, em
termos da utilizacdo prevista, ndo sofram alteragbes no decurso do
armazenamento e do transporte, tendo em conta as instrugcbes e

informacgdes fornecidas pelo fabricante.

6.1 A demonstragdo da conformidade com os requisitos essenciais

deve incluir uma avaliagao clinica nos termos do anexo XVI.

Grupo Il - Requisitos relativos a conceg¢ao e ao fabrico

Propriedades quimicas, fisicas e biologicas

7.1.1 A selecdo dos materiais utilizados, nomeadamente no que

respeita a toxicidade e, se for caso disso, a inflamabilidade;

7.1.2 A compatibilidade reciproca entre os materiais utilizados e os
tecidos, as células biolégicas e os liquidos corporais, atendendo a
finalidade do dispositivo;

7.1.3 Sempre que aplicavel, os resultados das investigagdes biofisicas

ou de modelos cuja validade tenha sido previamente demonstrada.
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7.2 Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e
acondicionados por forma a minimizar o0s riscos relativos a
contaminantes e residuos no que respeita ao pessoal envolvido no
transporte, armazenamento e utilizagao, bem como no que se refere
aos doentes, tendo em conta a finalidade do produto, devendo ser
prestada especial atencéo aos tecidos expostos, bem como a duragao

e frequéncia da exposicao.

7.3 Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
poderem ser utilizados em seguranga com os materiais, substancias ou
gases com que entrem em contacto no decurso da sua utilizagéo
normal ou de processos de rotina e, caso se destinem a administragao
de medicamentos, devem ser concebidos e fabricados de modo a
serem compativeis com os medicamentos em questao, de acordo com
as disposicoes e restricbes que regem esses produtos, de modo que o

seu nivel de adequacgao se mantenha conforme a finalidade prevista.

7.4 Quando um dispositivo inclua, como parte integrante, uma
substancia que, quando utilizada separadamente, possa ser
considerada um medicamento nos termos do Decreto-Lei n.2 176/20086,
de 30 de agosto, que procedeu a transposicdo da Diretiva n.?
2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
novembro, e possa ter efeitos sobre o corpo humano através de uma
acao acesséria a do dispositivo, deve-se verificar a qualidade,
seguranca e utilidade da substancia, de forma analoga aos métodos
previstos no anexo | da Diretiva n.2 2001/83/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de novembro (anexo | do Decreto-Lei n.?
176/206, de 30 de agosto).

7.7 Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
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reduzirem a um minimo os riscos colocados pela libertagdo de
substancias do dispositivo, devendo ser concedida especial atencao a
substancias cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reproducao,
em conformidade com o anexo | da Diretiva 67/548/CEE, do Conselho,
de 27 de junho, relativa a aproximacédo das disposigbes legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a classificagao,
embalagem e rotulagem das substancias perigosas. (Decreto-Lei n.®
280-A/87, de 17 de julho, que estabelece medidas relativas a
notificacdo de substancias quimicas e a classificacdo, embalagem e
rotulagem de substéancias perigosas; Decreto-Lei n.? 82/95, de 22 de
abril, que transpde para a ordem juridica interna varias diretivas que
alteram a Diretiva n.® 67/548/CEE, do Conselho, de 27 de junho,
relativa a aproximacgao das disposicoes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem
de substancias perigosas; Portaria n.? 732-A/96, de 11 de novembro,
que aprova o Regulamento para a Notificagdo de Substancias
Quimicas e para a Classificagcdo, Embalagem e Rotulagem de

Substéancias Perigosas.)

7.7.1 No caso de partes do dispositivo (ou o proprio dispositivo)
destinadas a administrar medicamentos, liquidos corporais ou outras
substancias no corpo humano e, ou, a remové-las do corpo humano,
ou dispositivos destinados ao transporte e ao armazenamento desses
fluidos ou substancias corporais, contenham ftalatos que sejam
classificados como cancerigenos, mutagénicos ou tdxicos para a
reprodugdo, da categoria 1 ou 2, em conformidade com o anexo | da
Diretiva n.® 67/548/CEE, do Conselho, de 27 de junho, deve ser aposta

na rotulagem do préprio dispositivo € ou na embalagem de cada
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unidade ou, se for caso disso, na embalagem de venda, uma indicagao

de que se trata de um dispositivo que contém ftalatos.

7.7.2 Se a utilizagdo pretendida desses dispositivos incluir o tratamento
de criangas ou o tratamento de mulheres gravidas ou em aleitamento, o
fabricante deve fornecer uma justificagdo especifica para a utilizagao
dessas substancias no que se refere ao cumprimento dos requisitos

essenciais, nomeadamente dos constantes no presente nimero e nos

0s
n. 7.7 e 7.7.1, na documentacao técnica e nas instrugdes de utilizacao

sobre os riscos residuais para estes grupos de doentes e, se for caso

disso, as medidas de precaugao adequadas.

7.8 Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
reduzir ao minimo os riscos derivados da introdug¢édo nao intencional de
substancias no dispositivo, tendo em conta o proprio dispositivo e a

natureza do meio em que se destina a ser utilizado.

Infecdo e contaminacdo microbiana

8.1 Os dispositivos e os respetivos processos de fabrico devem ser
concebidos por forma a eliminar ou reduzir, tanto quanto possivel, o
risco de infe¢do para o doente, utilizador ou para terceiros, permitir a
sua facil manipulagéo e, se for caso disso, minimizar a contaminagao

do dispositivo pelo doente, e vice-versa, no decurso da utilizagao.

8.2 Os tecidos de origem animal devem ser provenientes de animais
que tenham sido submetidos a controlos veterinarios e a medidas de
fiscalizacdo adequadas a utilizagéo prevista para os tecidos, devendo
os organismos notificados recolher e manter a informagédo sobre a

origem geografica dos animais.

8.3 Os dispositivos que séo fornecidos estéreis devem ser concebidos,

fabricados e acondicionados numa embalagem descartavel e, ou, em
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conformidade com procedimentos adequados, por forma a estarem
estéreis aguando da sua colocagdo no mercado e a manterem este
estado nas condigbes previstas de armazenamento e transporte até

que seja violada ou aberta a protecdo que assegura a esterilidade.

8.4 Os dispositivos fornecidos estéreis devem ter sido fabricados e

esterilizados segundo o método apropriado e validado.

8.5 Os dispositivos destinados a serem esterilizados devem ser
fabricados em condicbes, nomeadamente de carater ambiental,

adequadas e controladas.

8.6 Os sistemas de embalagem para dispositivos nao estéreis devem
conservar o produto sem deterioragdo do grau de limpeza previsto e,
caso se destinem a ser esterilizados antes da utilizacdo, devem
minimizar o risco de contaminagdo microbiana, bem como adequar-se

ao método de esterilizacdo indicado pelo fabricante.

8.7 A embalagem e rotulagem do dispositivo deve permitir distinguir
produtos idénticos e analogos vendidos sob a forma esterilizada e nao

esterilizada.

Propriedades relativas ao fabrico e condicées ambientais

9.1 Caso um dispositivo se destine a ser utilizado em conjunto com
outros dispositivos ou equipamentos, esse conjunto, incluindo o
sistema de ligagdo, deve ser seguro e ndo prejudicar os niveis de
funcionamento previstos, devendo qualquer restricdo a utilizagao ser

especificada na rotulagem ou nas instrugées.

9.2.1 Os riscos de lesdao devidos as suas caracteristicas fisicas,
incluindo a relagdo pressdo-volume, e as suas caracteristicas

dimensionais e, eventualmente, ergondmicas;

9.2.2 Os riscos decorrentes de condicdes ambientais razoavelmente
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previsiveis, nomeadamente campos magnéticos, influéncias elétricas
externas, descargas eletrostaticas, pressao, temperatura ou variagdes

de pressao e de aceleragéo;

9.2.3 Os riscos de interferéncia reciproca com outros dispositivos
normalmente utilizados nas investigagbes ou para um determinado

tratamento;

9.2.4 Os riscos resultantes do envelhecimento dos materiais utilizados
ou da perda de precisdo de qualquer mecanismo de medicdo ou de
controlo, quando néo seja possivel a manutencao ou calibracdo (como

no caso dos dispositivos implantaveis).

9.3 Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
minimizar os riscos de incéndio ou explosdo em condigdes normais de
utilizagdo ou em situagdo de primeira avaria, devendo prestar-se
especial atengao aos dispositivos cuja utilizagdo implique a exposi¢éo a
substancias inflamaveis ou a substancias suscetiveis de favorecer a

combustao.

Dispositivos com funcao de medicao

10.1 Os dispositivos com funcdes de medigao devem ser concebidos e
fabricados por forma a assegurarem uma suficiente consténcia e
exatiddo das medi¢des dentro de limites adequados, atendendo a

finalidade dos dispositivos, e indicados pelo fabricante.

10.2 A escala de medicao, de controlo e de leitura deve ser concebida
de acordo com principios ergonémicos e atendendo a finalidade dos

dispositivos.

10.3 As medicbes feitas por dispositivos com fungdes de medigédo
devem ser expressas em unidades legais, em conformidade com o

disposto na legislagao aplicavel.
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Protecao contra radiacoes

11.1 Os dispositivos sdo concebidos e fabricados por forma a reduzir
ao nivel minimo compativel com o objetivo pretendido a exposi¢cao dos
doentes, dos utilizadores e de terceiros a emissao de radiagdes, sem
no entanto restringir a aplicagdo das doses prescritas como

apropriadas para efeitos terapéuticos ou de diagnéstico.

11.2 No caso dos dispositivos concebidos para emitir niveis de
radiacbes com um objetivo médico especifico, cujo beneficio se
considere ser superior aos riscos inerentes a emissdo, deve ser
possivel ao utilizador controlar as radiagdes, devendo tais dispositivos
ser concebidos e fabricados por forma a garantir a reprodutibilidade

dos parametros variaveis e as respetivas tolerancias.

11.3 Os dispositivos que se destinam a emitir radiagbes visiveis ou
invisiveis potencialmente perigosas devem ser equipados, sempre que

possivel, com indicadores visuais ou sonoros de tais emissoes.

11.4 Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
reduzir o mais possivel a exposicao de doentes, utilizadores e terceiros

a emissao de radiagbes nao intencionais, parasitas ou difusas.

11.5 As instrugdes de utilizacao dos dispositivos que emitem radiagdes
devem conter informacdes pormenorizadas sobre a natureza das
radiacoes emitidas, os meios de protecdo do paciente e do utilizador, a
maneira de evitar manipulagbes erréneas e eliminar os riscos inerentes

a instalacao.

11.6 Os dispositivos destinados a emitir radiagdes ionizantes devem
ser concebidos e fabricados por forma a garantir que, sempre que
possivel, a quantidade, a geometria e a qualidade da radiagao emitida

possam ser reguladas e controladas em fungéo da finalidade.
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11.6.1 Os dispositivos que emitem radiagdes ionizantes destinados ao
diagnéstico radiolégico devem ser concebidos e fabricados por forma a
proporcionar uma imagem adequada e, ou, de qualidade para os fins
médicos pretendidos, embora com uma exposi¢ao as radiacoes tao

baixa quanto possivel, tanto do doente como do utilizador.

11.6.2 Os dispositivos que emitem radiagdes ionizantes destinados a
radioterapia devem ser concebidos e fabricados por forma a permitir a
supervisdo e um controlo fiaveis da dose administrada, do tipo e

energia do feixe e, se for caso disso, da qualidade da radiacao.

Dispositivos médicos ligados a uma fonte de energia ou que dela
disponham como equipamento

12.1 Os dispositivos que integrem sistemas eletrénicos programaveis
devem ser concebidos de modo a garantir a recetibilidade, a fiabilidade
e o nivel de funcionamento desses sistemas, de acordo com a
respetiva finalidade, devendo, em caso de avaria, ser adotadas
medidas adequadas para eliminar, ou reduzir tanto quanto possivel, os
riscos que dela possam advir, sendo que no respeitante a dispositivos
que incorporem um software ou que sejam eles proprios um software
com finalidade médica, este deve ser validado de acordo com o estado
da técnica, tendo em consideragédo os principios do ciclo de vida, do

desenvolvimento, da gestao dos riscos, da validagao e da verificagao.

12.2 Os dispositivos que integram uma fonte de energia interna de que
dependa a seguranca do doente devem dispor de meios que permitam

determinar o estado dessa fonte.

12.3 Os dispositivos ligados a uma fonte de energia externa de que
dependa a seguranga do doente devem dispor de um sistema de

alarme que indique qualquer eventual falta de energia.
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12.4 Os dispositivos destinados a fiscalizagdo de um ou mais
parametros clinicos de um doente devem dispor de sistemas de alarme
adequados que permitam alertar o utilizador para situagdes suscetiveis
de provocar a morte ou uma deterioragao grave do estado da saude do

doente.

12.5 Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
minimizar os riscos decorrentes da criagdo de campos
eletromagnéticos suscetiveis de afetar o funcionamento de outros

dispositivos ou equipamentos instalados no meio ambiente.

e Protecao contra riscos elétricos

12.6 Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
evitar, tanto quanto possivel, os riscos de choques elétricos nao
intencionais em condi¢ées normais de utilizagdo e em situagbes de
primeira avaria, desde que os dispositivos estejam corretamente

instalados.

e Protecao contra riscos mecanicos e térmicos

12.7.1 Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
proteger o doente e o utilizador contra riscos mecénicos relacionados,

por exemplo, com a resisténcia, a estabilidade e as pegas moéveis.

12.7.2 Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
minimizar, na medida do possivel, os riscos decorrentes das vibracdes
por eles produzidas, atendendo ao progresso técnico e a
disponibilidade de reducdo das vibragbes, especialmente na fonte,
exceto no caso de as vibragdes fazerem parte do funcionamento

previsto.

12.7.3 Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a

minimizar, na medida do possivel, os riscos decorrentes do ruido
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produzido, atendendo ao progresso técnico e a disponibilidade de
meios de reducdo do ruido produzido, designadamente na fonte,
exceto no caso de as emissdes sonoras fazerem parte do

funcionamento previsto.

12.7.4 Os terminais e dispositivos de ligacdo as fontes de energia
elétrica, hidraulica, pneumatica ou gasosa que devam ser manipulados
pelo utilizador devem ser concebidos e construidos por forma a

minimizar os riscos eventuais.

12.7.5 Em condi¢cbées normais de utilizagdo, as partes acessiveis dos
dispositivos, excluindo as partes ou zonas destinadas a fornecer calor
ou atingir determinadas temperaturas e o meio circundante, ndo devem
atingir temperaturas suscetiveis de constituir perigo nas condicdes

normais de utilizacao.

e Protecdo contra os riscos inerentes ao fornecimento de

energia ou administracdo de substancias aos doentes

12.8.1 A concecdo e a construcdo dos dispositivos destinados a
fornecer energia ou administrar substancias aos doentes devem
permitir que o débito seja regulado e mantido com precisédo suficiente

para garantir a seguranga do doente e do utilizador.

12.8.2 Os dispositivos devem ser dotados de meios que permitam
impedir e, ou, assinalar qualquer deficiéncia no débito que seja
suscetivel de constituir um perigo, devendo os dispositivos incorporar
sistemas adequados que permitam, tanto quanto possivel, evitar que
os débitos de energia e, ou, substancias fornecidos pela respetiva fonte

de alimentagao atinjam, acidentalmente, niveis perigosos.

12.8.3 A funcdo dos comandos e indicadores deve encontrar-se

claramente indicada nos dispositivos e, sempre que um dispositivo
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contenha instrucbes de funcionamento ou indique parédmetros de
funcionamento ou de regulacdo através de um sistema visual, essas
informacdes devem ser claras para o utilizador e, se for caso disso,

para o doente.

Informacées fornecidas pelo fabricante

13.1 Cada dispositivo deve ser acompanhado das informacdes
necessarias para a sua correta utilizagdo e com seguranca e para a
identificacdo do fabricante, tendo em conta a formagdo e os
conhecimentos dos potenciais utilizadores, devendo essas informagdes
ser constituidas pelas indicacdes constantes da rotulagem e do folheto

de instrucoes.

13.2 As informagdes necessarias para a utilizagdo do dispositivo com
toda a seguranca devem figurar, se exequivel e adequado, no proprio
dispositivo e, ou, na embalagem individual, ou, eventualmente, na
embalagem comercial, mas, se o0s dispositivos ndo puderem ser
embalados individualmente, as informagdes devem constar de um

folheto de instrugbes que acompanhe um ou mais dispositivos.

13.3 Todos os dispositivos devem ser acompanhados de um folheto de
instrugbes, incluido nas respetivas embalagens, sem prejuizo da
possibilidade de, a titulo excecional, o referido folheto de instrucdes
nao ser incluido para dispositivos das classes | e lla, desde que a

respetiva seguranca de utilizagdo possa ser garantida sem ele.

13.4 Sempre que adequado, as informacdes devem ser apresentadas
sob a forma de simbolos, os quais, bem como as respetivas cores de
identificacdo, devem estar em conformidade com as normas
harmonizadas, ou devem ser descritos na documentacdo que

acompanha o dispositivo, nos dominios em que ndo existam quaisquer

M-ON116/2_NET




normas.

¢ Rotulagem

13.5.1 O nome, ou a firma e o enderego do fabricante, sendo que,
relativamente aos dispositivos importados para serem distribuidos na
Unido Europeia, o rétulo, a embalagem exterior ou as instrugbes de
utilizagdo devem ainda incluir o nome e o enderego do mandatario do
fabricante, sempre que o fabricante ndo dispuser de sede social na
Unido Europeia;

13.5.2 As informagbes estritamente necessarias para que o utilizador
possa identificar o dispositivo e o conteldo da embalagem, em especial

para os utilizadores;

13.5.3 Se aplicavel, a mengao «Estéril»;

13.5.4 Se aplicavel, o cédigo do lote, precedido da mengao «Lote», ou

0 numero de série;

13.5.5 Se aplicavel, a data limite de utilizacdo do dispositivo em

condicdes de seguranca, expressa pelo ano e més;

13.5.6 Sempre que aplicavel, uma indicagcdo de que o dispositivo é
para utilizagdo Unica, sendo que a indicagdo do fabricante sobre a

utilizagdo Unica deve ser uniforme em toda a Unido Europeia;

13.5.7 Para os dispositivos feitos por medida, a mengao «Dispositivo

feito por medida»;

13.5.8 Para os dispositivos destinados a investigac¢éo clinica, a mengao

«Exclusivamente para investigagao clinica»;

13.5.9 Condi¢des especiais de armazenamento e, ou, manuseamento;

13.5.10 Instrugbes particulares de utilizagao;

13.5.11 Adverténcias ou precaugdes a tomar;

13.5.12 O ano de fabrico para os dispositivos ativos nao abrangidos no
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n.? 13.5.5 supra, indicagdo que pode ser incluida no nimero do lote ou

de série;

13.5.13 Se aplicavel, o método de esterilizagao;

13.5.14 No caso de um dispositivo na ace¢ao do disposto na alinea b)
do n.% 2 do artigo 2.2 do decreto-lei de que o presente anexo é parte
integrante, a mengdo de que o dispositivo incorpora como parte

integrante uma substancia derivada do sangue humano.

13.6 Caso a finalidade prevista de um dispositivo nao seja evidente
para o utilizador, o fabricante deve especifica-la claramente na

rotulagem e nas instrugdes de utilizagéo.

13.7 Os dispositivos e os componentes destacaveis devem, se tal se
justificar e for exequivel, ser identificados em termos de lotes, por
forma a possibilitar a realizagdo de a¢des destinadas a detetar riscos

ocasionados pelos dispositivos e pelos componentes destacaveis.

¢ Instrucodes de utilizagcao

13.8.1 As indicagdes referidas no n.? 13.5, exceto as constantes dos

0s
n. 13.5.4e 13.5.5;

13.8.2 Os niveis de adequacao referidos no n.% 3, bem como quaisquer

efeitos secundarios indesejaveis;

13.8.3 Caso um dispositivo deva ser instalado em ou ligado a outros
dispositivos ou equipamentos médicos, para funcionar de acordo com a
finalidade prevista, devem ser fornecidos pormenores suficientes das
suas caracteristicas de modo a permitir identificar os dispositivos ou os
equipamentos que devem ser utilizados para que se obtenha uma

combinagéo segura;

13.8.4.1 As instrugdes de calibragdo e o manual de manutengédo,

sempre que aplicavel aos produtos em causa;
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13.8.5 Se aplicavel, informagdes Uteis para evitar determinados riscos

decorrentes da implantagao do dispositivo;

13.8.6 Informagbes relativas aos riscos de interferéncia reciproca
decorrentes da presenca do dispositivo aquando de investigacao ou

tratamentos especificos;

13.8.7 As instrucbes necessarias em caso de danificacdo da
embalagem que assegura a esterilidade e, se necessario, a indicagdo

dos métodos adequados para se proceder a uma nova esterilizagao;

13.8.8 Caso o dispositivo seja reutilizavel, informacbes sobre os
processos de reutilizacdo adequados, incluindo a limpeza, desinfecéo,
acondicionamento e, se for caso disso, método de reesterilizacao, se o
dispositivo tiver de ser novamente esterilizado, bem como quaisquer

restricdes quanto ao numero possivel de reutilizacoes;

13.8.9 Caso os dispositivos sejam fornecidos com a condigdo de serem
previamente esterilizados, as instrugbes relativas a limpeza e
esterilizacdo devem ser de molde a garantir que, se forem
corretamente respeitadas, o dispositivo satisfaga os requisitos gerais

referidos na secgéo i do presente anexo;

13.8.10 Se o dispositivo indicar se destina a utilizagdo Unica,
informacgdes sobre as caracteristicas conhecidas e os fatores técnicos
de que o fabricante tem conhecimento que podem constituir um risco
no caso de o dispositivo ser novamente utilizado e, se em
conformidade com o n.° 13.3, ndo sejam necessarias instru¢des de
utilizagéo, as informagbes devem ser facultadas ao utilizador, a seu

pedido;

13.8.11 Caso um dispositivo deva ser submetido a um tratamento ou

operagdo adicional antes de ser utilizado (por exemplo, esterilizagéo,
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montagem final, etc.), as indicagbes sobre esse tratamento ou

operagao;

13.8.12 Caso um dispositivo emita radiacoes para fins médicos, as
informacdes relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das

referidas radiacoes.

13.9.1 As precaugbes a tomar em caso de alteragado do funcionamento

do dispositivo;

13.9.2 As precaucbes a tomar no que respeita a exposicdao, em
condicbes ambientais razoavelmente previsiveis, a campos
magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas,
a pressao ou as variagdes de pressdo, a aceleragdo, a fontes térmicas

de ignicao, etc.;

13.9.3 Informagbes adequadas sobre os medicamentos que o
dispositivo em questdo se destina a administrar, incluindo quaisquer

limitagdes a escolha dessas substancias;

13.9.4 As precaugbes a tomar caso o dispositivo apresente um risco

especial ou anormal no que respeita a sua eliminagao;

13.9.5 Os medicamentos ou as substancias derivadas do sangue

humano incorporados no dispositivo como sua parte integrante, em

0s
conformidade comosn. 7.4e7.5;

13.9.6 O grau de precisao exigido para os dispositivos de medi¢ao;

13.9.7 A data da publicagdo ou da ultima revisdo das instrugbes de

utilizacao.

Nota: Os pontos referem-se ao Decreto-Lei n° 145/2009, Anexo |

Os métodos usados para cumprimento podem advir de:
a) conformidade com normas reconhecidas e/ou outras
b) conformidade com métodos de teste industriais comummente aceites
c¢) conformidade com método desenvolvido pela empresa
d) avaliagdo dos dados pré-clinicos e clinicos
e) comparagao com dipositivo semelhante ja disponivel no mercado
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