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Assunto: Classificacdo indevida de sprays pressurizados como dispositivos
médicos ndo activos de Classe | .
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O Infarmed, Autoridade Competente Nacional para os dispositivos médicos nao activos,
tem vindo a ser notificado relativamente a colocacdo no mercado de sprays
pressurizados, contendo como gases propelentes butano, pentano ou outros, como
dispositivos médicos (DM) nédo activos. Sdo exemplos destes sprays os do tipo “ice
spray” e os destinados a lavagem das fossas nasais.

A classificacdo destes tipo de dispositivos tem sido alvo de discussado, entre as varias
Autoridades Competentes, em grupos de trabalho europeus da especialidade. Assim,
de acordo com os trabalhos desenvolvidos, nomeadamente em inquéritos europeus, foi
decidido, que estes dispositivos médicos que dependem da pressdo (como forma da
energia armazenada), para o seu funcionamento, se enquadram na definicdo de
dispositivo médico activo, do Decreto-Lei n°273/95 de 23 de Outubro, alterado pelo
Decreto-Lei n®30/2003 de 14 de Fevereiro, considerando que dispositivo médico activo
é:

“qualquer dispositivo médico cujo funcionamento depende de uma fonte de
energia eléctrica ou outra ndo gerada directamente pelo corpo humano ou pela
gravidade e que actua por conversado dessa energia, ndo sendo considerados como tal
os dispositivos destinados a transmitir energia, substancias ou outros elementos entre
um dispositivo médico activo e o doente, sem qualquer modificacao significativa”.

Para qualquer esclarecimento adicional podera contactar o Departamento de
Dispositivos Médicos da Direccdo de Medicamentos e Produtos de Saude do Infarmed.
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