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Circular Informativa 111-2022. AEMPS informa de la publicacion de
los reglamentos aplicables a los productos sin finalidad médica

incluidos en el anexo XVI del reglamento (UE) 2017/745 .

Buenos dias
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La AEMNPS informa de Ia publicacion de los reglamentos aplicables
a los productos sin finalidad médicn incluidos en el Anexo XV del

Reglamento (UE) 2017 745

Fecha de publicacién: 22 de diciembre de 2022
Categoria: productos sanitarios
Referencia: PS 38/2022

e La Comision Europea. en virtud del cumplimiento del Reglamento
(UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios. publico el 2 de
diciembre un reglamento de cjecucién por ¢l que se establecen
especificaciones comuncs para los grupos de productos sin finalidad
meédica

e Asmmismo, la Comisién publicd otro reglamento de ¢jecucion. con <l
fin de garantizar la tipificacion de determinados productos activos
sin finalidad médica prevista en un nivel de riesgo que garantice una

adecuada evaluaciéon de la conformidad

Acceder a la nota mformativa completa

ENLACE


https://farval.us18.list-manage.com/track/click?u=e1e09744bfffab3b24a9e0666&id=f954fde0c6&e=06d7954481

Los productos sanitarios incluidos en el Anexo XVI del
Reglamento y por lo tanto afectados por el Reglamento de

ejecucion son:

1. Lentes de contacto u otros articulos destinados a ser introducidos o colocados en el ojo.

2. Productos destinados a ser total o parcialmente introducidos en el cuerpo humano mediante medios invasivos de tipo quirargicc
efectos de modificaciéon de la anatomia o fijaciéon de partes del cuerpo, con excepcion de los productos para tatuajes y piercings.
Dentro de este grupo se incluyen, entre otros, las prétesis de mama con finalidad estética.

3. Sustancias, combinaciones de sustancias o articulos destinados a su uso como relleno facial, o en otras zonas dérmicas o de
membranas mucosas, mediante inyeccion subcutanea, submucosa o intradérmica o con otros medios de introduccién, excluidos
destinados al tatuaje.

4, Equipos destinados a usarse para reducir, retirar o destruir tejido adiposo, como los equipos para liposuccion, lipdlisis o lipoplastia

5. Equipos que emiten radiacion electromagnética de alta intensidad (por ejemplo, infrarrojos, luz visible y ultravioleta) destinados a
uso en el cuerpo humano, con inclusion de fuentes coherentes y no coherentes, monocromaticas ¢ de amplio espectro, tales corr
laseres y equipos de luz pulsada intensa para rejuvenecimiento de la piel, eliminacion de tatuajes, depilacién u otros tratamientos
dérmicos.

6. Equipos destinados a la estimulacion cerebral que aplican corrientes eléctricas 0 campos magnéticos o electromagnéticos que
penetran en el craneo para modificar la actividad neuronal del cerebro.

La AEMPS advierte:

El reglamento que contiene las especificaciones comunes serd aplicable a
partir del 22 de junio de 2023, excepto para los productos que cuenten
con un certificado de marcado CE en vigor emitido conforme a la
derogada Directiva 93/42/CEE, para los cuales entrard en aplicacion el 22

de diciembre de 2022.

Esperando que esta informacion te sea de utilidad, recibe un
cordial saludo.
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