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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a oditvodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wiedni znéni

jsou pfimo dostupna pies odkazy uvedené v tomto dokumentu
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/2346
ze dne 1. prosince 2022,

kterym se stanovi spolecné specifikace pro skupiny vyrobku bez

urceného lé¢ebného 1celu uvedené v piiloze XVI nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiredcich

(Text s vyznamem pro EHP)

Clinek 1

Spole¢né specifikace

1. Timto nafizenim se stanovi spolecné specifikace pro skupiny
vyrobkil bez urceného lécebného ucelu uvedené v priloze XVI natizeni
(EU) 2017/745.

Priloha I stanovi spolecné specifikace pro vSechny uvedené skupiny
vyrobkt bez ureného 1écebného ucelu.

Priloha II stanovi spolecné specifikace pro kontaktni cocky podle bodu
1 uvedené ptilohy.

Priloha IIT stanovi spoleéné specifikace pro vyrobky, které maji byt
zcela nebo castecné zavedeny do lidského té€la prostfednictvim chirur-
gicky invazivnich prostfedki za ucelem modifikace anatomie,
s vyjimkou vyrobkil pro tetovani a piercingu, podle bodu 1 uvedené
prilohy.

Priloha IV stanovi spolec¢né specifikace pro latky, kombinace latek nebo
pfedméty uréené k pouziti na obli¢ejové nebo jiné kozni ¢i slizni¢ni
vyplné prostfednictvim subkutanni, submukdzni nebo intradermalni
injekce nebo jiného zpisobu aplikace, s vyjimkou latek, kombinaci
latek nebo materiali urcenych pro tetovani, podle bodu 1 uvedené
prilohy.

Priloha V stanovi spole¢né specifikace pro zafizeni urcené k pouziti za
ucelem redukce, odbourdni nebo zniCeni tukové tkané, jako jsou
zatizeni pro liposukei, lipolyzu nebo lipoplastiku, podle bodu 1 uvedené
prilohy.

Priloha VI stanovi spole¢né specifikace pro zafizeni vydavajici vysoce
intenzivni elektromagnetické zafeni (napf. infracervené zareni, viditelné
svétlo a ultrafialové zateni), které je uréeno k pouziti na lidském téle,
véetné koherentnich a nekoherentnich zdrojli, monochromatického a Siro-
kého spektra, jako jsou lasery a zafizeni na principu intenzivniho
pulzniho svétla k resurfacingu pokozky, odstranéni tetovani ¢i ochlupeni
nebo k jinému osetfeni ktize, podle bodu 1 uvedené pfilohy.

Priloha VII stanovi spole¢né specifikace pro zafizeni uréené k mozkové
stimulaci, které vyuziva elektrické proudy nebo magnetické ¢i elektro-
magnetické pole, jez pronikaji lebkou a méni ¢innost neurond v mozku,
podle bodu 1 uvedené piilohy.
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2. Spole¢né specifikace stanovené v tomto nafizeni zahrnuji poZza-
davky stanovené v pfiloze I bod¢ 1 druhé vété a v ptiloze I bodech
2 az 5, 8 a 9 natizeni (EU) 2017/745.

Clanek 2

Piechodna ustanoveni

1. Vyrobek, u né¢hoz ma vyrobce v tmyslu provadét nebo u néhoz
provadi klinickou zkousku za ucelem ziskani klinickych udaji pro
klinické hodnoceni za ucelem potvrzeni shody s pfislusnymi obecnymi
pozadavky na bezpecnost a ucinnost stanovenymi v piiloze I nafizeni
(EU) 2017/745 a spole¢nymi specifikacemi stanovenymi v tomto nafi-
zeni, pficemz do tohoto postupu musi byt zapojen oznameny subjekt
v souladu s ¢lankem 52 uvedeného nafizeni, smi byt uvadén na trh nebo
do provozu do dne »MI1 31. prosince 2029 «, pokud jsou splnény
tyto podminky:

a) vyrobek jiz byl v souladu s pravnimi piedpisy uveden na trh v Unii
prede dnem 22. ¢ervna 2023 a nadale spliuje pozadavky prava Unie
a vnitrostatniho prava, které se na né¢j vztahovaly pfede dnem
22. cervna 2023;

b) v navrhu a zamysSleném ucelu vyrobku nedoslo k zadnym
vyznamnym zmeénam.

Odchylné od prvniho pododstavce tohoto odstavce smi byt ode dne
22. Cervna 2024 do dne 22. prosince 2024 vyrobek, ktery spliuje
podminky stanovené v uvedeném pododstavci, uvadén na trh nebo do
provozu pouze tehdy, pokud zadavatel obdrzel od doteného clenského
statu oznameni v souladu s ¢l. 70 odst. 1 nebo 3 nafizeni (EU)
2017/745 potvrzujici, ze zadost o klinickou zkousku vyrobku je tiplna
a ze klinicka zkouSka spada do oblasti pusobnosti nafizeni (EU)
2017/745.

Odchylné od prvniho pododstavce smi byt ode dne 23. prosince 2024
do dne M1 31. prosince 2027 « vyrobek, ktery spliiuje podminky
stanovené v uvedeném pododstavci, uvadén na trh nebo do provozu
pouze tehdy, pokud zadavatel zah4jil klinickou zkousku.

Odchylné od prvniho pododstavce smi byt ode dne 1. ledna 2028 do
dne 31. prosince 2029 vyrobek, ktery spliiuje podminky stanovené
v uvedeném pododstavci, uvadén na trh nebo do provozu pouze tehdy,
pokud oznameny subjekt a vyrobce podepsali pisemnou dohodu za
ucelem provedeni posouzeni shody v souladu s oddilem 4.3 druhym
pododstavcem pfilohy VII nafizeni (EU) 2017/745.

2. Vyrobek, u néhoz vyrobce nema v umyslu provadét klinickou
zkousku, ale v jehoz piipadé musi byt do posuzovani shody v souladu
s ¢lankem 52 uvedeného nafizeni zapojen oznameny subjekt, smi byt
uvadén na trh nebo do provozu do dne »MI1 31. prosince 2028 <,
jsou-li splnény tyto podminky:

a) vyrobek jiz byl v souladu s pravnimi piedpisy uveden na trh v Unii
prede dnem 22. ¢ervna 2023 a nadale spliiuje pozadavky prava Unie
a vnitrostatniho prava, které se na néj vztahovaly pfede dnem
22. Cervna 2023;
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b) v navrhu a zamysSleném ucelu vyrobku nedoslo k Zzadnym
vyznamnym zmeénam.

Odchylné od prvniho pododstavce smi byt ode dne 1. ledna 2027 do
dne 31. prosince 2028 vyrobek, ktery spliiuje podminky stanovené
v uvedeném pododstavci, uvadén na trh nebo do provozu pouze tehdy,
pokud oznameny subjekt a vyrobce podepsali pisemnou dohodu za
ucelem provedeni posouzeni shody v souladu s oddilem 4.3 druhym
pododstavcem piilohy VII nafizeni (EU) 2017/745.

3. Vyrobek, na ng&jz se vztahoval certifikdt vydany oznamenym
subjektem v souladu se smérnici 93/42/EHS, jehoz platnost skoncila
po 26. kvétnu 2021 a pred 20. bfeznem 2023 a u n€hoz nejsou splnény
podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 2 druhém pododstavci pism. a)
nebo b) nafizeni (EU) 2017/745, smi byt uvadén na trh nebo do
provozu az do dat stanovenych v ¢l. 120 odst. 3a nafizeni
(EU) 2017/745, a to i po skoncCeni platnosti certifikatu, pokud jsou
splnény podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 3c, 3d a 3e nafizeni
(EU) 2017/745.

Clanek 3
Vstup v platnost a datum pouzitelnosti
1.~ Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.
2. PouZije se ode dne 22. Cervna 2023. PM1 ——— «

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.
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PRILOHA 1

Oblast pisobnosti

1. Tato ptiloha se pouzije na vSechny prostiedky, na néz se vztahuji piilohy II
az VIL

Rizeni rizik
2. Obecné pozadavky

2.1.  Vyrobci stanovi a zdokumentuji povinnosti, provozni postupy a kritéria pro
provadéni nize uvedenych fazi procesu fizeni rizik:

a) planovani fizeni rizik;

b) urceni nebezpeci a analyza rizik;

¢) vyhodnoceni rizik;

d) kontrola rizik a vyhodnoceni zbytkovych rizik;
e) prezkum fizeni rizik;

f) vyrobni a povyrobni ¢innosti.

2.2. Nejvyssi vedeni vyrobct zajisti, aby byly pfidéleny odpovidajici zdroje
a aby byli pro fizeni rizik pfidéleni zpusobili pracovnici. Nejvyssi vedeni
definuje a zdokumentuje strategii pro stanoveni kritérii piijatelnosti rizik.
Tato strategie zohledni obecné uznavany nejnovéjsi vyvoj, znamé obavy
tykajici se bezpecnosti vyjadiené zucastnénymi stranami a zahrne zasadu,
ze rizika maji byt odstranéna nebo co nejvice omezena prostiednictvim
opatfeni ke kontrole, aniz by to nepfiznivé ovlivnilo celkové zbytkové
riziko. Nejvyssi vedeni zajisti, aby proces fizeni rizik probéhl, a v planova-
nych intervalech pfezkouma jeho u¢innost a vhodnost.

2.3. Pracovnici odpovédni za plnéni ukolti v oblasti fizeni rizik musi byt nale-
zité kvalifikovani. Je-li to nezbytné pro plnéni tikold, musi mit prokazané
a dolozené znalosti a zkuSenosti s pouzivanim konkrétniho prostiedku,
rovnocennych prostfedkii bez ur¢eného lécebného tcelu nebo obdobnych
prostfedka s lécebnym ucelem, jakoz i znalosti souvisejicich technologii
a technik fizeni rizik. Doklady o kvalifikaci a zplisobilosti pracovnik, jako
je vzdélani, odborna piiprava, dovednosti a zkuSenosti, se zdokumentuji.

Obdobnym prostiedkem s lé¢ebnym ucelem se rozumi stejny prostiedek
s l1é¢ebnym tucelem nebo zdravotnicky prostiedek, u néjz vyrobce prokazal
rovnocennost se stejnym prostiedkem se zdravotnickym tcelem v souladu
s ptilohou XIV bodem 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 (V).

2.4. Vysledky cinnosti v oblasti fizeni rizik, v€etné odkazu na prostiedek,
odkazu na osoby, které tyto Cinnosti provedly, a data provedeni téchto
¢innosti se zaznamenaji. U kazdého zjisténého nebezpedi musi zaznamy
umoznovat sledovatelnost k vysledkim analyzy rizik, vyhodnoceni rizik,
kontrole rizik a vyhodnoceni zbytkovych rizik.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdra-
votnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafi-
zeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(U, vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
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2.5.

2.6.

3.2

3.3.

Na zaklad¢ vysledkt procesu fizeni rizik vymezi vyrobci kategorie uziva-
teld a spotiebitelll, které prostfedek nesméji pouzivat nebo na které se musi
vztahovat zvlastni podminky pouzivani. Spotfebitelem se rozumi fyzicka
osoba, u niz ma byt vyrobek bez uréeného 1é¢ebného Gcelu pouzit.

Béhem celého zivotniho cyklu prostiedku musi mit vyrobce zaveden
systém, ktery zajistuje prubéznou systematickou aktualizaci procesu fizeni
rizik ve vztahu k danému prostfedku.

Planovani fizeni rizik

Dokumenty tykajici se planovani fizeni rizik musi zahrnovat:

a) odkazy na prostiedek a jeho popis, vCetné jeho soucasti a dilu;

b) seznam Cinnosti, které maji byt provedeny v kazdé fazi procesu fizeni
rizik, jejich rozsah a kroky pro ovéteni dokonceni a u€innosti opatieni
ke kontrole rizik;

c¢) specifikaci fazi zivotniho cyklu prostfedku, na které se vztahuje kazda
¢innost zahrnuta do planu;

d) specifikaci odpovédnosti a pravomoci k provadéni ¢innosti, schvalovani
vysledki a prezkumu fizeni rizik;

e) specifikaci kritérii pfijatelnosti rizik na zakladé strategie uvedené
v bod¢ 2.2;

f) specifikaci kritérii pro shromazd’ovani ptislusnych informaci z vyrobni
a povyrobni faze a pro pouzivani téchto informaci k prezkumu
a v piipad¢ potieby k aktualizaci vysledku fizeni rizik.

Kritéria pfijatelnosti rizik musi zahrnovat popis kritéria pfijatelnosti celko-
vého zbytkového rizika. Musi byt definovana a zdokumentovana metoda
pro vyhodnocovani celkového zbytkového rizika.

Pii definovani kritérii pfijatelnosti rizik v souladu se zasadami stanovenymi
strategii uvedenou v bod¢ 2.2 vyrobci zohledni, ze veskera rizika, vcetné
rizik spojenych s chirurgickym zakrokem, maji byt odstranéna nebo co
nejvice omezena. Pokud jsou nezadouci vedlejsi Gc¢inky prechodné povahy
a nevyzaduji lékarsky nebo chirurgicky zakrok, aby se zabranilo Zivot
ohrozujicimu onemocnéni nebo trvalému poskozeni télesné funkce nebo
trvalému poskozeni Casti téla, 1ze zbytkova rizika povazovat za pfijatelna.
Neni-li splnéna jedna nebo vice podminek stanovenych v tomto bodé,
vyrobce poskytne odiivodnéni vysvétlujici divody piijatelnosti téchto rizik.

Urceni nebezpeci a analyza rizik

Dokumenty pro ureni nebezpeci a analyzu rizik musi zahrnovat:

a) popis prostiedku, jeho urceného pouziti a diivodné piedvidatelného
nespravného pouZziti;

b) seznam kvalitativnich a kvantitativnich vlastnosti, které by mohly
ovlivnit bezpecnost prostredku;

¢) seznam znamych a piedvidatelnych nebezpeci spojenych s prostiedkem,
jeho urenym pouzitim, jeho vlastnostmi a jeho divodné piedvida-
telnym nespravnym pouzitim, je-li pouzivan za béznych podminek
i pti vyskytu zavady;
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.2

5.3.

d) seznam nebezpe¢nych situaci vyplyvajicich z posouzeni predvidatel-
nych udélosti pro kazdé zjiSténé nebezpeci;

e) kvalitativni nebo kvantitativni pojmy a popisy nebo kategorizaci pro
odhad zavaznosti a pravdépodobnosti vzniku Gjmys;

f) pro kazdou nebezpecnou situaci udaj o odhadované zavaznosti a prav-
dépodobnosti vzniku Gjmy a vysledny odhad rizik.

Popis urceného pouziti prostiedku musi zahrnovat informace o Casti
lidského téla nebo typu tkang, s nimiz dochazi k interakci, o kategoriich
uzivatelll a spotiebiteld, prostiedi pouziti a postupu oSetieni.

Pii analyze rizik vyrobci zohledni specifika riznych skupin uzivatelt
a spotiebiteltl. Soucasti je i zohlednéni toho, zda je uzivatel zdravotnickym
pracovnikem, nebo laickou osobou. V piipad¢ laické osoby se rozliSuje
mezi osobou bez kvalifikace pro pouzivani daného prostiedku a osobou,
ktera prostfedek pouziva v ramci svych profesnich ¢innosti a ktera sice
neni zdravotnickym pracovnikem, ale ma pro pouzivani daného prostiedku
prokazanou kvalifikaci. Vyrobce musi piedpokladat, ze k prostfedku maji
pristup vSechny uvedené skupiny uzivatelG a spotiebitelti, pokud neni
prostfedek prodavan pouze pfimo zdravotnickym pracovniktm.

Vyrobei musi povazovat klinické udaje za jeden ze zdroji informaci pro
analyzu rizik a pro odhad zavaznosti a pravdépodobnosti vzniku Gjmy.

Pokud kvili povaze prostiedkti nebo etickym divodim nelze udaje o prav-
dépodobnosti vzniku Gjmy ziskat, odhadnou vyrobci toto riziko na zakladé
povahy Gjmy a nejnepiiznivéjsiho odhadu pravdépodobnosti vzniku ujmy.
V technické dokumentaci poskytnou vyrobci dikazy odavodnujici, pro¢
nebyly udaje o pravdépodobnosti vzniku Gjmy poskytnuty.

Zaznamend se popis rozsahu analyzy rizik.

Vyhodnoceni rizik

Pro jakoukoli nebezpecnou situaci vyhodnoti vyrobci odhadovana rizika
a ur¢i, zda jsou rizika pfijatelna v souladu s kritérii uvedenymi v bodé
3.1 pism. (e).

Neni-li riziko pfijatelné, provede se kontrola rizik.

Je-li riziko pfijatelné, neni kontrola rizik nutnd a koneéné odhadované
riziko se povazuje za zbytkové riziko.

Kontrola rizik a vyhodnoceni zbytkovych rizik

Dokumenty pro kontrolu rizik a vyhodnoceni zbytkovych rizik musi
zahrnovat:

a) seznam provedenych opatfeni ke kontrole rizik a vyhodnoceni jejich
ucinnosti;

b) seznam zbytkovych rizik po dokonceni provadéni opatieni ke kontrole
rizik;

¢) vyhodnoceni piijatelnosti pro zbytkova rizika a pro celkové zbytkové
riziko v souladu s kritérii uvedenymi v bodé 3.1 pism. (e);

d) ovéfeni ucinka opatieni ke kontrole rizik.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Opatieni ke kontrole rizik, kterda ma provést vyrobce, musi byt vybrana
z téchto kategorii moznosti pro kontrolu rizik:

a) inherentni bezpecnost zaruéend navrhem;

b) inherentni bezpec¢nost zaruéena vyrobou;

¢) ochranna opatieni v prostfedku nebo ve vyrobnim procesu,

d) informace pro bezpe¢nost a v piislusnych pfipadech Skoleni uzivatelu.

Vyrobci zvoli opatieni ke kontrole rizik v prioritnim pofadi z pismen a) az
d). Opatieni vyplyvajici z dané moznosti pro kontrolu rizik se provedou
pouze tehdy, pokud opatfeni obsazena v pfedchozi moznosti nelze provést,
nebo provedena byla, ale nevedla k piijatelnosti rizik.

Vyrobcei zajisti, aby informace tykajici se bezpecnosti nebyly dostupné
pouze v navodu k pouziti nebo na oznadeni, ale aby byly dostupné i jinymi
prostiedky. Zohledni se informace integrované v samotném prostiedku,
které uzivatel nemuze piehlédnout, a vefejné informace, které jsou uzivateli
snadno pfistupné. V piipadé potieby se zvazi skoleni uzivateli. Informace
musi byt prezentovany s ohledem na miru porozuméni ze strany uzivatelt
a spotiebiteld, jak je uvedeno v bodé¢ 9.

Opatieni ke kontrole rizik se pfijmou i tehdy, je-li tim snizena G¢innost
prostiedku, pokud zlstane zachovana hlavni funkce prostfedku.

Pfi rozhodovani o opatienich ke kontrole rizik vyrobei ovéfi, zda opatieni
ke kontrole rizik zpusobuji novou Gjmu, nebezpe¢i nebo nebezpecné
situace a zda jsou odhadovana rizika pro diive zjisténé nebezpecné situace
uvedenymi opatfenimi ovlivnéna. SniZzeni rizika nesmi vést ke zvysSeni
jednoho nebo vice dalsich rizik tak, Ze by se mohlo zvysit celkové zbyt-
kové riziko.

Prezkum fizeni rizik

Dokumenty pro pfezkum fizeni rizik musi zahrnovat prezkum pied uvol-
nénim prostiedku k uvedeni na trh. Prezkum zajisti, aby:

a) proces fizeni rizik byl proveden v souladu s dokumenty tykajicimi se
planovani fizeni rizik uvedenymi v bodé¢ 3.1;

b) celkové zbytkové riziko bylo pfijatelné a rizika byla odstranéna nebo co
nejvice omezena;

c) byl zaveden systém shromazd’ovani a piezkumu informaci o prostredku
z vyrobni a povyrobni faze.

Vyrobni a povyrobni ¢innosti

Doklady pro vyrobni a povyrobni ¢innosti musi:

a) specifikovat systém shromazd’ovani a pfezkumu informaci o prostiedku
z vyrobni a povyrobni faze;

b) obsahovat seznam zdroji vefejné dostupnych informaci o prostfedku,
o rovnocennych prostiedcich bez urcené¢ho 1é¢ebného ucelu nebo
o obdobnych prostredcich s 1écebnym tcelem;
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8.2.

8.3.

8.4.

10.

c¢) specifikovat kritéria pro vyhodnoceni dopadu shromazdénych informaci
o vysledcich pfedchozich Cinnosti v oblasti fizeni rizik a naslednych
opatieni na dany prostiedek.

V ramci systému shromazdovani a prezkumu informaci o prostiedku
z povyrobnich fazi zohledni vyrobei klinické udaje ze sledovani po
uvedeni na trh a v pfislusnych piipadech klinické udaje ze souhrnu
udaji o bezpecnosti a klinické funkci podle ¢lanku 32 nafizeni (EU)
2017/745 nebo z nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh uvede-
ného v piiloze XIV ¢asti B zminéného nafizeni.

Pii specifikaci kritérii pro hodnoceni dopadu shromazdénych informaci
zohledni vyrobce:

a) nebezpeci nebo nebezpecné situace, které nebyly zjistény drive;

b) nebezpecné situace, pro které jiz neni riziko piijatelné;

c) zda celkové zbytkové riziko jiz neni pfijatelné.

Jakykoli dopad shromazdénych informaci ovliviujici u€innost a vhodnost
procesu fizeni rizik se povazuje za vstup pro piezkum ze strany nejvyssiho
vedeni zminény v bod¢ 2.2.

Pii specifikaci naslednych opatfeni na zakladé vysledkd predchozich

vysledkil ¢innosti v oblasti fizeni rizik s cilem:

a) zahrnout nova nebezpeci nebo nové nebezpetné situace a vyhodnotit
souvisejici rizika;

b) prehodnotit nebezpecné situace, zbytkova rizika a celkové zbytkové
riziko, které jiz nejsou pfijatelné;

c) stanovit potfebu opatfeni ve vztahu k prostfedkam, které jiz byly
dodany na trh.

Vyrobei zohledni veskeré zmény v identifikaci, analyze a vyhodnoceni
rizik, které by mohly vyplynout z novych udajii nebo ze zmén v prostredi
pouziti prostiedku.

Informace tykajici se bezpec¢nosti

Pii poskytovani informaci tykajicich se bezpecnosti, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.2 pism. (d), a informaci tykajicich se rizik spojenych s pouzivanim
prostredku, které jsou uvedeny v bod¢ 11.2 pism. (c) a bod¢ 12.1 pism. (c),
zohledni vyrobci:

a) riznou miru porozumeéni ze strany uzivateli a spotfebiteld, se zvlastnim
dirazem na prostiedky urcené k pouziti laickymi osobami;

b) pracovni prostiedi, v némz je prostiedek urcen k pouziti, zejména
v pfipadé pouziti mimo lékafské nebo jinak odborné kontrolované
pracovni prostiedi.

Pokud je prostiedek urcen vyrobcem pouze k neléebnému ucelu, infor-
mace dodané s prostiedkem nesméji obsahovat zadné tvrzeni ani prohlaseni
o klinickém pftinosu. Pokud je prostiedek urcen vyrobcem k lééebnému
i neléCebnému Gcelu, informace poskytnuté pro nelééebny ucel nesméji
obsahovat zadné tvrzeni ani prohlaseni o klinickém piinosu.
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12.
12.1.

Oznaceni

. Na oznaceni musi byt uvedena slova ,,nelécebny ucel:, po nichz nasleduje

popis uvedeného nelécebného tcelu.

. Je-li to proveditelné, specifikuji vyrobci na oznaceni:

a) informace o kategoriich uzivateli a spotiebiteltl uvedenych v bodé 2.5;
b) ocekavanou ucinnost prostiedku;

c) rizika vyplyvajici z pouziti prostfedku.

Navod k pouziti

Navod k pouziti musi zahrnovat:

a) informace o kategoriich uzivateli a spotiebitelll uvedenych v bodé 2.5;

b) popis ocekavané Gcinnosti prostfedku takovym zptisobem, aby uzivatel
a spotiebitel porozumél tomu, jaky neléCebny ucinek lze od pouziti
prostiedku ocekavat;

c) popis zbytkovych rizik prostiedku, vcetné opatieni pro jejich kontrolu,
prezentovany jasnym a snadno srozumitelnym zptsobem, aby se spotfe-
bitel mohl informované rozhodnout, zda se timto prostfedkem necha
oSetfit, nechd si jej implantovat nebo jej pouzije jinak;

d) oéekavanou zivotnost nebo ocekavanou dobu resorpce prostiedku
a veSkera nezbytna nasledné opatieni;

e) odkaz na veskeré pouzité harmonizované normy a spolecné specifikace.
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PRILOHA II

Oblast pisobnosti

Tato piiloha se pouzije na kontaktni cocky uvedené v piiloze XVI bodé 1
nafizeni (EU) 2017/745. Tato piiloha se nevztahuje na kontaktni Cocky
obsahujici komponenty, jako je anténa nebo mikrocip, kontaktni cocky,
které jsou aktivnimi prostfedky, a dalsi pfedméty urcené k zavedeni do
oka nebo na oko.

Rizeni rizik

Béhem procesu fizeni rizik stanoveného v piiloze I tohoto nafizeni, ktery se
provadi jako soucast analyzy rizik spojenych s prostfedkem, zohledni
vyrobcei specifickd rizika uvedend v bodé 3 této piilohy a, pokud je to
pro dany prostiedek relevantni, pfijmou opatieni ke kontrole specifickych
rizik uvedend v bodé 4 této prilohy.

Specificka rizika

. Vyrobci analyzuji a odstrani nebo co nejvice omezi rizika spojena s témito

aspekty:

Navrh a vyroba

a) tvar prostfedku, zejména s cilem zabranit podrazdéni ostrymi okraji,
uvolnéni nebo dislokaci od rohovky, zmackani nebo shrnuti, nestejno-
mérnému tlaku na rohovku souvisejicimu s umisténim;

b) vybér surovin pro ¢ocky, pro povrchové oSetfeni, a je-li to relevantni,
pro roztoky k uchovavani ¢oc¢ek s ohledem na biologickou bezpecnost,
biologickou kompatibilitu, chemické a biologické kontaminujici latky,

c) biologicka bezpecnost a biologicka kompatibilita kone¢ného vyrobku
s jeho obalem a roztokem k uchovavani, vcetné zohlednéni alespon
aspektii cytotoxicity, senzibilizace, drazdivosti, akutni systémové toxi-
city, subakutni toxicity, implantace, rezidui sterilizace a produkti
rozkladu, extrahovatelnych a uvolfovanych latek. Pokud se ocekava,
ze kumulativni doba kontaktu ptekro¢i 30 dnt, zohledni se rovnéz
aspekty subchronické toxicity, chronické toxicity a genotoxicity;

d) mikrobiologické vlastnosti, véetné mikrobialniho znecisténi, mikrobiolo-
gické kontaminace kone¢ného prostiedku, zbytkovych bakterialnich
endotoxind, sterility, dezinfekce a konzervace kontaktnich cocek;

e) vhodnost primarniho obalu, pokud jde o zajisténi sterility cocek, trvalé
ponoieni v kapaliné k uchovavani a zabranéni poskozeni vyrobku, napfi-
klad v dusledku uvoliiovani latek z obalu nebo krycich materidldi ¢i
proniknutim mikrobidlni kontaminace;

f) vliv dlouhodobého uchovavani a podminek uchovavani na stabilitu
a vlastnosti ¢ocky;

Distribuéni fetézec

a) nedostatecné testovani vhodnosti noSeni cocek pied jejich pouzitim
provadéné oftalmologem, optometristou, specializovanym optikem nebo
kvalifikovanym odbornikem na kontaktni ¢ocky;
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b) nedostatek odbornych znalosti distributort mimo klasicky distribu¢ni
fetézec v oblasti optiky, pokud jde o vybér vhodnych cocek a rovnéz
jejich pouzivani, skladovani a bezpe¢nou piepravu;

¢) nedostatek odbornych znalosti distributori mimo klasicky distribucni
fetézec v oblasti optiky, pokud jde o pokyny tykajici se bezpecnosti ¢i
manipulace pro uzivatele;

Nebezpeci/rizika souvisejici s uzivateli

o

) nedostatek zkuSenosti a Skoleni v oblasti pouzivani kontaktnich ¢ocek
pii urcitych pouzitich;

b) identifikace kontraindikaci, pii jejichz vyskytu se kontaktni Cocky
nesméji pouzivat;

¢) mozny nedostatek slzné¢ho filmu a kysliku na rohovce;

d) nedostatecna hygiena, napf. kdyz si uzivatel pfed nasazenim, pouzi-
vanim a odstranénim cocek neumyje a neosusi ruce, coz mize vést
k infekci, zavaznému zanétu nebo jinym onemocnénim oka;

e) mozné zhorSené vidéni a snizena propustnost svétla;

f) jakékoli mozné faktory, které by mohly zpusobit zhorSeni zraku, jako je
zbarveni, nedostatené piesné piilnuti na povrch oka a nedostatecna
korekce;

g) identifikace veskerych okolnosti nesouvisejicich se zdravotnim stavem,
pfi jejichz vyskytu se kontaktni Cocky nesméji pouzivat. Mezi okolnosti,
které maji byt zohlednény, patii fizeni, pilotovani nebo ovladani tézkych
stroji a cinnosti provadéné ve vodé, jako je sprchovani, koupani
a plavani;

h) zvysené riziko poskozeni o¢i, pokud se cocky nosi ve velké mife (napfi-
klad po dlouhou dobu, po sob¢ nasledujici opakované pouziti);

i) zvySené riziko poskozeni o¢i, pokud se Cofky nosi i po zarudnuti
a podrazdéni oci;

j) vliv doby pouzivani na kterékoli z vySe uvedenych rizik;

k) mozné nespravné pouziti primarniho obalu jako nadobky pro uchova-
vani mezi jednotlivymi pouzitimi;

1) v pripadé kontaktnich Cocek pro vicenasobné pouziti rizika spojena
s opétovnym pouzivanim a nepravidelnym opétovnym pouzivanim
stejnym spotiebitelem;

m

=

nedostateéna obeznamenost spotiebiteli s mimofadnymi opatfenimi
v ptipadé jakychkoli nezadoucich vedlejsich ucinku.

Konkrétni opatieni ke kontrole rizik

a) Zorné pole nesmi byt cockou zmenSeno, a to ani v piipadé duvodné
predvidatelné dislokace nebo nepfesného umisténi. Cocka musi umoz-
novat prichod dostateéného mnozstvi svétla pro odpovidajici viditelnost
za vSech podminek pouziti.

b) Veskeré materialy ¢oCky a vnitini strana jejiho primarniho obalu, véetné
roztoku k jejimu uchovavani, musi byt biologicky kompatibilni, nedraz-
divé a netoxické. Kromé toho se latky pouzivané pro barveni nebo potisk
kontaktnich ¢ocek nesmi za zamyslenych podminek pouziti uvoliovat.
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¢) Cocky a vnitini strana jejich primarniho obalu, véetné roztoku k jejich
uchovéavani, musi byt sterilni a nepyrogenni. Pfi kontaktu s okem nesmi
kapalina k uchovavani poranit rohovku, oko ani okolni tkan.

d) Cogky musi byt navrzeny tak, aby neohrozovaly zdravi rohovky, oka
a okolni tkané. U cocky se zohledni takové faktory, jako je nizka
propustnost pro kyslik, nepfesné umisténi, dislokace, ostré okraje, odér,
nerovnomeérné rozlozeni mechanického tlaku.

e) Pokud jde o cocky uréené k vicendsobnému pouziti, vyrobce bud’
poskytne spolecné s ¢ockou ucinné kapaliny pro oSetfeni a prostfedky
pro cisténi a dezinfekci v mnozstvi postacujicim pro celou dobu zivot-
nosti ¢ocky, nebo uvede potiebné kapaliny pro oSetfeni a prostiedky pro
¢isténi a dezinfekci. Vyrobce rovnéz poskytne nebo uvede jakékoli jiné
vybaveni nebo nastroje pro oSetfeni a Cisténi Cocek pro vicenasobné
pouziti.

f) Pokud jde o Cocky pro vicenasobné pouziti, vyrobce potvrdi maximalni
pocet opakovanych pouziti a maximalni dobu pouzivani (naptiklad
v hodinach za den a/nebo v poctu dni).

g) Vyrobci zohledni, zda je tieba ke kompenzaci vysychani pouzivat ocni
kapky. Pokud jsou takové o¢ni kapky zapotiebi, stanovi vyrobci kritéria
k prokazani jejich vhodnosti.

h) Vyrobci stanovi postup, podle n¢hoz uzivatel identifikuje veskeré neza-
douci vedlejsi ucinky, jakoz i zpisob, jak je ma feSit, vCetné hlaseni
téchto nezadoucich vedlejsich ucinkt vyrobci.

i) Navod k pouziti a oznaceni musi byt navrzeny a napsany tak, aby byly
srozumitelné laické osob&é a umoziovaly laické osob& prostiedek
bezpetné pouzivat.

Informace tykajici se bezpecnosti

Oznaceni

. Vngjsi obal, ktery se ma dostat k uzivatelim, musi uvadét tyto udaje:

a) jsou-li prostfedky uréeny pro jedno pouziti, je kromé mezinarodné uzna-
van¢ho symbolu tuénym pismem nejvetsi pouzité velikosti na oznaceni
uveden text ,,Nepouzivat opakované*,

b) tdaj o rozmérech Cocky (vné&jsi prumér Cocky a polomér zakiiveni
zakladny);

¢) doporuceni precist si navod k pouziti.

Navod k pouziti

. Navod k pouziti musi obsahovat:

a) v navodu tuénym pismem nejveétsi pouzité velikosti tento text: ,,Nepo-
uzivat opakovan¢“, kromé mezinarodné uznavané¢ho symbolu, pokud
jsou prostiedky urCeny pro jedno pouZziti;

b) upozornéni ,,Pouzité Cocky nesméji pouzivat jiné osoby*;

c¢) udaj o rozmérech Cocky (vngjsi pramér cocky a polomér zakiiveni
zakladny);

d) udaj o materialech ¢ocky, v€etné jejiho povrchu a barvicich pigmentt;
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°)

g)

h)

i)

k)

p)

)

w

V)

w)

udaj o obsahu vody a propustnosti pro kyslik;

udaj o mozném tuc¢inku nespravnych podminek uchovavani na kvalitu
vyrobku a o maximalni dobé uchovavani;

pokyny, jak postupovat v piipadé posunuti;

hygienicka opatfeni pfed pouzitim (napt. myti a suseni rukou), b&hem
pouziti a po pouziti;

upozornéni ,,Zabrante kontaminaci ¢ocek make-upem nebo aerosoly.;

upozornéni ,,NecCistéte Cocky vodou z vodovodu.*;

u ¢ocek pro vicenasobné pouziti podrobny popis postupu Cisténi a dezin-
fekce, véetné popisu nezbytného vybaveni, nastroji a roztokd, které
musi byt podrobné vyjmenovany; popis pozadovanych podminek ucho-
vavani;

u cocek pro vicendsobné pouziti maximalni pocet opakovanych pouziti
a maximalni dobu pouzivani (napiiklad v hodinidch za den a/nebo
v poctu dni);

pokud se doporucuje pouzivat o¢ni kapky, popis vhodnych ocnich
kapek a popis zpusobu jejich pouziti;

seznam kontraindikaci, pfi jejichz vyskytu se kontaktni ocky nemaji
pouzivat. Uvedeny seznam musi uvadét: suché o€i (nedostatek slzné
tekutiny), pouzivani o¢nich lékt, alergie, zanét nebo zarudnuti oka
nebo jeho okoli, Spatny zdravotni stav ovlivitujici oko, jako je nachla-
zeni a chfipka, pfedchozi lékafsky zakrok, ktery muze nepfiznivé
ovlivnit pouziti prostiedku, jakékoli jiné systémové onemocnéni posti-
hujici oko;

upozornéni: ,,Nepouzivejte v situacich souvisejicich s provozem (napi.
fizeni, jizda na kole), pfi ovladani strojii nebo pii ¢innostech provadé-
nych ve vodé, jako je sprchovani, koupani a plavani.;

upozornéni: ,,Vyvarujte se ¢innosti, pfi nichz hrozi riziko zhorSeného
vidéni a snizené prostupnosti svétla.”;

prohlaSeni tykajici se zvySeného rizika poskozeni o¢i, pokud se Cocky
dale nosi i po zarudnuti a podrazdéni oci;

upozornéni ,,Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.”;

jasny udaj o maximalni dob& noseni;

upozornéni ,,Nepouzivejte cocky po uplynuti maximalni doby noseni.”;

upozornéni ,,Nepouzivejte ¢ocky béhem spanku®;

prohlaSeni o zvySeném riziku poSkozeni o¢i, pokud se Cocky nosi ve
velké mife (napiiklad vicenasobné opakované pouziti);

upozornéni ,,Nepouzivejte v pfili§ suchém nebo prasném prostiedi.”;
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X)

y)
z)

aa)

bb)

cc)

dd)

upozornéni ,,Primarni obal nepouzivejte znovu jako nadobku pro ucho-
vavani mezi jednotlivymi pouzitimi®, neni-li priméarni obal k takovému
pouziti ur€en vyrobcem;

upozornéni: ,,Roztok k uchovavani nepouzivejte opakované.;

seznam rizik pro zdravi o¢i souvisejicich s noSenim cocek, ktera byla
zjisténa pfi analyze rizik, v piisluSnych pripadech vcetné snizené¢ho
piistupu vody a kysliku na rohovku (pfenosnost kysliku);

seznam moznych nezadoucich vedlejsich uc¢inkd, pravdépodobnost
jejich vyskytu a jejich ukazatele;

pokyny, jak fesit komplikace, veéetné mimotadnych opatient;
pokyn ,,Cocku okamzité vyjméte v piipadé:

— podrazdéni nebo bolesti o¢i, jako je pichani, paleni, svédéni, pocit
pritomnosti ciziho télesa,

— mensi pohodli ve srovnani s pfedchozim pouzivanim stejné cocky,
— neobvykla sekrece nebo nadmérné slzeni,

— zarudnuti oka,

— zéavazna nebo pietrvavajici suchost,

— omezené nebo rozmazané vidéni v souvislosti s pouzitim cocky.

Pokud néktery z téchto priznakt pretrvava i po vyjmuti cocky, obrat'te
se na kvalifikovaného zdravotnického pracovnika, jako je oftalmolog
nebo optometrista, ktery je podle vnitrostatniho prava opravnén tyto

onemocnéni.*;

informace o tom, kdy a jak hlasit nezadouci vedlejsi ucinky vyrobci.
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PRILOHA 111

Oblast pisobnosti

Tato pfiloha se pouzije na vyrobky, které maji byt zcela nebo castecné
zavedeny do lidského téla prostfednictvim chirurgicky invazivnich
prostiedkii za uc¢elem modifikace anatomie a které jsou uvedeny v pfiloze
XVI bodé¢ 2 natizeni (EU) 2017/745. Tato pfiloha se nevztahuje na vyrobky
pro tetovani, piercing a vyrobky, které maji byt zcela nebo Céastecné
zavedeny do lidského téla prostfednictvim chirurgicky invazivnich
prostiedkt za ucelem fixace ¢asti téla. Tato piiloha se nepouzije na aktivni
implantabilni prostredky.

Rizeni rizik

Béhem procesu fizeni rizik stanoveného v piiloze I tohoto nafizeni, ktery se
provadi jako soucast analyzy rizik spojenych s prostfedkem, zohledni
vyrobci specificka rizika uvedena v bodé 3 této prilohy a, pokud je to
pro dany prostiedek relevantni, pfijmou opatfeni ke kontrole specifickych
rizik uvedena v bod¢ 4 této ptilohy.

Analyza rizik musi zahrnovat oddil o rizicich, kterd souviseji s konkrétnim
nelécebnym urCenym ucelem zavedeni prostredku do lidského téla prostied-
nictvim chirurgicky invazivnich prostfedkt, s pfihlédnutim ke specifickym
charakteristikdm potencialnich uzivatelii a spotiebitelti prostredku.

Specificka rizika

. Vyrobci zohledni tyto aspekty a souvisejici rizika:

a) fyzikdlni a chemické vlastnosti a uplné slozeni implantatu;

b) vybér surovin s ohledem na biologickou bezpec¢nost, biologickou kompa-
tibilitu a chemické a biologické piisady nebo kontaminujici latky;

¢) u vstfebatelnych prostfedkl resorpce a doba Zivotnosti v téle s uvedenim
poloc¢asu a konce resorpce;

d) biologicka bezpecnost a biologicka kompatibilita konecného vyrobku,
véetné¢ zohlednéni alesponl aspektll cytotoxicity, senzibilizace, drazdi-
vosti, pyrogenity zprostfedkované materialem, akutni systémové toxicity,
subakutni toxicity, subchronické toxicity, chronické toxicity, genotoxi-
city, karcinogenity, implantace, rezidui sterilizace a produktti rozkladu,
extrahovatelnych a uvolnovanych latek;

¢) mikrobiologické vlastnosti, véetné mikrobialniho znecisténi, mikrobiolo-
gické kontaminace kone¢ného prostiedku, zbytkovych bakterialnich
endotoxintl a sterility;

f) konkrétni anatomické misto, které je podle klinickych a jinych tdaju
vhodné pro pouziti prostiedku;

g) faktory specifické pro spotrebitele (napf. piedchozi nehody, specificka
onemocnéni, vékova omezeni);

h) potencialni interakce s magnetickym polem (napfiklad zahfivani v souvis-
losti s magnetickou rezonanci);

i) pouzivani pfisluSenstvi (napf. nastroje pro zavadéni navrzené pro pouziti
konkrétné s danym prostfedkem pii implantaci) a jejich kompatibilita
s implantatem;

j) v pfislusnych ptipadech ¢asovy interval mezi implantacemi.
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3.2. Je-li to vhodné, vyrobei zejména analyzuji, odstrani nebo co nejvice omezi
rizika spojend s témito piipady nebezpeci nebo ujmy:

a) mikrobiologickd kontaminace;

b) piitomnost zbytkti z vyroby;

c) aspekty souvisejici s implantaci (veetné chyb pii pouziti);
d) selhani implantatu (napiiklad roztrzeni, nezamyslené poskozeni);
e) uvolnéni a migrace implantatu;

f) asymetrie;

g) viditelnost implantatu pres kazi;

h) vyfouknuti a zmackani implantatu;

1) vytékani a tnik gelu;

j)  prosakovani a migrace silikonu;

k) lokalni zanét a otok;

1) lokalni otok nebo lymfadenopatie;

m) tvorba kapsuli a kapsularni kontrakce;

n) nepohodli nebo bolest;

0) hematom;

p) infekce a zanét;

q) povrchova rana;

r) dehiscence rany;

s) vytlaovani implantatu a piferuSeni hojeni rany;

t) zjizveni a hyperpigmentace a hypertrofie jizvy;

u) poranéni nervi;

V) serom;

w) problémy s tlakem v kompartmentu a kompartmentovy syndrom;
x) omezeni pii diagnostice rakoviny;

y) piili§ velké implantaty;

z) poskozeni cév;

aa) anaplasticky velkobunéény lymfom spojeny s prsnimi implantaty (BIA-
ALCL);

bb) granulom, v piislusnych piipadech vcetné silikonového granulomu;
cc) nekroza.

4. Konkrétni opatieni ke kontrole rizik

a) Prostfedky musi byt sterilni a nepyrogenni. Jsou-li implantaty dodavany
nesterilni a maji byt pfed pouzitim sterilizovany, musi byt poskytnuty
odpovidajici pokyny pro sterilizaci.

b) Bezpecné pouzivani prostiedku musi byt podpofeno klinickymi a jinymi
udaji zohledniujicimi anatomické misto.
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¢) Za ucelem vyhodnoceni pfitomnosti nerozlozitelnych latek pochazejicich
z prostfedkti se shromazd’uji dlouhodobé udaje.

d) Pritomnost latek uvedenych v pfiloze I bod¢ 10.4.1 pism. a) a b) natizeni
(EU) 2017/745 se vyhodnoti nezavisle na jejich koncentraci.

e) Vyrobci poskytnou Skoleni o implantaci a bezpecném pouzivani
prostiedku. Uvedené Skoleni je pfistupné uzivatelim.

Informace tykajici se bezpe¢nosti

Oznaceni

. Oznaceni musi obsahovat:

a) na oznaceni tuénym pismem nejvetsi pouzité velikosti tento text: ,,Pouze
k implantaci ve vhodném lékarském prostiedi fadné vyskolenymi lékafi,
ktefi jsou kvalifikovani nebo akreditovani v souladu s vnitrostatnim
pravem.*;

b) jasny udaj o tom, ze prostiedky nemaji byt pouzivany u osob mladsich
18 let;

¢) celkové kvalitativni slozeni vyrobku.

Navod k pouziti

. Navod k pouziti musi obsahovat:

a) v navodu nahofe tuénym pismem nejvétsi pouzité velikosti tento text:
,~Pouze k implantaci ve vhodném Iékatském prostiedi fadné vyskolenymi
I¢kari, ktefi jsou kvalifikovani nebo akreditovani v souladu s vnitro-
statnim pravem.”;

b

~

jasny udaj o tom, ze prostiedky nemaji byt pouzivany u osob mladsich
18 let;

c) doporuceni, aby uzivatel zvazil veskeré predchozi zékroky, nehody,
onemocnéni, léky nebo jinou soubéznou lécbu spotiebitele, které
mohou tento zakrok ovlivnit (napiiklad onemocnéni kize, poranéni
a autoimunitni onemocnénti);

d) pokyn pro uzivatele, aby zvazil veskera specificka rizika, ktera mohou
vyplyvat z aktivit spotiebitele (napiiklad povolani, sport nebo jiné
¢innosti, které spotiebitel pravidelné vykonava);

e) uplny seznam kontraindikaci. Tento seznam musi zahrnovat keloidni
Jizvy;

f) obecné kvalitativni a kvantitativni slozeni vyrobku;

g) doporuceni pro uzivatele tykajici se doby monitorovani po implantaci
s cilem zjistit jakékoli pfipadné nezadouci vedlejsi ucinky;

h) v piislusnych pfipadech uvedeni vhodného casového intervalu mezi
jednotlivymi oSetfenimi;

i) pozadavek, aby uzivatel poskytl spotiebiteli kopii pfilohy uvedené
v bodé 6.2 pfed tim, nez je u spotiebitele prostiedek pouzit.
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6.2. Navod k pouziti musi obsahovat pftilohu napsanou v jazyce bézné srozumi-
telném laickym osobam a ve formé, kterou lze vSem spotiebitelim snadno
ptedat. Ptiloha musi obsahovat:

a) informace uvedené v pfiloze I bod¢ 12.1 pism. a) az e);

b) seznam vSech zbytkovych rizik a moznych vedlejsich ucinkd, vcetné
téch, které se bézné vztahuji k chirurgickym zakroktm, jako je krvaceni,
potencidlni 1ékova interakce a rizika spojend s anestezii, a to jasnym
zplsobem;

c¢) informace o tom, kdy a jak hlésit nezadouci vedlejsi ucinky vyrobci,
informace o odstranéni prostfedku, informace o tom, kdy kontaktovat
zdravotnického pracovnika;

d) podrobnosti o objemu a velikosti prostiedku;

e) v piislusnych ptipadech prohlaseni ,,Uzivatelé absolvovali odpovidajici
Skoleni o bezpetném pouzivani prostredku®.
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PRILOHA IV

Oblast pisobnosti

Tato piiloha se pouzije na latky, kombinace latek nebo predméty urcené
k pouziti na oblicejové nebo jiné kozni ¢i slizni¢ni vyplné prostiednictvim
subkutanni, submukoézni nebo intradermalni injekce nebo jiného zptisobu
aplikace, s vyjimkou latek, kombinaci latek nebo materiali ur¢enych pro
tetovani, které jsou uvedeny v piiloze XVI bod¢ 3 nafizeni (EU) 2017/745.
Tato priloha se pouzije pouze na prostfedky pro zavadéni do téla, naptiklad
injekéni stifkacky a dermavalecky, pokud jsou piedem naplnény latkami,
kombinacemi latek nebo jinymi pfedméty uvedenymi v piiloze XVI bodé 3
nafizeni (EU) 2017/745. Tato pfiloha se nepouzije na aktivni prostiedky.

Rizeni rizik

Béhem procesu fizeni rizik stanoveného v pfiloze I tohoto nafizeni, ktery se
provadi jako soucast analyzy rizik spojenych s prostfedkem, zohledni
vyrobcei specifickd rizika uvedend v bodé 3 této piilohy a, pokud je to
pro dany prostfedek relevantni, piijmou opatieni ke kontrole specifickych
rizik uvedend v bod¢ 4 této prilohy.

Specificka rizika

. Vyrobci zohledni tyto aspekty a souvisejici rizika:

a) fyzikalni a chemické vlastnosti prostiedku;

b) vybér surovin s ohledem na biologickou bezpe¢nost, biologickou kompa-
tibilitu a chemické a biologické piisady nebo kontaminujici latky;

c) biologicka bezpeCnost a biologicka kompatibilita kone¢ného vyrobku,
véetné¢ zohlednéni alesponl aspektll cytotoxicity, senzibilizace, drazdi-
vosti, pyrogenity zprostiedkované materialem, akutni systémové toxicity,
subakutni toxicity, subchronické toxicity, chronické toxicity, genotoxi-
city, karcinogenity, implantace, rezidui sterilizace a produkti rozkladu,
extrahovatelnych a uvolilovanych latek;

d) resorpce a doba zivotnosti v téle s uvedenim polocasu a konce resorpce,
véetné moznosti metabolizace (napiiklad enzymatické odbouravani
vyplnového materialu, jako je hyaluronidaza u vyplni kyseliny hyaluro-
noveé);

e) mikrobiologické vlastnosti, mikrobialni znecisténi, mikrobiologicka
kontaminace kone¢ného prostiedku, zbytkové bakterialni endotoxiny
a sterilita;

f) konkrétni anatomické misto vstiiku nebo zavedeni,

g) faktory specifické pro spotiebitele (napiiklad pfedchozi a stavajici lécba
(Iékafska a chirurgicka), vékova omezeni, te¢hotenstvi, kojeni);

h) v pfislusnych pripadech rizika spojend s pouzivanim lokalniho anestetika,
at’ uz jako soucasti vyrobku, nebo samostatn¢;

i) u nevstiebatelnych prostredki riziko spojené s odstranénim prostiedku;
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i)

aspekty spojené s pouzivanim prostiedku, mimo jiné:
— technika vstfikovani,
— zpusob vstiikovani (napf. vélecky, katetry nebo jehly),

— maximalni vstfiknuté mnozstvi v zavislosti na umisténi a pouzité
technice;

— mozné opakované vstiiky,
— sila potfebna k podani piipravku,
— teplota piipravku,

— pienos piipravku (napiiklad z lahvicky do injekéni stiikacky).

3.2. Je-li to vhodné, vyrobci analyzuji, odstrani nebo co nejvice omezi rizika
spojena s témito piipady nebezpe¢i nebo ujmy:

4.

a)
b)

<)

d)
e)
f)

1)
s)
t)
w
v)

mikrobiologicka kontaminace;
pritomnost zbytkt z vyroby;

nebezpeci spojend s postupem vstiikovani nebo jiného zptsobu zavadéni
prostiedku (véetné chyb pfi pouziti);

migrace prostfedku;

viditelnost prostiedku pies kizi;

nezamysleny lokalni zanét a otok;

lokalni otok nebo lymfadenopatie;

tvorba kapsuli a kapsularni kontrakce;

nepohodli nebo bolest;

hematom;

infekce a zanét;

povrchova rana;

preruseni hojeni rany;

zjizveni a hyperpigmentace a hypertrofie jizvy;

poranéni nervi;

serom;

problémy s tlakem v kompartmentu a kompartmentovy syndrom;
granulom, v pfislusnych piipadech véetné silikonového granulomu;
edém;

poskozeni cév;

zavazné alergické reakce;

oslepnuti;

w) nekroza.

Konkrétni opatieni ke kontrole rizik

a)

b)

Prostiedky musi byt sterilni, nepyrogenni a musi byt urCeny pro jedno
pouziti.

Bezpecné pouzivani prostiedku musi byt podpofeno klinickymi a jinymi
udaji zohlednujicimi anatomické misto.
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¢) Za ucelem vyhodnoceni pfitomnosti nerozlozitelnych latek pochazejicich
z prostfedkti se shromazd’uji dlouhodobé udaje.

d) Vyrobci poskytnou skoleni o aplikaci a bezpecném pouzivani prostiedku.
Uvedené skoleni je pristupné uzivatelim.

e) Pritomnost latek uvedenych v piiloze I bod¢ 10.4.1 pism. a) a b) nafizeni
(EU) 2017/745 se vyhodnoti nezavisle na jejich koncentraci.

Informace tykajici se bezpe¢nosti

Oznaceni

. Oznaceni musi obsahovat:

a) na oznaceni tuénym pismem nejvetsi pouzité velikosti tento text: ,,Pouze
k aplikaci fadné vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou
kvalifikovani nebo akreditovani v souladu s vnitrostatnim pravem.*;

b) jasny udaj o tom, ze prostiedky nemaji byt pouzivany u osob mladsich
18 let.

Navod k pouziti

. Navod k pouziti musi obsahovat:

a) v navodu nahofe tuénym pismem nejveétsi pouzité velikosti tento text:
,Pouze k aplikaci fadné vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky, kteri
jsou kvalifikovani nebo akreditovani v souladu s vnitrostatnim pravem.*;

b) jasny udaj o tom, ze prostiedky nemaji byt pouzivany u osob mladsich
18 let;

¢) presné a podrobné technické informace pro spravnou aplikaci;

d) popis 1écby nejcastéjsich vedlejsich Gc¢inkd, jako je predavkovani, otok,
zatvrdnuti, boule a imunitni reakce, s pokynem v pfipadé potieby
konzultovat zdravotnického pracovnika;

e) pokyny pro uzivatele ohledné toho, jak a kdy lze nové injekce aplikovat
v mistech, kde byly aplikovany dfive;

f) seznam slozek, ktery uvadi:

— vSechny slozky odpovédné za urceny ucinek s uvedenim jejich
koncentrace a v prislusnych piipadech rozmezi molekulové hmot-
nosti, velikosti Castic a miry jejich zesitovani spolu s metodou
pouzitou pro jeho stanoveni,

— jiné slozky, jako jsou sitovaci Cinidla, rozpoustédla, anestetika
a konzervanty, s uvedenim jejich koncentrace;

g) doporuceni, aby uzivatel zvazil veskeré piedchozi zakroky, nehody,
onemocnéni, léky nebo jinou soubéznou lécbu spotiebitele, které
mohou tento zakrok ovlivnit (napiiklad onemocnéni kiaze, poranéni
a autoimunitni onemocnéni);

h) doporuceni pro uzivatele tykajici se doby monitorovani po aplikaci
s cilem zjistit jakékoli pfipadné nezadouci vedlejsi uc¢inky;

i) pozadavek, aby uzivatel poskytl spotiebiteli kopii pfilohy uvedené
v bodé 6.2 pfed tim, nez je u spotiebitele prostiedek pouzit.
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6.2. Navod k pouziti musi obsahovat pftilohu napsanou v jazyce bézné srozumi-
telném laickym osobam a ve formé, kterou lze vSem spotiebitelim snadno
ptedat. Ptiloha musi obsahovat:

a) informace uvedené v pfiloze I bod¢ 12.1 pism. a) az e);

b) veskera zbytkovéa rizika a potencidlni nezddouci vedlejsi Gcinky jsou
uvedeny jasnym zplsobem a popsany v jazyce bézn¢ srozumitelném
laickym osobdm. To zahrnuje jasné prohldSeni o pritomnosti jakychkoli
latek uvedenych v pfiloze I bod¢ 10.4.1 natizeni (EU) 2017/745, tézkych
kovii nebo jinych kontaminujicich latek;

c¢) informace o tom, kdy a jak hlasit nezadouci vedlejsi ucinky vyrobci;
d) informace o tom, kdy kontaktovat zdravotnického pracovnika;
e) jakékoli kontraindikace tykajici se zakroku;

f) v pfislusnych ptipadech prohlaseni ,,Uzivatelé absolvovali odpovidajici
skoleni o podminkach bezpe¢ného pouzivani prostredku®.

Kromé toho musi byt konkrétni ¢ast pfilohy navrzena tak, aby zaznamena-
vala informace o misté, poctu a objemu injekci pro kazdého spotiebitele.
Vyrobce doporuci zdravotnickému pracovnikovi, aby tuto konkrétni cast
vyplnil.
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PRILOHA V

Oblast pisobnosti

Tato priloha se pouzije na zafizeni urené k pouziti za ucelem redukce,
odbourani nebo zniceni tukové tkané, jako jsou zafizeni pro liposukei,
lipolyzu nebo lipoplastiku, kterd jsou uvedena v piiloze XVI bodé 4
nafizeni (EU) 2017/745. Tato priloha se nepouzije na aktivni implantabilni
prostiedky.

Definice

Pro ucely této pftilohy se pouziji tyto definice:

1) ,liposukci se rozumi chirurgické odstranéni lokalizovanych podkoz-
nich lozisek tuku odsatim;

2) ,prostiedky pro liposukci® se rozumi prostiedky uréené vyrobcem
k pouziti pro ucely liposukce;

3) ,lipolyzou* se rozumi lokalizované zniceni loziska tuku;

4) ,prostiedky pro lipolyzu“ se rozumi prostfedky urcené vyrobcem
k pouziti pro tcely lipolyzy;

5) ,.lipoplastikou se rozumi tprava télesnych obrysii odstranénim
prebytecného tuku;

6) ,.prostfedky pro lipoplastiku“ se rozumi prostfedky uréené vyrobcem
k pouziti pro ucely lipoplastiky.

Rizeni rizik

Béhem procesu fizeni rizik stanoveného v piiloze I tohoto nafizeni, ktery
se provadi jako soucast analyzy rizik spojenych s prostiedkem, zohledni
vyrobci specificka rizika uvedena v bod¢ 4 této prilohy a, pokud je to pro
dany prostedek relevantni, pfijmou opatieni ke kontrole specifickych rizik
uvedend v bodé 5 této prilohy.

Specificka rizika
Je-li to s ohledem na dany prostiedek relevantni, vezmou vyrobci v Givahu

tyto aspekty a souvisejici rizika:

a) objem tukové tkané, ktera mize byt odstranéna nebo (v pripadé¢ lipo-
lyzy) zniena, a ocekavany metabolicky ucinek, vcetné metabolizace
uvolnénych tkanovych slozek, s pfihlédnutim k pravdépodobnym
odlisnym charakteristikdm osoby, ktera zakrok podstupuje;

b) minimdlni ¢asova prodleva mezi po sobé nasledujicimi fazemi zakroku;

¢) anatomické misto pouziti prostiedku;

d) typ kanyly, napiiklad primér a typ Spicky kanyly;

e) mira odsavani, ktera bude pouzita;

f) pouziti a naslednd metabolizace infiltra¢ni tekutiny s odivodnénim
volby tekutiny a jejiho slozeni;

g) typ liposukce, kterou ma prostiedek zajistovat, napiiklad sucha nebo
mokra, a typ anestetika;
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4.2.

4.3.

4.4.

h) tdaj o tom, zda je prostfedek jednoduchym prostfedkem pro liposukei,
tj. odsavani tuku tupou kanylou, nebo zda obsahuje jiny mechanismus
pusobeni, naptiklad pouziti laserové energie nebo ultrazvuku;

i) veékové rozlozeni, pohlavi a index télesné hmotnosti populace, k niz se
vztahuji klinické udaje nebo jiné zdroje udaju;

j) zpusob, jakym je emitovana energie.

Je-li to u daného prostiedku vhodné, vyrobci analyzuji, odstrani nebo co
nejvice omezi rizika spojena s témito piipady nebezpeci nebo Gjmy:

a) pooperacni serom;
b) poranéni tkani, perforace organt a krvaceni;
¢) pooperacni ekchymoéza a edém;

d) interference s aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostiedky
nebo aktivnimi zdravotnickymi prostiedky noSenymi na téle a s kovo-
vymi pasivnimi zdravotnickymi prostiedky nebo jinymi kovovymi
pfedméty piitomnymi na téle nebo v téle;

e) tepelné poranéni;

f) mechanicka poranéni, véetné poranéni zpusobenych nezamyslenou
kavitaci, a odpovidajici vedlejsi ucinky;

g) Zanét.

U prostiedki pro liposukci musi vyrobei kromé rizik uvedenych v bodé
4.2 analyzovat, odstranit nebo co nejvice omezit tato rizika:

a) krvaceni,

b) perforace bfisnich vnitinosti, hrudniku nebo pobfisnice;

c¢) plicni embolie;

d) bakterialni infekce, jako je nekrotizujici fasciitida, plynata snét’ a sepse;

e) hypovolemicky Sok;

f) tromboflebitida;

g) zachvaty;

h) rizika spojena s mistnim anestetickym pouzitim: méla by byt zvazena
kardiotoxicita zptisobena lidokainem nebo interakce lidokainu s jinymi

Iéky u tumescentni liposukce.

U prostiedki pro lipolyzu musi vyrobei kromé rizik uvedenych v bod¢ 4.2
zejména analyzovat, odstranit nebo co nejvice omezit rizika spojend
s témito pripady nebezpeci nebo Gjmy:

a) popaleni v mistech natiznuti a v piekryvajici tkani;

b) jiné skodlivé ucinky vnitiniho nebo vnéjsiho lokalniho vypusténi ener-
gie;

¢) nadmérna expozice;

d) neurovaskularni a lokalni poranéni tkani, véetné omezeni funkce
koznich senzorickych nervu,

e) remodelace kolagenu, kterd mtze vést k novotvarim;

f) reorganizace Skary s ohledem na retikularni ¢ast skary;
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

g) télesna deformace nebo podobny Spatny esteticky vysledek vyvolava-
jici potiebu lékarského zakroku;

h) u prostiedkt pro lipolyzu, které jsou chirurgicky invazivni, nebezpeci
spojena s typem a rozsahem fezu.

Pii plnéni pozadavkl tohoto bodu musi vyrobci zohlednit povahu tkané
a stav jeji hydratace.

Konkrétni opatieni ke kontrole rizik

Vsechny materialy prichazejici do kontaktu s télem jsou biologicky
kompatibilni, nedrazdivé a netoxické, jsou-li pouzivany v souladu
s navodem k pouziti.

Invazivni ¢asti prostfedkti musi byt pred pouzitim sterilni a nepyrogenni.

Prostiedky pro lipolyzu musi zahrnovat ovladaci prvky pro dobu aplikace,
tvar viny, aplikovanou energii a teplotu dosazenou na téle nebo v téle.
Ovladaci prvky musi zahrnovat paralelni vizualni a zvukova automaticka
varovani v piipadech, kdy je dosazeno kritické hodnoty pro jeden para-
metr (napfiklad teplotu, energii a tlak a dobu pouzivani) nebo pro kombi-
naci téchto parametra.

V piislusnych pfipadech vyrobci zajisti, aby prostiedky mély tyto funkce:
prednastaveni nizké energie, funkce nouzového zastaveni (napiiklad spinac

nouzového zastaveni) v prfipadé nadmérné expozice nebo automaticka
deaktivace v ptipadé nadmérné liposukce.

Prostfedky pro liposukei, prostiedky pro lipolyzu a prostiedky pro lipo-
plastiku nesmé&ji pouzivat laické osoby v soukromi.

Vyrobei poskytnou uzivatelim skoleni o bezpeéném a G¢inném pouzivani
prostiedku.

Informace tykajici se bezpe¢nosti
Navod k pouziti

Navod k pouziti musi obsahovat uplny seznam kontraindikaci pro spotie-
bitele. Musi obsahovat tyto kontraindikace:

a) poruchy srdzeni krve pii 1écbé antikoagulacnimi 1éCivymi piipravky;
b) nekontrolovana hypertenze;

c) cukrovka;

d) flebitida a vaskulitida;

e) rakovina nebo nadory;

f) extrémni obezita (index télesné hmotnosti vyssi nez 40);

g) téhotenstvi;

h) kiehkost cév;

i) nedavny chirurgicky zakrok (6 tydnu);

j) kozni infekce a oteviené léze;

k) kiecové zily v oblasti zakroku;

1) nemoci, jako je onemocnéni srdce, plic nebo obéhového systému;
m) vek nizsi nez 18 let;

n) neschopnost pochopit dusledky, dopady a rizika lékatskych zakroki

(jako je liposukce, lipolyza, lipoplastika), pfi nichz se prostfedky
pouzivaji;



02022R2346 — CS — 22.06.2023 — 001.001 — 27

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

0) zvySena télesna teplota (pyrexie).

Krom¢ kontraindikaci uvedenych v prvnim pododstavei musi seznam
v piipadé prostiedki pro lipolyzu pouzivajicich radiofrekvencni elektricky
proud nebo elektromagneticka pole obsahovat:

a) jakykoli kovovy pasivni zdravotnicky prostfedek nebo jiny kovovy
predmét pfitomny na téle nebo v téle;

b) jakykoli aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek nebo aktivni
zdravotnicky prostfedek noseny na téle.

V navodu k pouziti musi byt uveden seznam casti téla, na nichz nelze
prostiedek pouzit.

Navod k pouziti musi obsahovat uplny seznam nepfiznivych ucinkt pro
spotiebitele. Tento seznam musi obsahovat tyto nepiiznivé ucinky:

a) hypervolemie nebo hypovolemie;
b) bradykardie;

¢) zilni tromboembolie;

~

d) tukova embolie;

e) infekce;

f) hromadéni tekutin;

g) kozni erytém nebo panikulitida;
h) nepravidelnost obrysi.

Navod k pouziti musi obsahovat Gplny seznam upozornéni. Tento seznam
musi obsahovat tato upozornéni:

,Liposukce, lipolyza a lipoplastika nejsou spolehlivymi metodami snizo-
vani hmotnosti. Je tfeba zvazit cviéeni a zménu stravy i zivotniho stylu,
a to jednak jako alternativy liposukce a lipolyzy, jednak s cilem zachovat
jakoukoli redukci tukové tkané, které by témito metodami mohlo byt
dosazeno. Prostfedky nebyly validovany pro 1éc¢bu klinicky diagnostiko-
vané obezity, a proto by k témto ucelim nemély byt pouzivany.”

Kromé upozornéni uvedeného v bodé 6.4 musi navod k pouziti prostfedka
pro liposukci obsahovat toto upozornéni:

»Ztrata urc¢itého mnozstvi krve a endogenni télesné tekutiny mize nepii-
znivé ovlivnit hemodynamickou stabilitu béhem operace a/nebo po operaci
a bezpecnost spotiebitele. Schopnost zajistit pfiméfenou a vcasnou obje-
movou lécbu mé zasadni vyznam pro bezpecnost spotiebitele.

Kromé upozornéni uvedenych v bodech 6.4 a 6.4.1 musi navod k pouziti
prostiedki pro liposukci, jez mohou vyuzivat tumescentni tekutiny, obsa-
hovat tato upozornéni:

a) ,,Musi byt peclivé zvazena vhodnost pro spotiebitele, pokud jde o 1éky,
které mohou zplsobovat bradykardii nebo hypotenzi, nebot’ tyto
ucinky byly hlaseny jako pficina Gmrti u fady spotiebitelt, ktefi
podstupuji tumescentni liposukci. Spotiebitelé uzivajici 1éky, jako
jsou beta-adrenergni antagonisty, blokatory kalciovych kanali jiného
nez dihydropyridinového typu, srde¢ni glykosidy a centralné pisobici
alfa-adrenergni agonisty, musi byt velmi peclivé zohlednéni, nebot
byla hlaSena Gmrti v dasledku bradykardie a hypotenze. Tomuto
zakroku musi pfedchazet lékaiska konzultace, ktera musi byt zdoku-
mentovana a pii niz je nutno zohlednit chronické onemocnéni a léky,
které pacient uziva.;
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6.4.3.

6.5.

6.6.

6.7.

b) ,,Spotiebitelé musi byt upozornéni na to, ze muze nastat del$i poope-
ra¢ni analgezie (napiiklad na 24 hodin nebo vice), coz mize vést ke
snizené citlivosti v infiltrovanych oblastech, a proto musi byt spotie-
bitelé upozornéni, aby se chranili pfed zranénim.*

Kromé upozornéni uvedeného v bodé 6.4 musi navod k pouziti prostfedki
pro lipolyzu obsahovat toto upozornéni:

,Jaterni nebo kardiovaskuldrni dysfunkce, jako je ptfechodné uvolilovani
glycerolu nebo volné mastné kyseliny, mize byt spojena se zvySenym
rizikem.*

U prostiedki pro liposukci a lipolyzu musi navod k pouziti obsahovat toto
upozornéni:

,Prostiedky urcené k invazivnimu pouziti se pouziji pouze ve vhodném
lékaiském prostfedi fadné vyskolenymi Iékafi, ktefi jsou kvalifikovani
nebo akreditovani v souladu s vnitrostatnim pravem. Lékati, ktery provadi
zakrok, musi asistovat alespon jeden lékai nebo piislusny zdravotnicky
pracovnik, ktery je kvalifikovany nebo akreditovany v souladu s vnitro-
statnim pravem.

Vsichni pracovnici zapojeni do tohoto zakroku musi byt vyskoleni a musi
aktualizovat své znalosti v oblasti zakladni kardiopulmondlni resuscitace
a kontroly vybaveni a nouzovych 1ékt pouzivanych pro ucely resuscitace.
Lékati provadgjici tento zadkrok musi byt rovnéz vyskoleni v rozsifené
kardiopulmonalni resuscitaci.

Lékat nebo pfislusny zdravotnicky pracovnik odpovédny za anestezii
zajisti nalezité monitorovani spotiebitele béhem zakroku i po ném.
Pokud jde o tumescentni liposukci, musi byt zavedeno vhodné monitoro-
vani po zakroku, nebot’ bylo zjisténo, ze hladiny lidokainu stoupaji az
16 hodin po jeho provedeni.*

Névod k pouziti musi obsahovat pozadavek, aby uzivatel poskytl spotre-
biteli kopii pfilohy uvedené v bodé 6.7 pied tim, nez je u spotiebitele
prostiedek pouzit.

Navod k pouziti musi obsahovat ptilohu napsanou v jazyce b&ézné srozu-
mitelném laickym osobam a ve formé¢, kterou lze vSem spotiebitelim
snadno ptedat. Pfiloha musi obsahovat:

a) informace uvedené v pfiloze I bod¢ 12.1 pism. a), b) a c);

b) v piislusnych pfipadech prohlaseni ,,Uzivatelé absolvovali odpovidajici
Skoleni o podminkach bezpeéného pouzivani prostiedku®;

c¢) informace o tom, kdy a jak hlasit nezadouci vedlejsi Gcinky vyrobci,

d) doporuceni absolvovat lé¢karskou konzultaci, vcetn¢ diagnostického
vySetfeni ploch urcenych k oSetieni.
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PRILOHA VI

Oblast pisobnosti

Tato priloha se pouzije na zafizeni vydavajici vysoce intenzivni elektro-
magnetické zafeni (napf. infraervené zareni, viditelné svétlo a ultrafialové
zateni), které je urceno k pouziti na lidském téle, vcetné koherentnich
a nekoherentnich zdroji, monochromatického a Sirokého spektra, jako
jsou lasery a zafizeni na principu intenzivniho pulzniho svétla k resurfa-
cingu pokozky, odstranéni tetovani ¢i ochlupeni nebo k jinému oSetfeni
kize, ktera jsou uvedena v piiloze XVI bod¢ 5 natizeni (EU) 2017/745.

Pro ucely této prilohy zahrnuje resurfacing pokozky i omlazovani
pokozky.

Pro ucely této prilohy zahrnuje odstranéni tetovani i odstranéni perma-
nentniho make-upu.

Pro ucely této ptilohy zahrnuje jiné oSetfeni kiize i nelékarskou lécbu nevi

flammei, hemangiomu, teleangicktazie, pigmentovanych koznich ploch

a jizev, které nejsou poranénim ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 druhé odrazky
natizeni (EU) 2017/745. Tato piiloha se napiiklad pouZzije na prostiedky
urcené k 1é¢bé jizev po akné, nepouzije se vSak na prostiedky pro jiné
osetfeni akné.

Tato piiloha se nepouzije na zafizeni vyuzivajici infraCervené optické
zateni k zahréati téla nebo Casti téla a na soldria.
Definice
Pro tucely této piilohy se pouziji tyto definice:
1) ,,prostiedkem pro profesionalni pouziti“ se rozumi prostfedek, ktery je
ur¢en k pouziti ve zdravotnickém prostredi nebo jinak kontrolovaném

profesionalnim prostfedi odborniky s prokdzanou kvalifikaci v oblasti
bezpecného a Gcinného pouzivani prostiedku;

2) ,,prostiedkem pro domaci pouziti“ se rozumi prostiedek, ktery je urcen
k pouziti laickymi osobami v soukromi, nikoli v kontrolovaném
profesionalnim prostiedi.

Rizeni rizik

Béhem procesu fizeni rizik stanoveného v piiloze I tohoto nafizeni, ktery
se provadi jako soucast analyzy rizik spojenych s prostiedkem, zohledni
vyrobcei specificka rizika uvedena v bod¢ 4 této piilohy a, pokud je to pro
dany prostiedek relevantni, pfijmou opatieni ke kontrole specifickych rizik
uvedena v bodé 5 této prilohy.

Specificka rizika

Vyrobei zohledni tyto aspekty a souvisejici rizika:

a) rizné typy kuze a stupen opaleni kuze;

b) piitomnost jakychkoliv anomalii kiize (napt. reliéf, textura nebo barva)
nebo onemocnéni postihujicich kiizi;

c) vek spotiebitelt;

d) moznost soubézné lékarské péce nebo nespravného pouzivani lécivych
pripravki,

e) pouzivani fotosenzitizujicich 1éCivych pfipravki nebo kosmetickych
pripravki;



02022R2346 — CS — 22.06.2023 — 001.001 — 30

4.2.

f) snizena schopnost reagovat na Gjmu v disledku mistni nebo celkové

anestezie;

g) expozice jinym zdrojum svétla.

Vyrobcei analyzuji, odstrani nebo co nejvice omezi tato rizika:

a)
b)
<)
d)

e)

g)

h)

t)

W
v
w)
x)

y)

popaleniny;

tvorba jizev a keloidu;
hypopigmentace a hyperpigmentace;
zrychlené starnuti kize;

alergickd/chemickd kozni reakce (napfiklad na barevné pigmenty
pouzivané pro tetovani nebo make-up);

tvorba nadora kize;
zména rakoviny kuze, koznich onemocnéni, nevi, herpesu, mozné
zpozdéni diagnostiky onemocnéni (napt. melanom, endokrinni

onemocnéni);

reakce v piipadé mozného uzivani drog nebo pouzivani kosmetickych
ptipravku;

mozné reakce na expozici slunci nebo solariu,
mozna fotosenzitivni dermatoza;

vitiligo;

erytém, vétSinou doCasny a prileZitostné pretrvavajici;
purpura vznikla krvacenim z malych krevnich cév;
tvorba strupt;

edém;

tvorba puchytkd;

zanét, folikulitida, infekce kuze;

poskozeni oka vcetné poskozeni sitnice a rohovky;
brnéni nebo pocit tepla;

sucha kuze a svédéni v dusledku holeni nebo kombinace holeni
a oSetfeni svétlem;

nadmérna bolest;

paradoxni hypertrichéza (zvySeny rust vlast po oSetieni);
nadmérna expozice;

netmysIné uvolnéni zafeni;

vzniceni, vybuch nebo tvorba koufe.

Konkrétni opatieni ke kontrole rizik

Vyrobei pouziji tato bezpe€nostni opatieni, pokud jde o prostiedky pro
profesionalni pouziti:

a)

b)

zamezeni neopravnéného piistupu k prostiedkiim nebo jejich nezamys-
leného pouziti (napiiklad pomoci spinace ovladané¢ho klicem nebo
kédem nebo dvojitého ovladace emisi energie);

zobrazeni vlastnosti emitovaného optického zafeni pro ucely trvalého
sledovani a zaznamenavani emisi prostiedkem, kromé pozadavku
ptilohy I bodu 16.2 natizeni (EU) 2017/745;
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5.2.

5.3.

5.4.

c) prubézné kontroly kontaktu a systém blokovani zajistujici, ze
prostiedek funguje pouze v piipadé vhodného kontaktu kiize s vyzatu-
jici plochou prostredku;

d) zamezeni nadmérné expozici pfi kazdém jednotlivém oSetfeni pomoci
konkrétnich opatfeni;

e) pokud je vlnova délka emitovaného zafeni mensi nez 1200 nm,
nastroje nebo metody pro posouzeni kozni pigmentace, aby se zajistilo
spravné nastaveni pro oSetfeni;

f) opatieni k zamezeni nadmérné expozici v dusledku opakovanych
lécebnych ukont nebo opakovanych oSetient;

g) prednastaveni nizké energie;

h) optimalizované omezeni pulzni energie a doby trvani pulzu (doba
expozice tkan¢) a kombinace téchto dvou parametrii s rozmezim
vlnové délky;

i) optimalizované omezeni oblasti oSetfeni (velikosti skvrn) rovnéz
s pfihlédnutim k parametrim uvedenym v pismeni h);

j) minimalizace rozptyleného zafeni;

k) minimalizace rizika ndhodnych emisi;

1) funkce nouzového zastaveni (napiiklad spina¢ nouzového zastaveni);

m) u prostiedkll pro odstraniovani ochlupeni: minimalizace ultrafialového
zateni (t¢ ma byt dosazeno napiiklad pouzitim vhodného vysoce
kvalitniho hranového filtru);

n) prostiedky urcené k trvalé zméné vzhledu se nesméji pouzivat u osob
mlad$ich 18 let;

o) informace pro uzivatele o spravné funkci prostiedku a faktickém
rezimu fungovani pomoci akustickych nebo optickych zafizeni v poho-
tovostnim rezimu, v provoznim rezimu a v piipadé ztraty kontaktu
s kizi béhem zakroku;

p) pokyn pro uzivatele, aby béhem zakroku chranil nevi nebo 1éze.

Prostiedky pro domaci pouziti nesmi emitovat zafeni mimo rozsah vlno-
vych délek mezi 400 nm a 1 200 nm. Aniz je dotéen oddil 4, je pfipustna
tolerance pro emitovanou energii na vinovych délkach nad 1200 nm az do
maximalni vyse 15 % celkové emitované energie.

Prostiedky pro domaci pouziti se smé&ji pouzivat pouze pro tGcely odstra-
novani ochlupeni.

Vyrobcei prostiedkl pro domaci pouziti zavedou opatieni ke kontrole rizik
uvedend v bod¢ 5.1, neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak. Krom¢ toho
musi vyrobci prostfedkd pro domaci pouziti:

a) stanovit limity pro dobu trvani expozice a zahrnout automatickou deak-
tivaci, aby se zabranilo riziku nadmérné expozice;

b) zahrnout pribézné ovladani kontaktu a systém blokovani zajistujici, ze
prostiedek funguje pouze v ptipadé uplného kontaktu kiize s vyzatujici
plochou prostiedku, namisto uplatnéni pozadavka stanovenych v bodé
5.1pism. c);



02022R2346 — CS — 22.06.2023 — 001.001 — 32

5.5.

5.6.

5.7.

¢) zahrnout integrovany senzor odstinu kiize vyhodnocujici vysek kuze
v oSetfované oblasti nebo v jeji blizkosti a umoziujici emise pouze
tehdy, je-li pigmentace kiize vhodna pro oSetieni a pokud je po analyze
odstinu kuze zajistén nepfetrzity uplny kontakt s kdzi, namisto uplat-
néni pozadavkd stanovenych v bodé 5.1 pism. e).

Vyrobei prostiedktt pro domaci pouziti rovnéz zpfistupni na internetu
videa s pokyny, jak prostiedek bezpecné pouzivat.

Spole¢né s prostiedkem musi vyrobci dodavat vhodnou ochranu o¢i pro
uzivatele, spotiebitele a veskeré dalsi osoby, které¢ by mohly byt vystaveny
zateni v dasledku odrazu, nespravného pouziti nebo nespravné manipulace
s emitujicim prostfedkem. Ochrana oci uzivatele musi zajistit, aby oci byly
chranény pied intenzivnim pulznim svétlem nebo laserovym svétlem, aniz
by bylo naruseno piesné a bezpecné osetieni.

Je-li ochrana oc¢i urena k pouziti nékolikrat, musi byt zajiSténo, aby
aroven ochrany nebyla negativné ovlivnéna nezbytnymi postupy ciSténi
nebo dezinfekce po celou dobu Zivotnosti prostiedku. Poskytnou se
nezbytné pokyny k ciSténi a dezinfekei.

Vyrobei zajisti Skoleni ptistupné uzivatelim. Toto Skoleni musi zahrnovat
podminky pro bezpeéné a uéinné pouzivani prostiedku, fizeni veskerych
souvisejicich piihod a identifikaci a nasledné zpracovani ptihod, které maji
byt hlaseny. U prosttedktt pro doméaci pouziti se videa s pokyny povazuji
za Skoleni pfistupné uzivatelim.

Informace tykajici se bezpe¢nosti
Navod k pouziti

Navod k pouziti musi obsahovat:

a) minimalni intenzitu, trvani a Cetnost pouziti zafeni, které jsou nezbytné
k vyvolani pozadovaného ucinku;

b) maximalni a doporucenou intenzitu, trvani a Cetnost pouziti zafeni;
¢) minimalni interval mezi nékolika aplikacemi na tomtéz misté;
d) rizika vyplyvajici z nadmérného pouzivani;

e) intenzitu, trvani a Cetnost zafeni, které vedou k prudkému nartstu
rizik, pokud existuji;

f) intenzitu, trvani a Cetnost zafeni, pii jejichz piekroceni se ucinnost jiz
nezvysuje;

g) pulzni energii, fluence, rozmezi vlnovych délek [nm], dobu trvani
pulzu [ms], profil (profily) pulzu;

h) maximélni piipustnou plochu oSetfovaného mista [cm?];
i) popis minimalni homogenity na oSetfovaném misté;

j) popis pozadavki na prostorové rozlozeni oSetfovanych mist s piihléd-
nutim k tomu, Ze piekryvajici se oSetfované oblasti nesmi vést
k nadmérné expozici;

k) bezpecnostni prvky prostredku;
1) ocekdvanou dobu Zzivotnosti prostiedku;
m) oéekavanou stabilitu ucinnosti;

n) kosmetické piipravky a léky, které interaguji nebo se u nich ocekava
interakce s oSetfenim, a jejich popis;
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

0) jiné zdroje zafeni, jako je dlouhodoba expozice slune¢nimu svétlu
nebo solariim, které by mohly zvysit rizika;

p) u prostiedkt pro profesionalni pouziti pozadavek, aby uzivatel poskytl
spotiebiteli kopii pfilohy uvedené v bod¢ 6.11 pied tim, nez je
u spotiebitele prostfedek pouzit.

S vyjimkou prostfedktt pro odstrafiovani ochlupeni v piipadech, kdy
nadmérné ochlupeni neni dusledkem zdravotniho stavu, vyrobce doporuci
uzivatelim a spotfebitelim, aby absolvovali lékafskou konzultaci, vetné
diagnostického vySetfeni koznich ploch urcenych k oSetfeni. Vyrobci
doporuéi uzivatelim, aby neoSetfovali zadného spotiebitele pred tim, nez
dokumentaci z takové konzultace obdrzi.

V navodu k pouziti musi byt jasné popsany pozadavky na ¢isténi a tdrzbu.
U prostiedkl uréenych pro profesionalni pouziti musi navod k pouziti
zahrnovat méfeni hustoty svételné energie a pozadovana bezpecnostni
opatfeni provadéna nejméné jednou ro¢né.

U prostiedktl pro profesionalni pouziti musi vyrobce rovnéz poskytnout
pokyny, jak zajistit stdlou uCinnost, a doporucit zkousku elektrické
bezpecnosti a udrzbu alespon jednou ro¢né.

Navod k pouziti musi jasn¢ popisovat provozni prostfedi a podminky, za
nichz mohou byt prostiedky bezpecné pouzivany. U prostiedkti pro
profesionalni pouziti musi navod k pouziti rovnéz obsahovat:

a) popis nebo seznam vhodného pfislusenstvi nebo vhodnych podminek
tykajicich se jinych vyrobkl pouzivanych pii zakroku;

b) bezpecnostni opatieni, ktera je tieba pfijmout a mezi néz patii pouziti
nereflexnich nastroji (nesmi se pouzivat zrcadla), pouzivani absorpc-
nich nebo diftznich povrchi nebo nastrojt, jakoz i zamezeni pouzivani
hoflavych produktt a latek, a v pfislusnych pfipadech nutnost zajistit
dostatecné vétrani mistnosti;

¢) vhodné upozornéni mimo mistnost, v niz se zakrok provadi.

Navod k pouziti musi zdiraznit potiebu:

a) aby se za vsech okolnosti zabranilo expozici o¢i emitovanému svétlu;

b) aby uzivatelé, spotrebitelé a veskeré jiné osoby, které by mohly byt
vystaveny zafeni v disledku odrazu, nespravného pouziti nebo
nespravné manipulace s emitujicim prostfedkem, nosili béhem osetieni
intenzivnim pulznim svétlem nebo laserovymi prostfedky vhodnou
ochranu o¢i, zejména pokud maji byt tyto prostiedky pouzivany v bliz-
kosti obliceje.

V navodu k pouziti musi byt jasné uvedeno, u kterych spotiebitelt,
u kterych ¢asti kuze, u kterych typu kuze a u kterych onemocnéni kize
se prostiedek nesmi pouzivat.

V navodu k pouziti musi byt jasné uvedeno, ze prostiedek nema byt
pouzivan na ¢asti kize, u nichz existuje zvySena pravdépodobnost rako-
viny kuze, otevienych ran nebo vyrazek, nebo na oteklé, zarudlé, podraz-
déné, infikované nebo zanicené plochy nebo na kozni erupce. Kromé toho
musi navod k pouziti obsahovat informace o dal$ich kontraindikacich,
jako je fotosenzitivni epilepsie, cukrovka nebo téhotenstvi, je-li to rele-
vantni.

U prostiedktl urcenych k trvalé zméné vzhledu musi navod k pouziti
uvadét, ze se tyto prostiedky nesméji pouzivat u osob mladsich 18 let.
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6.10.

6.11.

U prostiedkd pro profesionalni pouziti vyrobce zajisti, aby byly zdravot-
nickému pracovnikovi nebo poskytovateli sluzeb zprfistupnény veskeré
pfislusné informace, aby byl schopen zajistit, ze profesionalni uzivatelé
budou provadét vyhodnoceni spotiebitelti. Toto vyhodnoceni zahrnuje
vhodnost spotiebiteltl pro osetieni prostfedky a vhodné a ptiméfené pora-
denstvi s ohledem na rizika a potencialni vysledky zakroku, s pfihlédnutim
ke zdravotni historii spotiebitelt a 1éktm, které uzivaji.

V piipadé prostfedki pro domaci pouziti musi navod k pouziti obsahovat
internetovou adresu, na niz lze nalézt videa se zpfistupnénym navodem
v souladu s bodem 5.4.

Navod k pouziti prostiedkid pro profesionalni pouziti musi obsahovat
prilohu napsanou v jazyce bézné srozumitelném laickym osobam a ve
formé, kterou lze vSem spotiebitelim snadno piedat. Pfiloha musi obsa-
hovat:

a) informace uvedené v pfiloze I bod¢ 12.1 pism. a), b) a c);

b) v piislusnych piipadech prohlaSeni ,,Uzivatelé absolvovali odpovidajici
skoleni o podminkach bezpeéného pouzivani prostiedku®;

¢) informace o tom, kdy a jak hlasit nezadouci vedlejsi ucinky vyrobci;

d) doporuceni absolvovat lékaiskou konzultaci, vcetné diagnostického
vySetfeni koznich ploch uréenych k osetieni.
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PRILOHA VII

Oblast pisobnosti

Tato priloha se pouzije na zafizeni urCené k mozkové stimulaci, které
vyuziva elektrické proudy nebo magnetické ¢i elektromagnetické pole,
jez pronikaji lebkou a méni ¢innost neuront v mozku, a které je uvedeno
v priloze XVI bod¢ 6 nafizeni (EU) 2017/745. Mezi tato zafizeni patfi
prostfedky pro transkranialni stimulaci stfidavym proudem, transkranialni
stimulaci stejnosmérnym proudem, transkranidlni magnetickou stimulaci
a transkranialni stimulaci nadhodnym hlukem. Tato pfiloha se nepouzije
na invazivni prostiedky.

Rizeni rizik

Béhem procesu fizeni rizik stanoveného v piiloze I tohoto nafizeni
zohledni vyrobci mezi riziky spojenymi s prostiedkem specifickd rizika
uvedend v bod¢ 3 této prilohy a, pokud je to pro dany prostiedek rele-
vantni, pfijmou konkrétni opatieni ke kontrole rizik uvedena v bodé 4 této
prilohy.

Specificka rizika

Béhem procesu fizeni rizik je tieba vénovat zvlastni pozornost umisténi
elektrod a sile, tvaru viny, dobé¢ trvani a dalSim parametrim elektrické¢ho
proudu a magnetickych poli.

Vyrobcei zohledni tyto aspekty a souvisejici rizika:

a) nespravné umisténi elektrod a civek muize mit za nasledek selhani
ucinnosti, zvysené elektrické proudy v tkanich nebo nezamyslené
nervové reakce;

b) mozkova stimulace muze zplsobovat velmi odlisné nervové reakce,
a tim i nezamyslené udinky na rizné skupiny osob. Nekteré skupiny
mohou byt obzvlasté zranitelné: osoby mladsi 18 let, mladi dospéli,
téhotné zeny, psychiatricti pacienti, osoby s psychickymi poruchami
nebo zdravotnimi potizemi postihujicimi centralni nervovy systém,
osoby zavislé na alkoholu, uzivatelé navykovych latek a jinych latek,
které méni prirozené vnimani dané osoby;

C

~

pritomnost aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii nebo
zdravotnickych prostfedkd nosenych na téle a/nebo kovovych pasiv-
nich zdravotnickych prostfedkii nebo jinych kovovych predméta
pfitomnych na téle nebo v téle mize vést ke vzniku specifickych
rizik vyplyvajicich z pouziti elektrické energie a magnetickych poli;

d) nadmérné, cast¢ a kumulativni dlouhodobé pouzivani muze vést
k nepfedvidanym nervovym ucinkiim, které mohou v nékterych piipa-
dech vést ke strukturdlnim zméndm v mozku.

Vyrobcei analyzuji, odstrani nebo co nejvice omezi rizika spojena s témito
pfipady nebezpeci nebo ujmy:

a) psychologicka rizika;

b) nervova rizika a rizika neurotoxicity;

c¢) kratkodobé, stiednédobé a dlouhodobé kognitivni vedlejsi ucinky, jako
jsou kompenzacni efekty (napiiklad degenerace nebo nedostate¢né
podnéty pro oblasti mozku, které nejsou stimulovany);

d) pfechodna zména sluchového prahu nebo tinitus;

e) zmény ve fungovani mozku vyvolané dlouhodobymi vedlej$imi
ucinky;
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f) nebezpeci spojena s dlouhodobymi ucinky opakované stimulace;

g) nebezpeci spojend s pouzivanim prostfedku v urcitych prostiedich,
ktera jsou vysoce stimulujici nebo vyzaduji velkou pozornost;

h) atypické nebo jiné idiosynkratické Gcinky;
i) zvlastni nebezpeci vznikajici na rozhrani mezi elektrodami a kazi;

j) elektromagneticka interference nebo poranéni zpusobené interakci
s aktivnimi implantaty (napfiklad kardiostimulatory, implantovanymi
kardioverter-defibrilatory, kochlearnimi implantaty, neuralnimi implan-
taty), aktivnimi prostiedky (napf. prostfedky pro nervovou stimulaci,
prostfedky pro infuzni podani 1éktr), neaktivnimi kovovymi implantaty
(napf. kovovymi zubnimi implantaty) nebo prostiedky noSenymi na
téle (napiiklad biosenzory);

k

N

nebezpeci spojend s pouzivanim prostfedku po ptijmu alkoholu a/nebo
mékkych drog a/mebo latek/IéCiv stimulujicich centralni nervovy
systém;

1) nebezpeci spojend s moznymi zesilujicimi G¢inky kombinovaného
pouziti (pouziti n¢kolika prostiedkti soucasné u tutéz osoby nebo jiné
osoby) a nebezpe€i spojend s rozumné piedvidatelnym nespravnym
pouzitim.

Konkrétni opatieni ke kontrole rizik

Pii pouziti piilohy I bodu 4.2, pokud neexistuji konkrétni dikazy
0 bezpecném pouzivani, jsou vylouceny tyto kategorie spotrebiteli:

a) osoby s anamnézou epilepsie;

b) osoby podstupujici farmaceutickou 1éébu onemocnéni souvisejicich
s centralnim nervovym systémem;

C

~

osoby podstupujici terapeutickou 1écbu, ktera méni drazdivost central-
niho nervového systému;

d

=

uzivatelé nedovolenych latek nebo jinych latek, které méni ptirozené
vnimani dané osoby bez ohledu na to, zda jsou b&zné povazovany za
lécivé pripravky;

e) osoby, které maji nador v centrdlnim nervovém systému;

f) osoby s cévnimi, traumatickymi, infekénimi nebo metabolickymi
lézemi nebo onemocnénimi mozku;

g) osoby trpici poruchami spanku, drogovou zavislosti nebo alkoholis-
mem;

h) osoby mladsi 18 let;

i) tehotné Zeny.

Vyrobei v piislusnych piipadech uplatni tato bezpe¢nostni opatieni:

a) zamezeni neopravnéného piistupu k prostfedku (naptiklad pomoci
spinace ovladaného klicem nebo koédem) a nezamysleného pouziti
prostfedku (napiiklad pomoci dvojitého ovladace emisi energie);

b) minimalizace nahodilych magnetickych poli;

¢) minimalizace rizika ndhodnych emisi;

d) funkce nouzového zastaveni (napiiklad spina¢ nouzového zastaveni);

e) automaticka deaktivace, je-li dosazeno maximalniho pfijatelného
vykonu;
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f) automaticka deaktivace, je-li dosazeno maximalni pfijatelné doby trvani
expozice;

~

automaticka deaktivace v pfipadé nadmérné expozice v dusledku
kombinace vykonu a doby trvani;

g

h

=

videa s pokyny, jak bezpecné¢ pouzivat prostfedek, zpristupnénd na
internetu;

i) zajisténi vhodného s$koleni pfistupného uzivatelim o bezpecném
a uéinném pouzivani prostiedku;

j) informace pro uzivatele o spravné funkci prostfedku a faktickém
rezimu fungovani pomoci akustickych nebo optickych zatizeni v poho-
tovostnim rezimu, v provoznim rezimu a v pfipadé ztraty Uplného
kontaktu s ktzi béhem zakroku.

Prostiedek musi obsahovat ovladaci prvky pro dobu aplikace, tvar viny
a pouzitou energii. Tyto prvky zahrnuji automaticka varovani v piipadech,
kdy je dosazeno kritické hodnoty pro jeden parametr (naptiklad energii
a dobu pouzivani) nebo pro kombinaci téchto parametri. Kritické hodnoty
musi byt nastaveny na urovni niz$i, nez jsou maximalni pfijatelné
hodnoty.

Informace tykajici se bezpe¢nosti

V navodu k pouziti a pokud mozno na oznaceni musi byt uvedena uéin-
nost, kterou miize spotiebitel ocekavat od pouziti prostfedku, jakoz i rizika
vyplyvajici z jeho pouziti. Zamyslend ucinnost musi byt popsana tak, aby
spotiebitel rozumél tomu, jaké nelécebné ucinky lze od pouziti prostiedku
ocekavat (naptiklad zvysSena inteligence nebo zlepSeni matematickych
schopnosti).

Informace o upozornénich, bezpecnostnich opatienich a vedlejsich ucin-
cich musi zahrnovat:

a) specificka rizika pro osoby uvedené¢ v bodé¢ 4.1;

b) rizika pro osoby s aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi
prostfedky nebo aktivnimi zdravotnickymi prostfedky noSenymi na
téle;

c) rizika pro osoby s kovovymi pasivnimi zdravotnickymi prostiedky
nebo jinymi kovovymi pfedméty pfitomnymi na téle nebo v téle;

d) informace o tom, jak fesit nadmérnou expozici energii;
e) informace o tom, jak fesit psychické poruchy.

Navod k pouziti

V navodu k pouziti musi byt jasné uvedeno, jak maji byt elektrody
a magnetické civky umistény na hlavé. Nelze-li pfesné umisténi uvést,
musi byt navod k pouziti dostatecné konkrétni, aby spravné umisténi
umoznoval. Musi byt vysvétlena rizika vyplyvajici z nespravného umisténi
elektrod a civek, jakoz i mozné negativni dopady na uc¢innost.

Navod k pouziti musi uvadét informace o:

a) dobé trvani, intenzité a Cetnosti stimulace a o veskerych rizicich vyply-
vajicich z pouzivani, véetné rizika vyplyvajiciho z nadmérného pouzi-
vani;

b) dodané energii, cilové oblasti mozku, formach vin a charakteristikach
pulzu.

Pokud neexistuji konkrétni diikazy o bezpe¢ném pouziti, jak je stanoveno
v bodé¢ 4.1, musi navod k pouziti jasné uvadét, ze prostfedek se nema
pouzivat u kategorii spotiebiteltt uvedenych v bod¢ 4.1 nebo témito kate-
goriemi spotiebiteld.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

V navodu k pouziti musi byt rovnéz jasné uvedeno, Ze prostfedek se nema
pouzivat v piipadé otevienych ran nebo vyrazek ¢i u oteklych, zarudlych,
podrazdénych, infikovanych nebo zanicenych ploch nebo koznich erupci,
kde dily prostiedku piijdou do kontaktu s témito plochami.

V navodu k pouziti musi byt uveden seznam veskerych moznych pfimych
a neptimych rizik pro spotiebitele, ktery podstupuje mozkovou stimulaci,
a pro uzivatele, jez vyplyvaji z interakce elektrického proudu, magnetic-
kych poli nebo elektromagnetickych poli generovanych prostiedkem pro
mozkovou stimulaci s kovovymi pasivnimi implantovanymi zdravotnic-
kymi prostfedky a jinymi kovovymi pfedméty piitomnymi na téle nebo
v téle, jakoz i s aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky
(naptiklad kardiostimulatory, implantovanymi kardioverter-defibrilatory,
kochlearnimi implantaty a neurdlnimi implantaty) a aktivnimi zdravotnic-
kymi prostiedky noSenymi na téle (napf. prostiedky pro nervovou stimu-
laci a prostfedky pro infuzni podani léka). Musi byt zahrnuty informace
o vedeni elektrického proudu, posileni vnitinich elektrickych poli, zahiati
nebo posunuti kovovych implantatd, jako jsou elektrody, stenty, spony,
Cepy, desticky, Srouby, rovnatka nebo jiné kovové predméty, jako jsou
stiepiny nebo Sperky.

Pokud je prostfedek uréen k tomu, aby jej u spotiebitele pouzil profesi-
onalni uzivatel, nebo se takové pouziti ocekava, navod k pouziti musi
obsahovat pozadavek, aby uzivatel poskytl spotiebiteli kopii piilohy
uvedené v bod¢ 7.7 pied tim, nez je u spotiebitele prostiedek pouzit.

Navod k pouziti musi obsahovat internetovou adresu, na niz lze nalézt
videa se zpfistupnénym navodem v souladu s bodem 4.2 pism. (h).

Pokud je prostfedek urcen k tomu, aby jej u spotrebitele pouzil profesi-
onalni uzivatel, nebo se takové pouziti ocekava, ndvod k pouziti musi
obsahovat piilohu napsanou v jazyce b&zné srozumitelném laickym
osobam a ve formé, kterou lze vSem spotiebiteliim snadno ptedat. Piiloha
musi obsahovat:

a) informace uvedené v pfiloze I bodé 12.1 pism. a), b) a c);

b) v piislusnych piipadech prohlaseni ,,Uzivatel¢ absolvovali odpovidajici
skoleni o podminkach bezpecného pouzivani prostiedku®;

c) informace o tom, kdy a jak hlasit nezadouci vedlejsi u€inky vyrobci.



	Konsolidovaný text: Prováděcí nařízení Komise (EU) 2022/2346 ze dne 1. prosince 2022,
	Ve znění:

	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2022/2346 ze dne 1. prosince 2022, kterým se stanoví společné specifikace pro skupiny výrobků bez určeného léčebného účelu uvedené v příloze XVI nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích (Text s významem pro EHP)
	Článek 1 Společné specifikace
	Článek 2 Přechodná ustanovení
	Článek 3 Vstup v platnost a datum použitelnosti
	PŘÍLOHA I Oblast působnosti
	PŘÍLOHA II Oblast působnosti
	PŘÍLOHA III Oblast působnosti
	PŘÍLOHA IV Oblast působnosti
	PŘÍLOHA V Oblast působnosti
	PŘÍLOHA VI Oblast působnosti
	PŘÍLOHA VII Oblast působnosti


