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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/2347
ze dne 1. prosince 2022,

kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745,
pokud jde o zménu klasifikace skupin nékterych aktivnich vyrobki bez uréeného 1é¢ebného téelu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93[42/EHS ('), a zejména na ¢l. 51 odst. 3 pism. b) uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Klasifika¢ni pravidla 9 a 10 tykajici se aktivnich prostredkd uvedend v piiloze VIII bodech 6.1 a 6.2 nafizeni (EU)
2017/745 odkazuji na uréeny lécebny tcel pro terapii a diagnostiku, a nelze je tedy pouzit na aktivni vyrobky bez
urleného lécebného tcelu uvedené v ¢l. 1 odst. 2 zminéného nafizeni. Tyto vyrobky proto musi byt v souladu
s pravidlem 13 uvedenym v piiloze VIII bodé 6.5 nafizeni (EU) 2017/745 Klasifikovény jako tiida I.

(2)  Dopisem ze dne 28. ¢ervence 2022 pozddaly nékteré ¢lenské stity spolecné o zménu klasifikace nékolika aktivnich
vyrobkd bez uréeného 1écebného tcelu odchylné od piilohy VIII nafizeni (EU) 2017/745, aby se zajistilo provedeni
nédlezitého posouzeni shody uvedenych aktivnich vyrobkd, které bude odpovidat jejich inherentnim rizikim, jesté
pfed uvedenim téchto vyrobkd na trh.

(3)  Podle dostupnych védeckych dikazl o zafizenich vydévajicich vysoce intenzivni elektromagnetické zdfeni, kterd
jsou uvedena v pifloze XVI bod€ 5 nafizeni (EU) 2017/745 a kterd jsou urcena k pouziti na lidském téle, jako jsou
lasery a zafizeni na principu intenzivniho pulzniho svétla, miZe pouZivani takovych zafizeni vyvolat vedlejsi
Ucinky, napiiklad povrchové popdleniny, zdnét, bolest, zménu pigmentace, erytém, hypertrofické zjizveni
a puchyfte. Tyto vedlejsi ticinky jsou Casto oznaCovany za piechodné, napiiklad zdnéty, ale jsou hldSeny i dalezité
a dlouhodobé ticinky, jako jsou zmény pigmentace kize.

(4)  Zafizeni vyddvajici vysoce intenzivni elektromagnetické zdfeni bez urceného 1écebného tcelu, kterd jsou urcena
k pouziti na lidském téle k odstranéni ochlupeni, jako jsou lasery a zafizeni na principu intenzivniho pulzniho
svétla, kterd pfedavaji do lidského téla energii nebo s lidskym télem vyménuji energii nebo dodavaji energii, kterd je
lidskym télem absorbovdna, by proto méla byt klasifikovéna jako tfida Ila. Takova klasifikace rovnéz odpovidd
klasifikaci obdobnych aktivnich prosttedkd, které maji uréeny 1écebny ucel a jejichz fungovéni a rizikovy profil jsou
podobné fungovani a rizikovému profilu zafizen{ bez dotéeného urceného 1écebného tcelu.

(5)  Zatizeni vydavajici vysoce intenzivni elektromagnetické zafeni bez urceného lé¢ebného téelu, kterd jsou urcena
k pouziti na lidském téle k oSetieni kiize, jako je laser nebo zafizeni na principu intenzivniho pulzniho svétla
k resurfacingu pokozky, odstranéni jizvy, odstranéni tetovdni nebo k 1écbé nevi flammei, hemangiomu,
teleangiektdzie a pigmentovanych koznich ploch, kterd preddvaji do lidského téla energii nebo s lidskym télem
vyméfuji energii nebo doddvaji energii, kterd bude lidskym télem absorbovdna potencidlné nebezpecnym
zpusobem, s piihlédnutim k povaze, hustoté a mistu aplikace energie, by proto méla byt klasifikovana jako tida IIb.
Takovd klasifikace rovnéz odpovidd klasifikaci obdobnych aktivnich prostfedkd, které maji uréeny lé¢ebny ucel
a jejichz fungovani a rizikovy profil jsou podobné fungovani a rizikovému profilu zafizeni bez dotéeného urceného
lécebného ucelu.
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(6)  Podle dostupnych védeckych diikazli o zafizenich urcenych k pouziti za ucelem redukce, odbourdni nebo zni¢eni
tukové tkdng, kterd jsou uvedena v pfiloze XVI bodé 4 nafizeni (EU) 2017/745, jako jsou zafizeni pro liposukci,
radiofrekvencni lipolyzu, ultrazvukovou lipolyzu, kryolipolyzu, laserovou lipolyzu, lipolyzu pomoci infracerveného
zdfeni a lipolyzu pomoci elektrické stimulace, terapii pomoci akustické rdzové vlny nebo lipoplastiku, mtze
pouzivani takovych vyrobka vyvolat vedlejsi ti¢inky, napiiklad lokalni zanét, erytém, podlitiny a otoky. Tyto vedlejsi
ucinky jsou Casto oznacovany za piechodné, ale jsou hldseny i dulezité a dlouhodobé ucinky, jako je paradoxni
adipdzni hyperplazie po pouziti kryolipolyzy. Uvedené vyrobky by proto mély byt klasifikovany jako t¥ida IIb.
Takovd klasifikace rovnéZ odpovida klasifikaci aktivnich terapeutickych prosttedkd, jejichz fungovéni a rizikovy
profil jsou podobné fungovéni a rizikovému profilu zafizeni bez dotéeného uréeného lé¢ebného téelu, kterd jsou
uréena k pfedavani energie do lidského téla nebo k vyméné energie s lidskym télem nebo k doddvani energie, kterd
bude lidskym télem absorbovdna potencidlné nebezpetnym zpusobem, s piihlédnutim k povaze, hustoté a mistu
aplikace energie.

(7)  Podle dostupnych védeckych diikazii o zaf{zenich urcenych k mozkové stimulaci, kterd vyuZivaji elektrické proudy
nebo magnetické ¢i elektromagnetické pole, jeZ pronikaji lebkou a méni ¢innost neurond v mozku, a kterd jsou
uvedena v pfiloze XVI bodé 6 nafizeni (EU) 2017/745, jako jsou zafizeni pro transkranidlni magnetickou stimulaci
nebo transkranidln{ elektrickou stimulaci, miZe pouzivani takovych vyrobki vyvolat vedlejsi tcinky, naptiklad
atypicky vyvoj mozku, abnormdlni vzorce ¢innosti mozku, zvySenou metabolickou spotfebu, tnavu, tGzkost,
drazdivost, bolesti hlavy, svalové zaskuby, tiky, zdchvaty, zavrat a podrdzdéni kaze v misté aplikace elektrody. I kdyz
tato zafizeni nejsou chirurgicky invazivni, elektrické proudy nebo magnetické ¢&i elektromagnetické pole pronikaji
lebkou a méni ¢innost neuronti v mozku. Tyto zmény mohou mit dlouhodobé wi¢inky a jakékoli nezamyslené
ucinky muaze byt obtizné zvrétit. Tyto vyrobky by proto mély byt klasifikovany jako tiida III.

(8)  V dusledku zmény klasifikace podle tohoto nafizeni mé byt v souladu s ¢lankem 52 nafizeni (EU) 2017/745 do
posuzovani shody dotcenych vyrobki zapojen ozndmeny subjekt, aby posoudil a potvrdil, Ze v rdmci pfislusnych
obecnych pozadavki na bezpecnost a tG¢innost dosahuje dany vyrobek zamyslené ti¢innosti a Ze rizika, kterd dany
vyrobek ptedstavuje, byla odstranéna nebo co nejvice omezena.

(9)  Byla konzultovdna Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostiedky.

(10)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostiedky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Odchylné od piilohy VIII bodu 6.5 nafizeni (EU) 2017/745 se klasifikace niZze uvedenych skupin aktivnich vyrobka bez
uréeného lé¢ebného tGcelu uvedenych v ptiloze XVI zminéného nafizeni méni takto:

a) zafizeni vydavajici vysoce intenzivni elektromagnetické zafen{ uvedené v ptiloze XVI bodé 5 nafizeni (EU) 2017/745,
které je urceno k pouziti na lidském téle k osetfeni kiize, se pfefazuje do tiidy IIb, pokud neni uréeno k odstranéni
ochlupent, a pouze v takovém piipadé se ptefazuje do tiidy Ila;

b) zafizeni uréené k pouziti za G¢elem redukce, odbourdni nebo zniceni tukové tkdné uvedené v pifloze XVI bodé 4
nafizeni (EU) 2017745 se ptefazuje do tfidy IIb;

¢) zafizeni uréené k mozkové stimulaci, které vyuziva elektrické proudy nebo magnetické ¢i elektromagnetické pole, jez
pronikaji lebkou a méni ¢innost neurondl v mozku, a které je uvedeno v piiloze XVI bodé 6 nafizeni (EU) 2017/745, se
pietazuje do t¥dy IIL.
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Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 1. prosince 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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