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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/2346
af 1. december 2022

om fastlaeggelse af felles specifikationer for de grupper af produkter uden et medicinsk formadl, der
er opfort i bilag XVI til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophzvelse af
Rédets direktiv 90/385/EQDF og 93[42[EDF ('), serlig artikel 1, stk. 2, sammenholdt med artikel 9, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved forordning (EU) 2017745 er der fastlagt regler for at bringe medicinsk udstyr til human brug og tilbeher til
sddant udstyr i omsaetning, gore det tilgeengeligt pd markedet eller ibrugtage det i Unionen. I henhold til forordning
(EU) 2017745 skal Kommissionen endvidere for de grupper af produkter uden et tilsigtet medicinsk formdl, der er
opfoert i forordningens bilag XVI, vedtage falles specifikationer, der som minimum vedrerer anvendelsen af
risikostyring i henhold til de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I til nevnte forordning, og
om ngdvendigt klinisk evaluering vedrerende sikkerheden.

(2)  Fraanvendelsesdatoen for de faelles specifikationer finder forordning (EU) 2017745 ogséd anvendelse pd de grupper
af produkter, der ikke har et medicinsk formal.

(3)  For at fabrikanterne kan pévise overensstemmelse for produkter uden et medicinsk formél med hensyn til
anvendelsen af risikostyring, ber de falles specifikationer omfatte den anvendelse af risikostyring, der er fastsat i
punkt 1, andet punktum, og i punkt 2-5, 8 og 9 i bilag I til forordning (EU) 2017/745. 1 henhold til artikel 9, stk. 2,
i forordning (EU) 2017745 formodes produkter, der ikke har et medicinsk formal, og som er i overensstemmelse
med de feelles specifikationer, derfor at vere i overensstemmelse med kravene i disse bestemmelser.

(4)  De felles specifikationer ber i princippet fastsettes for alle de grupper af produkter uden et medicinsk formal, der er
opfert i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745. Men eftersom forordning (EU) 2017/745 regulerer markedsforing,
tilgaengeliggorelse pd markedet eller ibrugtagning i Unionen, er der ikke behov for falles specifikationer for
produkter, for hvilke der ikke foreligger oplysninger om, at de markedsfores i Unionen. Eksempelvis findes der
ingen oplysninger om felgende produkter, der markedsferes i Unionen: kontaktlinser, der indeholder teknik, sésom
en antenne eller mikrochip, og kontaktlinser, som er aktive anordninger; aktive implantable produkter, der er
bestemt til at blive indfert helt eller delvist i det menneskelige legeme ved hjalp af kirurgisk invasive midler med
henblik pa @ndring af anatomien eller fastgorelse af legemsdele; aktive anordninger, der er bestemt til at blive brugt
til ansigts- eller anden hud- eller slimhindefyldning ved hjelp af subkutan, submukes eller intradermal injektion eller
anden indfering; samt aktivt implantabelt udstyr, der er bestemt til at mindske, fjerne eller edelaegge fedtvev. For
visse produkter er de foreliggende oplysninger desuden ikke tilstraeckkelige til, at Kommissionen kan udarbejde fxlles
specifikationer. Dette er bla. tilfaeldet for visse andre artikler, der er bestemt til at blive indfert i eller anbragt pa gjet.

(5)  Solarier og udstyr, der anvender infrared optisk strling til opvarmning af legemet eller legemsdele, og som er
bestemt til at behandle vav eller legemsdele under huden, ber ikke betragtes som hudbehandlingsprodukter, jf. bilag
XVI til forordning (EU) 2017/745. De ber derfor ikke veere omfattet af naervarende forordning.

() EUTL117 af 5.5.2017,s. 1.
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(6)  Den produktgruppe, der er opfert i punkt 6 i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745, er bestemt til hjernesti-
mulering, hvor kun elektriske stramme eller magnetiske eller elektromagnetiske felter treenger ind i kraniet. Invasivt
udstyr, der er bestemt til hjernestimulering, sdsom elektroder eller sensorer, der helt eller delvis indferes i det
menneskelige legeme, ber ikke vare omfattet af denne forordning.

(7)  Forordning (EU) 2017/745 indeholder krav om, at et produkt uden et medicinsk formal, der er opfert pd listen i
forordningens bilag XVI, nér det anvendes under de fastsatte forhold og med formalet for gje, slet ikke ma udgere
nogen risiko eller kun ma udgere en risiko, der ikke er hgjere end den maksimalt acceptable risiko i forbindelse med
produktets anvendelse, som er forenelig med et hejt sikkerheds- og sundhedsbeskyttelsesniveau for mennesker.

(8)  De grupper af produkter uden et medicinsk formal, der er opfert i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745, omfatter
en bred vifte af udstyr med forskellige anvendelser og anvendelsesformal. Der ber udarbejdes en felles metode til
risikostyring for at sikre en harmoniseret tilgang hos fabrikanter af forskellige grupper af udstyr og for at lette en
sammenhangende gennemforelse af de falles specifikationer.

(9)  For at sikre passende risikostyring er det ngdvendigt at identificere specifikke risikofaktorer, som skal analyseres og
minimeres, og at identificere specifikke risikostyringsforanstaltninger, som skal gennemferes for hver gruppe af
produkter, der er opfert i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745.

(10) For at lette gennemforelsen af risikostyring hos fabrikanter af bdde medicinsk udstyr og produkter, der ikke har et
medicinsk formdl, ber risikostyringen for begge grupper af produkter baseres pd de samme harmoniserede
principper, og kravene ber vare forenelige. Reglerne om anvendelse af risikostyring ber derfor vaere i
overensstemmelse med veletablerede internationale retningslinjer pd omrédet, herunder den internationale standard
ISO 14971:2019 om anvendelse af risikostyring pd medicinsk udstyr.

(11) Thenhold til forordning (EU) 2017/745 skal den kliniske evaluering af produkter uden et medicinsk formal baseres
pa relevante kliniske data vedrgrende ydeevne og sikkerhed. Sddanne data skal omfatte oplysninger fra overvagning,
efter at udstyret er bragt i omsetning, klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning, og, hvor det er
relevant, specifik klinisk afprevning. Da det generelt ikke er muligt at pavise akvivalens mellem medicinsk udstyr
og et produkt uden et medicinsk formdl, ber der, hvis alle tilgaengelige resultater af kliniske afprevninger kun
vedrerer medicinsk udstyr, udferes kliniske afprevninger for produkter uden et medicinsk formal.

(12) Huvis der skal udferes kliniske afprgvninger for at bekrafte overensstemmelsen med de relevante generelle krav til
sikkerhed og ydeevne, er det ikke muligt at afslutte de kliniske afprevninger og overensstemmelsesvurderingen
inden for seks maneder. I sddanne tilfeelde ber der fastsattes overgangsordninger.

(13) Hyvis et bemyndiget organ skal inddrages i proceduren for overensstemmelsesvurdering, er det ikke muligt for
fabrikanten at afslutte overensstemmelsesvurderingen inden for seks méneder. I siddanne tilfeelde ber der fastsattes
overgangsordninger.

(14) Der ber ogsa fastsattes overgangsbestemmelser for produkter, der er omfattet af bilag XVI til forordning (EU)
2017/745, for hvilke bemyndigede organer har udstedt attester i overensstemmelse med Radets direktiv
93/42/EQF (3). Heller ikke for disse produkter er det muligt for fabrikanten at afslutte de kliniske afprevninger og
overensstemmelsesvurderingen inden for seks méneder.

(15) For at sikre produktsikkerheden i overgangsperioden ber det fortsat vare tilladt at bringe produkterne i omsatning
og gore dem tilgengelige pd markedet eller ibrugtage dem, forudsat at de pagealdende produkter allerede blev lovligt
markedsfert i Unionen inden datoen for denne forordnings anvendelse, at de fortsat opfylder de krav i EU-retten og
national ret, der var galdende for datoen for anvendelsen af denne forordning, og at deres design og formal ikke
andres vaesentligt. Da formalet med at indfere overgangsordningerne er at give fabrikanterne tilstrackkelig tid til at
foretage de kravede kliniske afprevninger og procedurer for overensstemmelsesvurdering, ber overgangsord-
ningerne ophere, hvis fabrikanterne ikke inden for en rimelig tidsramme har indledt de kliniske afprgvninger eller
proceduren for overensstemmelsesvurdering, alt efter hvad der er relevant.

() Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT L 169 af 12.7.1993,s. 1).
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(16) Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr er blevet hort.
(17)  Anvendelsesdatoen for denne forordning ber udskydes som fastsat i forordning (EU) 2017/745.

(18) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Udvalget for Medicinsk Udstyr —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Feelles specifikationer

1. Ved denne forordning fastsettes der felles specifikationer for alle de grupper af produkter uden et medicinsk formdl,
der er opfert i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745.

Bilag I indeholder falles specifikationer for alle de grupper af produkter, der ikke har et medicinsk formal.
Bilag II indeholder falles specifikationer for kontaktlinser, som anfert i punkt 1 i naevnte bilag.

Bilag Ill indeholder felles specifikationer for produkter, der er bestemt til at blive indfert helt eller delvist i det menneskelige
legeme ved hjalp af kirurgisk invasive midler med henblik pa @ndring af anatomien eller fastgorelse af legemsdele, med
undtagelse af tatoveringsprodukter og piercinger, som anfert i punkt 1 i naevnte bilag.

Bilag IV indeholder falles specifikationer for stoffer, en kombination af stoffer eller dele, der er bestemt til at blive brugt til
ansigts- eller anden hud- eller slimhindefyldning ved hjalp af subkutan, submukes eller intradermal injektion eller anden
indfering, bortset fra dem, som er bestemt til tatovering, som anfert i punkt 1 i navnte bilag.

Bilag V indeholder falles specifikationer for udstyr, der er bestemt til at mindske, fjerne eller edelegge fedtvev, sisom
udstyr til fedtsugning, fedtspaltning eller lipoplastik, som anfert i punkt 1 i naevnte bilag.

Bilag VI indeholder felles specifikationer for udstyr, der udsender elektromagnetisk striling med hej intensitet (f.eks.
infraredt, synligt lys og ultraviolet) bestemt til brug pd det menneskelige legeme, herunder sammenhangende og
ikkesammenhzngende kilder, monokromatiske og bredspektrede kilder, sisom lasere og intenst pulserende lysudstyr til
»skin resurfacinge, fjernelse af tatoveringer eller hdr eller anden hudbehandling, som anfert i punkt 1 i naevnte bilag.

Bilag VII indeholder felles specifikationer for udstyr bestemt til hjernestimulering med anvendelse af elektrisk strom eller
magnetiske og elektromagnetiske felter, der treenger ind i kraniet for at @ndre neuronal aktivitet i hjernen, som anfert i
punkt 1 i nevnte bilag.

2. De felles specifikationer, der fastsattes i denne forordning, omfatter kravene i punkt 1, andet punktum, og i punkt
2-5, 8 0og 9 i bilag Itil forordning (EU) 2017/745.

Artikel 2

Overgangsbestemmelser

1. Et produkt, for hvilket fabrikanten agter at gennemfore eller gennemforer en klinisk afprevning for at generere
kliniske data til den klinisk evaluering med henblik pé at bekrafte overensstemmelse med de relevante generelle krav til
sikkerhed og ydeevne i bilag I til forordning (EU) 2017/745 og de felles specifikationer i narvarende forordning og i
overensstemmelsesvurdering, som et bemyndiget organ skal involveres i, jf. navnte forordnings artikel 52, kan bringes i
omseetning eller ibrugtages frem til den 22. juni 2028, forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

a) produktet blev allerede lovligt markedsfert i Unionen for den 22. juni 2023 og opfylder fortsat de krav i EU-retten og
national ret, der var geeldende for den 22. juni 2023
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b) produktets design og formal er ikke blevet vaesentligt endret.

Uanset dette stykkes forste afsnit ma et produkt, der opfylder betingelserne i navnte afsnit, fra den 22. juni 2024 til den
22. december 2024 kun bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis sponsor fra den bergrte medlemsstat har modtaget en
meddelelse, jf. artikel 70, stk. 1 eller 3, i forordning (EU) 2017/745, der bekreafter, at ansggningen om den kliniske
afprevning af produktet er fuldstendig, og at den kliniske afprovning falder ind under anvendelsesomradet for forordning
(EU) 2017]745.

Uanset forste afsnit mé et produkt, der opfylder betingelserne i naevnte afsnit, fra den 23. december 2024 til den 22. juni
2026 kun bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis sponsor har indledt den kliniske afprevning.

Uanset forste afsnit mé et produkt, der opfylder betingelserne i naevnte afsnit, fra den 23. juni 2026 til den 22. juni 2028
kun bringes i omseetning eller ibrugtages, hvis det bemyndigede organ og fabrikanten har underskrevet en skriftlig aftale
om udferelse af overensstemmelsesvurderingen.

2. Et produkt, for hvilket fabrikanten ikke agter at gennemfore en klinisk afprevning, men hvor et bemyndiget organ
skal inddrages i overensstemmelsesvurderingen i overensstemmelse med artikel 52 i nevnte forordning, kan bringes i
omsatning eller ibrugtages frem til den 22. juni 2025, forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

a) produktet blev allerede lovligt markedsfert i Unionen fer den 22. juni 2023 og opfylder fortsat de krav i EU-retten og
national ret, der var geeldende for den 22. juni 2023

b) produktets design og formal er ikke blevet vaesentligt sendret.

Uanset forste afsnit md et produkt, der opfylder betingelserne i navnte afsnit, fra den 22. september 2023 til den 22. juni
2025 kun bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis det bemyndigede organ og fabrikanten har underskrevet en skriftlig
aftale om udferelse af overensstemmelsesvurderingen.

3. Et produkt, som denne forordning finder anvendelse pé, og som er omfattet af et certifikat udstedt af et bemyndiget
organ i overensstemmelse med direktiv 93/42/EQF, kan bringes i omsatning eller ibrugtages indtil de datoer, der er fastsat
i stk. 1, forste afsnit, og stk. 2, forste afsnit, alt efter hvad der er relevant, ogsa efter certifikatets udlebsdato, forudsat at
folgende betingelser er opfyldt:

a) produktet blev allerede lovligt markedsfert i Unionen for den 22. juni 2023, og det opfylder fortsat kravene i direktiv
93/42[EQF, bortset fra kravet om, at det skal vare omfattet af et gyldigt certifikat udstedt af et bemyndiget organ, hvis
certifikatet udleber efter den 26. maj 2021

b) produktets design og formdl er ikke blevet vaesentligt &endret.

c) efter udlgbsdatoen for det certifikat, der er udstedt af et bemyndiget organ i overensstemmelse med direktiv 93/42/EQF,
sikres passende overvagning af, at betingelserne i litra a) og b) er opfyldt, ved hjalp af en skriftlig aftale underskrevet af
det bemyndigede organ, der har udstedt certifikatet i overensstemmelse med direktiv 93/42[EQF, eller et bemyndiget
organ, der er udpeget i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745, og fabrikanten.
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Artikel 3
Ikrafttraeden og anvendelsesdato
1. Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
2. Den anvendes fra den 22. juni 2023. Dog anvendes artikel 2, stk. 3, fra den 22. december 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. december 2022.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1
Anvendelsesomride
1. Dette bilag finder anvendelse pa alt udstyr, der er omfattet af bilag II-VIL

Risikostyring
2. Generelle krav

2.1. Fabrikanterne skal fastlegge og dokumentere ansvarsomrader, operative metoder og kriterier for gennemforelsen af
folgende trin i risikostyringsprocessen:

a) risikostyringsplan

b) identificering af farer og risikoanalyse

c) risikovurdering

d) risikokontrol og evaluering af tilbagevarende risici
e) gennemgang af risikostyringen

f) aktiviteter under og efter fremstillingsfasen.

2.2. Fabrikanternes overste ledelse skal sikre, at der afsattes tilstraekkelige ressourcer og kompetent personale til
risikostyring. Den overste ledelse skal udforme og dokumentere en politik for fastleeggelse af kriterier for
risikoaccept. En sddan politik skal tage hensyn til det almindeligt anerkendte tekniske niveau, kendte sikkerheds-
problemer, som de interesserede parter har papeget, og skal omfatte princippet om, at risici skal elimineres eller i
videst muligt omfang begranses ved hjelp af kontrolforanstaltninger, som ikke pavirker den samlede
tilbagevaerende risiko negativt. Den gverste ledelse skal sikre, at risikostyringsprocessen gennemfares, og med jaevne
mellemrum gennemgd dens effektivitet og egnethed.

2.3. Det personale, der varetager risikostyringsopgaverne, skal vare tilstraekkeligt kvalificeret. De skal, hvis det er
nedvendigt for at varetage opgaverne, have dokumenteret kundskab om og erfaring med betjening af det
pagaldende udstyr, tilsvarende udstyr uden et medicinsk formal eller tilsvarende udstyr med et medicinsk formal
samt kundskab om de pdgaldende teknologier og risikostyringsteknikker. Personalets kvalifikationer og
kompetencer, f.eks. uddannelse, kurser, feerdigheder og erfaring, skal dokumenteres.

Med tilsvarende udstyr med et medicinsk formédl menes samme udstyr med et medicinsk formadl eller medicinsk
udstyr, for hvilket fabrikanten har pavist akvivalens med samme udstyr med et medicinsk formal i
overensstemmelse med punkt 3 i bilag XIV til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 (').

2.4. Resultaterne af risikostyringsaktiviteterne, herunder angivelse af udstyret, angivelse af de personer, der udferte
aktiviteterne, og datoerne for udferelsen af sidanne aktiviteter, skal registreres. For hver identificeret fare skal
registreringerne gore det muligt at spore resultaterne af risikoanalyser, risikoevaluering, risikokontrol og evaluering
af tilbagevaerende risici.

2.5. Péd grundlag af resultaterne af risikostyringsprocessen skal fabrikanterne definere kategorier af brugere og forbrugere,
der skal udelukkes fra at betjene udstyret, eller for hvilke der skal gaelde sarlige anvendelsesbetingelser. En forbruger
skal forstds som en fysisk person, pa hvem et produkt uden et tilsigtet medicinsk formal er beregnet til at blive
anvendt.

(") Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42[EQF
(EUTL 117 af 5.5.2017,s. 1).
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2.6. Fabrikanten skal for hele udstyrets livscyklus etablere et system, der sikrer en lsbende systematisk opdatering af
risikostyringsprocessen i forbindelse med det pagaldende udstyr.

3. Risikostyringsplan

3.1. Dokumentationen om risikostyringsplanen skal omfatte:
a) angivelse af og beskrivelse af udstyret, herunder dets dele og komponenter

b) en liste over de aktiviteter, der skal udferes pa hvert trin i risikostyringsprocessen, deres omfang samt foranstalt-
ningerne til verifikation af, at risikostyringsforanstaltningerne er blevet gennemfort, og at de har veret effektive

¢) angivelse af livscyklusfaserne for det udstyr, der er omfattet af hver aktivitet, der indgdr i planen

d) angivelse af ansvarsomrader og myndigheder for udferelsen af aktiviteterne, for godkendelse af resultaterne og
for gennemgangen af risikostyringen

e) angivelse af risikoacceptkriterier baseret pa den politik, der er omhandlet i punkt 2.2

f) angivelse af kriterierne for indsamling af relevante oplysninger under og efter fremstillingsfasen og for
anvendelsen af sddanne oplysninger til om ngdvendigt at gennemgé og ajourfere risikostyringsresultaterne.

3.2.  Kriterierne for risikoaccept skal indeholde en beskrivelse af kriteriet for accept af den samlede tilbagevarende risiko.
Metoden til evaluering af den samlede tilbageveerende risiko skal defineres og dokumenteres.

3.3.  Ved fastleggelsen af kriterierne for risikoaccept i overensstemmelse med de principper, der er fastlagt i den i punkt
2.2 omhandlede politik, skal fabrikanterne laegge vaegt pa, at alle risici, herunder risici i forbindelse med kirurgiske
indgreb, skal elimineres eller i videst muligt omfang begranses. Hvis de ugnskede bivirkninger er af forbigdende
karakter og ikke krever medicinsk eller kirurgisk indgreb for at forebygge livstruende sygdom eller permanent
svackkelse af en legemsfunktion eller permanent beskadigelse af en kropsstruktur, kan tilbagevarende risici anses for
acceptable. Hvis en eller flere af betingelserne i dette punkt ikke er opfyldt, skal fabrikanten begrunde, hvorfor
risiciene kan accepteres.

4. Identificering af farer og risikoanalyse

4.1. Dokumentationen om identificering af farer og risikoanalyse skal:
a) indeholde en beskrivelse af udstyret, dets tilsigtede anvendelse og forkert brug, som med rimelighed kan forudses
b) indeholde en liste over de kvalitative og kvantitative egenskaber, der kan pévirke udstyrets sikkerhed
¢) indeholde en liste over kendte og forudsigelige farer, der er forbundet med udstyret, dets tilsigtede anvendelse,
dets karakteristika og forkert brug, som med rimelighed kan forudses, ndr det anvendes under bdde normale

forhold og fejlforhold

d) indeholde en liste over de farlige situationer, der opstdr som felge af hensyntagen til forudsigelige handelser for
hver identificeret fare

e) indeholde de kvalitative eller kvantitative udtryk og beskrivelser eller kategoriseringen til vurdering af
alvorligheden af og sandsynligheden for skade

f) for hver farlig situation indeholde en liste over den ansldede alvorlighed af og sandsynlighed for skade og det
deraf folgende skon over risici.

4.2, Beskrivelsen af udstyrets tilsigtede anvendelse skal omfatte oplysninger om den del af det menneskelige legeme eller
vaevstype, der er interageret med, kategorierne af brugere og forbrugere, anvendelsesmiljoet og behandlings-
proceduren.
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4.3. I risikoanalysen skal fabrikanterne tage hensyn til de serlige forhold, der gor sig galdende for forskellige bruger- og
forbrugergrupper. Dette omfatter hensyntagen til, hvorvidt brugeren er en sundhedsfaglig person eller leegmand.
Hvis der er tale om en leegmand, skal der skelnes mellem en person, der ikke er kvalificeret til at betjene udstyret, og
en person, der betjener udstyr i forbindelse med sine erhvervsmeassige aktiviteter, og som, selv om vedkommende
ikke er sundhedsfaglig person, har dokumenterede kvalifikationer til at betjene udstyret. Fabrikanten skal antage, at
alle disse bruger- og forbrugergrupper har adgang til udstyret, medmindre udstyret kun szlges direkte til
sundhedspersonale.

4.4. Fabrikanterne skal betragte kliniske data som en af informationskilderne i forbindelse med risikoanalysen og med
henblik pd vurdering af alvorligheden af og sandsynligheden for skade.

4.5. Hvis der pd grund af udstyrets art eller af etiske drsager ikke kan genereres data om sandsynligheden for skade, skal
fabrikanterne vurdere risikoen pa grundlag af skadens art og et veerst tenkeligt scenario for sandsynligheden for
skade. Fabrikanterne skal i den tekniske dokumentation fremlaegge dokumentation, der begrunder, hvorfor der ikke
fremlagges data om sandsynligheden for skade.

4.6. Beskrivelsen af risikoanalysens omfang skal registreres.

5. Risikovurdering

5.1.  For enhver farlig situation skal fabrikanten evaluere de ansldede risici og afgere, om risiciene er acceptable ud fra de
kriterier, der er omhandlet i punkt 3.1, litra e).

5.2.  Hvis risikoen ikke er acceptabel, skal der foretages risikokontrol.

5.3.  Hvis risikoen er acceptabel, er risikokontrol ikke nedvendig, og den endelige ansldede risiko betragtes som en
tilbagevearende risiko.

6.  Risikokontrol og evaluering af tilbagevaerende risici

6.1. Dokumentationen om risikokontrol og evaluering af tilbageveerende risici skal omfatte:
a) en liste over gennemforte risikostyringsforanstaltninger og evaluering af deres effektivitet
b) en liste over de tilbagevarende risici efter afsluttet gennemferelse af risikokontrolforanstaltningerne

c) evalueringen af, om de tilbagevarende risici og den samlede tilbagevarende risiko kan accepteres ud fra de
kriterier, der er omhandlet i punkt 3.1, litra e)

d) verifikationen af risikostyringsforanstaltningernes effektivitet.

6.2. De risikostyringsforanstaltninger, som fabrikanten skal gennemfere, udvelges blandt felgende kategorier af
risikostyringsmuligheder:

a) indbygget sikkerhed gennem design

b) indbygget sikkerhed gennem fremstilling

c) beskyttelsesforanstaltninger i udstyret eller i fremstillingsprocessen

d) oplysninger om sikkerhed og, hvor det er relevant, uddannelse af brugerne.

Fabrikanterne skal velge risikostyringsforanstaltninger i prioriteret rakkefolge fra litra a) til d). Foranstaltninger fra
en risikokontrolmulighed ma ikke gennemferes, medmindre foranstaltningerne fra den foregdende mulighed ikke
kan gennemfores eller, hvis de er gennemfort, ikke har medfert, at risikoen er acceptabel.
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6.3. Fabrikanten skal sikre, at sikkerhedsoplysningerne ikke er begranset til brugsanvisningen eller merkningen, men
ogsd er tilgengelige pd anden vis. der skal tages hensyn til oplysninger, der er integreret i selve udstyret, og som
brugeren ikke kan se bort fra, og offentlig information, der er let tilgaengelig for brugeren. Hvor det er relevant, skal
der tages hensyn til uddannelse af brugerne. Oplysningerne skal prasenteres under hensyntagen til brugernes og
forbrugernes forstdelsesgrad som omhandlet i punkt 9.

6.4. Der skal traffes risikobegraensende foranstaltninger, selv om udstyrets ydeevne derved reduceres, s laenge udstyrets
hovedfunktion opretholdes.

6.5. Nar fabrikanterne treffer afgerelse om risikostyringsforanstaltninger, kontrollerer de, om risikostyringsforanstalt-
ningerne medferer nye skader, farer eller farlige situationer, og om de ansldede risici i tidligere identificerede farlige
situationer pdvirkes af disse foranstaltninger. Reduktionen af en risiko ma ikke @ge en eller flere andre risici, siledes
at den samlede tilbagevarende risiko kan oges.

7. Gennemgang af risikostyringen

7.1. Dokumentationen om gennemgang af risikostyring skal omfatte en gennemgang, inden udstyret frigives til
markedsforing. Gennemgangen skal sikre, at:

a) risikostyringsprocessen er gennemfert i overensstemmelse med den risikostyringsdokumentation, der er
omhandlet i punkt 3.1

b) den samlede tilbagevaerende risiko er acceptabel, og risiciene er blevet elimineret eller i videst muligt omfang
begranset

) systemet til indsamling og gennemgang af oplysninger om udstyret under og efter fremstillingsfasen
implementeres.

8. Aktiviteter under og efter fremstillingsfasen

8.1. Dokumentationen om aktiviteter under og efter fremstillingsfasen skal:
a) angive systemet til indsamling og gennemgang af oplysninger om udstyret under og efter fremstillingsfasen

b) indeholde en liste over kilder til offentligt tilgaengelige oplysninger om udstyret, om tilsvarende udstyr uden et
medicinsk formal eller om tilsvarende udstyr med et medicinsk formal

¢) angive kriterierne for evaluering af virkningen af de indsamlede oplysninger pa resultaterne af tidligere risikosty-
ringsaktiviteter og de deraf folgende tilpasninger af udstyret.

Som en del af systemet til indsamling og gennemgang af oplysninger om udstyret fra efter fremstillingsfasen skal
fabrikanterne tage hensyn til kliniske data fra overvdgningen, efter at udstyret er bragt i omsetning, og, hvis det er
relevant, kliniske data fra sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne, jf. artikel 32 i forordning (EU)
2017/745, eller den kliniske opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning, der er omhandlet i del B i bilag XIV
til neevnte forordning.

8.2. Iforbindelse med angivelsen af kriterierne for evaluering af virkningen af de indsamlede oplysninger skal fabrikanten
tage hensyn til:

a) farer eller farlige situationer, der ikke tidligere er blevet identificeret
b) farlige situationer, hvor risikoen ikke leengere er acceptabel
¢) hvorvidt den samlede tilbagevaerende risiko ikke laengere er acceptabel.

Enhver indvirkning af de indsamlede oplysninger, der pavirker effektiviteten og egnetheden af risikostyrings-
processen, skal betragtes som et input til den i punkt 2.2 omhandlede gennemgang af den everste ledelse.

8.3.  Med henblik pa angivelsen af de deraf folgende foranstaltninger vedrerende resultaterne af tidligere risikostyringsak-
tiviteter skal fabrikanterne overveje en ajourfering af de tidligere resultater af risikostyringsaktiviteterne med henblik
pa at:

a) medtage nye farer eller farlige situationer og evaluere de dermed forbundne risici
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b) revurdere farlige situationer, tilbagevarende risici og den samlede tilbagevarende risiko som ikke lengere
acceptabel

c) fastsld behovet for foranstaltninger i forbindelse med udstyr, der allerede er gjort tilgaengeligt pd markedet.

8.4. Fabrikanterne skal tage hensyn til eventuelle &ndringer i risikoidentifikation, -analyse og -evaluering, som matte
opstd som folge af nye data eller ndringer i omgivelserne i forbindelse med anvendelsen af udstyret.

Oplysninger om sikkerhed

9. Nar der afgives oplysninger om sikkerhed, jf. punkt 6.2, litra d), og om de risici, der er forbundet med anvendelsen af
udstyret, jf. punkt 11.2, litra ¢), og punkt 12.1, litra ¢), skal fabrikanterne tage hensyn til:

a) brugernes og forbrugernes forskellige forstaelse med serlig vagt pa udstyr, der er beregnet til at blive anvendt af
leegfolk

b) det arbejdsmilje, hvor udstyret er beregnet til anvendelse, navnlig i tilfelde af anvendelse uden for et medicinsk
eller pd anden méde fagligt kontrolleret arbejdsmiljo.

10.  Hvis udstyret af fabrikanten kun er angivet som bestemt til et ikke-medicinsk formal, md oplysninger, der leveres
sammen med udstyret, ikke indeholde nogen péstand om eller erklering om kliniske fordele. Hvis udstyret af
fabrikanten er angivet som bestemt til et medicinsk og et ikke-medicinsk formal, ma de oplysninger, der galder det
ikke-medicinske formal, ikke indeholde nogen pastand om eller erklaering om kliniske fordele.

11.  Maerkning

11.1. Merkningen skal indeholde teksten »ikke-medicinsk formadl:« efterfulgt af en beskrivelse af det pagaldende ikke-
medicinske formal.

11.2. Om muligt, skal fabrikanterne pa maerkningen angive:
a) de oplysninger om de kategorier af brugere og forbrugere, der er omhandlet i punkt 2.5
b) udstyrets forventede ydeevne

¢) de risici, der er forbundet med at anvende udstyret.
12.  Brugsanvisning

12.1. Brugsanvisningen skal indeholde:
a) de oplysninger om de kategorier af brugere og forbrugere, der er omhandlet i punkt 2.5

b) en beskrivelse af udstyrets forventede ydeevne pa en sddan made, at brugeren og forbrugeren forstar, hvilke ikke-
medicinske virkninger der kan forventes ved at anvende udstyret

c) en beskrivelse af de tilbagevaerende risici ved udstyret, herunder dets kontrolforanstaltninger, prasenteret pa en
klar og letforstielig madde, sdledes at forbrugeren kan traffe en informeret beslutning om, hvorvidt
vedkommende ensker at blive behandlet med det, fa det implanteret eller pd anden méde anvende det

d) oplysninger om udstyrets forventede levetid eller forventede resorptionstid og eventuel ngdvendig opfelgning

e) henvisning til eventuelle harmoniserede standarder og falles specifikationer, der er anvendt.
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BILAG II

Anvendelsesomride

1. Dette bilag finder anvendelse pd kontaktlinser, der er anfert i punkt 1 i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745.
Kontaktlinser, der indeholder teknik, sésom en antenne eller mikrochip, kontaktlinser, som er aktive anordninger, og
andre artikler, der er bestemt til at blive indfert i eller anbragt pé gjet, er ikke omfattet af dette bilag.

Risikostyring

2. Ved gennemforelsen af den risikostyringsproces, der er omhandlet i bilag I til denne forordning, skal fabrikanterne
som led i analysen af de risici, der er forbundet med udstyret, tage hensyn til de specifikke risici, der er anfert i dette
bilags punkt 3, og, hvis det er relevant for udstyret, vedtage de specifikke risikokontrolforanstaltninger, der er anfort i
dette bilags punkt 4.

3. Specifikke risici

3.1. Fabrikanterne skal analysere og eliminere eller i videst muligt omfang begraense de risici, der er forbundet med
folgende aspekter:

Design og fremstilling

a) udstyrets form, navnlig med henblik pd at undgd irritation som felge af skarpe kanter eller spidse hjerner,
lesrivelse eller forskydning fra hornhinden, rynkning eller foldning, uensartet tryk pa hornhinden i forbindelse
med placering

b) valg af fremstillingsmaterialer til linsen, til overfladebehandling og, hvis relevant, til opbevaring af linsen med
henblik pa biologisk sikkerhed, biokompatibilitet, kemiske og biologiske forurenende stoffer samt iltgennemtran-
gelighed og kompatibilitet med linseopbevaringsoplesninger

¢) det endelige produkts biologiske sikkerhed og biokompatibilitet med dets emballage og opbevaringsoplesning,
herunder som minimum hensyntagen til aspekter af cytotoksicitet, sensibilisering, irritation, akut systemisk
toksicitet, subakut toksicitet, implantation, steriliseringsrester og nedbrydningsprodukter, ekstraherbare stoffer og
stoffer, der kan udvaskes. Hvis den kumulative kontaktvarighed forventes at overstige 30 dage, skal aspekter af
subkronisk toksicitet, kronisk toksicitet og genotoksicitet ogsé tages i betragtning

d) mikrobiologiske egenskaber, herunder mikrobiologisk kontaminering af det endelige udstyr, resterende bakterielle
endotoksiner, sterilitet, desinfektion af kontaktlinsen og konservering

¢) primaeremballagens egnethed med hensyn til at holde linsen steril, permanent dakket af opbevaringsvaske og
undgd nedbrydning af produktet, f.eks. ved udvaskning af beholdere eller daeekmaterialer, ved indtreengen af
mikrobielle kontaminationer

f) virkningen af langtidsopbevaring og opbevaringsbetingelserne pa linsens stabilitet og egenskaber
Distributionskaden

a) manglende egnethedstest af linser udfert af en gjenleege, optometrist, specialiseret optiker eller kvalificeret
kontaktlinsespecialist for brug

b) manglende ekspertise hos distributerer uden for den almindelige optikerdistributionskede med hensyn til bade
udvelgelse af egnede linser og anvendelse, opbevaring og sikker transport heraf

¢) manglende ekspertise hos distributgrer uden for den almindelige optikerdistributionskeede med hensyn til
sikkerheds- eller handteringsrddgivning til brugerne

Brugerrelaterede farer/risici
a) manglende erfaring med og uddannelse i brug af kontaktlinser til visse anvendelser
b) identificering af kontraindikationer, under hvilke kontaktlinser ikke mé anvendes

¢) eventuel lavere tilgeengelighed for hornhinden til tdrefilm og ilt
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d) manglende hygiejne, f.cks. manglende vask og terring af haender, inden brugeren anbringer, anvender og fjerner
linser, hvilket kan medfere infektion, alvorlig beteendelse eller andre sygdomme i gjet

e) eventuel begraensning af synsfeltet og nedsat lystransmission

f) eventuelle faktorer, der kan fordrsage en forringelse af synet, sdsom farvning, upraecis tilpasning til gjenoverfladen
og manglende korrektion

g) identificering af ikke-medicinske forhold, under hvilke kontaktlinser ikke ma anvendes. De forhold, der skal tages i
betragtning, omfatter bilkersel, pilotvirksomhed, betjening af tunge maskiner og vandbaserede aktiviteter som f.
eks. brusebad, badning og svemning

h) eget risiko for gjenskader, hvis linserne bzres i overdrevent omfang (f.eks. i lange perioder eller flere pd hinanden
felgende anvendelser)

i) oget risiko for gjenskader, hvis linserne stadig beeres, hvis der opstar redmen og irritation i gjet

j)  virkningen af anvendelsens varighed pa en af ovennaevnte risici

k) muligt misbrug af primaeremballagen som indpakning til opbevaring mellem flere anvendelser

1) for flergangslinser: risici i forbindelse med genanvendelse og ureglementeret genanvendelse af den samme bruger

m) forbrugernes manglende kendskab til nedforanstaltninger i tilfelde af uenskede bivirkninger.

Specifikke risikostyringsforanstaltninger

a) Synsfeltet ma ikke blive begraenset af linsen, heller ikke i tilfeelde af forskydning eller uprecis placering, som med
rimelighed kan forudses. Linsen skal tillade transmission af tilstraekkeligt lys til at sikre tilstrackkelig sigtbarhed
under alle anvendelsesforhold.

b) Alle materialer i linsen og indersiden af dets primaremballage, herunder opbevaringsoplesningen, skal vare
biokompatible, ikke-irriterende og ikke-toksiske. Desuden ma stoffer, der anvendes til farvning af eller trykning pa
kontaktlinserne, ikke udvaskes under de patankte anvendelsesbetingelser.

¢) Linser og indersiden af deres primaremballage, herunder opbevaringsoplesningen, skal veare sterile og ikke-
pyrogene. Hvis opbevaringsvasken kommer i kontakt med gjet, ma den ikke beskadige hornhinden, gjet og det
omgivende vav.

d) Linser skal vaere konstrueret saledes, at de ikke bringer hornhindens, gjets og det omgivende vaevs sundhed i fare.
Linsens egenskaber sdsom lav iltgennemtraengelighed, upracis placering, forskydning, skarpe kanter, slid og
uensartet mekanisk trykfordeling skal tages i betragtning.

e) For sd vidt angdr flergangslinser skal fabrikanten enten levere effektive vedligeholdelsesvaesker og -midler til
rengering og desinficering til hele linsens levetid sammen med linsen eller angive de nedvendige vedligeholdel-
sesvaesker og -midler til rengering og desinficering. Fabrikanten skal ogsa enten levere eller angive andet udstyr
eller vaerktej til vedligeholdelse og rengering af flergangslinser.

f) For sd vidt angdr flergangslinser skal fabrikanten angive det maksimale antal genanvendelser og den maksimale
varighed af hver anvendelse (f.cks. antal timer pr. dag og/eller antal dage).

g) Fabrikanterne skal tage hensyn til, om der skal anvendes gjendrdber til at kompensere for terhed. Hvis der er
behov for sddanne gjendraber, skal fabrikanten fastlegge kriterier til pdvisning af deres egnethed

h) Fabrikanten skal indfere en procedure for identificering af eventuelle ugnskede bivirkninger fra brugerens side, og
hvordan de skal handteres, herunder indberetning til fabrikanten af sddanne uenskede bivirkninger

i) Brugsanvisningen og meerkningen skal udformes og skrives pa en sddan made, at de er forstdelige for en leegmand,
og sdledes at en leegmand kan anvende udstyret sikkert.
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Oplysninger om sikkerhed
5. Merkning
5.1. Den ydre emballage, der er bestemt til at leveres til brugerne, skal veere forsynet med folgende angivelser:

6.1.

hvis udstyret er bestemt til engangsbrug, ud over det internationalt anerkendte symbol, med fed teksttype i den
starste anvendte storrelse pd maerkningen teksten: »Ma ikke genanvendes«

angivelse af linsens dimensioner (linsens udvendige diameter og basiskurveradius)

anbefaling om at leese brugsanvisningen.

Brugsanvisning

Brugsanvisningen skal indeholde:

med fed teksttype i den storste anvendte storrelse 1 brugsanvisningen felgende tekst: »Md ikke genanvendese, ud
over det internationalt anerkendte symbol, hvis udstyret er bestemt til engangsbrug

en advarsel »Brugte linser ma ikke anvendes af andre personer«

angivelse af linsens dimensioner (linsens udvendige diameter og basiskurveradius)
angivelse af linsens materialer, herunder overfladen og farvepigmenter

angivelse af vandindhold og iltgennemtrangelighed

angivelse af den mulige virkning af ukorrekte opbevaringsforhold pd produktets kvalitet og maksimale
oplagringstid

anvisning i, hvad der skal gores i tilfelde af forskydning

hygiejneforanstaltninger forud for brug (f.eks. vask og terring af heender), under brug og efter brug

en advarsel »Linsen ma ikke kontamineres med makeup eller aerosoler«

en advarsel »Linsen ma ikke rengeres med postevande

for flergangslinser: en detaljeret beskrivelse af rengerings- og desinfektionsproceduren, herunder en beskrivelse af
det nedvendige udstyr, verktej og lesninger, som skal angives nejagtigt, en beskrivelse af de pakrevede

opbevaringsforhold

for flergangslinser: det maksimale antal genanvendelser og den maksimale varighed af hver anvendelse (f.eks.
antal timer pr. dag og/eller antal dage)

hvis det anbefales at anvende gjendraber, en beskrivelse af passende gjendriber og en beskrivelse af, hvordan de
skal anvendes

en liste over kontraindikationer, under hvilke kontaktlinser ikke ma anvendes. Denne liste skal omfatte: torhed i
gjnene (utilstraekkelig tireveeske), brug af gjenmedicin, allergier, beteendelse eller radmen i eller omkring gjet,
helbredsforringelse, der pavirker gjet, sdsom forkelelse og influenza, tidligere medicinsk indgreb, der kan have
en negativ indvirkning pa anvendelsen af udstyret, enhver anden systemisk sygdom, der pavirker gjet

en advarsel: »M4 ikke anvendes i trafikale situationer (f.eks. korsel og cykling), ved betjening af maskiner eller ved
vandrelaterede aktiviteter sisom brusebad, badning og svemning«

en advarsel: »Undgé om muligt aktiviteter, hvor begrenset synsfelt og nedsat lystransmission udger en risiko«

en erklering om oget risiko for gjenskader, hvis linserne stadig beeres, hvis der opstdr redmen og irritation i gjet
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r) en advarsel: »"Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoenc

s) tydelig angivelse af den maksimale varighed af anvendelsen

t)  en advarsel: »Baer ikke linser leengere end den maksimale varighed af anvendelsen«

u) en advarsel: »Beer ikke linser under sgvn«

v) en erklering om oget risiko for gjenskader, hvis linserne beres i overdrevent omfang (f.eks. flere pd hinanden
folgende anvendelser)

w) en advarsel: »Md ikke anvendes i meget torre eller stovende miljoer«

x) en advarsel: »Primaremballagen mé ikke anvendes som beholder til opbevaring mellem anvendelserne.«, hvis
primaremballagen ikke af fabrikanten er angivet som bestemt til en sddan anvendelse

y) en advarsel: »Opbevaringsoplesningen md ikke genanvendes«

z) en liste over risici i forbindelse med gjensundhed i forbindelse med brug af linser som identificeret ved
risikoanalyse, herunder, hvis det er relevant, begreenset adgang til vand og ilt (iltoverferbarhed) for hornhinden

aa) en liste over mulige ugnskede bivirkninger, deres sandsynlighed for forekomst og deres indikatorer

bb anvisning i hdndtering af komplikationer, herunder ngdforanstaltninger

cc) en anvisning: »Linsen skal straks udtages i tilfeelde af:

— irritation eller gjensmerter, f.eks. stikkende, braendende eller klgende fornemmelse eller fornemmelse af; at et
fremmedlegeme er til stede i gjet

— ringere komfort sammenlignet med tidligere brug af en identisk linse
— usadvanlige sekreter eller overdreven tarevaeskeproduktion

— redmen i gjet

— kraftig eller vedvarende torhed

— nedsat eller uklart syn i forbindelse med anvendelse af linsen.

Hvis nogen af disse symptomer fortsatter efter udtagelse af linsen, kontakt en kvalificeret sundhedsfaglig person,
f.eks. en oftalmolog eller en optometrist, som i henhold til national lovgivning er bemyndiget til at behandle
sddanne symptomer. Hvis disse symptomer vedbliver, kan dette veare tegn pd en mere alvorlig lidelse.«

dd) oplysninger om, hvornédr og hvordan ugnskede bivirkninger ber indberettes til fabrikanten.
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BILAG III

Anvendelsesomride

1. Dette bilag finder anvendelse pa aktive implantable produkter, der er bestemt til at blive indfert helt eller delvist i det
menneskelige legeme ved hjalp af kirurgisk invasive midler med henblik pd @ndring af anatomien eller fastgorelse af
legemsdele, der er anfert i punkt 2 i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745. Tatoveringsprodukter, piercinger og
produkter, der er bestemt til at blive indfert helt eller delvist i det menneskelige legeme ved hjelp af kirurgisk invasive
midler med henblik pa fiksering af legemsdele, er ikke omfattet af dette bilag. Dette bilag finder ikke anvendelse pd
aktivt implantabelt udstyr.

Risikostyring

2. Ved gennemforelsen af den risikostyringsproces, der er omhandlet i bilag I til denne forordning, skal fabrikanterne
som led i analysen af de risici, der er forbundet med udstyret, tage hensyn til de specifikke risici, der er anfort i dette
bilags punkt 3, og, hvis det er relevant for udstyret, vedtage de specifikke risikokontrolforanstaltninger, der er anfert i
dette bilags punkt 4.

Risikoanalysen skal indeholde et afsnit om risici i forbindelse med det specifikke ikke-medicinske formél med at
indfere udstyret i det menneskelige legeme ved kirurgisk invasive midler, idet der tages hensyn til udstyrets
potentielle brugeres og forbrugeres serlige karakteristika.

3. Specifikke risici

3.1. Fabrikanterne skal tage hensyn til folgende aspekter og dermed forbundne risici:
a) implantatets fysiske og kemiske egenskaber og fuldsteendige sammensaetning

b) valg af fremstillingsmaterialer med henblik pa biologisk sikkerhed, biokompatibilitet og kemiske og biologiske
tilsaetningsstofter eller forurenende stoffer

¢) for resorberbart udstyr, resorptionstid og levetid i kroppen med angivelse af halveringstid og komplet resorption

d) det endelige produkts biologiske sikkerhed og biokompatibilitet, herunder som minimum overvejelser vedrerende
cytotoksicitet, sensibilisering, irritation, materialemedieret pyrogenicitet, akut systemisk toksicitet, subakut
toksicitet, subkronisk toksicitet, kronisk toksicitet, genotoksicitet, carcinogenicitet, implantation, sterilise-
ringsrester og nedbrydningsprodukter, ekstraherbare stoffer og stoffer, der kan udvaskes

e) mikrobiologiske egenskaber, herunder, mikrobiologisk kontaminering af det endelige udstyr, resterende bakterielle
endotoksiner og sterilitet

f) det nojagtige anatomiske sted, for hvilken kliniske og andre data bestyrker anvendelsen af udstyret
g) forbrugerspecifikke faktorer (f.cks. tidligere ulykker, sarlige forhold, aldersbegransninger)
h) potentielle interaktioner med magnetfelt (f.eks. opvarmning i forbindelse med magnetisk resonansbilleddannelse)

i) anvendelse af tilbehor (f.eks. fremforingsinstrumenter, der er konstrueret specifikt til at blive anvendt sammen
med implantatudstyret) og dets kompatibilitet med implantatet

j) tidsintervallet mellem implantationerne, hvis det er relevant.

3.2. Hvor det er relevant, skal fabrikanten navnlig analysere, eliminere eller i videst muligt omfang begranse risici i
forbindelse med folgende farer eller skader:

a) mikrobiologisk kontaminering
b) tilstedeveerelse af affald fra fremstillingen

¢) aspekter vedrerende implantationsproceduren (herunder anvendelsesfejl)
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d) implantatsvigt (f.eks. bristning, utilsigtet nedbrydning)
e) losrivelse og migration af implantatet
f) asymmetri
g) implantatets synlighed gennem huden
h) sammenpresning og rynkning af implantatet
i) udstremning og udsivning af gel
j)  udsivning og migration af silikone
k) lokal betendelse og havelse
1) regional havelse eller lymfadenopati
m) dannelse og kontraktur af kapsler
n) ubehag eller smerte
o) blodansamling
p) infektion og betendelse
q) overfladisk sar
r) sdrdehiscens
s) ekstrudering af implantat og afbrudt sarheling
t) ardannelse og overpigmentering og hypertrofi i arvevet
u) nerveskade
v) serom
w) problemer med kompartmenttryk og kompartmentsyndrom
x) begrensning af diagnosticering af kreft
y) overdimensionerede implantater
z) vaskuler skade
aa) brystimplantatrelateret anaplastiskt storcellet lymfom (BIA-ALCL)
bb granulom, herunder silikonegranulom, hvor det er relevant
cc) nekrose.
4.  Specifikke risikostyringsforanstaltninger

5.1.

Udstyret skal veere sterilt og ikke-pyrogent. Hvis der leveres ikke-sterile implantater med henblik pé sterilisering

inden brug, skal der gives passende anvisning i sterilisering.

Sikker anvendelse af udstyret skal bestyrkes af kliniske og andre data, der tager hensyn til det anatomiske sted.

Der skal indsamles langsigtede data for at vurdere forekomsten af ikke-nedbrydelige stoffer, der stammer fra

udstyret.

Tilstedevarelsen af de stoffer, der er omhandlet i punkt 10.4.1, litra a) og b), i bilag I til forordning (EU) 2017/745,

vurderes uathangigt af deres koncentration.

Fabrikanterne skal serge for uddannelse i implantering og sikker anvendelse af udstyret. Denne uddannelse skal

vere tilgaengelig for brugerne.

Oplysninger om sikkerhed

Merkning

Mearkningen skal indeholde:

a) med fed teksttype i den sterste anvendte storrelse pd markningen folgende tekst: »Md kun implanteres i et
passende medicinsk milje af beherigt uddannede lager, som er kvalificerede eller akkrediterede i henhold til

national lovgivning«
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6.1.

6.2.

b) tydelig angivelse af, at udstyret ikke mé anvendes péd personer under 18 ar

¢) produktets overordnede kvalitative sammensatning
Brugsanvisning

Brugsanvisningen skal indeholde:

a) everst med fed teksttype i den sterste anvendte sterrelse i brugsanvisningen felgende tekst: »M& kun implanteres i
et passende medicinsk milje af behorigt uddannede lager, som er kvalificerede eller akkrediterede i henhold til
national lovgivning«

b) tydelig angivelse af, at udstyret ikke md anvendes pa personer under 18 r

¢) anbefaling til brugeren om at tage hensyn til eventuelle tidligere indgreb, ulykker, lidelser, leegemidler eller andre
samtidige behandlinger af forbrugeren, som kan pévirke indgrebet (f.eks. hudsygdomme, kvastelser og
autoimmune sygdomme)

d) anvisning til brugeren om at tage hensyn til eventuelle specifikke risici, som kan vere relevante for forbrugerens
aktiviteter (f.eks. erhverv, sport eller andre aktiviteter, som forbrugeren regelmassigt udever)

e) en omfattende liste over kontraindikationer. Denne liste skal omfatte arkeloider
f) produktets overordnede kvalitative og kvantitative ssmmensatning

g) anbefaling til brugeren om overvagningstid efter implantation med henblik pé at identificere eventuelle ugnskede
bivirkninger

h) angivelse af det passende tidsinterval mellem behandlingerne, hvis det er relevant

i) etkravom, at brugeren skal give forbrugeren en kopi af det bilag, der er omhandlet i punkt 6.2, inden forbrugeren
behandles med udstyret.

Brugsanvisningen skal indeholde et bilag, der er affattet pa et sprog, som almindeligvis forstds af leegfolk, og i et
format, der er let at give til alle forbrugere. Bilaget skal indeholde:

a) de oplysninger, der er anfort i punkt 12.1, litra a)-e), i bilag I

b) en liste over alle tilbagevarende risici og potentielle bivirkninger, herunder dem, der almindeligvis er forbundet
med kirurgi sdsom bladning, potentielle leegemiddelinteraktioner og de risici, der er forbundet med anzstesi, pa
en tydelig made

¢) oplysninger om, hvorndr og hvordan uenskede bivirkninger ber indberettes til fabrikanten, oplysninger om
fjernelse af udstyr, oplysninger om, hvornar sundhedspersonale ber kontaktes

d) narmere oplysninger om udstyrets omfang og sterrelse

e) erkleringen »Brugerne har modtaget passende uddannelse i sikker brug af udstyret, hvis det er relevant.
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BILAG IV

Anvendelsesomride

1. Dette bilag finder anvendelse pd stoffer, en kombination af stoffer eller dele, der er bestemt til at blive brugt til ansigts-
eller anden hud- eller slimhindefyldning ved hjalp af subkutan, submukes eller intradermal injektion eller anden
indfering, bortset fra dem, som er bestemt til tatovering, der er anfert i punkt 3 i bilag XVI til forordning (EU)
2017/745. Dette bilag finder kun anvendelse pa midler til indfering i kroppen, f.eks. sprojter og dermarollere, hvor
de er fyldt med de stoffer, kombinationer af stoffer eller andre stoffer, der er anfert i punkt 3 i bilag XV1I til forordning
(EU) 2017/745. Dette bilag finder ikke anvendelse pd aktivt udstyr.

Risikostyring

2. Ved gennemforelsen af den risikostyringsproces, der er omhandlet i bilag I til denne forordning, skal fabrikanterne
som led i analysen af de risici, der er forbundet med udstyret, tage hensyn til de specifikke risici, der er anfort i dette
bilags punkt 3, og, hvis det er relevant for udstyret, vedtage de specifikke risikokontrolforanstaltninger, der er anfort i
dette bilags punkt 4.

3. Specifikke risici

3.1. Fabrikanterne skal tage hensyn til folgende aspekter og dermed forbundne risici:
a) udstyrets fysiske og kemiske egenskaber

b) valg af fremstillingsmaterialer med henblik pa biologisk sikkerhed, biokompatibilitet og kemiske og biologiske
tilsaetningsstofter eller forurenende stoffer

¢) det endelige produkts biologiske sikkerhed og biokompatibilitet, herunder som minimum overvejelser vedrerende
cytotoksicitet, sensibilisering, irritation, materialemedieret pyrogenicitet, akut systemisk toksicitet, subakut
toksicitet, subkronisk toksicitet, kronisk toksicitet, genotoksicitet, carcinogenicitet, implantation, sterilise-
ringsrester og nedbrydningsprodukter, ekstraherbare stoffer og stoffer, der kan udvaskes

d) resorptionstid og levetid i kroppen med angivelse af halveringstid og komplet resorption, herunder muligheden for
metabolisering (f.eks. enzymatisk nedbrydning af fyldmaterialet sisom hyaluronidase til hyaluronsyrefyldstofter)

¢) mikrobiologiske egenskaber, mikrobiologisk kontaminering af det endelige udstyr, resterende bakterielle
endotoksiner og sterilitet

f) det nojagtige anatomiske sted for injektion eller indfering

g) forbrugerspecifikke faktorer (f.eks. tidligere og igangvarende behandlinger (medicinsk og kirurgisk),
aldersbegransninger, graviditet og amning)

h) hvis det er relevant, risici i forbindelse med anvendelse af lokalbedgvende middel, enten som en del af produktet
eller selvsteendigt

i) for ikke-resorberbart udstyr, den risiko, der er forbundet med fjernelse af udstyret
j) aspekter i forbindelse med anvendelsen af udstyret, herunder:

— injektionsteknik

— injektionsmadde (f.eks. rollere, katetre eller sprojter)

— maksimal injektionsmeengde athangigt af sted og anvendt teknik

— eventuelle gentagne injektioner

— den kraft, der kraeves for at indgive produktet

— produkttemperatur

— overforsel af produktet (f.eks. fra heatteglas til sprojte).
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3.2. Hvor det er relevant, skal fabrikanterne analysere, eliminere eller i videst muligt omfang begreanse risici i forbindelse
med folgende farer eller skader:

a) mikrobiologisk kontaminering
b) tilstedevearelse af affald fra fremstillingen

¢) farer i forbindelse med proceduren for at injicerere eller pd anden mdde indfere udstyret (herunder
anvendelsesfejl)

d) migrering af udstyret

e) udstyrets synlighed gennem huden

f) utilsigtet lokal betendelse og haevelse
g) regional havelse eller lymfadenopati
h) dannelse og kontraktur af kapsler

i) ubehag eller smerte

j)  blodansamling

k) infektion og beteendelse

) overfladisk sar

m) afbrudt sdrheling

n) ardannelse og overpigmentering og hypertrofi i arvavet

0) nerveskade
p) serom
q) problemer med kompartmenttryk og kompartmentsyndrom

=

granulom, herunder silikonegranulom, hvor det er relevant

odem

%z
<z

vaskuler skade

—
R

u) alvorlige allergiske reaktioner
v) blindhed

w) nekrose.

4. Specifikke risikostyringsforanstaltninger
a) Udstyret skal vaere sterilt, ikke-pyrogent og bestemt til engangsbrug.
b) Sikker anvendelse af udstyret skal bestyrkes af kliniske og andre data, der tager hensyn til det anatomiske sted.

¢) Der skal indsamles langsigtede data for at vurdere forekomsten af ikke-nedbrydelige stoffer, der stammer fra
udstyret.

d) Fabrikanterne skal sorge for uddannelse i indgivelse og sikker anvendelse af udstyret. Denne uddannelse skal vare
tilgaengelig for brugerne.

e) Tilstedevaerelsen af de stoffer, der er omhandlet i punkt 10.4.1, litra a) og b), i bilag I til forordning (EU) 2017/745,
vurderes uathangigt af deres koncentration.

Oplysninger om sikkerhed
5. Mearkning

5.1. Merkningen skal indeholde:

a) med fed teksttype i den storste anvendte storrelse pd maerkningen folgende tekst: »Ma kun indgives af beherigt
uddannet sundhedspersonale, som er kvalificeret eller akkrediteret i henhold til national lovgivning«

b) tydelig angivelse af, at udstyret ikke ma anvendes pa personer under 18 ar.
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6.1.

6.2.

Brugsanvisning

Brugsanvisningen skal indeholde:

a) everst med fed teksttype i den storste anvendte storrelse i brugsanvisningen folgende tekst: »"Mé kun indgives af
beherigt uddannet sundhedspersonale, som er kvalificeret eller akkrediteret i henhold til national lovgivning«

b) tydelig angivelse af, at udstyret ikke md anvendes pd personer under 18 dr
) pracise og detaljerede tekniske oplysninger om god praksis for indgivelse

d) beskrivelse af behandling af de mest almindelige bivirkninger, sdsom overdosering, havelse, haerdning, knuder og
immunreaktion, med anvisning i at sege leegehjalp ved behov

e) anvisning til brugerne i, hvordan og hvorndr nye injektioner kan foretages pa tidligere injektionssteder
f) en liste over indholdsstoffer, der angiver:

— alle indholdsstoffer, der er ansvarlige for den patenkte foranstaltning, med angivelse af deres koncentration og
i givet fald deres molekylveegtinterval, partikelstorrelse og krydsbindingsgrad samt den metode, der er anvendt
til bestemmelse heraf

— andre indholdsstoffer, f.eks. tvaerbindingsmidler, oplesningsmidler, bedgvelsesmidler og konserveringsmidler,
med angivelse af deres koncentration

g) anbefaling til brugeren om at tage hensyn til eventuelle tidligere indgreb, ulykker, lidelser, laegemidler eller andre
samtidige behandlinger af forbrugeren, som kan pavirke indgrebet (f.eks. hudsygdomme, kvastelser og
autoimmune sygdomme)

h) anbefaling til brugeren om overvigningstid efter indgrebet med henblik pa at identificere eventuelle ugnskede
bivirkninger

i) etkravom, at brugeren skal give forbrugeren en kopi af det bilag, der er omhandlet i punkt 6.2, inden forbrugeren
behandles med udstyret.

Brugsanvisningen skal indeholde et bilag, der er affattet pd et sprog, som almindeligvis forstds af leegfolk, og i et
format, der er let at give til alle forbrugere. Bilaget skal indeholde:

a) de oplysninger, der er anfort i punkt 12.1, litra a)-e), i bilag I

b) alle tilbagevarende risici og potentielle ugnskede bivirkninger angivet pd en klar made og beskrevet pa et sprog,
som almindeligvis forstds af leegfolk. Dette omfatter en klar erkleering om forekomst af stoffer som omhandlet i
afsnit 10.4.1 i bilag I til forordning (EU) 2017/745, tungmetaller eller andre forurenende stoffer

g)
~

oplysninger om, hvorndr og hvordan ugnskede bivirkninger ber indberettes til fabrikanten

&

oplysninger om, hvornar sundhedspersonale bor kontaktes

(¢)
~

eventuelle kontraindikationer i forbindelse med indgrebet

Re)

erkleeringen »Brugerne har modtaget passende uddannelse i betingelserne for sikker brug af udstyret«, hvis det er
relevant.

Desuden skal en serlig del af bilaget vare indrettet til at registrere oplysninger om injektionssted, -antal og -volumen
for hver forbruger. Fabrikanten skal anbefale, at sundhedspersonalet udfylder denne sarlige del.
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BILAG V

Anvendelsesomride

1. Dette bilag finder anvendelse pé udstyr, der er bestemt til at mindske, fjerne eller edelegge fedtveev, sdsom udstyr til
fedtsugning, fedtspaltning eller lipoplastik, som anfert i punkt 4 i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745. Dette
bilag finder ikke anvendelse pa aktivt implantabelt udstyr.

Definitioner

2. [ dette bilag forstds ved:
1) »fedtsugning« kirurgisk fjernelse af lokale subkutane fedtdepoter ved aspiration
2) »fedtsugningsudstyr« udstyr, der af fabrikanten er angivet som bestemt til at blive anvendt til fedtsugning
3) »fedtspaltning«: lokal destruktion af fedtdepoter
4) »fedtspaltningsudstyr« udstyr, der af fabrikanten er angivet som bestemt til at blive anvendt til fedtspaltning
5) »lipoplastik«: andring af kropskonturer ved fjernelse af overskydende fedt

6) slipoplastikudstyr« udstyr, der af fabrikanten er angivet som bestemt til at blive anvendt til lipoplastik.

Risikostyring

3. Ved gennemferelsen af den risikostyringsproces, der er omhandlet i bilag I til denne forordning, skal fabrikanterne
som led i analysen af de risici, der er forbundet med udstyret, tage hensyn til de specifikke risici, der er anfert i dette
bilags punkt 4, og, hvis det er relevant for udstyret, vedtage de specifikke risikokontrolforanstaltninger, der er anfort
i dette bilags punkt 5.

4, Specifikke risici

4.1.  Huvis det er relevant for det pdgldende udstyr, skal fabrikanterne tage hensyn til felgende aspekter og dermed
forbundne risici:

a) meangden af fedtvev, der kan fjernes eller, i tilfelde af fedtspaltning, destrueres, og den forventede metaboliske
virkning, herunder metabolisering af lgsrevne vavskomponenter, under hensyntagen til de sandsynlige
forskellige karakteristika ved den person, der gennemgér behandlingen

b) minimumsintervallet mellem efterfelgende indgreb
¢) det anatomiske sted for anvendelse af udstyret

d) kanyletype, f.eks. diameter og form pa kanylens spids
¢) den anvendte sugningsstyrke

f) anvendelse og efterfolgende metabolisering af infiltrationsvaske med en begrundelse for valget af vaske og dets
sammensa&tning

g) den type fedtsugning, som udstyret er beregnet til at frembringe, f.eks. tor eller vdd, samt anzstesitype

h) hvorvidt udstyret er et simpelt fedtsugningsudstyr, dvs. udsugning med stump kanyle, eller om den omfatter
nogen anden virkningsmekanisme, f.eks. anvendelse af laserenergi eller ultralyd

i) aldersfordeling, ken og kropsmasseindeks for den population, som de kliniske data eller andre datakilder
vedrerer

j) hvordan energi udledes.
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4.2, Hvor det er relevant for det pdgaldende udstyr, skal fabrikanterne analysere, eliminere eller i videst muligt omfang
begranse risici i forbindelse med folgende farer eller skader:
a) postoperativt serom
b) veavsskade, organperforering og bledning
¢) postoperativ ekkymose og postoperativt gdem
d) interferens med aktivt implantabelt eller aktivt kropsbaret medicinsk udstyr og med metallisk passivt medicinsk
udstyr eller andre metalgenstande pa eller i kroppen
e) termisk skade
f) mekaniske skader, herunder skader forarsaget af utilsigtet kavitation, og dermed forbundne bivirkninger
g) betaendelse.
4.3, For fedtsugningsudstyr skal fabrikanterne ud over de risici, der er anfert i punkt 4.2, analysere, eliminere eller i
videst muligt omfang begranse folgende risici:
a) bledning
b) perforering af bugorganer, brystkasse eller bughinde
¢) lungeemboli
d) bakterieinfektioner sisom nekrotiserende fasciitis, gasgangran og blodforgiftning
e) hypovolemisk chok
f) tromboflebitis
g) slagtilfelde
h) risici i forbindelse med lokalbedevelse: der ber tages hensyn til lidocaininduceret kardiotoksicitet eller
lidocainrelaterede leegemiddelinteraktioner for tumescent fedtsugning.
4.4.  For s vidt angdr fedtspaltningsudstyr skal fabrikanterne ud over de risici, der er anfert i punkt 4.2, navnlig
analysere, eliminere eller i videst muligt omfang begranse risici i forbindelse med folgende farer eller skader:
a) forbrending ved indsnitsstedet og det overliggende vaev
b) andre skadevirkninger af intern eller ekstern lokal udledning af energi
¢) overeksponering
d) neurovaskuler skade og lokal vavsskade, herunder nedsat funktion af hudens felenerver
¢) kollagenremodellering, der kan fore til nydannelse af vav
f) omstrukturering af dermis, med henvisning til retikuleerdermis
g) kropsdeformation eller lignende negative @stetiske resultater, som nedvendigger medicinsk afhjaelpning
h) for fedtspaltningsudstyr, der er kirurgisk invasivt, de farer, der er forbundet med indsnittets type og sterrelse.
Fabrikanterne skal, nr de opfylder kravene i dette afsnit, tage hensyn til vavets art og dets hydreringstilstand.
5. Specifikke risikostyringsforanstaltninger
5.1.  Alle materialer, der kommer i kontakt med kroppen, skal vare biokompatible, ikke-irritative og ikke-toksiske, nir de
anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen.
5.2. Invasive dele af udstyret skal vaere sterile og pyrogenfrie inden brug.
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5.3.  Fedtspaltningsudstyr skal vaere forsynet med et kontrolpanel for anvendelsestid, belgeform, den anvendte energi og
den temperatur, der opnds pé eller i legemet. Kontrolpanelet skal omfatte visuelle og akustiske automatiske
realtidsalarmer i tilfelde, hvor en kritisk veerdi nds for én parameter (f.eks. temperatur, energi og tryk og
anvendelsens varighed), eller for en kombination af parametre.

5.4.  Hvis det er relevant, skal fabrikanterne sikre, at udstyret har felgende funktioner: forudindstillet lavenergifunktion,
nedstopfunktion (f.cks. nedafbryder), automatisk deaktivering i tilfeelde af henholdsvis overeksponering eller
overdreven fedtsugning.

5.5.  Fedtsugningsudstyr, fedtspaltningsudstyr og lipoplastikudstyr mé ikke anvendes i hjemmemiljger af legfolk.

5.6.  Fabrikanterne skal tilbyde brugerne uddannelse i sikker og effektiv anvendelse af udstyret.

Oplysninger om sikkerhed
6. Brugsanvisning

6.1.  Brugsanvisningen skal indeholde en udtemmende liste over kontraindikationer for forbrugeren. Den skal indeholde
folgende kontraindikationer:

a) koagulationsforstyrrelser, som behandles med antikoagulerende middel
b) ukontrolleret forhgjet blodtryk

c) diabetes

d) flebitis og vasculitis

e) kraft eller tumorer

f) ekstrem fedme (kropsmasseindeks over 40)

g) graviditet

h) vaskuler skrebelighed

i) nylig operation (inden for 6 uger)

j)  hudinfektioner og dbne lesioner

k) dreknude i behandlingsomrédet

1) lidelser sdsom hjerte-, lunge- eller kredslgbssygdomme
m) alder under 18 &r

n) manglende evne til at forstd konsekvenserne, implikationerne og risiciene ved de medicinske indgreb (f.eks.
fedtsugning, fedtspaltning eller lipoplastik), hvor udstyret anvendes

o) forhgjet legemstemperatur (feber).

Ud over de kontraindikationer, der er anfort i forste afsnit, skal listen for fedtspaltningsudstyr, der anvender elektrisk
strom eller elektromagnetiske felter, indeholde felgende:

a) metallisk passivt medicinsk udstyr eller andre metalgenstande, der er til stede pd eller i kroppen

b) aktivt implantabelt eller aktivt kropsbiret medicinsk udstyr.
6.2.  Brugsanvisningen skal indeholde en liste over de legemsdele, hvorpa udstyret ikke mé anvendes.

6.3.  Brugsanvisningen skal indeholde en udtemmende liste over ugnskede bivirkninger for forbrugeren. Denne liste skal
omfatte folgende uenskede bivirkninger:

a) hyper- eller hypovoleemi
b) bradykardi
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¢) vengs tromboemboli

d) fedtemboli

e) infektion

f) veeskeansamling

g) huderytem eller panniculitis

h) uregelmessige konturer.

6.4. Brugsanvisningen skal indeholde en udtemmende liste over advarsler. Denne liste skal omfatte folgende advarsler:

»Fedtsugning, fedtspaltning eller lipoplastik er ikke palidelige metoder til vaegttab. Motion, kost og livsstil ber
overvejes bdde som alternativer til fedtsugning og fedtspaltning og for at bevare den reduktion af fedtvaev, som
disse indgreb kan afstedkomme. Udstyret er ikke godkendt til behandling af klinisk diagnosticeret fedme og ber
derfor ikke anvendes til dette formal.«

6.4.1. Ud over den advarsel, der er omhandlet i punkt 6.4, skal brugsanvisningen for fedtsugningsudstyr indeholde
folgende advarsel:

»Mangden af blodtab og tab af endogene legemsvaesker kan have en negativ indvirkning pd intraoperativ og/eller
postoperativ hemodynamisk stabilitet og forbrugernes sikkerhed. Det er af afgarende betydning for forbrugernes
sikkerhed, at der er kapacitet til at sikre en hensigtsmazssig og rettidig vaskehdndtering.«

6.4.2. Ud over de advarsler, der er omhandlet i punkt 6.4 og 6.4.1, skal brugsanvisningen til fedtsugningsudstyr, der kan
anvende tumescensvaske, indeholde folgende advarsler:

a) »Der skal tages ngje hensyn til forbrugernes egnethed med hensyn til legemidler, der kan fordrsage bradykardi
eller forhgjet blodtryk, da dette er blevet indberettet som dedsdrsag hos en rakke forbrugere, som har
gennemgdet tumescent fedtsugning. Forbrugere, der tager leegemidler som betablokkere, non-dihydropyridin
calciumkanalblokkere, hjerteglykosider og centralt virkende alfablokkere, skal overvejes meget neje, da der er
rapporteret om dedsfald som felge af bradykardi og forhgjet blodtryk. Forud for indgrebet skal der foretages en
leegeundersogelse, som skal dokumenteres, og hvorunder kroniske sygdomme og legemidler, som patienten
tager, skal tages i betragtning.«

b) »Forbrugerne skal advares om, at de kan opleve forleenget postoperativ analgesi (f.eks. i 24 timer eller derover),
hvilket kan fore til nedsat foleevne i de infiltrerede omréider, og forbrugerne skal derfor advares om at beskytte
sig selv mod skader.«

6.4.3. Ud over den advarsel, der er omhandlet i punkt 6.4, skal brugsanvisningen for fedtspaltningsudstyr indeholde
folgende advarsel:

»Leverdysfunktion eller kardiovaskular dysfunktion, séledes at kortvarig frigerelse af glycerol eller frie fedtsyrer kan
vaere forbundet med aget risiko.«

6.5.  For fedtsugnings- og fedtspaltningsudstyr skal brugsanvisningen indeholde folgende advarsel:

»Udstyr, der er bestemt til invasiv anvendelse, md kun anvendes i et egnet medicinsk milje af beherigt uddannede
leeger, som er kvalificerede eller akkrediterede i henhold til national lovgivning« Den lage, der udferer indgrebet,
skal bistds af mindst én laege eller lignende sundhedsperson, som er kvalificeret eller akkrediteret i henhold til
national lovgivning.

Alt personale, der medvirker ved indgrebet, skal uddannes og skal have ajourferte kundskaber i grundlaeggende
forstehjeelp og kontrol af udstyr og legemidler i nedsituationer, som anvendes til genoplivning. De lager, der
udferer indgrebet, skal ogsd uddannes i avanceret forstehjelp.
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Den lage eller assisterende sundhedsperson, der er ansvarlig for anastesi, skal sikre passende overvdgning af
forbrugeren bade under og efter indgrebet. Med hensyn til tumescent fedtsugning skal der vare indfert passende
overvagning efter indgrebet, da det er konstateret, at lidocainniveauet stiger i op til 16 timer efter indgift.«

6.6.  Brugsanvisningen skal indeholde et krav om, at brugeren skal give forbrugeren en kopi af det bilag, der er omhandlet
i punkt 6.7, inden forbrugeren behandles med udstyret.

6.7. Brugsanvisningen skal indeholde et bilag, der er affattet pd et sprog, som almindeligvis forstas af laegfolk, og i et
format, der er let at give til alle forbrugere. Bilaget skal indeholde:
a) oplysningerne i punkt 12.1, litra a), b) og c), i bilag I

b) erkleringen »Brugerne har modtaget passende uddannelse i betingelserne for sikker brug af udstyrete, hvis det er
relevant.

¢) oplysninger om, hvorndr og hvordan uenskede bivirkninger ber indberettes til fabrikanten

d) anbefaling om at gennemga en legeundersogelse, herunder en diagnostisk undersegelse, af de omréder, der
onskes behandlet.
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BILAG VI
Anvendelsesomride

1. Dette bilag finder anvendelse pd udstyr, der udsender elektromagnetisk strdling med hej intensitet (f.eks. infrargdt,
synligt lys og ultraviolet) bestemt til brug pa det menneskelige legeme, herunder ssmmenhzngende og ikkesammen-
heangende kilder, monokromatiske og bredspektrede kilder, sisom lasere og intenst pulserende lysudstyr til »skin
resurfacinge, fjernelse af tatoveringer eller har eller anden hudbehandling, der er anfort i punkt 5 i bilag XVI til
forordning (EU) 2017/745.

I dette bilag omfatter »skin resurfacing« ogsd hudforyngelse.
I dette bilag omfatter fjernelse af tatoveringer ogsa fjernelse af permanent makeup.

I dette bilag omfatter andre hudbehandlinger ikke-medicinsk behandling af nzvus flammeus (wportvinsplet),
haemangiom, teleangiektasi, pigmenterede hudomréader og ar, der ikke er skader som defineret i artikel 2, nr. 1),
andet led, i forordning (EU) 2017/745. Dette bilag finder f.cks. anvendelse pd udstyr til behandling af aknear, men
det finder ikke anvendelse pé udstyr til anden aknebehandling.

Dette bilag finder ikke anvendelse pé udstyr, der anvender infrared optisk striling til opvarmning af legemet eller
legemsdele, eller pé solarier.

Definitioner

2. Idette bilag forstas ved:

1) »udstyr til professionel brug«: udstyr, der er bestemt til at blive anvendt i et sundhedsfagligt miljo eller pd anden
méde kontrolleret fagligt miljo af fagfolk, der har dokumenterede kvalifikationer i sikker og effektiv anvendelse
af udstyret

2) »udstyr til hjemmebrug« udstyr, der er bestemt til at blive anvendt af legfolk i hjemmemilje og ikke i et
kontrolleret fagligt miljo.

Risikostyring

3. Ved gennemforelsen af den risikostyringsproces, der er omhandlet i bilag I til denne forordning, skal fabrikanterne
som led i analysen af de risici, der er forbundet med udstyret, tage hensyn til de specifikke risici, der er anfert i dette
bilags punkt 4, og, hvis det er relevant for udstyret, vedtage de specifikke risikokontrolforanstaltninger, der er anfort i
dette bilags punkt 5.

4. Specifikke risici

4.1. Fabrikanterne skal tage hensyn til folgende aspekter og dermed forbundne risici:
a) forskellige hudtyper og graden af solbrandthed

b) tilstedevaerelse af nogen form for hudabnormalitet (f.eks. relief, tekstur eller farve) eller nogen sygdom, der
pavirker huden

o
~

forbrugernes alder

&

eventuel samtidig legebehandling eller misbrug af legemidler

o
—

anvendelse af fotosensibiliserende leegemidler eller kosmetik

Ra)

nedsat reaktion pa skade fordrsaget af lokal eller systemisk bedevelse

g) eksponering for andre lyskilder.

4.2.  Fabrikanterne skal analysere, eliminere eller i videst muligt omfang begraense folgende risici:

a) forbrending

=

) dannelse af ar og keloider

(g)

) hypopigmentering og hyperpigmentering

oL

) fremskyndet &ldning af huden
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e) allergisk/kemisk hudreaktion (f.eks. pé farvepigmenter i tatoveringer eller makeup)
f) formationer som folge af hudkraeft

g) forandringer som folge af hudkraft, hudsygdomme, navus, herpes, mulig forsinket diagnostisering af
sygdomme (f.eks. melanom og endokrine sygdomme)

h) reaktioner pa indtag af leegemidler eller anvendelse af kosmetik

i) mulige reaktioner pa eksponering for sollys eller solariebestréling
j)  mulig lysfelsom hudlidelse

k) vitiligo

) erytem, oftest forbigdende men sommetider vedvarende

m) purpura som fglge af bledning fra sma blodkar

n) skorpedannelse

o) wsdem

p) bleredannelse

q) betendelse, follikulitis og hudinfektion

r) ojenskader, herunder skader pa nethinden og hornhinden

s) prikkende fornemmelse eller varmefornemmelse

t) udterret hud og kloe som folge af barbering eller kombination af barbering og lysbehandling
u) unormal smerte

v) paradoxisk hypertrikose (aget hirvakst efter behandling)

w) overeksponering

x) utilsigtet frigivelse af strdling

y) antendelse, eksplosion eller produktion af dampe.

5. Specifikke risikostyringsforanstaltninger

5.1. Fabrikanterne skal treffe folgende sikkerhedsforanstaltninger for sd vidt angédr udstyr til professionel brug:

a) forhindring af uautoriseret adgang til eller utilsigtet brug af udstyret (f.eks. ved hjlp af negleafbryder eller kode
eller dobbelt kontrol med energiemissionen)

b) visning af karakteristikaene for den udsendte optiske strdling med henblik p& permanent overvdgning og
registrering af emissionen gennem udstyret ud over kravene i punkt 16.2 i bilag I til forordning (EU) 2017/745

¢) kontrolpaneler med kontinuerlig kontakt og et ldsesystem, der sikrer, at udstyret kun fungerer i tilfelde af
korrekt hudkontakt med udstyrets emissionsomrade

d) forhindring af overeksponering for hver del af behandlingen ved hjalp af sarlige foranstaltninger

e¢) hvis belgeleengden af den udsendte stréling er mindre end 1 200 nm, instrumenter eller metoder til vurdering af
hudpigmenteringen for at sikre passende indstillinger for behandlingen

f) foranstaltninger til at undgéd overeksponering ved gentagne behandlingsforleb eller gentagne behandlinger
g) forudindstillet lavenergifunktion

h) optimeret begreensning af impulsenergi og impulsvarighed (eksponeringstid for vav) og en kombination af disse
to parametre med bolgeleengdeomridet
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i) optimeret begreensning af behandlingsomrdder (pletstarrelser), idet der ogsa tages hensyn til de parametre, der er
ombhandlet i litra h)

j)  minimering af spredt strdling
k) minimering af risikoen for utilsigtet emission
) nedstopfunktion (f.eks. nedafbryder)

m) for udstyr til harfjerning: minimering af ultraviolet strdling (skal f.eks. opnds ved hjelp af et egnet
bandgraensefilter af hgj kvalitet)

n) udstyr, der er bestemt til at give en varig @ndring af udseendet, mé ikke anvendes pd personer under 18 r.

o) oplysninger til brugeren om udstyrets korrekte funktion og den faktiske funktionsmédde ved hjalp af akustiske
eller optiske metoder i standbytilstand, i drift og i tilfeelde af tab af hudkontakt under indgrebet

p) anvisning til brugeren i at beskytte naevus eller leesioner under indgrebet.

5.2.  Udstyr til hjemmebrug ma ikke udsende strdling uden for belgelengdeomradet mellem 400 nm og 1 200 nm. Der
tillades en tolerance for den udsendte energi pd belgelengder over 1200 nm op til hgjst 15 % af den samlede
udsendte energi, jf. dog punkt 4.

5.3.  Udstyr til hjemmebrug mé kun anvendes til hirfjerning.

5.4. Fabrikanter af udstyr til hjemmebrug skal gennemfere de risikobegransende foranstaltninger, der er anfert i punkt
5.1, medmindre andet er fastsat i denne forordning. Desuden skal fabrikanter af udstyr til hjemmebrug:

a) fastsatte graenser for eksponeringens varighed og tilvejebringe automatisk deaktivering for at undgd risiko for
overeksponering

b) tilvejebringe kontrolpaneler med kontinuerlig kontakt og et 1asesystem, der sikrer, at udstyret kun fungerer ved
fuld hudkontakt med udstyrets emissionsomréde i stedet for kravene i punkt 5.1, litra c)

c) tilvejebringe en indbygget hudtonesensor, som analyserer hudoverfladen pa eller i narheden af det omrade, der
onskes behandlet, og som kun tillader emission, hvis hudpigmenteringen er egnet til behandling, og hvis der er
kontinuerlig fuld hudkontakt efter hudtoneanalyse, i stedet for kravene i afsnit 5.1, litra e).

Fabrikanter af udstyr til hjemmebrug skal ligeledes stille videoer til rddighed pa internettet med instruktioner om,
hvordan udstyret anvendes sikkert.

5.5. Fabrikanterne skal sammen med udstyret levere passende gjenvaern til brugere, forbrugere og enhver anden person,
der kan tenkes at blive udsat for striling som felge af refleksion, forkert brug eller fejlhdndtering af emissions-
udstyret. Gjenvaernet til brugeren skal sikre, at gjnene beskyttes mod intenst pulserende lys eller laserlys uden at
gore behandlingen mindre ngjagtig og mindre sikker.

5.6. Hvis gjenvarnet er bestemt til at blive anvendt flere gange, skal det sikres, at beskyttelsesniveauet ikke pavirkes
negativt af nedvendige rengerings- eller desinficeringsprocedurer i hele udstyrets levetid. Der skal gives de
nedvendige anvisninger i rengering og desinficering.

5.7. Fabrikanterne skal sorge for uddannelse, der er tilgaengelig for brugerne. Denne uddannelse skal omfatte
betingelserne for sikker og effektiv anvendelse af udstyret, hindtering af eventuelle relaterede haendelser og
identificering og efterfolgende behandling af indberetningspligtige haendelser. For udstyr til hjemmebrug betragtes
instruktionsvideoer som uddannelse, der er tilgeengelig for brugerne.
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Oplysninger om sikkerhed

6. Brugsanvisning

6.1. Brugsanvisningen skal indeholde:
a) den minimumsstrilingsintensitet, -varighed og -hyppighed, der er nedvendig for at udlese den enskede virkning
b) den maksimale og anbefalede strilingsintensitet, -varighed og -hyppighed
¢) minimumsintervallet mellem flere anvendelser pd samme sted
d) risici som folge af overdreven brug
e) eventuelt strdlingsintensitet, -varighed og -frekvens, der medferer en kraftig stigning i risici
f) stralingsintensitet, -varighed og -frekvens, ud over hvilken der ikke opnds bedre ydeevne
g) impulsenergi, fluens, belgelengdeomridet [nm], impulsvarighed [ms], impulsprofil(er)
h) maksimal tilladt sterrelse pd behandlingsomrédet [cm?]
i) beskrivelse af minimumshomogenitet pd behandlingsomradet

j)  beskrivelse af kravene til behandlingsomrddernes fordeling, idet der tages hensyn til, at overlappende
behandlingsomrdder ikke ma fore til overeksponering

k) udstyrets sikkerhedsfunktioner
1) udstyrets forventede levetid
m) den forventede stabilitet i ydeevnen

n) kosmetik og leegemidler, der interagerer med eller forventes at interagere med behandlingen, og beskrivelser
heraf

o) andre strlingskilder, sdsom langvarig eksponering for sollys eller solarier, som kan gge risiciene

p) for udstyr til professionel brug et krav om, at brugeren skal give forbrugeren en kopi af det bilag, der er
omhandlet i punkt 6.11, inden forbrugeren behandles med udstyret.

6.2. Med undtagelse af udstyr til hdrfjerning, hvor overdreven harvakst ikke tilskrives en medicinsk tilstand, skal
fabrikanten rdde brugerne og forbrugerne til at gennemgd en legeundersogelse, herunder en diagnostisk
undersegelse af de hudomrader, der enskes behandlet. Fabrikanterne skal rdde brugerne til ikke at behandle nogen
forbrugere, for de har modtaget dokumentation for en sddan legeundersogelse.

6.3. Brugsanvisningen skal klart beskrive kravene til rengering og vedligeholdelse. For udstyr, der er bestemt til
professionel brug, skal brugsanvisningen omfatte méling af lysenergitethed og obligatoriske sikkerhedsforan-
staltninger, som skal udferes mindst en gang om dret.

For udstyr til professionel brug skal fabrikanten desuden anvise, hvordan der sikres konstant ydeevne, og anbefale
elektrisk sikkerhedsprevning og vedligeholdelse mindst en gang om dret.

6.4. Brugsanvisningen skal klart beskrive det driftsmiljg og de forhold, hvorunder udstyret kan betjenes sikkert. For
udstyr til professionel brug skal brugsanvisningen ogsd indeholde:

a) en beskrivelse af eller liste over egnet tilbeher eller betingelser for andre produkter, der anvendes til behandlingen
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b) de sikkerhedsforanstaltninger, der skal traffes, herunder brug af ikke-reflekterende instrumenter (der ma ikke
anvendes spejle), anvendelse af absorberende eller diffuse overflader pa veerktej samt undgéelse af braendbare
produkter og stoffer og, hvor det er relevant, behovet for at sikre tilstrackkelig rumventilation

¢) en passende advarsel uden for behandlingslokalet.

6.5. Brugsanvisningen skal fremhave nedvendigheden af:
a) konstant at undgd, at gjnene udszttes for lysemissionerne

b) at brugere, forbrugere og enhver anden person, der kan blive eksponeret for strilingen pa grund af refleksion,
forkert brug eller fejlhdndtering af emissionsudstyret, barer passende gjenvern under behandlinger med udstyr
med intenst pulserende lys eller laser, navnlig ndr dette udstyr skal anvendes tat pd ansigtet.

6.6. Det skal klart fremgd af brugsanvisningen, til hvilke forbrugere, pa hvilke dele af huden, pa hvilke hudtyper og til
hvilke hudlidelser udstyret ikke mé anvendes.

6.7. Det skal klart fremgd af brugsanvisningen, at udstyret ikke md anvendes pa hudomréder med gget sandsynlighed for
hudkreeft, dbne sdr eller udslet, eller hevede, rode, irriterede, inficerede eller betendte hudomrader eller udbrud.
Derudover skal brugsanvisningen indeholde oplysninger om yderligere kontraindikationer sdsom lysfelsom epilepsi,
diabetes eller graviditet, hvis det er relevant.

6.8. For udstyr, der er bestemt til at give en varig andring af udseendet, skal det fremga af brugsanvisningen, at udstyret
ikke md anvendes pa personer under 18 r.

6.9. For udstyr til professionel brug skal fabrikanten sikre, at alle relevante oplysninger stilles til radighed for
sundhedspersonalet eller tjenesteyderen, sdledes at de kan sikre, at professionelle brugere evaluerer forbrugerne.
Dette omfatter forbrugernes egnethed til behandling med udstyret og passende og tilstraekkelig forbrugerrddgivning
om risici og potentielle resultater af behandlingen under hensyntagen til forbrugernes sygehistorie og de laegemidler,
de tager.

6.10. For udstyr til hjemmebrug skal brugsanvisningen indeholde den internetadresse, hvor de instruktionsvideoer, der
stilles til rddighed i overensstemmelse med punkt 5.4, kan tilgds.

6.11. Brugsanvisningen for professionel brug skal indeholde et bilag, der er affattet pa et sprog, som almindeligvis forstds
af leegfolk, og i et format, der er let at give til alle forbrugere. Bilaget skal indeholde:
a) oplysningerne i punkt 12.1, litra a), b) og ¢), i bilag I

b) erkleringen »Brugerne har modtaget passende uddannelse i betingelserne for sikker brug af udstyrete, hvis det er
relevant.

¢) oplysninger om, hvorndr og hvordan uenskede bivirkninger ber indberettes til fabrikanten

d) anbefaling om at gennemga en leegeundersogelse, herunder en diagnostisk undersogelse, af de hudomrader, der
gnskes behandlet.
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BILAG VII

Anvendelsesomride

1. Dette bilag finder anvendelse pd udstyr bestemt til hjernestimulering med anvendelse af elektrisk strem eller
magnetiske og elektromagnetiske felter, der traenger ind i kraniet for at @ndre neuronal aktivitet i hjernen, der er
anfert i punkt 6 i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745. Dette omfatter udstyr til stimulering af transkraniel
vekselstromsstimulering, transkraniel jevnstremsstimulering, transkraniel magnetstimulering og transkraniel
stimulering med varierende frekvenser. Dette bilag finder ikke anvendelse pd invasivt udstyr.

Risikostyring

2. Ved gennemforelsen af den risikostyringsproces, der er omhandlet i bilag I til denne forordning, skal fabrikanterne
blandt de risici, der er forbundet med udstyret, tage hensyn til de specifikke risici, der er anfert i dette bilags punkt 3,
og, hvis det er relevant for udstyret, vedtage de specifikke risikokontrolforanstaltninger, der er anfert i dette bilags
punkt 4.

3. Specifikke risici

3.1. Ved gennemforelsen af risikostyringsprocessen skal der udvises sarlig omhu med hensyn til placeringen af
elektroderne og styrken, belgeformen, varigheden og andre parametre for elektrisk strem og magnetfelter.

3.2. Fabrikanterne skal tage hensyn til folgende aspekter og dermed forbundne risici:

a) ukorrekt placering af elektroder og spoler kan fore til mangelfuld ydeevne, foreget elektrisk strem i vav eller
utilsigtede neurale reaktioner

b) hjernestimulering kan give meget forskellige neurale reaktioner og dermed utilsigtede virkninger pd forskellige
grupper af personer. Nogle grupper kan veere sarligt sdrbare: personer under 18 &r, unge voksne, gravide kvinder,
psykiatriske patienter, personer med psykiske lidelser eller helbredsproblemer, der pavirker centralnervesystemet,
alkoholmisbrugere, brugere af vanedannende stoffer og andre stoffer, der &ndrer en persons naturlige perception

¢) tilstedevearelsen af aktivt implantabelt eller kropsbaret medicinsk udstyr og/eller metallisk passivt medicinsk udstyr
eller andre metalgenstande pa eller i kroppen kan medfere serlige risici som felge af anvendelsen af elektrisk
energi og magnetfelter

d) overdreven, hyppig og kumulativ langtidsanvendelse kan fore til uforudsete neurale virkninger, som i visse tilfaelde
kan fore til strukturelle @ndringer i hjernen.

3.3. Fabrikanterne skal analysere, eliminere eller i videst muligt omfang begraense risici i forbindelse med folgende farer
eller skader:

a) psykologiske risici
b) neurale og neurotoksiske risici

¢) kort-, mellem- og langsigtede kognitive bivirkninger, sisom kompensationseffekter (f.eks. nedsat funktion eller
underfunktion i hjerneregioner, som ikke stimuleres)

d) forbigdende @ndring af heretarsklerne eller tinnitus
e) @ndringer i hjernens funktion som langsigtet bivirkning
f) farer i forbindelse med de langsigtede virkninger af gentagen stimulering

g) farer i forbindelse med anvendelsen af udstyret i visse miljger, der er hgjstimulerende eller opmarksomheds-
kraevende

h) atypiske eller andre idiosynkratiske virkninger

i) sarlige farer, der opstdr ved grensefladen mellem elektroder og hud
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j) elektromagnetisk interferens eller skade fordrsaget af interaktion med aktive implantater (f.eks. pacemakere,
implanterede defibrillatorer, cochlearimplantater og neurale implantater), aktivt udstyr (f.eks. udstyr til neural
stimulering og udstyr til infusion af leegemidler), ikke-aktive metalimplantater (f.eks. tandimplantater af metal)
eller kropsbaret udstyr (f.eks. biosensorer)

k) farer i forbindelse med brug af udstyr efter indtagelse af alkohol og/eller »blade stoffer« og/eller stoffer/leegemidler,
der stimulerer centralnervesystemet

1) farer i forbindelse med mulige forsteerkende virkninger af kombineret anvendelse (brug af fd/flere anordninger pd
samme tid rettet mod samme person eller en anden person) og forkert brug, som med rimelighed kan forudses.

4. Specifikke risikostyringsforanstaltninger

4.1. Ved anvendelse af punkt 4.2 i bilag I udelukkes folgende kategorier af forbrugere, medmindre der foreligger specifik
dokumentation for sikker anvendelse:

a) personer, der tidligere har haft epilepsi
b) personer, der gennemgér farmaceutisk behandling for lidelser, der pavirker centralnervesystemet
¢) personer, der gennemgér terapeutisk behandling, som @ndrer centralnervesystemets excitabilitet

d) brugere af ulovlige stoffer eller andre stoffer, der @ndrer en persons naturlige perception uanset om disse
almindeligvis opfattes som terapeutiske leegemidler

€) personer, der har en tumor i centralnervesystemet

f) personer med vaskulare, traumatiske, infektigse eller metaboliske leesioner eller hjernesygdomme
g) personer, der lider af sgvnforstyrrelser, narkotikaatheengighed eller alkoholisme

h) personer under 18 ar

i) gravide kvinder.

4.2. Fabrikanten skal treeffe folgende sikkerhedsforanstaltninger, hvor det er relevant:

a) forhindring af uautoriseret adgang til udstyret (f.eks. ved hjalp af negleafbryder eller kode) eller utilsigtet brug af
udstyret (f.eks. ved hjalp af dobbelt kontrol med energiemissionen)

b) minimering af tilfeeldige magnetfelter

¢) minimering af risikoen for utilsigtet emission

d) nedstopfunktion (f.eks. nedafbryder)

e) automatisk deaktivering, hvis den maksimalt tilladte effekt nds

f) automatisk deaktivering, hvis den maksimalt tilladte eksponeringstid nds

g) automatisk deaktivering i tilfaelde af overeksponering som felge af en kombination af effekt og eksponeringstid
h) videoer med instruktioner om, hvordan det udstyr, der stilles til rddighed pd internettet, anvendes sikkert

i) tilbud om passende uddannelse, der er tilgangelig for brugerne, i sikker og effektiv anvendelse af udstyret

j) oplysninger til brugeren om udstyrets korrekte funktion og den faktiske funktionsmade ved hjelp af akustiske eller
optiske midler i standbytilstand, i driftstilstand og i tilfeelde af tab af fuld hudkontakt under behandlingen.

4.3. Udstyret skal vare forsynet med et kontrolpanel for anvendelsestid, belgeform, den anvendte energi. Kontrolpanelet
skal omfatte automatiske realtidsalarmer i tilfaelde, hvor en kritisk veerdi nds for én parameter (f.eks. energi og
anvendelsens varighed), eller for en kombination af parametre. Kritiske veerdier skal fastsattes under de maksimalt
acceptable verdier.
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Oplysninger om sikkerhed

5. Brugsanvisningen og om muligt markningen skal angive den ydeevne, som forbrugeren kan forvente ved at anvende
udstyret, samt de risici, der er forbundet med dets anvendelse. Den tilsigtede ydeevne skal beskrives pd en sddan
méde, at forbrugeren forstdr, hvilke ikke-medicinske virkninger der kan forventes ved at anvende udstyret (f.eks.
hejnet intelligens eller skaerpede matematiske faerdigheder).

6.  Oplysningerne om advarsler, forholdsregler og bivirkninger skal omfatte:
a) serlige risici for de personer, der er anfert i punkt 4.1
b) risici for personer med aktivt implantabelt eller aktivt kropsbaret medicinsk udstyr

¢) risici for personer med metallisk passivt medicinsk udstyr eller andre metalgenstande, der er til stede pa eller i
kroppen

d) oplysninger om, hvordan man héndterer overdreven eksponering for energi

e) oplysninger om, hvordan man héndterer psykiske forstyrrelser.

7. Brugsanvisning

7.1. Det skal klart fremgd af brugsanvisningen, hvordan elektroder og magnetspoler skal anbringes pd hovedet. Hvis den
nejagtige placering ikke kan angives, skal brugsanvisningen veare tilstrakkelig specifik til at muliggere korrekt
placering. Der skal redegeres for de risici, der opstdr som felge af forkert placering af elektroder og spoler, samt
potentielle negative virkninger pd ydeevnen.

7.2. Brugsanvisningen skal indeholde oplysninger om:

a) stimuleringens varighed, intensitet og hyppighed samt alle risici i forbindelse med anvendelsen, herunder
overdreven brug

b) leveret energi, milomrade i hjernen, belgeformer og impulskarakteristika.

Medmindre der foreligger specifik dokumentation for sikker anvendelse, jf. punkt 4.1, skal det klart fremgéd af
brugsanvisningen, at udstyret ikke mé anvendes p eller af de kategorier af forbrugere, der er anfert i punkt 4.1.

7.3. Det skal ogsd klart fremga af brugsanvisningen, at udstyret ikke ma anvendes i tilfaelde af abne sdr eller udsleet, eller
havede, rode, irriterede, inficerede eller beteendte hudomréder eller udslaet, hvis udstyrets komponenter kommer i
kontakt med disse omréder.

7.4. Brugsanvisningen skal indeholde en liste over alle mulige direkte og indirekte risici for en forbruger, der gennemgar
hjernestimulering, og for brugeren ved interaktion mellem elektriske stremme, magnetfelter eller elektromagnetiske
felter, der genereres af hjernestimuleringsudstyret, med metallisk passivt implanteret medicinsk udstyr og andre
metalgenstande, der er til stede pd eller i kroppen, samt med aktivt implantabelt medicinsk udstyr (f.eks. pacemakere,
implanterede defibrillatorer, cochlearimplantater og neurale implantater) og aktivt kropsbdret medicinsk udstyr (f.eks.
udstyr til neural stimulering og udstyr til infusion af lagemidler). Dette skal omfatte oplysninger om ledning af
elektrisk strem, forsteerkning af indre elektriske felter, opvarmning eller forskydning af metalimplantater sdsom
elektroder, stenter, klemmer, stifter, plader, skruer, skinner eller andre metalgenstande sdsom splinter eller smykker.

7.5. Hvis udstyret er bestemt til eller forventes anvendt pd forbrugeren af en professionel bruger, skal brugsanvisningen
indeholde et krav om, at brugeren skal give forbrugeren en kopi af det bilag, der er omhandlet i punkt 7.7, inden
forbrugeren behandles med udstyret

7.6. Brugsanvisningen skal indeholde den internetadresse, hvor de instruktionsvideoer, der stilles til rddighed i
overensstemmelse med punkt 4.2, litra h), kan tilgas.



2.12.2022 Den Europaiske Unions Tidende L 311/93

7.7. Hvis udstyret er bestemt til eller forventes anvendt pd forbrugeren af en professionel bruger, skal brugsanvisningen
indeholde et bilag, der er affattet pa et sprog, som almindeligvis forstds af leegfolk, og i et format, der er let at give til
alle forbrugere. Bilaget skal indeholde:

a) de oplysninger, der er anfert i punkt 12.1, litra a), b) og ¢), i bilag I

b) erkleringen »Brugerne har modtaget passende uddannelse i betingelserne for sikker brug af udstyret«, hvis det er
relevant.

¢) oplysninger om, hvorndr og hvordan ugnskede bivirkninger ber indberettes til fabrikanten.
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