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A BIZOTTSAG (EU) 2022/2346 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. december 1.)

az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XVI.
mellékletében felsorolt, orvosi rendeltetéssel nem biré termékcsoportokra vonatkozd egységes

277

elGirdsok megdllapitasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i
(EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak a 9. cikk (1) bekezdésével Gsszefiiggésben
értelmezett 1. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017/745 rendelet meghatdrozza az emberi felhasznéldsra szant orvostechnikai eszk6zok és tartozékaik
Unidban torténd forgalomba hozataldra, forgalmazdsara, illetve hasznélatbavételére vonatkozd szabalyokat. Az
(EU) 2017/745 rendelet el6irja tovdbbd a Bizottsdg szamdra, hogy a rendelet XVI. mellékletében felsorolt, orvosi
rendeltetéssel nem biré termékcsoportok tekintetében fogadjon el olyan egységes elGirdsokat, amelyek legaldbb az
emlitett rendelet 1. mellékletében a biztonsdgra és a teljesit6képességre vonatkozé dltaldnos kovetelményekben
meghatdrozott kockdzatkezelés alkalmazdsdra, valamint sziikség esetén a biztonsdgossdgra vonatkozé klinikai
értékelésre alkalmazandok.

(2) Az egységes elGirdsok alkalmazdsdnak kezdSnapjdtdl az (EU) 2017/745 rendeletet az emlitett, orvosi rendeltetéssel
nem biré termékcsoportokra is alkalmazni kell.

(3)  Annak érdekében, hogy a gydrtok a kockdzatkezelés alkalmazdsa tekintetében igazolni tudjdk az orvosi rendeltetéssel
nem biré termékek megfelelGségét, az egységes elGirdsoknak ki kell terjedniitk az (EU) 2017/745 rendelet I
melléklete 1. szakaszdnak mdsodik mondatidban, valamint 2-5., 8. és 9. szakaszdban meghatdrozott
kockézatkezelés alkalmazdsira. Kovetkezésképpen az (EU) 2017/745 rendelet 9. cikkének (2) bekezdésével
oOsszhangban az egységes elGirdsoknak megfeleld, orvosi rendeltetéssel nem bird termékekrél vélelmezni kell, hogy
megfelelnek az emlitett rendelkezésekben meghatarozott kovetelményeknek.

(4) Az egységes elirdsokat elvben az (EU) 2017/745 rendelet XVI. mellékletében felsorolt, orvosi rendeltetéssel nem
biré valamennyi termékcsoportra vonatkozéan meg kell hatdrozni. Mivel azonban az (EU) 2017/745 rendelet az
Uniéban torténé forgalomba hozatalt, forgalmazast vagy hasznalatbavételt szabalyozza, nincs szitkség egységes
el6irdsokra azon termékek esetében, amelyekre vonatkozéan nem éll rendelkezésre informdci6 az Uniéban torténd
forgalmazdsukrol. Példdul nem 4ll rendelkezésre informdci6 arrdl, hogy az alabbi termékeket forgalmazzik-e az
Uniéban: eszkozoket, példdul antenndt vagy mikrocsipet tartalmazé kontaktlencsék, aktiv eszkoznek szdmitd
kontaktlencsék; aktiv beiiltethetS termékek, amelyek rendeltetése, hogy sebészeti invaziv eszkozok révén egészben
vagy részben az emberi testbe jussanak a testrészek anatomidjinak vagy rogzitésének modositdsa céljdbol; arc,
egyéb bdrszovet vagy nydlkahdrtya szubkutdn, nydlkahdrtya ald adhaté vagy intradermadlis injekciéval vagy mas
bevezetési médon torténd feltoltésére szolgdld aktiv eszkozok; zsirszovetek csokkentésére, eltdvolitdsira vagy
megsemmisitésére valé haszndlatra szdnt aktiv beiiltethet§ berendezések. Emellett egyes termékek esetében a
rendelkezésre 4ll6 informdciok nem elegendGek ahhoz, hogy a Bizottsdg egységes el6irdsokat dolgozzon ki. Ez a
helyzet példaul néhdny mas olyan termék esetében, amelyek rendeltetése, hogy a szembe vagy a szemre jussanak.

(5) A szoldriumok és azok a test bér alatti szoveteinek vagy részeinek kezelésére szant berendezések, amelyek infravoros
optikai sugdrzdst alkalmaznak a test vagy testrészek melegitésére, az (EU) 2017/745 rendelet XVI. mellékletének
alkalmazdsdban nem tekintendSk bdrkezelési célii terméknek. Ez a rendelet ennélfogva nem terjed ki rdjuk.

() HLL117.,2017.5.5, 1. 0.
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(6) Az (EU) 2017/745 rendelet XVI. mellékletének 6. pontjdban felsorolt termékcsoport olyan jellegti agyi stimuldldsra
szolgal, amikor csak elektromos dramot, illetve magneses vagy elektromagneses mezét haszndlnak a koponyaba
val6 behatoldsra. E rendelet hatdlya nem terjedhet ki az agyi stimuldldsra szolgdld invaziv eszkozokre, példdul az
emberi testbe részben vagy teljesen bejuttatott elektroddkra vagy érzékelSkre.

(7) Az (EU) 2017745 rendelet elSirja, hogy a rendelet XVI. mellékletében emlitett, orvosi rendeltetéssel nem bird
termékek — a rendeltetésitknek megfelel§ korilmények mellett és rendeltetésiiknek megfelel§ célokra haszndlva —
nem jelenthetnek semmiféle kockdzatot, vagy legfeljebb a termék hasznélatdhoz kapcsol6dé olyan maximalisan
elfogadhaté mértékd kockazatot jelenthetnek, amely osszeegyeztethet§ a személyek biztonsdgdnak és egészségének
magas szintd védelmével.

(8) Az (EU) 2017/745 rendelet XVI. mellékletében felsorolt, orvosi rendeltetéssel nem biré termékcsoportok a
kiilonbozé  alkalmazdsokra és tervezett felhasznaldsokra szdnt eszkozok széles korét fedik le. Kozos
kockédzatkezelési médszertant kell kidolgozni a killonb6z8 eszkozesoportok gyartdi osszehangolt megkozelitésének
biztositasa és az egységes elSirdsok kovetkezetes végrehajtasanak elGsegitése érdekében.

(9) A megfelel6 kockazatkezelés biztositdsa érdekében meg kell hatdrozni az elemzend8 és minimalizalandé egyedi
kockdzati tényezSket, valamint az (EU) 2017/745 rendelet XVI. mellékletében felsorolt minden egyes
termékcsoport tekintetében végrehajtandd egyedi kockdzat-ellenSrzési intézkedéseket.

(10) Az orvostechnikai eszkozok és az orvosi rendeltetéssel nem bird termékek gydrt6i dltali kockdzatkezelés
végrehajtisdnak megkonnyitése érdekében a kockazatkezelésnek mindkét termékcsoport esetében ugyanazokon a
harmonizdlt elveken kell alapulnia, és a kovetelményeknek kompatibiliseknek kell lenniiik. A kockdzatkezelés
alkalmazdsdra vonatkozd szabalyoknak ezért Gsszhangban kell lenniiik a teriiletre vonatkozd, jol megalapozott
nemzetkozi irinymutatdsokkal, tobbek kozott a kockdzatkezelés orvostechnikai eszkozokre torténd alkalmazdsardl
52616 1SO 14971:2019 nemzetkozi szabvannyal.

(11) Az (EU) 2017745 rendelet el6irja, hogy az orvosi rendeltetéssel nem bird termékek klinikai értékelésének a teljesits-
képességre és biztonsdgossigra vonatkozd relevans klinikai adatokon kell alapulnia. Ezeknek az adatoknak
magukban kell foglalniuk a forgalomba hozatal utani feliigyeletbdl, a forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon
kovetésbdl és adott esetben az egyedi klinikai vizsgdlatokbdl szdrmazé informdcidkat. Mivel édltaldban véve nem
bizonyithaté az egyenértékiinek tekintés az orvostechnikai eszkdz és az orvosi rendeltetéssel nem biré termék
kozott, amennyiben a klinikai vizsgdlatok valamennyi rendelkezésre dll6 eredménye kizdrdlag orvostechnikai
eszkozokre vonatkozik, az orvosi rendeltetéssel nem bird termékek esetében klinikai vizsgélatokat kell végezni.

(12) Amennyiben a biztonsdgossagra és teljesit6képességre vonatkozé dltaldnos kovetelményeknek valé megfelelés
megerdsitése érdekében klinikai vizsgdlatokra keriil sor, a klinikai vizsgdlatokat és a megfelelGségértékelést hat
hénapon beliil nem lehet elvégezni. Ilyen esetekre dtmeneti rendelkezéseket kell megallapitani.

(13) Amennyiben egy bejelentett szervezetet be kell vonni a megfelelGségértékelési eljardsba, a gydrté 6 honapon beliil
nem tudja elvégezni a megfelelgségértékelést. Ilyen esetekre dtmeneti rendelkezéseket kell megdllapitani.

(14)  Atmeneti rendelkezéseket kell megéllapitani az (EU) 2017745 rendelet XVI. mellékletének hatalya al4 tartozé azon
termékekre is, amelyekre a bejelentett szervezetek a 93[42/EGK tandcsi irdnyelvvel (*) dsszhangban tandsitvanyt
adtak ki. A gydrt6 az ilyen termékek esetében sem tudja 6 hénapon beliil befejezni a klinikai vizsgalatokat és a
megfelelgségértékelést.

(15) A termékbiztonsagnak az dtmeneti idGszak alatti biztositdsa érdekében lehet6vé kell tenni a termékek tovabbi
forgalomba hozatalat, forgalmazasat vagy haszndlatbavételét, feltéve, hogy a szdéban forgd termékeket e rendelet
alkalmazdsdnak kezddnapja el6tt mdr jogszertien forgalmaztik az Unidban, tovabbra is megfelelnek az e rendelet
alkalmazdsdnak kezdénapja el6tt alkalmazand6é unids és nemzeti jog kovetelményeinek, és kialakitdsuk és
rendeltetésitk nem modosult jelent@sen. Mivel az dtmeneti rendelkezések bevezetésének célja, hogy a gyartoknak
elegendd idejiik legyen a sziikséges klinikai vizsgdlatok és megfelelGségértékelési eljardsok lefolytatdsdra, az dtmeneti
rendelkezéseket meg kell sziintetni, ha a gyartok nem folytatjak le észszerti id6n beliil a klinikai vizsgdlatokat vagy
adott esetben a megfelelgségértékelési eljardst.

() A Tandcs 93/42/EGK irdnyelve (1993. jinius 14.) az orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 169., 1993.7.12,, 1. 0.).



L 311/62 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.12.2.

(16) Konzultdcidra keriilt sor az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal.
(17) Erendelet alkalmazdsdnak kezdSnapjat az (EU) 2017/745 rendeletben elSirtaknak megfelelGen el kell halasztani.

(18) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd bizottsig
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Egységes elGirdsok

(1)  E rendelet egységes el8irdsokat dllapit meg az (EU) 2017745 rendelet XVI. mellékletében felsorolt, orvosi
rendeltetéssel nem bird valamennyi termékcsoportra vonatkozodan.

Az 1. melléklet egységes elSirdsokat dllapit meg az orvosi rendeltetéssel nem bird termékek valamennyi csoportjira
vonatkozdan.

A 1. melléklet egységes elSirdsokat édllapit meg az emlitett melléklet 1. szakaszdban meghatdrozottak szerinti
kontaktlencsékre vonatkozdan.

A TIL melléklet egységes elSirdsokat dllapit meg a melléklet 1. szakaszdban meghatarozott, sebészeti invaziv eszkozok révén
egészben vagy részben az emberi testbe juttatdsra szdnt, a testrészek anatémidjinak modositdsdra szolgdlé termékekre
vonatkozodan, a tetovéldsra szolgdld termékek és a testékszerek kivételével.

A V. melléklet egységes elSirdsokat dllapit meg az emlitett melléklet 1. szakaszdban meghatrozott, arc vagy egyéb
bérszévet vagy nyalkahdrtya szubkutdn vagy nydlkahdrtya ald adhatd injekci6val vagy intradermadlis injekcioval valo, vagy
mds bevezetési médon torténd feltoltésére szant anyagokra, anyagkombindcidkra vagy drucikkekre vonatkozoban, a
tetovalasra szolgal6 termékek kivételével.

Az V. melléklet egységes elSirdsokat dllapit meg az emlitett melléklet 1. szakaszdban meghatdrozott, zsirszovetek
csokkentésére, eltdvolitdsira vagy megsemmisitésére valdé hasznalatra szdnt berendezésekre, példaul a zsirleszivasra, a
lipolizisre vagy a sebészi zsireltdvolitdsra szolgalé berendezésekre vonatkozdan.

A VL. melléklet egységes elSirdsokat allapit meg az emlitett melléklet 1. szakaszdban meghatdrozott, nagy intenzitasi
elektromdgneses (pl. infravords, lathaté fény és ultraibolya) sugdrzdst kibocsdtd, az emberi testen vald hasznélatra szdnt
berendezésekre vonatkozodan, beleértve a monokromatikus és tdg spektrumi, koherens és inkoherens forrdsokat, mint
példaul a bérfelszin megtjitdsara, tetovélds vagy szdrzet eltdvolitdsara vagy mds bérkezelésre haszndlt 1ézereket és intenziv
villanéfénnyel mikods berendezéseket.

A VIL melléklet egységes el6irdsokat dllapit meg az emlitett melléklet 1. szakaszdban meghatérozott, agyi stimuldcidra szant
olyan berendezésekre vonatkozoéan, amelyek elektromos dramot, illetve magneses vagy elektromagneses mezét haszndlnak
a koponydba valé behatolasra az agyban zajlé idegi tevékenység mddositasa céljabol.

(2) Az e rendeletben meghatdrozott egységes el6irdsok kiterjednek az (EU) 2017/745 rendelet I. melléklete 1.
szakaszdnak masodik mondatdban, valamint 2-5., 8. és 9. szakaszdban meghatdrozott kovetelményekre.

2. cikk
Atmeneti rendelkezések

(1) Az a termék, amelyre vonatkozdan a gyarté klinikai vizsgélatot tervez végezni vagy végez a klinikai értékeléshez
szitkséges klinikai adatok el@dllitdsa céljdbdl annak megerdsitése érdekében, hogy a termék megfelel az (EU) 2017/745
rendelet 1. mellékletében a biztonsigra és a teljesit6képességre vonatkozbéan meghatirozott relevans éltalinos
kovetelményeknek és az e rendeletben, valamint a széban forg rendelet 52. cikkével 6sszhangban meghatdrozott egységes
el6irasoknak, 2028. janius 22-ig forgalomba hozhatd, forgalmazhat6 és haszndlatba vehetd, amennyiben teljesiilnek a
kovetkezd feltételek:

a) a terméket 2023. junius 22. el6tt jogszerten forgalmaztik az Unidban, és az tovabbra is megfelel a 2023. junius 22.
el6tt alkalmazandé unids és nemzeti jog kovetelményeinek;



2022.12.2. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 311/63

b) a termék kialakitdsa és rendeltetése nem moédosult jelents mértékben.

E bekezdés elsg albekezdésétdl eltérve a gyartd 2024. junius 22-t6l 2024. december 22-ig az emlitett albekezdésben
meghatdrozott feltételeknek megfelel§ termékek csak akkor hozhatdk forgalomba vagy vehetSk hasznélatba, ha a megbizé
az érintett tagdllamt6l az (EU) 2017/745 rendelet 70. cikkének (1) vagy (3) bekezdése szerinti értesitést kapott, amely
megerGsiti, hogy a termék klinikai vizsgdlata irdnti kérelem teljeskord, és a klinikai vizsgédlat az (EU) 2017/745 rendelet
hatdlya ald tartozik.

Az elsé albekezdéstdl eltérve a gyartd 2024. december 23-t6l 2026. junius 22-ig az emlitett albekezdésben meghatarozott
feltételeknek megfelel§ termékek csak akkor hozhaték forgalomba vagy vehetSk hasznélatba, ha a megbizé megkezdte a
klinikai vizsgalatot.

Az els6 albekezdéstd] eltérve a gydrtd 2026. junius 23-t6l 2028. junius 22-ig az emlitett albekezdésben meghatirozott
feltételeknek megfelel§ termékek csak akkor hozhatdk forgalomba vagy vehetdk hasznalatba, ha a bejelentett szervezet és
a gyart6 a megfelelGségértékelés elvégzésére irdnyuld irdsos megéllapodast irt ald.

(2) Az a termék, amelyre vonatkozdan a gyarté nem szandékozik klinikai vizsgalatokat végezni, azonban amelynek a
megfelelGségértékelésébe a rendelet 52. cikkével osszhangban be kell vonni egy bejelentett szervezetet, 2025. janius 22-ig
forgalomba hozhaté vagy haszndlatba vehetd, feltéve, hogy a kovetkezs feltételek teljesiilnek:

a) a terméket 2023. jinius 22. el6tt jogszertien forgalmaztdk az Unidban, és az tovdbbra is megfelel a 2023. jinius 22.
el6tt alkalmazand6 unids és nemzeti jog kovetelményeinek;

b) a termék kialakitdsa és rendeltetése nem moédosult jelentds mértékben.

Az elsé albekezdéstd] eltérve, a gydrté 2023. szeptember 22-t6l 2025. jinius 22.-ig az emlitett albekezdésben
meghatdrozott feltételeknek megfelel§ termékeket csak akkor hozhatja forgalomba vagy veheti haszndlatba, ha a
bejelentett szervezet és a gyartd a megfelelGségértékelés elvégzésére iranyul6 irdsos megallapodast irt ala.

(3) Az e rendelet hatdlya ald tartoz6 és egy bejelentett szervezet dltal a 93/42/EGK irdnyelvnek megfelelSen kiadott
tanusitvany hatélya ald tartoz6 terméket a tandsitvany lejaratdt kovetden is forgalomba lehet hozni vagy tizembe lehet
helyezni az 1 bekezdés els§ albekezdésében vagy — adott esetben — a 2 bekezdés elsg albekezdésében meghatirozott
idépontokig, feltéve, hogy a kovetkezd feltételek teljesiilnek:

a) a terméket 2023. junius 22. el6tt mdr jogszertien forgalmaztik az Unibban, és az tovabbra is megfelel a 93/42/EGK
irdnyelv kovetelményeinek, kivéve a bejelentett szervezet daltal kidllitott érvényes tantsitvdnyra vonatkozd
kovetelményt, amennyiben a tantsitvany 2021. mdjus 26. utdn jdr le;

b) a termék kialakitdsa és rendeltetése nem moédosult jelentds mértékben;

c) abejelentett szervezet altal a 93/42/EGK irdnyelvvel osszhangban kidllitott tandsitvany lejaratdt kovetSen az e bekezdés
a) és b) pontjaban emlitett feltételeknek valé megfelelés feliigyeletét a 93/42/EGK irdnyelv szerinti tanisitvanyt kidllit6
bejelentett szervezet vagy az (EU) 2017/745 rendelettel osszhangban kijelolt bejelentett szervezet és a gydrt6 dltal alirt
irdsos megdllapodds biztositja.
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3. cikk

Hatélybalépés és az alkalmazis kezdGnapja
(1)  Ezarendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovet§ huszadik napon Iép hatdlyba.

(2)  Ezt a rendeletet 2023. jinius 22-t8l kell alkalmazni. A 2. cikk (3) bekezdése azonban 2022. december 22-t6l
alkalmazandé.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. december 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET
Hatéily
1. Ezamelléklet a II-VIL melléklet hatdlya ald tartoz6 valamennyi eszkozre vonatkozik.

Kockézatkezelés
2. Altaldnos kovetelmények

2.1. A gyartéknak meg kell hatdrozniuk és dokumentdlniuk kell a kockazatkezelési folyamat kovetkezd 1épéseinek
végrehajtdsira vonatkozé felelGsségi koroket, operativ szabdlyokat és kritériumokat:

a) a kockdzatkezelés megtervezése;

b) a veszélyek azonositdsa és kockdzatelemzés;

o) kockdzatértékelés;

d) kockdzat-ellendrzés és a fennmaradd kockazatok értékelése;
e) akockdzatkezelés feliilvizsgilata;

f) gydrtdsi és gydrtds utdni tevékenységek.

2.2. A gyartok fels6 vezetésének biztositania kell, hogy megfelel§ erdforrasokat kilonitsenek el és hozzdértd
személyzetet rendeljenek ki a kockdzatkezeléshez. A fels6 vezetésnek a kockazat elfogadhatésdgira vonatkozd
kritériumok megallapitdsarol sz6l6 szabdlyzatot kell kidolgoznia és dokumentdlnia. E szabdlyzatnak figyelembe kell
vennie a technika altaldnosan elfogadott, mindenkori dlldsdt, az érdekelt felek dltal kifejtett, a biztonsdggal
kapcsolatos ismert aggalyokat, és magaban kell foglalnia azt az elvet, hogy a kockdzatokat — amennyire lehetséges —
ellendrzési intézkedésekkel kell megsziintetni vagy csokkenteni anélkiil, hogy ez hétranyosan befolydsolnd az
dltaldnosan fennmaradd kockdzatot. A fels6 vezetésnek biztositania kell a kockdzatkezelési folyamat végrehajtdsat,
és tervezett id6kozonként feliil kell vizsgdlnia annak hatékonysdgat és alkalmassagat.

2.3. A kockdzatkezelési feladatok ellatdséért felelGs személyzetnek megfeleld képesitéssel kell rendelkeznie. Amennyiben
a feladatok elldtasdhoz sziikséges, igazolt és dokumentdlt ismeretekkel és tapasztalattal kell rendelkezniiik az adott
eszkoz, az orvosi rendeltetéssel nem bird, egyenértékii eszkozok vagy az orvosi céli hasonld eszk6zok, valamint az
alkalmazott technoldgidk és kockdzatkezelési technikdk terén. A személyzet képesitését és kompetencidit, példaul a
tanulmdnyokat, a képzést, a készségeket és a tapasztalatot dokumentumokkal kell igazolni.

Egyenértékii orvosi cél eszkoz alatt az olyan orvosi céli eszkozt vagy olyan orvostechnikai eszkozt kell érteni,
amellyel kapcsolatban a gydrté az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) XIV. mellékletének 3.
szakasza szerint bizonyitotta, hogy egyenértékii azzal az eszkozzel, amelynek orvosi rendeltetése van.

2.4. A kockdzatkezelési tevékenységek eredményeit, beleértve az eszkozre vald hivatkozdst, a tevékenységeket végzé
személyekre val hivatkozdst és az ilyen tevékenységek végrehajtdsinak idSpontjat nyilvantartdsba kell venni. A
nyilvantartdsoknak minden azonositott veszély esetében biztositaniuk kell a kockdzatelemzés, a kockdzatértékelés, a
kockézat-ellendrzés és a fennmaradé kockazatok értékelésének nyomon kovethetSségét.

2.5. A kockdzatkezelési eljrds eredményei alapjdn a gydrtoknak meg kell hatdrozniuk azon felhaszndldi és fogyasztoi
kategéridkat, akiket ki kell zdrni az eszk6z hasznélatdbdl, vagy akikre kiilonleges hasznalati feltételeket kell
alkalmazni. Fogyaszté alatt olyan természetes személy értendd, akin az orvosi rendeltetéssel nem biré terméket
hasznélni kivanjak.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83[EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moédositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42[/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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2.6. A gyarténak az eszkoz teljes életciklusa alatt fenn kell tartania egy olyan rendszert, amely biztositja az adott
eszkozzel kapcsolatos kockdzatkezelési folyamat folyamatos, szisztematikus frissitését.

3. A kockazatkezelés megtervezése

3.1. A kockazatkezelés megtervezésére vonatkozé dokumentumoknak a kovetkezdket kell tartalmazniuk:
a) az eszkoz — beleértve annak alkatrészeit és komponenseit — hivatkozdsai és leirdsa;

b) a kockdzatkezelési folyamat egyes lépései sordn elvégzendd tevékenységek felsoroldsa, hatokoriik, valamint a
kockdzat-ellenérzési intézkedések végrehajtdsinak és hatékonysdgdnak ellendrzésére irdnyulo intézkedések;

c) az eszkoz azon életciklusszakaszainak meghatdrozdsa, amelyek a tervben szerepld egyes tevékenységek korébe
tartoznak;

d) a tevékenységek végrehajtisival, az eredmények j6évdhagydsival és a kockdzatkezelés feliilvizsgalatdval
kapcsolatos felel@sségi korok és hatdsdgok meghatdrozdsa;

€) a 2.2. szakaszban emlitett szabdlyzat alapjin a kockdzat elfogadhatdsdgdra vonatkozé kritériumok
meghatdrozasa;

f) a gydrtdsbol és a gydrtds utdni szakaszokbdl szdrmazé relevdns informdciok gydijtésére, valamint ezen
informdcidknak a kockdzatkezelési eredmények szitkség szerinti feliilvizsgdlatira és aktualizdldsdra vald
felhaszndldsdra vonatkoz6 kritériumok meghatdrozasa.

3.2. A kockazat elfogadhatésagara vonatkozé kritériumoknak tartalmazniuk kell az éltaldnosan fennmarad6 kockazat
elfogadhatdsdgdra vonatkoz6 kritérium leirdsat. Meg kell hatdrozni és dokumentalni kell az dltaldnosan fennmaradé
kockdzat értékelésének modszerét.

3.3. A kockdzat elfogadhatdsdgi kritériumainak a 2.2. szakaszban emlitett szabalyzatban meghatdrozott elvekkel
osszhangban torténé meghatdrozdsakor a gyartoknak figyelembe kell venniiik, hogy minden kockézatot, beleértve a
sebészeti beavatkozdssal kapcsolatos kockdzatokat is, meg kell sziintetni vagy a lehet§ legnagyobb mértékben
csokkenteni kell. Ha a nemkivdnatos mellékhatdsok dtmeneti jelleglick, és nem igényelnek életet veszélyeztet§
megbetegedés megel6zésére, vagy az anatdémiai struktirdk vagy élettani funkcidk tartés karosoddsinak
megel6zésére irdnyuld orvosi vagy sebészeti beavatkozdst, a fennmaradé kockazatok elfogadhaténak tekinthetSk.
Ha az ebben a szakaszban meghatdrozott feltételek koziil egy vagy tobb nem teljesiil, a gyartonak indokolnia kell a
kockdzatok elfogadhatdsdgat.

4. Aveszélyek azonositdsa és kockazatelemzés

4.1.  Aveszélyek azonositdsara és a kockdzatelemzésre vonatkozé dokumentumoknak:

a) tartalmazniuk kell az eszkoz leirdsdt, rendeltetésszerti haszndlatdt és az észszertien elGreldthaté rendellenes
haszndlatot;

b) fel kell sorolniuk azokat a mindségi és mennyiségi jellemzsket, amelyek befolyasolhatjdk az eszkoz
biztonsagossagat;

c) fel kell sorolniuk az eszkozzel kapcsolatos ismert és elGre lathatd veszélyeket, az eszkoz rendeltetésszert
felhaszndldsat, jellemzGit és észszertien elGreldthatd rendellenes haszndlatdt, mind normdl koriilmények kozotti,
mind meghibasodas esetén val6 haszndlatkor;

d) fel kell sorolniuk azokat a veszélyes helyzeteket, amelyek minden egyes azonositott veszély tekintetében el6re
lathat6 események el6forduldsakor meriilhetnek fel;

e) tartalmazniuk kell az drtalmak stlyossdgdnak és el6forduldsi valoszintiségének becsléséhez sziikséges mingségi
vagy mennyiségi kifejezéseket és leirdsokat vagy kategorizélast;

f) minden egyes veszélyes helyzetre vonatkozdan fel kell sorolniuk az artalmak becsiilt stlyossdgat és el6fordulasi
valoszintiségét, valamint az ebbdl kovetkezd kockdzatbecslést.

4.2. Az eszkoz rendeltetésszerti felhaszndldsira vonatkozd leirdsnak informéciokat kell tartalmaznia az érintett emberi
testrészrl vagy szovettipusrol, a felhaszndlok és fogyasztok kategdridirdl, a felhasznaldsi kornyezetrdl és a kezelési
eljardsrol.



2022.12.2. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 311/67

4.3. A kockazatelemzésben a gyartoknak figyelembe kell venniiik a kilonbozd felhasznaldi és fogyasztoi csoportok
sajatossagait. Ez magdban foglalja annak mérlegelését is, hogy a felhaszndlé egészségiigyi szakember vagy laikus-e.
Laikusok esetében kiilonbséget kell tenni az eszkoz hasznalatdra vonatkozo képesitéssel nem rendelkezd személy és
az olyan személy kozott, aki az eszkozt szakmai tevékenysége keretében haszndlja, és aki ugyan nem egészségiigyi
szakember, de igazolt képesitéssel rendelkezik az eszkoz haszndlatdhoz. A gydrténak vélelmeznie kell, hogy
valamennyi ilyen felhaszndl6i és fogyasztdi csoport hozzafér az eszkozhoz, kivéve, ha az eszkozt kozvetleniil csak
egészségligyi szakembereknek értékesitik.

4.4. A gyartoknak a klinikai adatokat a kockdzatelemzéshez, valamint az 4rtalmak stdlyossigdnak és elGforduldsi
valészintiségének becsléséhez sziikséges informdcidk egyik forrdsanak kell tekinteniiik.

4.5.  Amennyiben az eszk6zok jellege vagy etikai okok miatt az drtalom bekovetkezésének valdszindségére vonatkozé
adatok nem dllithatok el, a gydrtoknak az drtalom jellege és az artalom bekovetkezésének valdszintiségére
vonatkozd legrosszabb esetre vonatkozé becslés alapjan kell megbecsiilniiik a kockdzatot. A gyartéknak a mdszaki
dokumentaciéban bizonyitékot kell szolgdltatniuk arra vonatkozéan, hogy miért nem szolgaltatnak adatot az
artalom bekovetkezésének valoszindiségérdl.

4.6. A kockdzatelemzés hatokorének leirasat rogziteni kell.

5. Kockazatértékelés

5.1. A gyartéknak minden veszélyes helyzetre vonatkozdan értékelniiik kell a becsiilt kockdzatokat, és meg kell
allapitaniuk, hogy a kockdzatok a 3.1. szakasz (e) pontjdban emlitett kritériumokkal 6sszhangban elfogadhatdk-e.

5.2.  Amennyiben a kockdzat nem elfogadhat6, kockdzat-ellendrzést kell végezni.

5.3. Amennyiben a kockazat elfogadhatd, nincs sziikség kockdzat-ellendrzésre, és a végleges becsiilt kockdzatot
fennmarad6 kockdzatnak kell tekinteni.

6. Kockazat-ellenSrzés és a fennmaradé kockdzatok értékelése

6.1. A kockdzat-ellendrzésre és a fennmarad6 kockdzatok értékelésére vonatkoz6 dokumentumoknak tartalmazniuk kell
a kovetkezd8ket:

a) avégrehajtott kockdzat-ellendrzési intézkedések listdja és eredményességiik értékelése;
b) akockdzat-ellendrzési intézkedések végrehajtasit kovetden fennmarad6 kockdzatok jegyzéke;

¢) afennmaradd kockdzatok és az dltaldnosan fennmaradé kockézat elfogadhat6sdgdnak értékelése a 3.1. szakasz (e)
pontjdban emlitett kritériumoknak megfelelGen;

d) akockdzat-ellendrzési intézkedések hatdsainak ellendrzése.

6.2. A gyart6 dltal végrehajtandé kockazat-ellenérzési intézkedéseket a kockazat-ellendrzési lehetGségek alabbi kategériai
koziil kell kivalasztani:

a) a tervezés dltal biztositott eredend§ biztonsdg;

b) a gyartds éltal biztositott eredendd biztonsdg;

¢) védelmi intézkedések az eszkozben vagy a gyartasi folyamatban;

d) abiztonsagra és adott esetben a felhasznal6k képzésére vonatkozd informaciok.

A gyartoknak az a)—d) pontok koziil prioritdsi sorrendben kell kivalasztaniuk a kockdzat-ellendrzési intézkedéseket.
Az adott kockdzat-ellendrzési lehetSséghez tartozd intézkedések csak akkor hajthatok végre, ha az el6z6
lehetdségben szerepld intézkedések nem hajthatok végre, vagy ha azokat végrehajtottdk, de nem eredményezték a

kockézat elfogadhatdsigat.
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6.3. A gyartoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a biztonsagi informdacidk ne korldtozédjanak a hasznélati ttmutatéra
vagy a cimkére, hanem mds médon is elérhet6k legyenek. Figyelembe kell venni az eszkozbe beépitett azon
informacidkat, amelyeket a felhaszndlé nem hagyhat figyelmen kiviil, valamint a felhaszndlé szdmdra konnyen
hozzéférhet8 nyilvanos informdacidkat. Adott esetben mérlegelni kell a felhaszndlok szdmara képzés elSirdsat. Az
informéciokat a 9. szakaszban emlitett felhaszndlok és fogyasztok értelmezési képessége fokdnak figyelembevételével
kell bemutatni.

6.4.  Akkor is kell hozni kockdzat-ellendrzési intézkedéseket, ha ezéltal az eszkoz teljesit6képessége csokken, mindaddig,
amig az eszkoz {6 funkcidja megmarad.

6.5. A kockdzat-ellenérzési intézkedésekre vonatkozé dontés meghozatalakor a gyartoknak ellendrizniiik kell, hogy a
kockézat-ellenSrzési intézkedések nem idéznek-e el 1j drtalmakat, veszélyeket vagy veszélyes helyzeteket, és hogy a
kordbban azonositott veszélyes helyzetek becsiilt kockdzatait nem érintik-e ezek az intézkedések. A kockazat
csokkentése nem novelhet meg egy vagy tobb egyéb kockdzatot, oly mddon, hogy eziltal az dltalinosan
fennmarad6 kockdzat novekedjen.

7. A kockézatkezelés feliilvizsgalata

7.1. A kockdzatkezelés feliilvizsgdlatdhoz sziikséges dokumentumoknak tartalmazniuk kell az eszkéz kereskedelmi
forgalomba hozatal el6tti feliilvizsgalatat. A feliilvizsgalat sordn meg kell bizonyosodni a kovetkez&kr6l:

a) a kockazatkezelési eljarast a 3.1. szakaszban emlitett kockdzatkezelési tervezési dokumentumokkal 6sszhangban
végezték el;

b) az altaldnosan fennmaradé kockdzat elfogadhat6, és a kockazatokat megsziintették vagy a lehet legkisebbre
csokkentették;

c) bevezetésre keriillt az eszkozre vonatkozd, a gydrtdsi és a gyartds utdni szakaszbdl szdrmazé informacidk
gytjtésére és feliilvizsgdlatira szolgdld rendszer.

8. Gydrtdsi és gydrtds utdni tevékenységek

8.1. A gyértashoz és a gydrtds utdni tevékenységekhez sziikséges dokumentumok:

a) meghatdrozzdk az eszkozre vonatkozd, a gydrtasi és a gydrtds utdni szakaszbdl szdrmaz6 informdciok gydjtésére
és feliilvizsgalatara szolgdlé rendszert;

b) felsoroljdk az eszkozre, az orvosi rendeltetéssel nem bird, egyenértékii eszkdzokre vagy a hasonl6, de orvosi céla
eszkozokre vonatkozd, nyilvanosan hozzéaférhetd informacidforrasokat;

¢) meghatdrozzdk azon kritériumokat, amelyek alapjin értékelhet§, hogy az Osszegytjtott informdciok milyen
hatdst gyakorolnak a korabbi kockdzatkezelési tevékenységek eredményeire és az eszkozre vonatkozd, ebbél
kovetkezd intézkedésekre.

Az eszkozre vonatkozd, a gyartds utdni szakaszokbol szarmazé informaciok gytijtésére és feliilvizsgdlatdra szolgdlé
rendszer részeként a gyartoknak figyelembe kell venniiik a forgalomba hozatal uténi feliigyeletbl szarmazé klinikai
adatokat, valamint adott esetben az (EU) 2017/745 rendelet 32. cikkében emlitett, a biztonsdgossagra és a klinikai
teljesit6képességre vonatkozd Osszefoglalobdl vagy az emlitett rendelet XIV. mellékletének B. részében emlitett,
forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetésbdl szarmazé klinikai adatokat.

8.2. Az Osszegytjtott informdciok hatdsdnak értékelésére szolgdl6 kritériumok meghatdrozdsa sordn a gyarténak a
kovetkezdket kell figyelembe vennie:

a) kordbban nem azonositott veszélyek vagy veszélyes helyzetek;
b) olyan veszélyes helyzetek, amelyek esetében a kockdzat mar nem elfogadhaté;
¢) az, ha az dltaldnosan fennmarad6 kockdzat mar nem elfogadhato.

Az 6sszegytjtott informdcidknak a kockdzatkezelési folyamat hatékonysagat és alkalmassagat befolydsolé barmely
hatdsat a 2.2. szakaszban emlitett, fels§ vezetés altal végzendd feliilvizsgalat bemeneti adatanak kell tekinteni.

8.3. A kordbbi kockazatkezelési tevékenységek eredményeire vonatkozd, ebbdl kovetkezd intézkedések meghatdrozasa
érdekében a gydrtoknak mérlegelniiik kell a kockdzatkezelési tevékenységek kordbbi eredményeinek aktualizaldsat a
kovetkezSk érdekében:

a) az Uj veszélyek vagy veszélyes helyzetek figyelembevétele és a kapcsolodd kockdzatok értékelése;
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b) a veszélyes helyzetek, fennmaradé kockdzatok és a tobbé nem elfogadhatd, dltalinosan fennmaradé kockazat
Gjraértékelése;

¢) a mdr forgalmazott eszkozokkel kapcsolatos intézkedések szitkségességének megallapitdsa.

8.4. A gyartéknak figyelembe kell venniiik a kockdzatok azonositdsdban, elemzésében és értékelésében bekovetkezd
minden olyan véltozést, amely 4j adatokbdl vagy az eszkoz haszndlati kornyezetében bekovetkezett valtozdsokbdl

eredhet.
Biztonsdgra vonatkoz6 tdjékoztatds
9. A 6.2.szakasz (d) pontjiban emlitett, a biztonsdgra vonatkozd tdjékoztatas, valamint a 11.2. szakasz (c) pontjdban és

a 12.1. szakasz (c) pontjaban emlitett, az eszkdz hasznalatdhoz kapcsolddd kockdzatokra vonatkozé tdjékoztatds
nyUjtdsakor a gydrtoknak figyelembe kell venniiik a kovetkezdket:

a) a felhaszndl6k és a fogyasztok ismereteinek eltérd szintje, kiilonosen a laikusok dltali hasznélatra szant eszkozok
esetében;

b) az a munkakornyezet, ahol az eszkozt haszndlni kivanjak, kiilonosen az orvosi vagy mds szakmailag ellendrzott
munkakornyezeten kiviili haszndlat esetén.

10. Ha az eszkozt a gyartd kizdrdlag nem orvosi célra szdnta, az eszkozhoz mellékelt informdciékon nem szerepelhet
semmilyen klinikai elényre vonatkoz¢ éllitds vagy nyilatkozat. Ha az eszkozt a gyartd orvosi és nem orvosi célra
szdnta, az orvosi rendeltetéssel nem bird eszkozhoz mellékelt informédcidokon nem szerepelhet semmilyen klinikai
elényre vonatkozé dllitds vagy nyilatkozat.

11. Cimke
11.1. A cimkén szerepelnie kell a ,nem orvosi célra:” kifejezésnek, valamint a nem orvosi cél leirdsdnak.

11.2. Amennyiben megvalésithato, a gyartoknak a cimkén fel kell tiintetniiik a kovetkezdket:
a) a 2.5.szakaszban emlitett felhasznaléi és fogyaszt6i kategoridkra vonatkozoé informéciok;
b) az eszkoz vért teljesit6képessége;

¢) az eszkoz haszndlatdbdl ereds kockdzatok.
12.  Hasznélati itmutatd

12.1. A hasznélati Gtmutatonak a kovetkezdket kell tartalmaznia:
a) a 2.5.szakaszban emlitett felhasznaléi és fogyasztoi kategéridkra vonatkozé informéciok;

b) az eszkoz varhat6 teljesitGképességének leirdsa oly mddon, hogy a felhasznalé és a fogyasztd megértse, hogy az
eszkoz haszndlata milyen nem orvosi hatdssal jarhat;

¢) az eszkoz fennmaradd kockdzatainak leirdsa, beleértve az ellendrzési intézkedéseket is, vilagos és konnyen
érthetd moédon bemutatva, hogy a fogyaszté megalapozott dontést hozhasson arrdl, hogy kezeljék-e az
eszkozzel, beiiltessék vagy egyéb médon haszndljdk-e azt;

d) az eszkoz vérhato élettartama vagy a varhat6 felszivodasi id6, valamint a sziikséges nyomon kovetés;

e) hivatkozds az alkalmazott harmonizélt szabvanyokra és egységes elGirdsokra.
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II. MELLEKLET

Hatily

1. Ezamelléklet az (EU) 2017/745 rendelet XVI. mellékletének 1. szakaszdban felsorolt kontaktlencsékre vonatkozik. Ez
a melléklet nem terjed ki az olyan eszkozoket tartalmazé kontaktlencsékre, mint az antenna vagy a mikrocsip, az aktiv
eszkoznek mindsiil§ kontaktlencsékre, valamint egyéb olyan tdrgyakra, amelyek rendeltetése, hogy a szembe vagy a
szemre jussanak.

Kockdazatkezelés

27

2. Az e rendelet I. mellékletében el6irt kockdzatkezelési eljdrds sordn a gyartoknak az eszkozzel kapcsolatos kockdzatok
elemzésének részeként figyelembe kell venniiik az e melléklet 3. szakaszdban felsorolt egyedi kockdzatokat, és adott
esetben el kell fogadniuk az e melléklet 4. szakaszdban felsorolt egyedi kockdzat-ellen8rzési intézkedéseket.

3. Egyedi kockdzatok

3.1. A gyartoknak elemezniiik kell és meg kell sziintetniitk vagy a lehetd legnagyobb mértékben csokkenteniiik kell a
kovetkezd szempontokhoz kapcsolddé kockazatokat:

Kialakitds és gyartds

a) az eszkoz alakja, kiilonosen a szélek vagy éles hegyek altal okozott irritdci6, a szaruhdrtyatdl valé levélds vagy az

att6l valé elmozdulds, a gylir6dés vagy felhajtodds, valamint a felhelyezéssel kapcsolatban a szaruhdrtyara
gyakorolt egyenl6tlen nyomadseloszlds elkeriilése érdekében;

b) a lencséhez, a felilletkezeléshez és adott esetben a lencsék tdroldsdra szolgdlé oldatokhoz hasznlt nyersanyagok
kivélasztasa, tekintettel a bioldgiai biztonsdgra, a bioldgiai kompatibilitdsra, a kémiai és bioldgiai szennyezd
anyagokra, valamint az oxigén dateresztGképességére és a lencsék tdroldsira szolgdlé oldatokkal vald
kompatibilitdsra;

¢) a végtermék bioldgiai biztonsdga, valamint a csomagoldssal és a taroldoldattal fenndll6 kompatibilitdsa, beleértve
legaldbb a citotoxicitds, a szenzibilizdci6, az irritdcié, az akut szisztémds toxicitds, a szubakut toxicitds, a
bedgyazddds, a sterilizaciés maradékok és a bomldstermékek, valamint a kivonhat6 és kioldhaté anyagok
szempontjait. Amennyiben a kumulativ érintkezési id6tartam varhat6an meghaladja a 30 napot, figyelembe kell
venni a szubkrénikus toxicitds, a kronikus toxicitds és a genotoxicitds szempontjait is;

d) mikrobioldgiai tulajdonsdgok, beleértve a bioterhelést, a végs6 eszkoz mikrobioldgiai szennyezettségét, a maradék
bakteridlis endotoxinokat, a sterilitdst, a lencsék fertStlenitését és tartdsitasat;

e) az elsGdleges csomagolds megfelelsége abbdl a szempontbdl, hogy a lencse steril dllapotban marad-e, a
tarolofolyadék folyamatosan befedi-e, és elkeriilhet6-e a termék — tobbek kozott a tdrolé vagy fedGanyagok
kimosddasa, mikrobioldgiai szennyezd anyagok behatoldsa révén torténd — romldsa;

f) ahosszi tavi térolds és a trolasi feltételek hatdsa a lencse stabilitdsdra és tulajdonsdgaira;
Forgalmazdsi lanc

a) szemész, optometrista, szakosodott ldtszerész vagy kontaktlencse-szakért dltal végzett, a lencse viselésére
vonatkozd, hasznalat el6tti megfelel§ségi vizsgdlat hidnya;

b) a hagyomdnyos latszerészeti forgalmazasi lancon kivili forgalmazok szakértelmének hidnya mind a megfeleld
lencsék kivélasztdsa, mind azok hasznalata, tdroldsa és biztonsdgos széllitdsa tekintetében;

¢) a hagyomadnyos latszerészeti forgalmazasi lincon kivili forgalmazdk szakértelmének hidnya a felhaszndloknak
nyujtott biztonsdgi vagy kezelési tandcsadds tekintetében;

A felhasznaldval kapcsolatos veszélyek/kockazatok
a) akontaktlencsék bizonyos haszndlati médjaival kapcsolatos tapasztalat és képzés hidnya;
b) olyan ellenjavallatok azonositdsa, amelyek mellett kontaktlencsék nem haszndlhatok;

¢) akonnyfilm és az oxigén esetleges csokkenése a szaruhdrtydnal;
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d) higiénés koriilmények hidnya, példaul a lencsék felhelyezése, haszndlata és eltdvolitdsa el6tt a kézmosds és
-széritds elmulasztdsa, ami a szem esetleges fert6zését, stilyos gyulladdsit vagy mas megbetegedését okozhatja;

e) lehetséges latdszavarok és csokkentett fénydteresztés;

f) minden olyan lehetséges tényezd, amely a szemldtds romldsdt okozhatja, mint példdul a szinezés, a szem
felszinéhez val6 pontos illeszkedés hidnya és a korrekeid hidnya;

g) azon nem orvosi kezelésre szorulé allapotok azonositdsa, amelyek mellett kontaktlencsék nem haszndlhaték. A
figyelembe veend§ feltételek kozé tartozik a nehézgépek vezetése, irdnyitdsa vagy midkodtetése, valamint a
vizalapt tevékenységek, mint példdul a zuhanyozds, a fiirdés és az tszds;

h) a szemkdrosodds fokozott kockdzata, ha a lencséket tiilzott mértékben haszndljak (példaul hosszi ideig, egymast
kovetd tobbszori hasznalat esetén);

i) aszemkdrosodds fokozott kockdzata, ha a lencséket szemvorosség és irritdcio esetén tovabbra is viselik;

j)  ahaszndlat id6tartamanak hatdsa a fent emlitett kockdzatok barmelyikére;

k) az elsGdleges csomagolds helytelen haszndlata a tobb hasznélat kozotti tarolds céljdbol;

1) tobbszori haszndlatra szdnt kontaktlencsék esetében az ugyanazon fogyasztd dltali tovabbi felhaszndldssal és
szabdlytalan tjrafelhasznaldssal kapcsolatos kockdzatok;

m) a fogyasztok ismereteinek hidnya a nemkivinatos mellékhatdsok esetén alkalmazand siirgésségi intézkedések
terén.

4. Egyedi kockdzat-ellendrzési intézkedések

a) A lencse nem csokkentheti a latoteret, észszertien el8relathat6 elmozdulds vagy pontatlan felhelyezés esetén sem.

A lencsének lehet6vé kell tennie a megfeleld lathatdsdghoz elegendd fény ateresztését barmilyen hasznalati feltétel
mellett.

b) A lencse valamennyi anyagdnak és az els6dleges csomagolds belsé oldaldnak — beleértve a tdroléoldatot is —
biokompatibilisnek, nem irritdlénak és nem mérgezdnek kell lennie. Ezenkiviil a kontaktlencsék szinezésére vagy
a rajuk valé nyomtatdsra haszndlt anyagok a tervezett felhasznaldsi koriilmények kozott nem szivdroghatnak.

¢) A lencsének és elsddleges csomagoldsa belsd oldaldnak — beleértve a tdroldoldatot is — sterilnek és nem pirogénnek
kell lennie. Ha a tdroléoldat a szemmel érintkezik, nem okozhat sériilést a szaruhdrtya, a szem és a kornyezd
szovetek szdmdra.

d) A lencséket gy kell megtervezni, hogy ne veszélyeztessék a szaruhdrtya, a szem és a kornyezd szovetek
egészségét. Figyelembe kell venni a lencse olyan jellemzdit, mint az alacsony oxigénateresztS képesség, pontatlan
felhelyezés, elmozdulds, éles szélek, kopds, egyenl6tlen mechanikai nyomaseloszlds.

e) A tobbszor haszndlatos lencsék esetében a gydrtonak vagy a lencse teljes élettartamdra elegendd hatékony
karbantarté folyadékot és tisztitd- és fertStlenitGeszkozoket kell biztositania a lencsével egyiitt, vagy meg kell
hatdroznia a szitkséges karbantart6 folyadékokat, valamint a tisztitdshoz és fertStlenitéshez sziikséges eszkozoket.
A gydrténak a tobbszor haszndlatos lencsék karbantartdsdhoz és tisztitisdhoz sziikséges bdrmilyen mds
felszerelést vagy eszkozt is rendelkezésre kell bocsdtania vagy meg kell hatdroznia.

f) A tobbszor haszndlatos lencsék esetében a gyartonak hitelesitenie kell a tovabbi felhasznaldsok maximalis szamat
és a felhaszndlds maximalis idGtartamadt (példdul napi 6rdk szimaban és/vagy napok szdméban).

g) A gyartéknak mérlegelniiik kell, hogy sziikség van-e szemcseppek hasznalatira a szdrazsdg ellensilyozdsara.
Amennyiben sziikség van ilyen szemcseppekre, a gydrtoknak meg kell hatdrozniuk az azok megfelelGségét
igazol6 kritériumokat.

h) A gyartoknak eljarast kell kidolgozniuk a nemkivdnatos mellékhatdsok felhaszndlok dltali azonositdsdra és
kezelésitk modjdra, beleértve az ilyen nemkivanatos mellékhatdsok gyarto felé torténd bejelentését is.

i) A haszndlati Gtmutatét és a cimkét tigy kell megtervezni és megirni, hogy azok laikusok szdmadra érthetSek
legyenek, és lehet6vé tegyék a laikusok szdmdra az eszkoz biztonsdgos haszndlatat.
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Biztonsdgra vonatkozo tdjékoztatds
5. Cimke
5.1. A felhaszndloknak szdnt kiilsé csomagoldson fel kell tiintetni a kovetkezd indikdciokat:
a) amennyiben az eszkozoket egyszeri hasznalatra szanjak, a nemzetkozileg elismert szimbolum mellett a cimkén a
legnagyobb haszndlt méretben, félkovér betiitipussal szedve az ,Egyszeri haszndlatra” szoveg feltiintetése;
b) alencse méreteinek feltiintetése (a lencse kiils6 dtmérGje és alapgorbe sugara);
¢) ahaszndlati itmutaté elolvasdsdra irdnyul ajanlds.
6. Haszndlati itmutato
6.1. A haszndlati Gtmutatonak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a haszndlati Gtmutatéban haszndlt legnagyobb méretben, félkovér betiitipussal szedett szoveg: ,Egyszeri
hasznélatra”, valamint a nemzetkozileg elismert szimbdlum, ha az eszkozt egyszeri hasznélatra szdnjdk;

b) figyelmeztetés: ,A mar hasznélt lencséket mas személy nem hasznalhatja”;

¢) alencse méreteinek feltiintetése (a lencse kiilsG dtmérGje és alapgorbesugara);
d) alencse anyagainak feltiintetése, beleértve a feliileti és a szinez8 pigmentjeit;
e) aviztartalom és az oxigéndteresztd képesség feltiintetése;

f)  a helytelen tarolasi feltételek altal a termék mindségére és a maximalis taroldsi id6re gyakorolt lehetséges hatds
megjelolése;

g) utasitdsok arra vonatkozdan, hogy mit kell tenni elmozdulas esetén;

h) higiéniai intézkedések a haszndlat el6tt (példdul kézmosds és kézszdritds), a haszndlat sordn és a haszndlat utdn;
i) figyelmeztetés: ,Ne szennyezze a lencséket sminkkel vagy aeroszolokkal.”;

j)  figyelmeztetés: ,Ne tisztitsa a lencséket csapvizzel.”;

k) tobbszor haszndlatos lencsék esetében a tisztitdsi és fertStlenitési eljards részletes lefrdsa, beleértve a szitkséges

felszerelések, eszkozok és megolddsok leirasat, amelyeket részletesen meg kell nevezni; az el6irt taroldsi feltételek
lefrdsa;

) tobbszor haszndlatos lencsék esetében a tovabbi felhaszndldsok maximadlis szdma és a felhaszndlds maximalis
id6tartama (példaul napi 6rék szamdban és[vagy napok szdmaban);

m) amennyiben szemcseppek haszndlata javasolt, a megfelel§ szemcseppek és hasznalatuk leirdsa;

n) azon ellenjavallatok felsoroldsa, amelyek mellett kontaktlencsék nem haszndlhaték. Az ilyen listdnak az
aldbbiakat kell tartalmaznia: szdraz szem (kevés konnyfolyadék), szemgydgyszerek hasznalata, allergia, gyulladas
vagy vorosodés a szemen vagy a szem koriil, a szemre kihat6 rossz egészségi dllapot, példdul megfizds és
influenza, olyan kordbbi orvosi beavatkozds, amely kedvezétlenill befolydsolhatja az eszkoz haszndlatit, a
szemet érint6 barmely mds szisztémas betegség;

o) figyelmeztetés: ,Ne hasznalja kozlekedéssel kapcsolatos helyzetekben (példdul vezetés, kerékpdrozds kozben),
gépek tizemeltetésekor vagy vizzel kapcsolatos tevékenységek, példaul zuhanyozds, fiirdés és tiszds kozben.”;

p) figyelmeztetés: ,Keriilje az olyan tevékenységeket, ahol a litds esetleges akaddlyozdsa vagy a kisebb mértéki
fényateresztés kockazatot jelent.”;

q) aszemkdrosodds fokozott kockdzata, ha szemvordsség és irritdcio esetén tovébbra is viselik a lencsét;
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aa)
bb)

cc)

dd)

figyelmeztetés: ,Ne haszndlja a lejarati id6 utdn.”;

a maximalis viselési id§ egyértelmdi megjelolése;

figyelmeztetés: ,Ne haszndlja a lencsét a maximalis viselési id6nél hosszabb ideig.”;
figyelmeztetés: ,Ne hasznélja a lencsét alvas kozben.”;

nyilatkozat a szemkdrosodds fokozott kockdzatdrdl, ha a lencséket tilzott mértékben viselik (példdul tobbszori
ismételt felhasznélds);

figyelmeztetés: ,Ne haszndlja tillzottan szdraz vagy poros kornyezetben.”;

figyelmeztetés: ,Az elsGdleges csomagoldst ne haszndlja fel Gjra a felhaszndldsok kozotti tdrolds céljabdl.”,
amennyiben az els6dleges csomagoldst a gyarté nem erre a célra szdnta;

figyelmeztetés: ,Ne haszndlja fel Gjra a tarol6oldatot.”;

a lencseviseléssel kapcsolatos, kockdzatelemzéssel azonositott, szemegészséget érintd kockdzatok listdja,
beleértve adott esetben a viz és az oxigén szaruhdrtya szdmadra valé korldtozott elérhetGségét (oxigénateresztd

képesség);

a lehetséges nemkivanatos mellékhatdsok, el6forduldsi val6szindségik és mutatéik felsoroldsa;
a komplikacidk kezelésére vonatkozé utasitisok, beleértve a vészhelyzeti intézkedéseket is;

a kovetkezd utasitds: ,Azonnal vegye ki a lencsét a kovetkezdk esetén:

- irritdci6 vagy szemfdjdalom, példdul dagadads, égetG érzés, viszketés, idegen test érzése,

— az azonos lencse kordbbi viseléséhez képest csokkent komfortérzet,

- szokatlan véladékok vagy tdlzott kénnyfolyam,

— aszem vorosodése,

— stlyos vagy tartds szdrazsag,

- alencse hasznélatdhoz kapcsolddé csokkent vagy elhomalyosodott latas.

Ha a lencse eltavolitdsa utdn e tiinetek barmelyike tovdbbra is fenndll, vegye fel a kapcsolatot egy szakképzett
egészségiigyi szakemberrel, példdul szemészeti szakemberrel vagy optometristaval, aki a nemzeti jog alapjan
jogosult az ilyen tiinetek kezelésére. E tiinetek tartds fennélldsa stilyosabb allapotot jelezhet.”;

tdjékoztatds arrdl, hogy mikor és hogyan kell jelenteni a gydrtonak a nemkivanatos mellékhatdsokat.
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M. MELLEKLET

Hatily

1.  Ez a melléklet az (EU) 2017745 rendelet XVI. mellékletének 2. szakaszdban felsorolt azon termékekre vonatkozik,
amelyek rendeltetése, hogy sebészeti invaziv eszkozokkel egészben vagy részben az emberi testbe jussanak a
testrészek anatémidjanak modositdsa céljabol. Ez a melléklet nem vonatkozik a tetovaldsokra, testékszerekre és az
olyan termékekre, amelyek rendeltetése, hogy sebészeti invaziv eszkozokkel egészben vagy részben az emberi testbe
jussanak a testrészek rogzitése céljabol. Ez a melléklet nem vonatkozik az aktiv beiiltethet§ eszkozokre.

Kockdizatkezelés

27

2. Az e rendelet I. mellékletében elirt kockdzatkezelési eljards sordn a gyartéknak az eszkozzel kapcsolatos kockdzatok
elemzésének részeként figyelembe kell venniiik az e melléklet 3. szakaszdban felsorolt egyedi kockdzatokat, és adott
esetben el kell fogadniuk az e melléklet 4. szakaszdban felsorolt egyedi kockdzat-ellendrzési intézkedéseket.

A kockazatelemzésnek tartalmaznia kell egy szakaszt azokrél a kockdzatokrél, amelyek az eszkoz sebészeti invaziv
eszkozokkel az emberi testbe torténd bejuttatdsdval kapcsolatos, nem orvosi rendeltetésre vonatkoznak, figyelembe
véve az eszkoz potencialis felhasznalbinak és fogyasztdinak sajatos jellemz8it.

3. Egyedi kockdzatok

3.1. A gyartoknak a kovetkezs szempontokat és a kapcsolddd kockazatokat kell figyelembe venniiik:
a) az implantdtum fizikai és kémiai jellemzdi és teljes Osszetétele;

b) az alapanyagok kivilasztisa a biol6giai biztonsdg, a biokompatibilitds, valamint a kémiai és bioldgiai
adalékanyagok vagy szennyezd anyagok tekintetében;

) felszivodo eszkozok esetében a felszivodds és az élettartam a testben, feltiintetve a felezési id6t és a felszivodds
végét;

d) a végtermék bioldgiai biztonsdga és biokompatibilitdsa, beleértve legaldbb a citotoxicitds, a szenzibilizicid, az
irritdcio, az anyag altal kozvetitett pirogenitas, az akut szisztémds toxicitds, a szubakut toxicitds, a szubkrénikus
toxicitds, a kronikus toxicitds, a genotoxicitds, a karcinogenitds, a beiiltetés, a sterilizdciés maradékanyagok és a
bomlastermékek, a kivonhat6 és kiold6dé anyagok szempontjait;

¢) mikrobioldgiai tulajdonsagok, beleértve a bioterhelést, a végsS eszkoz mikrobioldgiai szennyezettségét, a maradék
bakteridlis endotoxinokat és a sterilitdst;

f) az a konkrét anatomiai teriilet, amelyre vonatkozéan a klinikai és egyéb adatok aldtdmasztjdk az eszkoz
haszndlatat;

g) fogyasztospecifikus tényezdk (példdul korabbi balesetek, kiilonleges koriilmények, életkori korldtozasoky);

h) a magneses mezdvel valé lehetséges kolesonhatdsok (példdul a magneses rezonancidn alapulé képalkotdshoz
kapcsol6do felmelegedés);

i) tartozékok haszndlata (példdul a beiiltetési eljdrdshoz kifejezetten az eszkozzel valé haszndlatra tervezett
segédeszkozok) és az implantdtummal valé kompatibilitdsuk;

j) adott esetben a beiiltetések kozotti idGintervallum.

3.2. Adott esetben a gyartéknak kiilonosen a kovetkezd veszélyekhez vagy sériilésekhez kapcsolodd kockazatokat kell
elemezniiik, megsziintetniiik vagy a lehetd legnagyobb mértékben csokkenteniiik:

a) mikrobioldgiai szennyezettség;
b) gyartasi hulladék jelenléte;

¢) abeiiltetési eljirdssal kapcsolatos szempontok (beleértve a felhasznéldsi hibdkat is);
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d) implantdtumhiba (példaul repedés, nem szandékos bomlas);
e) implantdtumok elmozduldsa és migricidja;
f)  aszimmetria;
g) azimplantdtum béron keresztiili ldthatdsdga;
h) implantdtum leeresztése és rancosoddsa;
i) gélvérzés és -szivargds;
j)  izzadés és a szilikon migrdcidja;
k)  helyi gyulladas és duzzanat;
)  kornyéki duzzanat vagy nyirokcsomé-duzzanat;
m) tokképzGdés és kontraktira;
n) kellemetlenség vagy fijdalom;
0) hematoma;
p) fert8zés és gyulladis;
q) felszini sériilés;
1) sebszétvilds;
s) az implantdtum kilokGdése és a heggydgyulds megszakaddsa;
t)  hegesedés, valamint a heg hiperpigmentdcidja és hipertrofidja;
u) idegsériilés;
v) szerébma;
w) kamrai nyomdssal kapcsolatos problémak és kompartment szindréma;
x) ardk diagnosztizaldsaval kapcsolatos nehézségek;
y) talméretezett implantitumok;
z) érrendszeri kdrosodds;
aa) mellimplantdtumhoz kapcsol6dé anaplasztikus nagysejtes limféma (BIA-ALCL);
bb) granuléma, beleértve adott esetben a szilikondmat;
cc) nekrozis.
4.  Egyedi kockdzat-ellenGrzési intézkedések
a) Az eszkozoknek sterilnek és nem pirogénnek kell lennitik. Amennyiben az implantdtumokat nem steril médon
széllitjak azzal a céllal, hogy haszndlat el6tt sterilizdljak Sket, megfeleld utasitdst kell adni a sterilizaldsra.
b) Az eszkoz biztonsdgos haszndlatdt klinikai és egyéb adatokkal kell aldtdmasztani, figyelembe véve az anatomiai
elhelyezkedést.
¢) Az eszkozokbdl szarmazo, nem leboml6 anyagok jelenlétének értékeléséhez hosszi tava adatokat kell gydjteni.
d) Az (EU) 2017/745 rendelet I. melléklete 10.4.1. szakaszdnak a) és b) pontjdban emlitett anyagok jelenlétét
koncentraciéjuktdl fiiggetleniil kell értékelni.
e) A gyartdknak képzést kell biztositaniuk az eszkoz beiiltetésérdl és biztonsagos hasznélatdrdl. Ezt a képzést a
felhaszndlok szdmdra hozzéférhet6vé kell tenni.
Biztonsdgra vonatkozo tdjékoztatds
5. Cimke
5.1. A cimkének a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a)

a cimkén haszndlt legnagyobb méretben, félkovér betttipussal szedve kovetkezd szoveg: ,Csak megfelelGen
képzett, a nemzeti joggal 0sszhangban képesitett vagy akkreditdlt orvosok iiltethetik be megfelel§ egészségiigyi
kornyezetben.”;
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b) annak egyértelmi jelzése, hogy az eszkozok nem hasznédlhatok 18 évesnél fiatalabb személyeknél;

¢) atermék dltaldnos mindségi Gsszetétele.

6. Haszndlati itmutato
6.1. A haszndlati Gtmutatonak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a haszndlati Gtmutatd felsd részén, a hasznalati Gtmutatéban hasznalt legnagyobb méretben, félkovér bettitipussal
szedve a kovetkez8 szoveg: ,Csak megfelelen képzett, a nemzeti joggal 6sszhangban képesitett vagy akkreditalt
orvosok illtethetik be megfeleld egészségiigyi kornyezetben.”;

b) annak egyértelmii jelzése, hogy az eszkozok nem haszndlhat6k 18 évesnél fiatalabb személyeknél;

¢) arra vonatkozd ajanlds, hogy a felhaszndlé mérlegeljen minden olyan kordbbi eljdrdst, balesetet, betegséget,
gybgyszert vagy mds egyideji kezelést, amely hatdssal lehet az eljdrdsra (példaul bdrbetegségek, traumdk és
autoimmun betegségek);

d) a felhaszndld utasitdsa arra, hogy vegye figyelembe a fogyasztd tevékenységeivel (példaul a foglalkozdssal, a
fogyasztd dltal rendszeresen végzett sporttal vagy egyéb tevékenységekkel) kapcsolatban esetlegesen felmeriilg
konkrét kockazatokat;

e) az ellenjavallatok atfogé listdja. Ennek a listdnak tartalmaznia kell a keloidos hegeket;

f) atermék altalinos mindségi és mennyiségi Osszetétele;

g) az esetleges nemkivanatos mellékhatdsok azonositasa érdekében a felhaszndlonak sz016 ajanlds a beiiltetést kovetd
megfigyelési id6rdl;

h) adott esetben a kezelések kozotti megfelels idSintervallum feltiintetése;

i) a felhaszndl6 kotelezése arra, hogy a 6.2. szakaszban elSirt melléklet egy példanyat a fogyasztd rendelkezésére
bocsassa, miel6tt a fogyasztot az eszkozzel kezelnék.

6.2. A haszndlati Gtmutatonak tartalmaznia kell egy mellékletet, amelyet laikusok szdméra kozérthetS nyelven kell

megszovegezni, és valamennyi fogyasztonak konnyen dtadhaté formdban kell biztositani. A mellékletnek a
kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) az I melléklet 12.1. szakaszdnak a)—e) pontjaban felsorolt informacidk;

b) az osszes fennmarad6 kockdzat és lehetséges mellékhatds egyértelmd felsoroldsa, beleértve azokat is, amelyek
altalaban kapcsolédnak a miitéthez, mint példdul a vérzés, a lehetséges gydgyszermellékhatdsok és az érzéstele-
nitéshez/altatdshoz kapcsolddé kockdzatok;

¢) tdjékoztatds arrdl, hogy mikor és hogyan kell bejelenteni a nemkivdnatos mellékhatdsokat a gyartonak,
informdci6k az eszkoz eltdvolitdsirdl, valamint arrél, hogy mikor kell kapcsolatba 1épni egészségiigyi
szakemberrel;

d) az eszkoz térfogatdra és méretére vonatkozd részletek;

e) adott esetben a kovetkezd nyilatkozat: ,A felhaszndlok megfelel§ képzésben részesiiltek az eszkoz biztonsdgos
hasznalatérdl.”
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IV. MELLEKLET

Hatily

1. Ez amelléklet az (EU) 2017/745 rendelet XVI. mellékletének 3. szakaszdban meghatarozott, arc vagy egyéb bérszovet
vagy nyalkahdrtya szubkutdn vagy nyélkahdrtya ald adhaté injekcidval vagy intradermalis injekciéval valé vagy més
bevezetési mdédon torténd feltoltésére szdnt anyagokra, anyagkombindcidkra vagy drucikkekre alkalmazandd, a
tetovalasra szolgdl6 termékek kivételével. Ez a melléklet csak azokra a testbe val6 bejuttatdsi médokra alkalmazando,
példdul fecskendSkre és dermarollerekre, amelyek elGzetesen meg vannak toltve az (EU) 2017745 rendelet XVIL
mellékletének 3. szakaszdban felsorolt anyagokkal, anyagok kombindcidival vagy egyéb termékekkel. Ez a melléklet
nem vonatkozik az aktiv eszkozokre.

Kockdzatkezelés

27,

2. Az e rendelet I. mellékletében el6irt kockdzatkezelési eljards sordn a gyartoknak az eszkozzel kapcsolatos kockdzatok
elemzésének részeként figyelembe kell venniiik az e melléklet 3. szakaszaban felsorolt egyedi kockazatokat, és adott
esetben el kell fogadniuk az e melléklet 4. szakaszdban felsorolt egyedi kockdzat-ellendrzési intézkedéseket.

3. Egyedi kockdzatok

3.1. A gyartoknak a kovetkez8 szempontokat és a kapcsolod6 kockazatokat kell figyelembe venniiik:
a) az eszkoz fizikai és kémiai jellemzéi;

b) a nyersanyagok kivalasztdsa a bioldgiai biztonsdg, a biokompatibilitds, valamint a kémiai és bioldgiai
adalékanyagok vagy szennyez§ anyagok tekintetében;

¢) a végtermék bioldgiai biztonsdga és biokompatibilitdsa, beleértve legaldbb a citotoxicitds, a szenzibilizdcid, az
irritdci, az anyag daltal kozvetitett pirogenitas, az akut szisztémds toxicitds, a szubakut toxicitds, a szubkrénikus

toxicitds, a kronikus toxicitds, a genotoxicitds, a karcinogenitds, a betiltetés, a sterilizaciés maradékanyagok és a
bomlastermékek, a kivonhat6 és kiold6dé anyagok szempontjait;

d) felszivodas és élettartam a testben, feltiintetve a felezési id6t és a felszivodds végét, beleértve a metabolizdci6
lehet6ségét (példaul a toltGanyag enzimes lebomldsa, példdul hialuroniddz a hialuronsavas t6ltGanyagok esetében);

¢) mikrobioldgiai tulajdonsdgok, bioterhelés, a végsd eszkoz mikrobioldgiai szennyezettsége, a maradék bakteridlis
endotoxinok és a sterilitds;

f) abefecskendezés vagy bejuttatds konkrét anatomiai helye;

g) fogyasztospecifikus tényezSk (példdul kordbbi és jelenlegi [orvosi és sebészeti] kezelések, életkorra vonatkozd
korlatozasok, terhesség, szoptatds);

s 2

h) adott esetben a helyi érzéstelenitének a termék részeként vagy 6nallé anyagként torténd hasznalatival kapcsolatos
kockazatok;

i) nem felszivodo eszkozok esetében az eszkoz eltavolitdsahoz kapcsolodd kockdzat;
j) az eszkoz hasznélatdval kapcsolatos szempontok, beleértve a kovetkez8ket:
- injektéldsi technika,
- injektalds modja (pl. gorg6, katéter vagy ti),
- az injektdlt maximadlis mennyiség a helytdl és az alkalmazott technikatdl fiiggGen,
- lehetséges ismételt injektdldsok,
- atermék alkalmazdsihoz sziikséges erdkifejtés,
— atermék hémérséklete,

- atermék dthelyezése (példdul injekcids iivegbdl fecskendébe).
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3.2. Adott esetben a gyartoknak a kovetkezs veszélyekhez vagy sériilésekhez kapcsolddé kockazatokat kell elemezniiik,

5.1.

megsziintetniiik vagy a lehetd legnagyobb mértékben csokkenteniiik:
a) mikrobioldgiai szennyezettség;
b) gyartasi hulladék jelenléte;

¢) az eszkoz injektdldsira vagy mds médon torténd bejuttatdsira irdnyuld eljardssal kapcsolatos veszélyek (beleértve
a haszndlati hibakat is);

d) az eszkoz migricidja;

) az eszkoz b6ron keresztiili ldthatdsdga;

f) szdndékolatlan helyi gyulladds és duzzanat;

g) kornyéki duzzanat vagy nyirokcsomé-duzzanat;
h) tokképzGdés és kontraktira;

i) kellemetlenség vagy fdjdalom;

j)  hematéma;

k) fertSzés és gyulladis;

1) felszini sériilés;

m) a sebgydgyulds megszakaddsa;

n) hegesedés, valamint a heg hiperpigmentacidja és hipertrofidja;

o) idegsériilés;
p) szeréma;
q) kamrai nyomadssal kapcsolatos problémadk és kompartment szindréma;

=

granuldéma, beleértve adott esetben a szilikon6mat;

6déma;

%z
<z

érrendszeri kdrosodds;

—
R

u) stlyos allergids reakciok;
v) vaksig;

w) nekrozis.

Egyedi kockdzat-ellendrzési intézkedések
a) Az eszkozoknek sterilnek, nem pirogénnek és egyszer haszndlatosnak kell lenniiik.

b) Az eszkoz biztonsdgos hasznalatdt klinikai és egyéb adatokkal kell aldtdmasztani, figyelembe véve az anatomiai
elhelyezkedést.

¢) Az eszkozokbdl szarmazo, nem leboml6 anyagok jelenlétének értékeléséhez hosszi tava adatokat kell gydjteni.

d) A gyértoknak képzést kell biztositaniuk az eszkoz alkalmazdsardl és biztonsagos hasznalatdrdl. Ezt a képzést a
felhaszndlok szdmdra hozzéférhet6vé kell tenni.

e) Az (EU) 2017/745 rendelet I. melléklete 10.4.1. szakaszdnak a) és b) pontjdban emlitett anyagok jelenlétét
koncentracidjuktdl fiiggetleniil kell értékelni.

Biztonsdgra vonatkozo tdjékoztatds
Cimke

A cimkének a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a cimkén haszndlt legnagyobb méretben, félkovér bettitipussal szedve a kovetkezd szoveg: ,Csak megfelelGen
képzett, a nemzeti joggal 6sszhangban képesitett egészségiigyi szakemberek alkalmazhatjak.”;

b) annak egyértelmdi jelzése, hogy az eszkozok nem hasznalhatok 18 évesnél fiatalabb személyeknél.
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6.1.

6.2.

Hasznalati ttmutatd

A hasznélati utmutatonak a kovetkezsket kell tartalmaznia:

a) a hasznalati Gtmutato felsS részén, a haszndlati Gtmutatéban haszndlt legnagyobb méretben, félkovér betdtipussal
szedve a kovetkez$ szoveg: ,Csak megfelelSen képzett, a nemzeti joggal Gsszhangban képesitett egészségiigyi
szakemberek alkalmazhatjék.”;

b) annak egyértelmdi jelzése, hogy az eszkozok nem haszndlhatok 18 évesnél fiatalabb személyeknél;
¢) pontos és részletes technikai informdacidk a helyes alkalmazasi gyakorlathoz;

d) aleggyakoribb mellékhatdsok — pl. tiladagolds, duzzanat, keményedés, csomdk és immunvdlaszok — kezelésének
leirdsa, sziikség esetén egészségiigyi szakemberrel valé konzulticiéra vonatkozd utasitdssal;

e) a felhaszndldknak sz6l6 utasitdsok arra vonatkozodan, hogy mikor lehet kordbban injektalt helyeken 1j injekcidkat
alkalmazni és hogyan;

f) az 6sszetevok listdja, amely tartalmazza a kovetkezdket:

- a tervezett hatdsért felel6s valamennyi Osszetevd, meghatdrozva azok koncentrdcidjit és adott esetben
molekulastly-tartomdanydt, részecskeméretét és keresztkotési fokdt, valamint az utébbi meghatdrozdsira
hasznalt modszert,

- egyéb OsszetevSk, példdul keresztkotd dgensek, olddszerek, érzéstelenitSk és tartdsitoszerek, koncentrd-
cidjukkal egyiitt;

g) arra vonatkozé ajanlds, hogy a felhaszndlé mérlegeljen minden olyan korabbi eljdrast, balesetet, betegséget,
gybgyszert vagy mds egyidejii kezelést, amely hatdssal lehet az eljardsra (példdul bérbetegségek, traumdk és
autoimmun betegségek);

h) az esetleges nemkivinatos mellékhatdsok azonositdsa érdekében a felhaszndlonak sz616 ajanlds az alkalmazdst
kovetS megfigyelési id6rél;

i) a felhaszndl6 kotelezése arra, hogy a 6.2. szakaszban elSirt melléklet egy példanyat a fogyaszté rendelkezésére
bocsassa, miel6tt a fogyasztot az eszkozzel kezelnék.

A haszndlati Gtmutatonak tartalmaznia kell egy mellékletet, amelyet laikusok szdmdra kozérthetS nyelven kell
megszovegezni, és valamennyi fogyasztonak konnyen 4tadhaté formdban kell biztositani. A mellékletnek a
kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) az I melléklet 12.1. szakaszdnak a)—e) pontjdban felsorolt informacidk;

b) minden fennmaradé kockdzat és lehetséges nemkivadnatos mellékhatds egyértelmden felsorolva és a laikusok
szdméra kozérthetS nyelvezettel leirva. Ez magaban foglalja az (EU) 2017745 rendelet 1. mellékletének 10.4.1.
szakaszaban emlitett anyagok, nehézfémek vagy egyéb szennyezd anyagok jelenlétére vonatkozd egyértelmd
nyilatkozatot;

(g
~

tdjékoztatas arrol, hogy mikor és hogyan kell jelenteni a gyartonak a nemkivdnatos mellékhatdsokat;

R

tdjékoztatds arrdl, hogy mikor kell kapcsolatba 1épni az egészségiigyi szakemberrel;

az eljarassal kapcsolatos ellenjavallatok;

@)
~

Re)

adott esetben a kovetkez8 nyilatkozat: ,A felhaszndlok megfelel6 képzésben részesiiltek az eszkoz biztonsdgos
hasznélatdnak feltételeirgl.”

Ezenkiviil a melléklet meghatdrozott részét tigy kell kialakitani, hogy minden egyes fogyasztora vonatkozéan rogzitse
az injektalds helyére, szdmadra és térfogatdra vonatkozé informdcibkat. A gydrtonak javasolnia kell az egészségiigyi
szakembernek e konkrét rész kitoltését.
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V. MELLEKLET
Hatily

1. Ez a melléklet az (EU) 2017745 rendelet XVI. mellékletének 4. szakaszdban meghatdrozott, zsirszovetek
csokkentésére, eltdvolitdsira vagy megsemmisitésére valé haszndlatra szdnt berendezésekre, példdul zsirleszivdsra,
lipolizisre vagy sebészi zsireltdvolitdsra szolgalé berendezésekre vonatkozik. Ez a melléklet nem vonatkozik az
aktiv beiiltethet eszkozokre.

Fogalommeghatdrozasok

2. E melléklet alkalmazasdban:
1. ,zsirleszivas™ a lokdlis szubkutdn zsirlerakddds elszivassal torténd sebészeti eltdvolitdsa;

2. ,zsirleszivashoz haszndlatos eszkozok™ olyan eszk6zok, amelyeket a gyartd arra szant, hogy zsirleszivisra
hasznéljdk Sket;

3. lipolizis™ a zsirlerakddds lokalizalt megsemmisitése;

4. lipolizishez haszndlatos eszkozok™ olyan eszkozok, amelyeket a gydrt arra szant, hogy lipolizishez hasznaljdk
Gket;

5. ,sebészi zsireltavolitds™ a test korvonaldnak a felesleges zsir eltdvolitdsa révén torténd maodositasa;

6. ,sebészi zsireltavolitdshoz hasznalatos eszkozok”™: olyan eszkozok, amelyeket a gydrté arra szant, hogy sebészi
zsireltavolitishoz haszndljak Gket.

Kockdzatkezelés

3. Az e rendelet 1. mellékletében elSirt kockdzatkezelési eljirds sordn a gyartOknak az eszkozzel kapcsolatos
kockdzatok elemzésének részeként figyelembe kell venniitk az e melléklet 4. szakaszdban felsorolt egyedi
kockazatokat, és adott esetben el kell fogadniuk az e melléklet 5. szakaszdban felsorolt egyedi kockdzat-ellenérzési
intézkedéseket.

4. Egyedi kockazatok

4.1. Amennyiben a széban forgd eszkoz tekintetében relevans, a gyartoknak figyelembe kell venniitk a kovetkezd
szempontokat és a kapcsol6dé kockdzatokat:

a) az eltdvolithaté vagy lipolizis esetén megsemmisithet§ zsirszovet térfogata és a varhaté metabolikus hatds,
beleértve a felszabaduld szovetkomponensek metabolizdcidjat, figyelembe véve a kezelésben részesiil§ személy
val6szind eltéré jellemzgit;

b) az egymdst kovet§ eljardsok kozotti minimalis id6;

) az eszkoz hasznélatdnak anatomiai teriilete;

d) akanl tipusa, példdul a kaniil csticsdnak dtmérdje és jellege;
e) az alkalmazott szivdsi mennyiség;

f) az infiltrativ kozeg haszndlata és azt kovet§ metabolizdldsa, a kozeg kivalasztdsinak és Osszetételének
indokldsaval;

g) az eszkoz altal biztositani kivant zsirleszivas tipusa, példdul szdraz vagy nedves, valamint az érzéstelenités tipusa;

h) az eszkdz egyszerii zsirleszivishoz haszndlatos eszkoz-e, azaz tompa végi kanillel végzett szivés, vagy mds
hatdsmechanizmust is magéban foglal-e, példdul lézerenergia vagy ultrahang haszndlatt;

i) azon populdci6 életkor, nem és testtomegindex szerinti megoszldsa, amelyre a klinikai adatok vagy mds
adatforrasok vonatkoznak;

j) az energiakibocsdtds médja.
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4.2.  Amennyiben az adott eszkoz tekintetében relevins, a gyartoknak a kovetkezd veszélyekhez vagy sériilésekhez
kapcsolodé kockazatokat kell elemezniiik, megsziintetniiik vagy a lehetd legnagyobb mértékben csokkenteniiik:

a) posztoperativ szeréma;

o

) szovetsériilés, szervperforacio és vérzés;

) posztoperativ véraldfutds és 6déma;

(e)

oL

) interferencia aktiv beiiltethet§ vagy testen viselt aktiv orvostechnikai eszkozokkel, valamint passziv fém
orvostechnikai eszkzokkel és mds fém eszkozokkel, amelyek a testen vagy a testben taldlhatok;

e) égési sériilés;

f) mechanikai sériilések, beleértve a szandékolatlan kavitdcié dltal okozott sériiléseket és a kapcsolddd
mellékhatdsokat is;

g) gyulladis.

4.3. A zsirleszivashoz haszndlatos eszkozok esetében a 4.2. szakaszban felsorolt kockdzatokon tilmenden a gyartoknak
elemezniiik kell, meg kell sziintetniiik vagy a lehet§ legnagyobb mértékben csokkenteniiik kell a kovetkezd
kockazatokat:

a) vérzés;

o

) medenceiiregi zsigerek, mellkas vagy hashdrtya perforacioja;

) tiiddGembolia;

(g

o

) bakterialis fert6zések, példaul nekrotizalé fasciitis, gdzgangréna és szepszis;

) hipovolémids sokk;

Re)

thrombophlebitis;
g) rohamok;

h) a helyi érzéstelenit6 haszndlatdval kapcsolatos kockdzatok: figyelembe kell venni a tumeszcens zsirleszivds
esetében a lidokain altal kivéltott kardiotoxicitdst vagy a lidokainnal valé gydgyszerkolesonhatdsokat.

4.4. A lipolizishez hasznalatos eszkozok esetében a 4.2. szakaszban felsorolt kockdzatokon tilmenden a gyartoknak
killonosen elemezniitk kell, meg kell sziintetniitk vagy a lehet§ legnagyobb mértékben csokkenteniiik kell a
kovetkezd veszélyekkel vagy drtalmakkal kapcsolatos kockazatokat:

a) égési sériilések a bemetszési helyeken és a fed@szoveten;

=

) a bels6 vagy kiilsg helyi energiakibocsatds egyéb karos hatésai;

(g)

) talzott kitettség;

oL

) idegrendszeri és helyi szoveti sériilés, beleértve a bSr érzékeld idegi funkcidjanak csokkenését;

e) kollagén dtalakitdsa, amely Gjraképz8désekhez vezethet;

f) azirha dtalakuldsa az irha alsé rétege tekintetében;

g) atest deformitdsa vagy hasonld rossz esztétikai eredmény, amely orvosi beavatkozast tesz sziikségessé;

h) sebészeti invaziv, lipolizishez hasznalatos eszk6zok esetében a bemetszés tipusdhoz és méretéhez kapcsolédd
veszélyek.

Az e szakasz kovetelményeinek valé megfelelés sordn a gyartoknak figyelembe kell venniiik a szovet jellegét és
hidrataciés allapotat.

5. Egyedi kockazat-ellendrzési intézkedések

5.1. A haszndlati dtmutatonak megfelel§ haszndlat esetén a testtel érintkezésbe keriil valamennyi anyagnak
biokompatibilisnek, nem irritdlénak és nem mérgezdnek kell lennie.

5.2. Az eszkozok invaziv részeinek hasznalat el6tt sterilnek és nem pirogénnek kell lenniiik.
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5.3. A lipolizishez hasznalatos eszkozok esetében az alkalmazasi id6re, a hullimformara, az alkalmazott energidra és a
testen vagy a testben elért hdmérsékletre vonatkozé ellenSrzésekrdl kell gondoskodni. Az ellendérzések sordn
egyidejiileg vizudlis és hallhaté automatikus riasztdsokat kell alkalmazni olyan esetekben, amikor egy paraméter
(példaul hémérséklet, energia- és nyomdsszint és a haszndlat id6tartama) vagy paraméterek kombindcidja
tekintetében az eszkoz kritikus értéket ér el.

5.4.  Adott esetben a gydrtoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy az eszkozok rendelkezzenek a kovetkezd funkcidkkal:
alacsony energiaigényl gyari bedllitds, vészledllitd funkcié (példdul vészledllité kapcsold) és automatikus
kikapcsolds tilzott kitettség, illetve tilzott zsirleszivas esetén.

5.5. Laikusok magdnkornyezetben nem haszndlhatnak zsirleszivdshoz, lipolizishez és sebészeti zsireltdvolitdshoz
hasznalatos eszkozt.

5.6. A gyartoknak képzést kell biztositaniuk a felhaszndloknak az eszkoz biztonsdgos és hatékony hasznalatdrol.

Biztonsdgra vonatkozo tdjékoztatds
6. Haszndlati itmutat6

6.1. A haszndlati Gtmutaténak tartalmaznia kell a fogyasztéra vonatkozé ellenjavallatok atfogé listdjat. Magdban kell
foglalnia a kovetkez ellenjavallatokat:

a) véralvaddsi zavarok koagulalé szerekkel valé kezelés esetén;

o

) nem kontrolldlt magas vérnyomds;

(g)

) cukorbetegség;

&

phlebitis és vasculitis;

rak vagy tumor;

@)
~

Rasn)

extrém elhizds (40 feletti testtomegindex);

g) terhesség;

h) az érrendszer torékenysége;

i) kozelmultbeli mditét (6 hét);

j)  bérfert6zések és nyilt sebek;

k) visszeres véndk a kezelés teriiletén;

1) olyan orvosi kezelésre szorul¢ dllapotok, mint a sziv, tiid6 vagy keringési rendszer betegsége;
m) 18 évesnél fiatalabb életkor;

n) az eszkozok haszndlata sordn alkalmazott orvosi eljardsok (pl. zsirleszivas, lipolizis, sebészeti zsireltdvolitds)
kovetkezményeinek, implikdcidinak és kockdzatainak megértésére vald képtelenség;

0) magas testh6mérséklet (ldz).

Az els@ albekezdésben felsorolt ellenjavallatok mellett a radidfrekvencids elektromos dramot vagy elektromagneses
mez6t alkalmazd, lipolizishez hasznalatos eszk6zok esetében a listanak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) barmilyen fémbdl késziilt, passziv orvostechnikai eszkoz vagy egyéb fémtdrgy, amely a testen vagy a testben van;

b) barmely aktiv betiltethetd vagy testen viselt aktiv orvostechnikai eszkoz.
6.2. A haszndlati dtmutatéban fel kell sorolni azokat a testrészeket, amelyeken az eszkoz nem hasznélhato.

6.3. A haszndlati Gtmutaténak tartalmaznia kell a fogyasztéra vonatkozd kdros hatdsok atfogd listdjat. A listdnak a
kovetkezd kdros hatdsokat kell tartalmaznia:

a) hiper- vagy hipovolémia;

b) bradycardia;
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¢) vénds thromboembolia;

d) zsirembolia;

e) fertézés;

f) folyadékgyiilem;

g) erythema vagy panniculitis;

h) szabdlytalan kontdrok.

6.4. A haszndlati Gtmutat6nak tartalmaznia kell a figyelmeztetések dtfogd listdjat. A listdnak a kovetkezd figyelmeztetést
kell tartalmaznia:

LA zsirleszivds, a lipolizis és a sebészeti zsireltdvolitds nem megbizhaté médszer a testtomegcsokkentésre. Meg kell
fontolni a testmozgdst, az étrend megvaltoztatdsit és az életmddvaltast a zsirleszivas és a lipolizis alternativdjaként
és az ezen eljarasok dltal elérhet8 zsirszovetcsokkentés fenntartdsa érdekében. Az eszkozoket nem validaltdk a
klinikailag diagnosztizalt elhizds kezelésére, ezért ilyen célokra nem haszndlhatok.”

6.4.1. A 6.4. szakaszban emlitett figyelmeztetésen kiviil a zsirleszivashoz hasznélatos eszkozok esetében a hasznélati
utmutatonak a kovetkezd figyelmeztetést kell tartalmaznia:

»A vérveszteség és az endogén testfolyadék veszteségének mennyisége hatranyosan befolyasolhatja az intra- és/vagy
posztoperativ hemodinamikai stabilitdst és a fogyaszto biztonsdgat. A fogyaszto biztonsdga szempontjabdl alapvetd
fontossagti a folyadékegyensiily megfeleld és idében torténd biztositasa.”

6.4.2. A 6.4.¢és a 6.4.1. szakaszban emlitett figyelmeztetéseken kiviil a tumeszcens folyadékot alkalmazé, zsirleszivishoz
haszndlatos eszkozok esetében a hasznalati itmutaténak a kovetkezd figyelmeztetéseket kell tartalmaznia:

a) ,Gondosan mérlegelni kell az eszkoznek az eszk6z olyan fogyasztok esetében vald alkalmazhat6sdg, akik olyan
gyogyszereket szednek, amelyek bradycardidt vagy hipotenziét okozhatnak, mivel ezt szdmos, tumeszcens
zsirleszivson dtesett fogyasztondl a haldl okaként jelolték meg. A béta-adrenerg-antagonistdkat, a nem
dihidropiridin kalciumcsatorna-blokkoldkat, a szivglikozidokat és a kozpontilag haté alfa-adrenerg-agonistakat
szed§ fogyasztok esetében nagyon gondosan kell eljarni, mivel bradycardia és hipotenzié miatt elGfordultak
haldlesetek. Az eljardst orvosi konzultdcionak kell megelznie, amelyet dokumentélni kell, és amelynek sordn
figyelembe kell venni a kronikus betegségeket és a beteg dltal szedett gydgyszereket.”;

b) , A fogyasztdkat figyelmeztetni kell arra, hogy a (példdul 24 6rds vagy anndl hosszabb ideig tartd) posztoperativ
fdjdalomcsillapitds miatt az érintett teriileteken csokkent érzékelést tapasztalhatnak, és ezért figyelmeztetni kell
a fogyasztokat, hogy védjék magukat a sériilésekt6l.”

6.4.3. A 6.4. szakaszban emlitett figyelmeztetésen kiviil a lipolizishez hasznalatos eszkozok esetében a haszndlati
utmutatonak a kovetkezd figyelmeztetést kell tartalmaznia:

»A mdjjal kapcsolatos vagy kardiovaszkuldris diszfunkci6, példaul a glicerin vagy a szabad zsirsav dtmeneti
felszabaduldsa nagyobb kockdzattal jarhat.”

6.5. A zsirleszivashoz és lipolizishez haszndlt eszk6zok esetében a haszndlati Gtmutaténak a kovetkezd figyelmeztetést
kell tartalmaznia:

,Csak megfelelden képzett, a nemzeti joggal dsszhangban képesitett vagy akkreditdlt orvosok hasznilhatjdk az
eszkozt invaziv modon megfelel§ egészségiigyi kornyezetben. Az eljdrast lefolytaté orvost legaldbb egy, a nemzeti
joggal 6sszhangban képesitett vagy akkreditdlt orvosnak vagy egészségiigyi szakembernek kell segitenie.

Az eljdrdsban részt vevd teljes személyzetnek képzésben kell részesiilnie, és naprakészen kell tartania az alapvetd
szivtimogatdssal, valamint az djraélesztésre haszndlt felszerelések és siirgGsségi gyogyszerek ellenGrzésével
kapcsolatos ismereteit. Az eljirdst végz8 orvosoknak megfelel§ képzettséggel kell rendelkezniiik az emelt szintd
szivtdmogatds terén.
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Az érzéstelenitésért felel6s orvosnak vagy egészségiigyi szakembernek gondoskodnia kell a fogyaszté dllapotdnak
megfelel6 nyomon kovetésérdl mind az eljérds sordn, mind azt kovetSen. A tumeszcens zsirleszivds tekintetében
megfelel§ posztoperativ nyomon kovetést kell alkalmazni, mivel a lidokainszint a mtétet kovets akdr 16 6rdn at
emelkedik.”

6.6. A haszndlati atmutaténak koteleznie kell a felhaszndlot arra, hogy a 6.7. szakaszban el6irt melléklet egy példanydt a
fogyaszt6 rendelkezésére bocsdssa, miel6tt a fogyasztdt az eszkozzel kezelnék.

6.7. A haszndlati Gtmutaténak tartalmaznia kell egy mellékletet, amelyet laikusok szdmdra kozérthetd nyelven kell
megszovegezni, és valamennyi fogyaszténak konnyen dtadhaté formdban kell biztositani. A mellékletnek a
kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) az I melléklet 12.1. szakaszdnak a), b) és c) pontjaban felsorolt informacidk;

b) adott esetben a kovetkezd nyilatkozat: ,A felhaszndlok megfelel§ képzésben részesiiltek az eszkoz biztonsdgos
hasznalatdnak feltételeirsl.”;

¢) tdjékoztatds arrdl, hogy mikor és hogyan kell jelenteni a gydrténak a nemkivénatos mellékhatdsokat;

Loz

d) ajanlds orvosi konzultdcié igénybevételérdl, beleértve a kezelésre szant teriiletek diagnosztikai vizsgalatat is.
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VI. MELLEKLET
Hatéily

1.  Ez a melléklet az (EU) 2017/745 rendelet XVI. mellékletének 5. szakaszdban meghatdrozott, nagy intenzitdst
elektromdgneses (pl. infravoros, lathaté fény és ultraibolya) sugdrzdst kibocsdtd, az emberi testen val6 haszndlatra
szant berendezésekre vonatkozik, beleértve a monokromatikus és tdg spektrumd, koherens és inkoherens
forrdsokat, mint példdul a bdrfelszin megujitdsdra, tetovdlds vagy szdrzet eltdvolitdsira vagy mds bérkezelésre
hasznélt 1ézereket és intenziv villanofénnyel miikodd berendezéseket.

E melléklet alkalmazdsdban a bdrfelszin megujitisa magaban foglalja a bérfiatalitdst is.
E melléklet alkalmazdsdban a tetovélds eltdvolitdsa magdban foglalja az dlland6 smink eltdvolitdsat is.

E melléklet alkalmazdsdban az egyéb bdrkezelések kozé tartozik az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikke 1. pontjanak
masodik franciabekezdése értelmében sériilésnek nem mindsiil§ tiizfoltok, haemangiémak, sepréivéndk, pigmentalt
bérfeliletek és hegek nem orvosi kezelése. Ez a melléklet példdul az aknés hegek kezelésére szolgald eszkozokre
alkalmazando, de az egyéb aknékezelésre szolgdl6 eszkozokre nem.

Ez a melléklet nem vonatkozik azokra a berendezésekre, amelyek infravoros optikai sugarzast hasznalnak a test vagy
testrészek melegitése céljabdl, valamint a szoldriumokra sem.

Fogalommeghatirozisok

2. E melléklet alkalmazdséban:

1. ,foglalkozdsszer( felhasznaldsra szant eszkoz”: olyan eszkoz, amelyet egészségiigyi kornyezetben vagy mds
modon ellendrzott szakmai kornyezetben olyan szakemberek haszndlnak, akik bizonyitottan rendelkeznek az
eszkoz biztonsagos és hatékony haszndlatdhoz sziikséges képesitéssel;

2. ,otthoni felhaszndldsra szdnt eszkoz™ olyan eszkoz, amelyet nem ellendrzott szakmai kornyezetben,
magéankornyezetben, laikusok dltali haszndlatra szantak.

Kockdizatkezelés

3. Azerendelet . mellékletében el6irt kockdzatkezelési eljards sordn a gydrtoknak az eszkozzel kapesolatos kockdzatok
elemzésének részeként figyelembe kell vennitik az e melléklet 4. szakaszdban felsorolt egyedi kockdzatokat, és adott
esetben el kell fogadniuk az e melléklet 5. szakaszdban felsorolt egyedi kockdzat-ellendrzési intézkedéseket.

4. Egyedi kockdzatok

4.1. A gyartoknak a kovetkezd szempontokat és a kapcsol6dé kockdzatokat kell figyelembe venniiik:

a,

Rt

killonboz6 bértipusok és a bér barnuldsi mértéke;

AoH

bérrendellenesség (példaul feliilet, textiira vagy szin) vagy bért érint6 betegség jelenléte;

(g)
~

a fogyasztok életkora;

=

egyidejii orvosi kezelés vagy helytelen gy6gyszerhaszndlat lehetGsége;

o
~

fényérzékenységet kivalt6 (fotoszenzibilizald) gydgyszerek vagy kozmetikumok hasznalata;
f) ahelyi vagy szisztémds érzéstelenités miatt a veszélyekre valé csokkent reakcidoképesség;

g) mds fényforrasoknak vald kitettség.

4.2. A gyartoknak elemezniiik kell, meg kell sziintetniiik vagy a lehet§ legnagyobb mértékben csokkenteniiik kell a
kovetkez kockdzatokat:

a) égési sérilések;
b) hegek és keloidok kialakuldsa;
¢) hipopigmentéci6 és hiperpigmentacio;

d) felgyorsult béroregedés;
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e) allergids/kémiai b8rreakcid (példdul tetovalds vagy smink szinpigmentjeire);
f)  bdrrak kialakuldsa;

g) bdrrak, bérbetegségek, foltok, herpesz elvaltozasa, betegségek (pl. melanéma, endokrin betegségek) diagnoszti-
zdldsanak esetleges késedelme;

h) reakciok esetleges gydgyszerhaszndlat vagy kozmetikumok hasznélata esetén;
i) lehetséges reakcidk a napnak vagy a szoldriumnak valo kitettségre;

j)  lehetséges fényérzékeny dermatdzis;

k) vitiligo;

1) eritéma, jellemzden ideiglenesen és néha tart6san;

m) bevérzéses bérlézi6 a kis véredényekbdl szarmazd vérzésbdl;

n) bérkérgesedés;

o) 0déma;

p) hdlyagosodis;

q) gyulladas, follikulitisz, bSrfert6zés;

r) szemkdrosodds, beleértve a retina és a szaruhdrtya kdrosoddsdt is;

s) libab6r vagy megemelkedett hGérzet;

t) szdraz bdr és viszketés a borotvalds vagy a borotvélds és a fényterdpia kombinacidja miatt;
u) tdlzott mértékd fdjdalom;

v) paradox hypertrichosis (nagyobb mértékd sz6rnovekedés a kezelést kovetGen);
w) tilzott kitettség;

x) nem szandékos sugdrzaskibocsatds;

y) gyujtds, robbands vagy fustképzédés.

5. Egyedi kockdzat-ellenérzési intézkedések

5.1. A gyértoknak a kovetkezd biztonsdgi intézkedéseket kell alkalmazniuk a foglalkozdsszer( felhaszndldsra szant
eszkozok tekintetében:

a) az eszkozokhoz vald jogosulatlan hozzéférés vagy azok nem szdndékos haszndlatdnak elkeriilése (példdul
kuleskapesold vagy kdd, vagy az energiakibocsatds ketts ellendrzése révén);

b) az (EU) 2017/745 rendelet L. mellékletének 16.2. szakaszaban foglalt kvetelményeken tdlmenden a kibocsatott
optikai sugdrzds jellemz8inek megjelenitése az eszkozon keresztiil torténd kibocsdtds dllandé megfigyelése és
rogzitése céljabol;

¢) folyamatos érintésalapti vezérlés és reteszel§ rendszer, amelyek biztositjak, hogy az eszkoz csak abban az
esetben mdikodjon, ha a bér megfelelGen érintkezik az eszkoz kibocsdtd teriiletével;

d) atdlzott kitettség elkeriilése a kezelés minden egyes szakaszdban meghatdrozott intézkedésekkel;

e) ha akibocsatott sugdrzas hullimhossza 1 200 nm-nél kisebb, a bérpigmentdcié értékelésére szolgdlé miiszerek
vagy modszerek a kezelés megfelel§ bedllitdsainak biztositdsa érdekében;

f) azismételt kezelési alkalmaknak vagy ismételt kezeléseknek valo tiilzott kitettség elkeriilését célzé intézkedések;
g) alacsony energiaigényt gyari bedllitds;

h) az impulzusenergia és az impulzus-idtartam (szovetre gyakorolt expoziciés id6) optimalizdlt korldtozasa,
valamint e két paraméter korldtozdsanak a hullimhossztartomannyal valé 6sszehangoldsa;
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i) akezelési teriiletek (sugdrpontok) optimalizalt korldtozasa, figyelembe véve a h) pontban emlitett paramétereket
is;

j)  aszort sugdrzas minimalizdldsa;
k) a véletlen kibocsatds kockdzatanak minimalizdldsa;
) vészledllitd funkcid (példdul vészledllit6 kapcsold);

m) szdreltavolit6 eszkozok esetében: az ultraibolya sugarzds minimalizaldsa (példaul megfeleld, j6 minéségii sav- és
réssz{ir hasznalatdval);

n) a megjelenés tartds megvaltozasira szolgdlé eszkozok nem haszndlhatok 18 évesnél fiatalabb személyek
esetében;

o) a felhaszndlé hang- vagy optikai jelzések révén vald tdjékoztatdsa az eszkoz megfeleld miikodésérdl és a
tényleges mitkodési médrol készenléti iizemmodban, miikodési izemmaodban és a bdrrel vald érintkezésnek az
eljaras sordn bekovetkez$ megsziinése esetén;

p) afelhaszndlé felszélitdsa a foltok vagy 1ézidk védelmére az eljirds sordn.

5.2. Az otthoni haszndlatra szdnt eszkozok nem bocsdthatnak ki a 400 és 1 200 nm kozotti hullimhossztartomanyon
kiviilli sugdrzdst. A 4. pont sérelme nélkiil az 1200 nm feletti hullimhosszokon kibocsdtott energidra a teljes

P A

kibocsatott energia legfeljebb 15 %-at kitevd tiiréshatdr megengedett.
5.3. Az otthoni hasznélatra szdnt eszkozok kizdrolag szdreltdvolitds céljdra hasznélhatok.

5.4.  Amennyiben e rendelet masként nem rendelkezik, a belfoldi haszndlatra szant eszkozok gyartéinak végre kell
hajtaniuk az 5.1. szakaszban felsorolt kockézat-ellen6rzési intézkedéseket. Ezen tilmenGen az otthoni haszndlatra
szant eszkozok gyartoi kotelesek biztositani a kovetkezdket:

a) hatdrértékek megdllapitdsa a kitettség idGtartamdra, és automatikus deaktivalds beépitése a tilzott kitettség
kockazatdnak elkeriilése érdekében;

b) az 5.1. szakasz c) pontjdban foglalt kovetelmények alkalmazdsa helyett folyamatos érintésalapi vezérlés és
reteszel§ rendszer bevezetése, amelyek biztositjak, hogy az eszkoz csak abban az esetben miikddjon, ha a bér
megfelelGen érintkezik az eszkoz kibocsito teriiletével;

¢) az 5.1. szakasz €) pontjdban meghatdrozott kovetelmények alkalmazdsa helyett integrdlt bértonus-érzékels
beépitése, amely értékeli a kezelend§ teriiletre jellemz$ vagy az annak koézelében taldlhat6 bérszint, és csak
akkor teszi lehet6vé a kibocsdtast, ha a bSrpigmentacié alkalmas a kezelésre, és ha a bértonuselemzést kovetden
a bdrrel val6 érintkezés teljeskort és folyamatos.

Az otthoni hasznélatra szdnt eszkozok gyartéinak tovabbd az interneten elérhet6vé kell tenniiik az eszkoz
biztonsdgos haszndlatdra vonatkozo utasitdsokat tartalmazé videdkat is.

5.5. Az eszkoz gyartbinak az eszkozzel egyiitt megfelel§ szemvédelmet kell biztositaniuk a felhaszndldk, a fogyaszték és
minden mds olyan személy szdmadra, aki a kibocsdtd eszkoz visszaver8dése, helytelen hasznalata vagy rossz kezelése
miatt val6szintileg ki lesz téve a sugdrzdsnak. A felhaszndlé szemvédelmének biztositania kell, hogy a szem védve
legyen az intenziv villanéfényes technoldgidtdl vagy a lézerfénytdl, ugyanakkor ne veszélyeztesse a pontos és
biztonsigos kezelést.

5.6. Haa szemvédelmet tobbszor kivanjak haszndlni, biztositani kell, hogy a védelmi szintet ne befolydsoljdk hatrdnyosan
az eszkoz teljes élettartama alatt szitkséges tisztitdsi vagy fertStlenitési eljardsok. Meg kell adni a sziikséges tisztitdsra
és fertStlenitésre vonatkoz6 utasitdsokat.

5.7. A gyartok kotelesek a felhaszndlok szamdra hozzaférhetd képzéseket biztositani. Az ilyen képzéseknek ki kell
terjednitik az eszkoz biztonsdgos és hatékony haszndlatdnak feltételeire, a kapcsolédé viratlan események
kezelésére, valamint a jelentend§ vératlan események azonositdsira és azt kovet§ feldolgozdsdra. Az otthoni
hasznélatra szdnt eszkozok esetében az utasitdsokat tartalmazé videdkat a felhaszndlok szdmdra hozzaférhetd
képzésnek kell tekinteni.
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Biztonsdgra vonatkozo tdjékoztatds

6. Hasznélati itmutatd

6.1. A hasznalati dtmutaténak a kovetkezdket kell tartalmaznia:
a) akivant hatds kivaltdsdhoz szitkséges minimalis sugarzasi intenzitds, haszndlati idGtartam és gyakorisag;
b) a maximdlis és az ajanlott sugdrzasintenzitds, hasznalati idGtartam és gyakorisag;
) az ugyanazon a helyen torténd tobbszori alkalmazds kozotti minimalis idSintervallum;
d) atdlzott haszndlatbdl eredd kockdzatok;

€) a sugdrzds intenzitdsa, idGtartama és gyakorisdga, amely a kockazatok jelentSs novekedését idézi el8, ha van
ilyen;

f) asugdrzds intenzitdsa, id6tartama és gyakorisaga, amelyen tdl nincs tovabbi teljesit6képesség;

g) impulzusenergia, fluxus, hullimhossztartomany [nm], impulzus-id6tartam [ms], impulzusprofil(ok);
h) a maximalisan engedélyezett kezelend§ teriilet mérete [cm?];

i) aminimdlis homogenités leirdsa a kezelend teriileten;

j)  a kezelend teriiletek térbeli eloszldsdra vonatkoz6 kovetelmények leirdsa, figyelembe véve, hogy az egymast
atfedd kezelt teriiletek nem vezethetnek talzott kitettséghez;

k) az eszkoz biztonsdgi funkcioi;
) azeszkoz virhaté élettartama;
m) a teljesitGképesség varhato stabilitdsa;

n) kozmetikumok és gyogyszerek, amelyek kolcsonhatdsban dllnak vagy vérhatéan kolcsonhatdsba lépnek a
kezeléssel, valamint azok leirdsa;

o) egyéb sugirforrasok, példaul a napfénynek vagy szoldriumoknak valé tartds kitettség, amely novelheti a
kockazatokat;

p) foglalkozdsszerti felhasznaldsra szdnt eszk6zok esetében a felhaszndld kotelezése arra, hogy a 6.11. szakaszban
el6irt melléklet egy példanyat a fogyasztd rendelkezésére bocsdssa, miel6tt a fogyasztot az eszkozzel kezelnék.

6.2. Az olyan eszkozok kivételével, amelyek rendeltetés szerint olyan szdreltivolitdsra szolgalnak, amikor a tdlzott
mértékd sz6r nem orvosi kezelésre szoruld allapotnak tudhat6 be, a gydrtonak javasolnia kell, hogy a felhasznalok
és a fogyasztok essenek dt orvosi konzultdcion, amely magéban foglalja a kezelésre szant bérfeliiletek diagnosztikai
vizsgdlatdt is. A gydrtoknak azt kell javasolniuk a felhaszndloknak, hogy az ilyen konzultdciébdl szdrmazd

dokumentacié beszerzése elStt ne kezeljék a fogyasztokat.

6.3. A haszndlati itmutaténak egyértelmden le kell irnia a tisztitdsra és karbantartdsra vonatkozd kovetelményeket. A
foglalkozéasszer( felhaszndldsra szdnt eszkozok esetében a haszndlati dtmutatonak tartalmaznia kell a fényenergia-

o 2

stirtiség mérését és a sziikséges biztonsagi intézkedéseket, amelyeket legaldbb évente el kell végezni.

A foglalkozdsszerti felhaszndldsra szant eszkozok esetében a gyarténak ttmutatdst kell adnia az édllandé teljesits-
képesség biztositisdanak mo6djarol, és legaldbb éves elektromos biztonsdgi vizsgélatot és karbantartdst kell javasolnia.

6.4. A haszndlati tmutaténak egyértelmden le kell irnia a mikodési kornyezetet és azokat a koriilményeket, amelyek
kozott az eszkozok biztonsdgosan mikodtethetdk. A foglalkozasszeri felhaszndldsra sznt eszk6zok esetében a
hasznélati Gtmutatonak a kovetkezdket is tartalmaznia kell:

a) az eljdrasban hasznélt egyéb termékek megfeleld tartozékainak vagy feltételeinek leirdsa vagy felsoroldsa;
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b) a meghozandé biztonsagi dvintézkedések, amelyek magukban foglaljdk a nem titkr6z8d8 miszerek hasznalatat
(tukrok nem haszndlhatdk), abszorbedlé vagy diffazios felilletek vagy eszkozok haszndlatdt, valamint a
gyalékony termékek és anyagok elkeriilését és adott esetben a megfelel6 helyiségszellGztetés biztositdsanak
szitkségességét;

¢) megfelels figyelmeztetés az eljards helyszinéiil szolgald helyiségen kiviil.

6.5. A hasznalati Gtmutaténak a kovetkezdk szitkségességét kell kiemelnie:
a) aszem kibocsdtott fénynek valé kitettségének elkeriilése minden esetben;

b) a kibocsdtd eszkoz visszaverddése, helytelen haszndlata vagy helytelen kezelése miatt sugdrzdsnak valdszind-
sithet8en kitett felhasznalok, fogyasztok és egyéb személyek szdmara megfelel§ szemvéds eszkoz viselésének az
el8irdsa intenziv villanéfényes technol6giat vagy 1ézeres eszkozt alkalmazé kezelés sordn, kiilonosen, ha az ilyen
eszkozok hasznélatira az archoz kozel keriil sor.

6.6. A hasznalati Gtmutat6ban egyértelmden fel kell tiintetni, hogy mely fogyaszt6k, mely bdrrészek, mely bértipusok és
milyen bdrbetegségek esetében nem haszndlhat6 az eszkoz.

6.7. A haszndlati Gtmutatoban egyértelmden fel kell tiintetni, hogy az eszkoéz nem hasznalhaté olyan bérfeliileteken,
amelyeknél nagyobb a bdrrdk, a nyilt sebek vagy kiiitések, illetve a megduzzadt, piros, irritdlt, fert6zott vagy
gyulladt teriiletek vagy bérkititések valdszintisége. Emellett a hasznalati Gtmutatonak tdjékoztatdst kell adnia a
tovabbi ellenjavallatokrél, amilyen példdul a fényérzékeny epilepszia, a cukorbetegség vagy adott esetben a terhesség.

6.8. A megjelenés tartés megvaltozdsara szolgdld eszkozok esetében a haszndlati Gtmutaténak jeleznie kell, hogy azok
nem haszndlhat6k 18 évesnél fiatalabb személyek esetében.

6.9. A foglalkozdsszerti felhaszndldsra szdnt eszkozok esetében a gydrténak gondoskodnia kell arrél, hogy minden
megfelel§ informdcid az egészségiigyi szakember vagy szolgaltatd rendelkezésére alljon annak érdekében, hogy
biztositani lehessen, hogy a foglalkozasszerti felhaszndlok a fogyasztékra vonatkozdan megfeleld értékelést
végeznek. Ez az értékelés magdban foglalja a fogyasztéknak az eszkozokkel végzett kezelésre vald alkalmassagit,
valamint az eljards kockdzataival és lehetséges eredményeivel kapcsolatos megfelel§ tandcsadast, figyelembe véve a
fogyasztok egészségi dllapotét és az dltaluk szedett gydgyszereket.

6.10. Az otthoni haszndlatra szdnt eszkozok esetében a haszndlati Gtmutaténak tartalmaznia kell azt az internetcimet,
ahol az 5.4. szakasznak megfelelGen rendelkezésre bocsitott utasitdsokat tartalmazé videok megtaldlhatok.

6.11. A foglalkozasszerii felhaszndldsra szant eszkozok haszndlati dtmutatdjdnak tartalmaznia kell egy mellékletet,
amelyet a laikusok szdmadra kozérthetd nyelven kell megszovegezni, és valamennyi fogyaszténak konnyen dtadhatd
formaban kell biztositani. A mellékletnek a kovetkezSket kell tartalmaznia:

a) az L. melléklet 12.1. szakaszdnak a), b) és ¢) pontjéban felsorolt informdaciok;

b) adott esetben a kovetkezd nyilatkozat: ,A felhaszndlok megfelel§ képzésben részesiiltek az eszkoz biztonsdgos
hasznélatdnak feltételeirgl.”;

¢) tdjékoztatds arrdl, hogy mikor és hogyan kell jelenteni a gydrtonak a nemkivanatos mellékhatdsokat;

d) orvosi konzulticién, ezen belill a kezelésre szant bdrteriiletek diagnosztikai vizsgdlatin val6 részvételre sz616
ajanlds.
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VII. MELLEKLET

Hatéily

1.  Ez a melléklet az (EU) 2017/745 rendelet XVI. mellékletének 6. szakaszdban meghatdrozott, agyi stimuldciéra szant
olyan berendezésekre vonatkozik, amelyek elektromos dramot, illetve mdgneses vagy elektromdgneses mezGt
haszndlnak a koponydba valé behatoldsra az agyban zajlé idegi tevékenység moddositdsa céljabdl. Az ilyen
berendezések kozé tartoznak a transzkranidlis valtakoz6 dramos stimuldldsra, a transzkranidlis egyendramos
stimuldldsra, a transzkranidlis magneses stimuldldsra és a transzkranidlis véletlenszerti zajstimuldldsra szolgdld
eszkozok. Ez a melléklet nem vonatkozik az invaziv eszkozokre.

Kockdzatkezelés
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2. Az e rendelet I. mellékletében eldirt kockdzatkezelési eljards sordn a gyartéknak az eszkozzel kapcsolatos kockdzatok
kozott figyelembe kell venniiik az e melléklet 3. szakaszdban felsorolt egyedi kockdzatokat, és adott esetben el kell
fogadniuk az e melléklet 4. szakaszdban felsorolt egyedi kockazat-ellen6rzési intézkedéseket.

3. Egyedi kockdzatok

3.1. A kockdzatkezelési eljards sordn kiilonos figyelmet kell forditani az elektrédak elhelyezésére, valamint az erésségre, a
hullimformara, az id6tartamra és az elektromos dram és a magneses mezdk egyéb paramétereire.

3.2. A gyart6knak a kovetkez8 szempontokat és a kapcsolddd kockazatokat kell figyelembe vennitik:

a) az elektroddk és tekercsek helytelen felhelyezése sikertelen teljesit6képességet, a szovetekben megnovekedett
elektromos dramot vagy nem szandékolt neurdlis reakcidkat eredményezhet;

b) az agy stimuldcidja nagyon eltéré neurdlis reakciokat valthat ki, és igy nem kivant hatdsokat gyakorolhat a
személyek killonbozé csoportjaira. Egyes csoportok killonosen érzékenyek lehetnek: a 18 évesnél fiatalabb
személyek, a fiatal felndttek, a terhes ndk, a pszichidtriai betegek, a kozponti idegrendszert érint6 pszicholdgiai
zavarban szenvedd vagy orvosi kezelésre szorul6 dllapotban 1év6 személyek, az alkoholfiiggsk, a fuggéséget
okoz6 anyagok és a természetes percepcidjukat befolydsold egyéb anyagok fogyasztoi;

) a testen vagy testben jelen 1évé aktiv beiiltethet§ vagy testen viselt orvostechnikai eszkozok ésfvagy fém passziv
orvostechnikai eszkozok vagy egyéb fémtdrgyak jelenléte az elektromos energia és a magneses mezdk
alkalmazasdbdl eredd kiilonleges kockdzatokat idézhet eld;

d) a talzott, gyakori és kumulativ hossza tavi felhasznalds elére nem lathaté neuralis hatdsokat eredményezhet,
amelyek egyes esetekben strukturdlis valtozasokat eredményezhetnek az agyban.

3.3. A gyartoknak a kovetkez§ veszélyekhez vagy sériilésekhez kapcsolodd kockazatokat elemezniiik, megsziintetniitk
vagy a lehet legnagyobb mértékben csokkenteniiik kell:

a) pszicholdgiai kockdzatok;
b) neuralis és neurotoxicitasi kockdzatok;

¢) rovid-, kozép- és hosszii tavi kognitiv mellékhatdsok, példdul nem kivant kompenzdciés hatdsok (példdul a nem
0Osztonzott agyi régiok leépiilése vagy alulmdikodése);

d) ahalléskiisz6b dtmeneti eltoloddsa vagy fiilziigds;
e) hosszil tava mellékhatdsként az agy mikodésének valtozdsai;
f) az ismételt stimuldci6 hossza tava hatdsaihoz kapcsol6dé veszélyek;

g) az eszkoz bizonyos, er@sen stimuldl6 vagy figyelmet igényl6 kornyezetekben torténd hasznélatdval kapcsolatos
veszélyek;

h) atipikus vagy egyéb idioszinkratikus hatdsok;

i) azelektroddk és a bér kozotti érintkezési feliileten felmeriil sajatos veszélyek;
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4.1.

4.2.

4.3.

j) az aktiv implantitumokkal (példdul szivritmus-szabalyozokkal, beiiltetett kardioverter-defibrillatorokkal,
cochledris implantdtumokkal, neurdlis implantdtumokkal), aktiv eszkozokkel (példdul neurdlis stimuldcids
eszkozokkel, gydgyszeres infiizids eszkozokkel), nem aktiv fémimplantdtumokkal (példdul fogdszati fémimplantd-
tumokkal) vagy testen viselt eszkozokkel (példdul bioszenzorokkal) valé kolcsonhatds dltal okozott
elektromdgneses interferencia vagy sériilés;

k) az eszkoz haszndlataval osszefiiggs veszélyek alkoholfogyasztas ésfvagy konnyii drogok fogyasztdsa ésfvagy a
kozponti idegrendszert stimuldl anyagok/gydgyszerek hasznalata utdn;

) a kombindlt haszndlat (kevesebb[tobb eszkoz egyidejli, ugyanazon személyre vagy kiilonboz8 személyekre
irdnyulé hasznélata) és az észszerien el@reldthaté rendellenes haszndlat lehetséges szinergikus hatdsaihoz
kapcsolodé veszélyek.

Egyedi kockazat-ellendrzési intézkedések

Az 1. melléklet 4.2. szakaszdnak alkalmazdsakor, kivéve, ha a biztonsidgos haszndlatra vonatkozdan konkrét
bizonyiték dll rendelkezésre, a kovetkezd fogyasztoi kategoridkat kell kizarni:

a) epilepszids el6zményekkel rendelkezd személyek;
b) akozponti idegrendszerhez kapcsol6dé betegségek miatt gyogyszeres kezelésben részesiil§ személyek;
¢) akozponti idegrendszer izgathat6sdgat megvéltoztato terdpids kezelésben részesiil§ személyek;

d) tiltott anyagok vagy mds olyan anyagok fogyasztdi, amelyek megvaltoztatjdk az adott személy természetes
percepcidjat, fuggetlenill attdl, hogy ezek terdpids gydgyszerként széles korben elfogadottak-e;

¢) akozponti idegrendszerben tumorral rendelkezd személyek;

f) az agy érrendszeri, traumatikus, fert6z8 vagy metabolikus elvdltozdsdban vagy betegségében szenvedd személyek;
g) alvadszavarban, kdbitoszer-figgGségben vagy alkoholizmusban szenvedd személyek;

h) 18 év alatti személyek;

i) terhes ndk.

A gyartoknak adott esetben a kovetkezd biztonsagi intézkedéseket kell alkalmazniuk:

a) az eszkozhoz vald jogosulatlan hozzaférés (példaul kulcskapcsoléval vagy kdddal) és az eszkoz nem szandékos
hasznalatdnak elkeriilése (példdul az energiakibocsdtds kett8s szabdlyozdsa révén);

b) a szért magneses terek minimalizaldsa;

¢) avéletlen kibocsdtds kockdzatdnak minimalizéldsa;

d) vészledllitd funkcid (példaul vészledllito kapesold);

e) automatikus kikapcsolds az elfogadhaté maximalis kimenet elérésekor;

f) automatikus kikapcsolds az elfogadhaté maximalis kitettségi idGtartam elérésekor;

g) automatikus kikapcsolds a kimenet és az id6tartam kombindcidja miatti tilzott Kitettség esetén;

h) az interneten forgalmazott eszkdz biztonsdgos hasznalatdra vonatkozé utasitdsokat tartalmazé videdk;

i) afelhasznalok szdmdra hozzaférhetS képzés biztositdsa az eszkoz biztonsdgos és hatékony haszndlatdrdl;

j) a felhaszndl6é hang- vagy optikai jelzések révén valo tdjékoztatdsa az eszkoz megfelel6 miikodésérdl és a tényleges
mtikodési modrol készenléti izemmobdban, miikodési iizemmaodban és a bérrel vald teljeskort érintkezésnek az
eljdras sordn bekovetkezd megsziinése esetén.

Az eszkozoknek az alkalmazdsi idGre, a hullimformaéra és az alkalmazott energidra vonatkoz6 szabélyozokat kell
tartalmazniuk. Ezeknek automatikus riasztdsokat kell magukban foglalniuk olyan esetekben, amikor egy paraméter
(példdul az energiaszint és a haszndlat idGtartama) vagy egyes paraméterek kombindcidja tekintetében az eszkoz
kritikus értéket ér el. A kritikus értékeket a maximalis elfogadhat értékek alatt kell meghatrozni.
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Biztonsdgra vonatkozo tdjékoztatds

5. A hasznalati itmutatéban és lehetéség szerint a cimkén fel kell tiintetni azt a teljesit6képességet, amelyet a fogyaszté
az eszkoz hasznalatdtol elvarhat, valamint az eszkoz haszndlatdb6l eredS kockdzatokat. A tervezett teljesitGképességet
oly médon kell leirni, hogy a fogyaszté megértse, hogy az eszkoz hasznélatdbdl milyen nem orvosi hatdsok varhatok
(példaul fokozott intelligencia vagy a matematikai képesség javitdsa).

6. A figyelmeztetésekrdl, Gvintézkedésekrdl és mellékhatdsokrol sz6l6 tdjékoztatdsnak a kovetkezSkre kell kiterjednie:
a) a 4.1. szakaszban felsorolt személyeket érint6 kiilonleges kockdzatok;

b) az aktiv beiiltethetd vagy testen viselt aktiv orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos kockdzatok az emberek szdmara;

1oz

¢) barmilyen fémbdl késziilt, passziv orvostechnikai eszkozzel vagy egyéb a testen vagy a testben 1évé fémtdrggyal
kapcsolatos kockazatok az emberek szdmara;

d) tdjékoztatds arrél, hogyan kell kezelni az energidnak valé talzott kitettséget;

e) tajékoztatds arr6l, hogyan kell kezelni a pszicholdgiai zavarokat.

7.  Haszndlati itmutato

7.1. A haszndlati Gtmutatéban egyértelmten fel kell tiintetni, hogyan kell az elektroddkat és magneses tekercseket a fejen
elhelyezni. Ha a pontos elhelyezés nem jelezhetd, a haszndlati Gtmutatonak elég konkrétnak kell lennie ahhoz, hogy
lehetévé tegye a helyes elhelyezést. Ismertetni kell az elektroddk és tekercsek helytelen elhelyezésébdl eredd
kockazatokat, valamint a teljesit6képességre gyakorolt esetleges negativ hatdsokat.

7.2. A haszndlati itmutatonak a kovetkez8krdl kell tdjékoztatdst adnia:

a) a stimuldcio idStartama, intenzitdsa és gyakorisdga, valamint a haszndlatbdl eredd valamennyi kockazat, beleértve
a tlzott haszndlatbdl ereds kockazatokat is;

b) a szolgéltatott energia, a célzott agyteriilet, a hullimformdk és az impulzusok jellemz6i.

A haszndlati Gtmutatoban egyértelmten fel kell tiintetni, hogy az eszkozt a 4.1. szakaszban felsorolt fogyasztéi
kategéridkon vagy fogyaszt6i kategéridk altal nem szabad haszndlni, kivéve, ha a biztonsigos hasznélatra
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vonatkozdan a 4.1. szakaszban el6irtaknak megfelelGen konkrét bizonyiték all rendelkezésre.

7.3. A haszndlati itmutaténak azt is egyértelmden fel kell tiintetnie, hogy az eszkoz nem hasznédlhaté nyilt sebek vagy
kititések, illetve duzzadt, piros, irritdlt, fert6zott vagy gyulladt teriiletek vagy bdrkiiitések esetén, ha az eszkoz
alkatrészei érintkeznek ezekkel a teriiletekkel.

7.4. A haszndlati dtmutatéban fel kell sorolni minden olyan lehetséges kozvetlen és kozvetett kockdzatot, amely az agyi
stimuldcionak kitett fogyasztot és a felhaszndldt az agyi stimuldcids eszkoz altal generdlt elektromos dram, mégneses
mez6k vagy elektromdgneses mez8k, valamint a testben vagy a testen 1év8 passziv fém eszkozok és egyéb
fémtargyak, tovabbd az aktiv beiltethet§ orvostechnikai eszkozok (példdul szivritmus-szabalyozok, beiiltetett
kardioverter-defibrillitorok, cochledris implantitumok és neurdlis implantaitumok) és aktiv, testen viselt
orvostechnikai eszk6zok (példdul neurdlis stimuldciés eszkozok és gydgyszeres infzids eszkozok) kolesonhatdsa
révén éri. Ennek ki kell terjednie az elektromos dram vezetésére, a belsG elektromos mezSk megerdsitésére, a
fémimplantdtumok, példdul az elektrodak, sztentek, kapcsok, csapok, lemezek, csavarok, merevit6k vagy mds fém
targyak, példaul srapnel vagy ékszer felmelegedésére vagy elmozduldsara.

7.5. Amennyiben az eszkozt a tervek szerint vagy varhatéan a fogyasztén professziondlis felhaszndl6 fogja alkalmazni, a
hasznalati Gtmutaténak koteleznie kell a felhasznalét arra, hogy a 7.7. szakaszban el6irt melléklet egy példanydt a
fogyaszt6 rendelkezésére bocsdssa, miel6tt a fogyasztot az eszkozzel kezelnék;

7.6. A haszndlati dtmutaténak tartalmaznia kell azt az internetcimet, ahol a 4.2. szakasz (h) pontjanak megfelelGen
rendelkezésre bocsdtott utasitdsokat tartalmazé videok megtaldlhatok.
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7.7. Amennyiben az eszkozt a tervek szerint vagy varhatéan a fogyasztén professziondlis felhaszndl6 fogja alkalmazni, a
haszndlati Gtmutaténak tartalmaznia kell egy mellékletet, amelyet a laikusok szdmdra kozérthetd nyelven kell
megszovegezni, és valamennyi fogyaszténak konnyen dtadhaté formaban kell biztositani. A mellékletnek a
kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) az I melléklet 12.1. szakaszdnak a), b) és c) pontjaban felsorolt informdcidk;

b) adott esetben a kovetkezd nyilatkozat: ,A felhasznalok megfelel§ képzésben részesiiltek az eszkéz biztonsdgos
hasznalatdnak feltételeirsl.”;

¢) tdjékoztatds arrdl, hogy mikor és hogyan kell jelenteni a gydrténak a nemkivénatos mellékhatdsokat.
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