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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/2346
2022 m. gruodzio 1 d.

kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy XVI priede i$vardyty gaminiy, neturinéiy numatytos medicininés paskirties, grupiy
bendrosios specifikacijos

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies keiiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB ('), ypac i jo 1 straipsnio 2 dalj
kartu su 9 straipsnio 1 dalimi,

kadangi:

(1) Reglamentu (ES) 2017/745 nustatytos Zmonéms skirty medicinos priemoniy ir tokiy priemoniy priedy pateikimo
rinkai, tiekimo rinkai arba naudojimo pradzios Sajungoje taisyklés. Reglamente (ES) 2017/745 taip pat
reikalaujama, kad Komisija patvirtinty jo XVI priede i§vardyty gaminiy, neturiniy numatytos medicininés
paskirties, grupiy bendrasias specifikacijas, kuriose biity aptartas bent rizikos valdymo taikymas, kaip nustatyta to
reglamento [ priede nustatytuose bendruosiuose saugos ir veiksmingumo reikalavimuose, ir prireikus klinikinis
jvertinimas saugos poZzitriu;

(2)  nuo bendryjy specifikacijy taikymo pradzios datos Reglamentas (ES) 2017/745 taip pat taikomas toms gaminiy,
neturin¢iy numatytos medicininés paskirties, grupéms;

(3)  kad gamintojai galéty jrodyti gaminiy, neturin¢iy numatytos medicininés paskirties, atitiktj rizikos valdymo taikymo
reikalavimams, bendrosios specifikacijos turéty apimti rizikos valdymo taikyma, kaip nustatyta Reglamento (ES)
2017/745 1 priedo 1 skirsnio antrame sakinyje ir 2-5, 8 ir 9 skirsniuose. Todél pagal Reglamento (ES) 2017/
745 9 straipsnio 2 dalj gaminiai, neturintys numatytos medicininés paskirties, kurie atitinka bendrasias
specifikacijas, laikomi atitinkanciais tose nuostatose nustatytus reikalavimus;

(4) 18 esmés turéty biti nustatytos visy Reglamento (ES) 2017745 XVI priede iSvardyty gaminiy, neturin¢iy numatytos
medicininés paskirties, grupiy bendrosios specifikacijos. Taciau, kadangi Reglamentu (ES) 2017/745
reglamentuojamas pateikimas rinkai, tiekimas rinkai arba naudojimo pradzia Sajungoje, bendros specifikacijos néra
reikalingos gaminiams, apie kuriy pardavimg Sgjungoje néra informacijos. Pavyzdziui, néra informacijos apie tai,
kad toliau nurodyti gaminiai bty parduodami Sgjungoje: kontaktiniai lesiai su jrankiais, kaip antai antena arba
lustu, kontaktiniai lgsiai, kurie yra aktyviosios priemonés; aktyvieji implantuojamieji gaminiai, skirti visiskai arba i3
dalies jterpti | Zmogaus kiing taikant chirurgines invazines priemones, siekiant pakeisti anatomija arba fiksuoti kiino
dalis; aktyviosios priemonés, skirtos naudoti kaip veido ar kitiems odos ar gleivinés uzpildams darant injekcijas po
oda, po gleivine arba j odg arba kitaip j$virks¢iant; aktyvioji implantuojamoji jranga, skirta riebaliniam audiniui
sumazinti, pasalinti arba sunaikinti. Be to, apie kai kuriuos gaminius turima nepakankamai informacijos, kad
Komisija galéty parengti bendrasias specifikacijas. Taip yra, pavyzdziui, kai kuriy kity gaminiy, skirty déti j akj ar
ant akies, atveju;

(5)  soliariumai ir jranga, kurioje naudojama infraraudonoji optiné spinduliuoté kinui ar kiino dalims $ildyti, skirta po
oda esan¢iy audiniy ar kiino daliy procediroms atlikti, neturéty bati laikoma odos prieZitiros gaminiais pagal
Reglamento (ES) 2017/745 XVI priedg. Todél jiems $is reglamentas neturéty bati taikomas;

() OLL117,201755,p. 1.
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(6)  Reglamento (ES) 2017/745 XVI priedo 6 punkte ivardyty gaminiy grupé skirta smegeny stimuliavimui, kai per
kaukole prasiskverbia tik elektros srové arba magnetiniai ar elektromagnetiniai laukai. Sis reglamentas neturéty biiti
taikomas invazinéms priemonéms, skirtoms smegeny stimuliavimui, pvz., elektrodams ar jutikliams, kurie i§ dalies
arba visiskai jterpiami j Zmogaus kiing;

(7)  Reglamentu (ES) 2017/745 reikalaujama, kad to reglamento XVI priede nurodytas medicininés paskirties neturintis
gaminys, kai jis naudojamas numatytomis salygomis ir pagal paskirti, nekelty jokios rizikos arba kelty ne didesng
rizikg nei didZiausia priimtina su gaminio naudojimu susijusi rizika, atitinkanti auksta Zmoniy saugos ir sveikatos
apsaugos lygi;

(8)  Reglamento (ES) 2017/745 XVI priede i$vardytos gaminiy, neturin¢iy numatytos medicininés paskirties, grupés
apima labai jvairias skirtingai taikomas ir pagal skirtingas numatytas paskirtis naudojamas priemones. Siekiant
uztikrinti suderintg skirtingy priemoniy grupiy gamintojy pozitrj ir palengvinti nuosekly bendryjy specifikacijy
igyvendinima, turéty biiti parengta bendra rizikos valdymo metodika;

(9)  siekiant uztikrinti tinkamg rizikos valdyma, bitina nustatyti konkrecius rizikos veiksnius, kurie turi bati
analizuojami ir kuo labiau sumazinti, ir nustatyti konkrecias rizikos kontrolés priemones, kurios turi biti
igyvendintos kiekvienos Reglamento (ES) 2017/745 XVI priede i§vardytos priemoniy grupés atzvilgiu;

(10) kad gamintojams bty lengviau jgyvendinti medicinos priemoniy ir gaminiy, neturin¢iy numatytos medicininés
paskirties, rizikos valdyma, abiejy grupiy gaminiy rizikos valdymas turéty bati grindZiamas tais paciais suderintais
principais, o reikalavimai turéty deréti tarpusavyje. Todél rizikos valdymo taikymo taisyklés turéty atitikti
nusistovéjusias ios srities tarptautines gaires, jskaitant tarptautinj standartg ISO 14971:2019 dél rizikos valdymo
taikymo medicinos priemonéms;

(I11) Reglamente (ES) 2017/745 nustatyta, kad gaminiy, neturin¢iy numatytos medicininés paskirties, klinikinis
jvertinimas turi bti grindZiamas atitinkamais klinikiniais duomenimis, susijusiais su veiksmingumu ir sauga. Tokie
duomenys turi apimti informacija, gautg vykdant priezitirg po pateikimo rinkai, konkrety klinikinj stebéjima po
pateikimo rinkai ir, kai taikoma, atliekant konkrety klinikinj tyrima. Kadangi apskritai nejmanoma jrodyti
medicinos priemonés ir gaminio, neturin¢io numatytos medicininés paskirties, lygiavertiskumo, kai visi turimi
klinikiniy tyrimy rezultatai yra susij¢ tik su medicinos priemonémis, klinikiniai tyrimai turéty bati atliekami su
gaminiais, neturinciais numatytos medicininés paskirties;

(12) kai klinikiniai tyrimai atlickami tam, kad baty patvirtinta atitiktis atitinkamiems bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams, klinikiniy tyrimy ir atitikties vertinimo nejmanoma uzbaigti per $esis ménesius.
Tokiais atvejais turéty bati nustatytos pereinamojo laikotarpio priemonés;

ai notifikuotoji jstaiga turi dalyvauti atitikties vertinimo procediiroje, gamintojas negali uzbaigti atitikties vertinimo
13)  kai notifikuotoji jstaiga turi dalyvauti atitikt t d t li uzbaigti atitikt t
per $esis ménesius. Tokiais atvejais turéty biiti nustatytos pereinamojo laikotarpio priemonés;

(14) pereinamojo laikotarpio nuostatos taip pat turéty bati nustatytos gaminiams, kuriems taikomas Reglamento (ES)
2017/745 XVI priedas ir kuriy sertifikatus notifikuotosios istaigos yra iSdavusios pagal Tarybos direktyva
93/42/EEB (). Ty gaminiy gamintojas negali uzbaigti klinikiniy tyrimy ir atitikties vertinimo per 6 ménesius;

(15) siekiant uztikrinti gaminiy sauga pereinamuoju laikotarpiu, turéty biiti leidZiama toliau pateikti gaminius rinkai ir
tiekti juos rinkai arba pradéti naudoti, jeigu atitinkami gaminiai Sgjungoje jau buvo teisétai parduodami iki Sio
reglamento taikymo pradzios datos, jei jie ir toliau atitinka Sajungos ir nacionalinés teisés reikalavimus, taikytus iki
§io reglamento taikymo pradzios datos, ir jei jy dizainas ir numatyta paskirtis i§ esmés nepasikeité. Kadangi
nustatant pereinamojo laikotarpio priemones siekiama, kad gamintojai turéty pakankamai laiko reikiamiems
klinikiniams tyrimams ir atitikties vertinimo procediiroms atlikti, pereinamojo laikotarpio priemoniy taikymas
turéty bati nutrauktas, jei gamintojai per pagrista laikotarpj nepradeda klinikiniy tyrimy arba, kai taikytina,
atitikties vertinimo procediros;

() 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OLL 169, 1993 7 12, p. 1).
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(16) buvo konsultuotasi su Medicinos priemoniy koordinavimo grupe;
(17) Sio reglamento taikymo data turéty biiti atidéta, kaip numatyta Reglamente (ES) 2017/745;

(18) 3iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Medicinos priemoniy komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Bendrosios specifikacijos

1.  Siuo reglamentu nustatomos Reglamento (ES) 2017/745 XVI priede iSvardyty gaminiy, neturin¢iy numatytos
medicininés paskirties, grupiy bendrosios specifikacijos.

[ priede nustatytos bendrosios visy ty gaminiy, neturin¢iy numatytos medicininés paskirties, grupiy specifikacijos.
I priede nustatytos bendrosios kontaktiniy lgsiy specifikacijos, kaip nurodyta to priedo 1 skirsnyje.

III priede nustatytos bendrosios gaminiy, skirty visiskai arba i§ dalies jterpti j Zmogaus kiing taikant chirurgines invazines
priemones, siekiant pakeisti anatomijg, i$skyrus tatuiravimo gaminius ir auskarus, kaip nurodyta to priedo 1 skirsnyje,
specifikacijos.

IV priede nustatytos bendrosios medziagy, medziagy deriniy arba gaminiy, skirty naudoti kaip veido ar kity odos ar
gleivinés uzpildai darant injekcijas po oda, po gleivine arba j oda arba kitaip iSvirks¢iant, i$skyrus skirtus tatuiravimui, kaip
nurodyta to priedo 1 skirsnyje, specifikacijos.

V priede nustatytos bendrosios jrangos, skirtos riebaliniam audiniui sumazinti, paalinti arba sunaikinti, pavyzdziui, riebaly
nusiurbimo (liposakcijos), lipolizés ar lipoplastikos jrangos, kaip nurodyta to priedo 1 skirsnyje, specifikacijos.

VI priede nustatytos bendrosios didelio intensyvumo elektromagneting spinduliuote (pavyzdziui, infraraudonuosius
spindulius, regimaja 3viesg ir ultravioletinius spindulius) skleidZiancios jrangos, skirtos naudoti ant zmogaus kino,
jskaitant koherentinius ir nekoherentinius 3altinius, monochromatinj ir platyjj spektra, pavyzdziui, lazeriy ir intensyvios
$viesos impulsy jrangos, skirtos odos atnaujinimui, tatuiruotéms arba plauky Salinimui ar kitokiai odos priezifirai, kaip
nurodyta to priedo 1 skirsnyje, specifikacijos.

VII priede nustatytos bendrosios jrangos, skirtos smegeny stimuliavimui, taikant elektros srove arba magnetinius ar
elektromagnetinius laukus, kurie prasiskverbia per kaukole, kad pakeisty neurony veikla smegenyse, kaip nurodyta to
priedo 1 skirsnyje, specifikacijos.

2. Siame reglamente nustatytos bendrosios specifikacijos apima Reglamento (ES) 2017/745 I priedo 1 skirsnio antrame
sakinyje ir 2-5, 8 bei 9 skirsniuose nustatytus reikalavimus.

2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Gaminys, su kuriuo gamintojas ketina atlikti arba atlieka klinikinj tyrima, kad gauty klinikinius duomenis klinikiniam
jvertinimui atlikti, kad baty patvirtinta atitiktis atitinkamiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams,
nustatytiems Reglamento (ES) 2017/745 I priede ir Siame reglamente nustatytoms bendrosioms specifikacijoms, ir kurio
atitikties vertinime pagal to reglamento 52 straipsnj turi dalyvauti notifikuotoji jstaiga, gali baiti pateiktas rinkai arba
pradétas naudoti iki 2028 m. birZelio 22 d., jei tenkinamos $ios salygos:

a) gaminys Sgjungoje jau buvo teisétai parduodamas iki 2023 m. birZelio 22 d. ir toliau atitinka Sajungos ir nacionalinés
teisés reikalavimus, kurie jam buvo taikomi iki 2023 m. birZelio 22 d.;
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b) gaminio dizainas ir numatyta paskirtis i§ esmés nepasikeité.

Nukrypstant nuo $ios dalies pirmos pastraipos, nuo 2024 m. birzelio 22 d. iki 2024 m. gruodzio 22 d. toje pastraipoje
nustatytas salygas atitinkantis gaminys gali biiti pateikiamas rinkai arba pradedamas naudoti tik tuo atveju, jei uzsakovas is
atitinkamos valstybés narés gavo pranesimg pagal Reglamento (ES) 2017/745 70 straipsnio 1 arba 3 dalj, kuriuo
patvirtinama, kad paraiska dél gaminio klinikinio tyrimo yra i§sami ir kad klinikinis tyrimas patenka j Reglamento (ES)
2017/745 taikymo sritj.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, nuo 2024 m. gruodzio 23 d. iki 2026 m. birZelio 22 d. gaminiai, kurie atitinka toje
pastraipoje nustatytas sglygas, gali baiti pateikti rinkai arba pradéti naudoti tik tuo atveju, jei uZsakovas yra pradéjes
klinikinj tyrima.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, nuo 2026 m. birZelio 23 d. iki 2028 m. birZelio 22 d. gaminys, kuris atitinka toje
pastraipoje nustatytas salygas, gali bati pateiktas rinkai arba pradétas naudoti tik tuo atveju, jei yra pasirasyta
notifikuotosios jstaigos ir gamintojo rasytiné sutartis atitikties vertinimui atlikti.

2. Gaminys, kurio klinikiniy tyrimy atlikti gamintojas neplanuoja, bet kurio atitikties vertinime turi dalyvauti
notifikuotoji jstaiga pagal to reglamento 52 straipsnj, gali biti pateikiamas rinkai ir pradedamas naudoti iki 2025 m.
birZelio 22 d., jei tenkinamos $ios salygos:

a) gaminys Sajungoje jau buvo teisétai parduodamas iki 2023 m. birzelio 22 d. ir toliau atitinka Sgjungos ir nacionalinés
teisés reikalavimus, kurie jam buvo taikomi iki 2023 m. birzelio 22 d.;

b) gaminio dizainas ir paskirtis i§ esmés nepasikeité.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, nuo 2023 m. rugséjo 22 d. iki 2025 m. birZelio 22 d. gaminys, kuris atitinka toje
pastraipoje nustatytas salygas, gali bati pateiktas rinkai arba pradétas naudoti tik tuo atveju, jei yra pasiradyta
notifikuotosios jstaigos ir gamintojo rasytiné sutartis atitikties vertinimui atlikti.

3. Gaminys, kuriam taikomas $is reglamentas ir kurio sertifikatas yra iSduotas notifikuotosios jstaigos pagal Direktyva
93/42/EEB, gali biti pateiktas j rinkg arba pradétas naudoti iki atitinkamai 1 dalies pirmoje pastraipoje ir 2 dalies pirmoje
pastraipoje nustatyty daty, taip pat ir po tokio sertifikato galiojimo pabaigos datos, jeigu laikomasi $iy salygy:

a) gaminys jau buvo teisétai parduodamas Sajungoje iki 2023 m. birZelio 22 d. ir toliau atitinka Direktyvos 93/42/EEB
reikalavimus, i$skyrus reikalavimg dél notifikuotosios istaigos isduoto galiojancio sertifikato, kai sertifikato galiojimas
baigiasi po 2021 m. geguzés 26 d;

b) gaminio dizainas ir numatyta paskirtis i§ esmés nepasikeité;

c) pasibaigus notifikuotosios istaigos pagal Direktyva 93/42/EEB i§duoto sertifikato galiojimui, tinkama $ios dalies a ir b
punktuose nurodyty salygy laikymosi priezitira uztikrinama raSytine sutartimi, kurig pasiralo sertifikatg pagal
Direktyva 93/42/EEB iSdavusi notifikuotoji jstaiga arba pagal Reglamenta (ES) 2017/745 paskirta notifikuotoji jstaiga ir
gamintojas.
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3 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo pradZios data

1. Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

2. Jis taikomas nuo 2023 m. birZelio 22 d. Taciau jo 2 straipsnio 3 dalis taikoma nuo 2022 m. gruodzio 22 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. gruodzio 1 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS
Taikymo sritis
1. Sis priedas taikomas visoms priemonéms, aptartoms II-VII prieduose.

Rizikos valdymas
2. Bendrieji reikalavimai

2.1. Gamintojai nustato ir dokumentuoja atsakomybe, veiklos salygas ir kriterijus, susijusius su $iy rizikos valdymo
proceso etapy vykdymu:

a) rizikos valdymo planavimas;

b) pavojy nustatymas ir rizikos analizé;

¢) rizikos jvertinimas;

d) rizikos kontrolé ir liekamosios rizikos jvertinimas;
e) rizikos valdymo perzitira;

f) gamyba ir pogamybiné veikla.

2.2.  Gamintojy vyresnioji vadovybé uztikrina, kad biity skirta pakankamai itekliy ir kad rizikos valdymui atlikti baty
paskirti kompetentingi darbuotojai. Vyresnioji vadovybé nustato ir dokumentuoja rizikos priimtinumo kriterijy
nustatymo politika. Tokioje politikoje atsizvelgiama i visuotinai pripaZintus pazangiausius metodus ir Zinomus su
sauga susijusius suinteresuotyjy 3aliy susiriipinimg keliancius klausimus bei i jg jtraukiamas principas, kad rizika
turi biti pasalinta arba kuo labiau sumazinta taikant kontrolés priemones, nedarant neigiamo poveikio bendrai
liekamajai rizikai. Vyresnioji vadovybé uztikrina, kad rizikos valdymo procesas bity vykdomas, ir numatytu
daznumu perzitri jo veiksminguma ir tinkamuma.

2.3. Uz rizikos valdymo uzduociy vykdymga atsakingi darbuotojai turi biiti tinkamos kvalifikacijos. Jie turi turéti jrodyty
ir dokumentais patvirtinty Ziniy apie konkrecig priemong, lygiavertes priemones, neturin¢ias numatytos
medicininés paskirties, arba analogiskas medicininés paskirties priemones ir turéti patirties jas naudojant, taip pat
iSmanyti susijusias technologijas ir rizikos valdymo metodus, kai to reikia uZduotims atlikti. Dokumentais
patvirtinami darbuotojy kvalifikacijos ir kompetencijos, pavyzdziui, i$silavinimo, mokymo, jguidZiy ir patirties,
jrodymai.

Analogiska medicininés paskirties priemoné — tai ta pati medicinos paskirties priemoné arba medicinos priemong,
kurios lygiavertiskuma tai paciai medicininés paskirties priemonei gamintojas jrodé pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2017/745 (') XIV priedo 3 skirsnij.

2.4. Registruojami rizikos valdymo veiklos rezultatai, jskaitant nuorodg j priemong, nuoroda j veikla vykdziusius asmenis
ir tokios veiklos vykdymo datas. Irasai apie kiekvieng nustatyta pavojy suteikia galimybe atsekti rizikos analizés,
rizikos vertinimo, rizikos kontrolés ir liekamosios rizikos vertinimo rezultatus.

2.5. Remdamiesi rizikos valdymo proceso rezultatais, gamintojai apibrézia naudotojy ir vartotojy, kuriems neturi biiti
leidziama naudoti priemonés arba kuriems turi biti taikomos specialios naudojimo sglygos, kategorijas. Vartotojas
suprantamas kaip fizinis asmuo, kuriam skirtas naudoti gaminys, neturintis numatytos medicininés paskirties.

(") 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i3 dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117, 2017 5 5, p. 1).
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2.6. Per visa priemonés gyvavimo cikly gamintojas sukuria sistemg, kuria uZtikrinamas nuolatinis sistemingas tos
priemonés rizikos valdymo proceso atnaujinimas.

3. Rizikos valdymo planavimas

3.1. Rizikos valdymo planavimo dokumentuose pateikiama:
a) nuorodos j priemoneg, jskaitant jos dalis ir komponentus, ir jy apraymas;

b) veiksmy, kuriuos reikia atlikti kiekviename rizikos valdymo proceso etape, sarasas, jy apimtis ir rizikos kontrolés
priemoniy jvykdymo ir veiksmingumo patikrinimo veiksmai;

¢) informacija apie priemonés gyvavimo ciklo etapus, kuriuos apima kiekviena j plang jtraukta veikla;

d) informacija apie atsakomybe ir jgaliojimus, susijusius su veiklos vykdymu, rezultaty patvirtinimu ir rizikos
valdymo perzitira;

e) informacija apie rizikos priimtinumo kriterijus, grindziamus 2.2 skirsnyje nurodyta politika;

f) informacija apie atitinkamos informacijos, gautos gamybos ir pogamybiniu etapais, rinkimo ir tokios
informacijos naudojimo rizikos valdymo rezultatams perziaréti ir prireikus atnaujinti kriterijus.

3.2. Rizikos priimtinumo kriterijai apima bendros liekamosios rizikos priimtinumo kriterijaus aprayma. Nustatomas ir
dokumentuojamas bendros lickamosios rizikos vertinimo metodas.

3.3.  Apibrézdami rizikos priimtinumo kriterijus pagal 2.2 skirsnyje nurodytoje politikoje nustatytus principus, jskaitant
susijusius su chirurgine intervencija, gamintojai atsizvelgia j tai, kad visa rizika turi bati pasalinta arba kuo labiau
sumazinta. Jei nepageidaujamas Salutinis poveikis yra trumpalaikis ir dél jo neprireikia medicininés ar chirurginés
intervencijos, kad bty i§vengta gyvybei pavojy kelianc¢iy ligy, nuolatinio organizmo funkcijos pablogéjimo ar
nuolatinio organizmo struktiirinio defekto, lickamoji rizika gali bati laikoma priimtina. Jei nesilaikoma vienos ar
daugiau Siame skirsnyje nustatyty salygy, gamintojas pateikia pagrindimg, paaiskindamas rizikos priimtinumo
prieZastis.

4. Pavojy nustatymas ir rizikos analizé

4.1.  Pavojy nustatymo ir rizikos analizés dokumentuose:
a) pateikiamas priemonés, jos numatyto naudojimo biido ir pagristai numatomo netinkamo naudojimo apragymas;
b) i§vardijamos kokybinés ir kiekybinés charakteristikos, kurios galéty turéti jtakos priemonés saugai;

¢) iSvardijami Zinomi ir numatomi pavojai, susij¢ su priemone, jos numatytu naudojimo bidu, charakteristikomis ir
pagristai numatomu netinkamu naudojimu, kai ji naudojama tiek jprastomis saglygomis, tiek esant gedimams;

d) i$vardijamos pavojingos situacijos, nustatytos apsvarsCius numatomus jvykius kiekvieno nustatyto pavojaus
atveju;

e) pateikiami kokybiniai ar kiekybiniai terminai ir apra§ymai arba suskirstymas j kategorijas zalos sunkumui ir jos
atsiradimo tikimybei jvertinti;

f) nurodomas jvertintas kiekvienos pavojingos situacijos Zalos sunkumas ir jos atsiradimo tikimybé bei su tuo
susijes rizikos jvertinimas.

4.2, Priemonés numatyto naudojimo biido apraSyme pateikiama informacija apie Zmogaus kiino dalj ar tipg audiniy, su
kuriais ta priemoné saveikauja, naudotojy ir vartotojy kategorijas, naudojimo aplinka ir gydymo procediira.
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4.3.  Atlikdami rizikos analiz¢, gamintojai atsizvelgia | jvairiy naudotojy ir vartotojy grupiy ypatumus. Taip pat
atsizvelgiama | tai, ar naudotojas yra sveikatos priezitiros specialistas, ar nespecialistas. Jei naudotojas yra
nespecialistas, reikia atskirti asmenj, neturintj kvalifikacijos naudoti priemonés, ir asmenj, kuris naudoja priemong
vykdydamas savo profesing veiklg ir kuris, nors ir néra sveikatos priezifiros specialistas, turi patvirtinta priemonei
naudoti reikalingg kvalifikacija. Gamintojas daro prielaidg, kad visos tos naudotojy ir vartotojy grupés turi prieigg
prie priemonés, i8skyrus atvejus, kai priemoné parduodama tiesiogiai tik sveikatos priezifiros specialistams.

4.4.  Gamintojai laiko klinikinius duomenis vienu i§ informacijos altiniy rizikos analizei atlikti ir Zalos sunkumui bei jos
atsiradimo tikimybei nustatyti.

4.5. Kai dél priemoniy pobiudzio arba dél etiniy prieZas¢iy nejmanoma gauti duomeny apie Zalos atsiradimo tikimybe,
gamintojai jvertina rizika remdamiesi Zalos pobtidziu ir Zalos atsiradimo tikimybés blogiausiu atveju jverciu.
Techniniuose dokumentuose gamintojai pateikia jrodymus, kuriais pagrindziama prieZastis, dél kurios nepateikta
duomeny apie Zalos atsiradimo tikimybe.

4.6. Registruojamas rizikos analizés apimties apraSymas.

5. Rizikos vertinimas

5.1.  Bet kokios pavojingos situacijos atveju gamintojai jvertina numatoma rizika ir nustato, ar rizika yra priimtina pagal
3.1 skirsnio () punkte nurodytus kriterijus.

5.2.  Jei rizika nepriimtina, atlickama rizikos kontrolé.

5.3. Kai rizika priimtina, rizikos kontrolé nereikalinga, o galutiné jvertinta rizika laikoma lickamagja rizika.

6. Rizikos kontrolé ir lickamosios rizikos vertinimas

6.1. Rizikos kontrolés ir lickamosios rizikos vertinimo dokumentuose pateikiama:
a) igyvendinty rizikos kontrolés priemoniy sarasas ir jy veiksmingumo vertinimas;
b) liekamosios rizikos, igyvendinus rizikos kontrolés priemones, s3rasas;

c) liekamosios rizikos ir bendros lieckamosios rizikos priimtinumo vertinimas pagal 3.1 skirsnio (e) punkte
nurodytus kriterijus;

d) rizikos kontrolés priemoniy poveikio patikrinimas.

6.2. Rizikos kontrolés priemonés, kurias turi jgyvendinti gamintojas, pasirenkamos i$ 3iy rizikos kontrolés galimybiy
kategorijy:

a) budinga sauga, uZtikrinama projektuojant;

b) badinga sauga, uztikrinama gaminant;

¢) priemonéje esancios arba gamybos proceso metu taikomos apsaugos priemonés;

d) informacija apie saugg ir, jei reikia, naudotojy mokymas.

Gamintojai rizikos kontrolés priemones pagal prioriteting tvarka pasirenka i§ a—d punkty. Rizikos kontrolés

galimybés priemonés jgyvendinamos tik tuo atveju, jei ankstesnés galimybés priemonés negali biiti jgyvendintos
arba, jei jos buvo igyvendintos, nepadéjo uZtikrinti priimtinos rizikos.
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6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

8.1.

8.2.

8.3.

Gamintojai uZtikrina, kad informacija apie sauga biity pateikiama ne tik naudojimo instrukcijoje ar etiketéje, bet ir
kitais budais. Atsizvelgiama  pacioje priemonéje integruotg informacija, i kurig naudotojas negali neatsizvelgti, ir i
viesg informacijg, kuri naudotojui yra lengvai prieinama. Tam tikrais atvejais atsiZvelgiama | naudotojy mokyma.
Informacija pateikiama atsizvelgiant j naudotojy ir vartotojy supratimo lygi, kaip nurodyta 9 skirsnyje.

Rizikos kontrolés priemoniy imamasi net ir tuo atveju, kai dél to priemonés veiksmingumas sumazéja, jei tik
iSlaikoma pagrindiné priemonés funkcija.

Spresdami dél rizikos kontrolés priemoniy gamintojai patikrina, ar dél rizikos kontrolés priemoniy neatsiranda
naujos Zzalos, pavojy ar pavojingy situacijy ir ar tos priemonés daro poveikj jvertintai rizikai, susijusiai su anksciau
nustatytomis pavojingomis situacijomis. Sumazinus rizikg, vienos ar keliy kity rasiy rizika negali padidéti tiek, kad
padidéty bendra lickamoji rizika.

Rizikos valdymo perzifira

Rizikos valdymo perzitros dokumentai apima perziiirg prie§ pateikiant priemone rinkai. Perzitira uZtikrinama, kad:
a) rizikos valdymo procesas buvo atliktas pagal 3.1 skirsnyje nurodytus rizikos valdymo planavimo dokumentus;
b) bendra lieckamoji rizika yra priimtina ir rizika buvo pasalinta arba kuo labiau sumazinta;

c) idiegta sistema, skirta informacijai apie priemong gamybos ir pogamybiniuose etapuose rinkti ir perzitreéti.

Gamyba ir pogamybiné veikla

Gamybos ir pogamybinés veiklos dokumentuose:

a) nurodoma sistema, pagal kurig renkama ir perZitirima informacija apie priemong¢ gamybos ir pogamybiniuose
etapuose;

b) i§vardijami vieSai prieinamos informacijos apie priemone, lygiavertes priemones, neturinias numatytos
medicininés paskirties, arba apie panasias medicininés paskirties priemones $altiniai;

¢) nurodomi kriterijai, pagal kuriuos vertinamas surinktos informacijos poveikis ankstesnés rizikos valdymo veiklos
rezultatams ir tolesniems su priemone susijusiems veiksmams.

Naudodamiesi sistema, skirta informacijai apie priemong¢ pogamybiniuose etapuose rinkti ir perzitiréti, gamintojai
atsizvelgia j klinikinius duomenis, gautus vykdant prieZitira po pateikimo rinkai, ir, kai taikoma, Reglamento (ES)

2017/745 32 straipsnyje nurodytos saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos arba to reglamento
XIV priedo B dalyje nurodyto klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai klinikinius duomenis.

Nustatydamas kriterijus, pagal kuriuos vertinamas surinktos informacijos poveikis, gamintojas atsizvelgia i:
a) pavojus ar pavojingas situacijas, kurios anks¢iau nebuvo nustatytos;

b) pavojingas situacijas, kuriy atveju rizika nebéra priimtina;

¢) tai, ar bendra liekamoji rizika nebéra priimtina.

Bet koks surinktos informacijos poveikis rizikos valdymo proceso veiksmingumui ir tinkamumui laikomas indéliu
vyresniajai vadovybei rengiant perZitira, nurodyta 2.2 skirsnyje.

Siekdami nustatyti tolesnius veiksmus, susijusius su ankstesnés rizikos valdymo veiklos rezultatais, gamintojai
atsizvelgia j ankstesniy rizikos valdymo veiklos rezultaty atnaujinima, kad:

a) baty jtraukti nauji pavojai ar pavojingos situacijos bei jvertinta susijusi rizika;
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b) bty i$ naujo jvertintos pavojingos situacijos, lickamoji rizika ir bendra liekamoji rizika, kuri nebéra priimtina;

c) buty nustatyta, ar reikia imtis veiksmy, susijusiy su rinkai jau tiekiamomis priemonémis.

8.4. Gamintojai atsiZvelgia j visus rizikos nustatymo, analizés ir vertinimo poky¢ius, kurie gali atsirasti dél naujy
duomeny arba pasikeitus priemonés naudojimo aplinkai.

Informacija apie sauga

9.  Teikdami informacija apie sauga, nurodytg 6.2 skirsnio d punkte, ir apie rizika, susijusig su priemonés naudojimu,
kaip nurodyta 11.2 skirsnio ¢ punkte ir 12.1 skirsnio ¢ punkte, gamintojai atsizvelgia j:

a) skirtinga naudotojy ir vartotojy supratimo lygj, ypatinga démesj skirdami priemonéms, skirtoms nespecialistams
naudoti;

b) darbo aplinka, kurioje priemoné skirta naudoti, ypa¢ kai ji naudojama ne medicininéje ar kitaip profesionaliai
kontroliuojamoje darbo aplinkoje.

10.  Jei gamintojas nurodé nemedicining priemonés paskirti, kartu su priemone pateikiamoje informacijoje neturi bati
jokiy teiginiy ar pareiskimy apie kliniking naudg. Jei gamintojas nurodé medicining ir nemedicining priemonés
paskirtj, su nemedicinine paskirtimi susijusioje informacijoje neturi bati jokiy teiginiy ar pareiskimy apie kliniking
naudg.

11.  Etiketé
11.1. Etiketéje nurodomi ZodZiai ,nemedicininé paskirtis:“, po kuriy pateikiamas nemedicininés paskirties aprasymas.

11.2. Jei jmanoma, gamintojai etiketéje nurodo:
a) informacija apie naudotojy ir vartotojy kategorijas, nurodytas 2.5 skirsnyje;
b) numatomg priemonés veiksminguma;

c) rizika, kylancig dél priemonés naudojimo.
12.  Naudojimo instrukcija

12.1. Naudojimo instrukcijoje pateikiama:
a) informacija apie naudotojy ir vartotojy kategorijas, nurodytas 2.5 skirsnyje;

b) toks numatomo priemonés veiksmingumo aprasymas, kad naudotojas ir vartotojas suprasty, kokio
nemedicininio poveikio galima tikétis naudojant priemong;

¢) priemonés liekamosios rizikos, jskaitant jos kontrolés priemones, apraSymas, pateikiamas aiskiai ir lengvai
suprantama forma, kad vartotojas galéty priimti informacija pagrista sprendima dél gydymo $ia priemone, jos
implantavimo ar kitokio naudojimo;

d) numatomas priemonés gyvavimo laikas arba numatomas jos rezorbcijos laikotarpis ir visi batini tolesni
veiksmai;

€) nuoroda j visus taikomus darniuosius standartus ir bendrgsias specifikacijas.
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I PRIEDAS

Taikymo sritis

1. Sis priedas taikomas kontaktiniams lesiams, isvardytiems Reglamento (ES) 2017/745 XVI priedo 1 skirsnyje. Sis
priedas netaikomas kontaktiniams leSiams su jrankiais, pvz., antena ar lustu, kontaktiniams lgdiams, kurie yra
aktyviosios priemonés, ir kitiems gaminiams, skirtiems déti i akj arba ant akies.

Rizikos valdymas

2. Atlikdami su priemone susijusios rizikos analiz¢, gamintojai, vykdydami $io reglamento I priede numatyta rizikos
valdymo procesg, atsizvelgia j $io priedo 3 skirsnyje iSvardytus konkrecius pavojus ir, kai aktualu atsizvelgiant j
priemong, patvirtina Sio priedo 4 skirsnyje i§vardytas konkrecias rizikos kontrolés priemones.

3. Konkreti rizika

3.1. Gamintojai iSanalizuoja ir pasalina arba kuo labiau sumazina rizika, susijusig su Siais aspektais:
Projektavimas ir gamyba

a) priemonés forma, visy pirma siekiant i§vengti krasty ar astriy elementy sukeliamo dirginimo, atsiskyrimo arba
pasislinkimo nuo ragenos, susiraukslé¢jimo ar susilankstymo, nevienodo ragenai tenkancio spaudimo, susijusio su
padéties nustatymu;

b) zaliavy, skirty leiui, paviriy apdorojimui ir, jei reikia, tirpalams lesiams laikyti, atranka, atsizvelgiant i biologine
sauga, biologinj suderinamuma, chemines ir biologines nepageidaujamas medZziagas, taip pat pralaidumg
deguoniui ir suderinamuma su lesiy laikymo tirpalais;

¢) galutinio gaminio biologine sauga ir biologiniu suderinamumu su jo pakuote ir tirpalu gaminiui laikyti, be kita ko,
atsizvelgiant bent j citotoksiskumo, jautrinimo, dirginimo, Gimaus sisteminio toksiskumo, potimio toksiskumo,
implantavimo, sterilizavimo likuciy ir skilimo produkty, ekstrahuojamy ir i§plaunamyjy medziagy aspektus. Kai
numatoma bendra sgly¢io trukmé virSija 30 dieny, taip pat atsizvelgiama j potimio toksiskumo, létinio
toksiskumo ir genotoksiskumo aspektus;

d) mikrobiologinémis savybémis, jskaitant biologinio uzkrétimo ribas, galutinés priemonés mikrobiologine tarsg,
liekamuosius bakterijy endotoksinus, steriluma, kontaktiniy lesiy dezinfekavimg ir apsaugojima;

e) pirminés pakuotés tinkamumu, kad lgsiai bty laikomi steriliai, nuolat padengti skys¢iu lesiams laikyti ir
nepablogéty gaminio kokybé, pvz., i§siplovus déklo arba dengiamosioms medziagoms arba jvykus mikrobinei
tarSai;

f) ilgalaikio laikymo ir laikymo salygy poveikiu lesio stabilumui ir savybéms;

Platinimo grandiné

a) tuo, kad oftalmologas, optometrijos specialistas, optikos specialistas arba kvalifikuotas kontaktiniy lesiy
specialistas pries naudojimg gali neatlikti lesiy tinkamumo nesioti patikrinimo;

b) platintojy, nedalyvaujanciy klasikinéje optikos platinimo grandinéje, Ziniy, susijusiy tiek su tinkamy lesiy
parinkimu, tiek su jy naudojimu, laikymu ir saugiu gabenimu, stoka;

¢) platintojy, nedalyvaujanciy klasikinéje optikos platinimo grandinéje, Ziniy, susijusiy su naudotojams skirtais
patarimais saugos ar naudojimo klausimais, stoka;

Su naudotojais susij¢ pavojai ir rizika
a) tam tikros paskirties kontaktiniy lesiy naudojimo patirties ir mokymuy, susijusiy su jy naudojimu, trikumu;
b) kontraindikacijy, kurioms esant kontaktiniy lesiy negalima naudoti, nustatymu;

¢) galimu sumazéjusiu ragenos asary plévelés ir deguonies prieinamumu;
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d) higienos stoka, pvz., ranky nenusiplovimu ir nenusausinimu prie§ dedant, nesiojant ir i$imant lesius, dél kurios
gali prasidéti infekcija, stiprus uzdegimas ar kitos akiy ligos;

e) galimu blogesniu matymu ir maZesniu $viesos pralaidumu;

f) visais galimais veiksniais, dél kuriy gali pablogéti regéjimas, pvz., spalvos pakitimu, netiksliu uzdéjimu ant akies
pavirsiaus ir nepakankamu stiprumu;

g) bet kokiy nemedicininiy salygy, kuriomis kontaktiniai leSiai nenaudojami, nustatymu. Atsizvelgiama | tokias
salygas kaip vairavimas, pilotavimas ar sunkiosios technikos valdymas ir veikla vandenyje, pavyzdziui,
maudymasis due ar vonioje ir plaukimas;

h) padidéjusia akiy pazeidimo rizika, jei leSiai nesiojami ilgai (pvz., ilga laika, kelis kartus i eilés);
i) padidéjusia akiy pazeidimo rizika, jei lgsiai vis dar nesiojami, kai akys yra paraudusios ir dirginamos;
j)  naudojimo trukmés poveikiu bet kuriai pirmiau minétai rizikai;

k) galimu netinkamu pirminés pakuotés naudojimu lesiams laikyti, kai (vienkartiniai) leSiai naudojami kelis kartus;

1) daugkartiniy kontaktiniy lgSiy atveju — rizika, kai tas pats vartotojas jas naudoja pakartotinai ir netinkamai
naudoja pakartotinai;

m) tuo, kad vartotojams gali trikti Ziniy apie neatidéliotinas priemones, kuriy reikia imtis pasireiskus bet kokiam
nepageidaujamam Salutiniam poveikiui.

Konkrecios rizikos kontrolés priemonés

a) LeSiai neturi sumazinti regéjimo lauko, taip pat ir tuo atveju, kai lesiai gali pagristai numanomai pasislinkti i§ vietos
ar bati netiksliai jdéti. Lesiai bet kokiomis naudojimo salygomis turi praleisti pakankamai $viesos, kad bity
uztikrintas tinkamas matomumas.

b) Visos lesiy ir jy pirminés pakuotés vidinés pusés medziagos, jskaitant jy laikymo tirpala, turi bati biologiskai
suderinamos, nedirginancios ir netoksiskos. Be to, medziagos, naudojamos kontaktiniams lgSiams dazyti arba
spausdinti ant jy, neturi i$siplauti numatytomis naudojimo salygomis.

¢) LeSiai ir jy pirminés pakuotés vidiné pusé, jskaitant jy laikymo tirpala, turi bati sterilis ir nepirogeniski. I akj
patekes skystis leSiams laikyti neturi paZeisti ragenos, akies ir aplinkiniy audiniy.

d) Lesiai projektuojami taip, kad nepakenkty ragenos, akiy ir aplinkiniy audiniy sveikatai. Atsizvelgiama j tokias lesiy
savybes kaip mazas pralaidumas deguoniui, netikslus jdéjimas, pasislinkimas, astrais krastai, abrazija, nevienodas
mechaninis spaudimo pasiskirstymas.

¢) Daugkartinio naudojimo l¢siy atveju gamintojas kartu su lesiu pateikia veiksmingus priezitiros skyscius, taip pat
valymo ir dezinfekavimo priemones, kuriy uZtenka visai le§iy naudojimo trukmei, arba nurodo reikiamus
priezitiros skyscius ir valymo bei dezinfekavimo priemones. Gamintojas taip pat pateikia arba nurodo bet kokia
kit jrangg ar jrankius, skirtus daugkartinio naudojimo l¢siy priezitrai ir valymui.

f) Daugkartinio naudojimo lesiy atveju gamintojas patvirtina didZiausig pakartotinio naudojimo atvejy skaiciy ir
ilgiausig naudojimo trukme (pavyzdziui, valandomis per dieng ir (arba) dieny skai¢iumi).

g) Gamintojai apsvarsto, ar reikia naudoti akiy laus sausumui mazinti. Jei tokiy akiy lasy reikia, gamintojai nustato
kriterijus, pagal kuriuos jrodomas tokiy lasy tinkamumas.

h) Gamintojai nustato procedira, pagal kuriag naudotojas galéty nustatyti bet kokj nepageidaujama alutinj poveikj ir
nuspresti, kaip i ji reaguoti, jskaitant pranesima gamintojui apie tokj nepageidaujama $alutinj poveiki.

i) Informacija naudojimo instrukcijoje ir etiketéje turi bati pateikta ir suformuluota taip, kad jas galéty suprasti
nespecialistas ir kad nespecialistas galéty saugiai naudoti priemoneg.
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Informacija apie sauga
5.  Etiketé
5.1. Ant vartotojams skirtos iSorinés pakuotés nurodoma:
a) jei priemonés skirtos vienkartiniam naudojimui, etiketéje, be tarptautiniu mastu pripaZinto simbolio, didZiausio
naudojamo dydzio paryskintu $riftu jraomas tekstas ,Nenaudoti pakartotinai‘;
b) lesiy matmenys (iSorinis lesiy skersmuo ir bazinés kreivés spindulys);
¢) rekomendacija perskaityti naudojimo instrukcijg.
6. Naudojimo instrukcija
6.1. Naudojimo instrukcijoje nurodoma:

a) jei priemonés skirtos vienkartiniam naudojimui, be tarptautiniu mastu pripaZinto simbolio, didZiausio
naudojamo dydzio paryskintu $riftu jraSomas tekstas ,Nenaudoti pakartotinai®;

b) ispéjimas ,Panaudoty lgsiy negali naudoti kiti asmenys*;

¢)  lesiy matmenys (iSorinis lesio skersmuo ir bazinés kreivés spindulys);

d)  lesiy medziagos, jskaitant jo pavirsiy ir daZomuosius pigmentus;

¢)  vandens kiekis ir pralaidumas deguoniui;

f)  galimas netinkamy laikymo salygy poveikis gaminio kokybei ir ilgiausiai laikymo trukmei;

g) nurodymai, kg daryti, jei lesis pasislenka i§ vietos;

h)  higienos priemonés prie§ naudojimg (pvz., ranky plovimas ir nusausinimas), naudojimo metu ir po naudojimo;
i)  ispé¢jimas ,Neuzterskite leSiy makiaZzo priemonémis arba aerozoliais.”;

j)  ispéjimas ,Neplaukite lesiy vandentiekio vandeniu.”;

k)  daugkartinio naudojimo lgdiy atveju — i§samus valymo ir dezinfekavimo procediiros aprasymas, jskaitant
bitinos jrangos, jrankiy ir tirpaly, kurie turi baiti i$samiai nurodyti, aprasyma; batiny laikymo salygy apragymas;

)  daugkartinio naudojimo lgsiy atveju — didZiausias pakartotinio naudojimo atvejy skaicius ir ilgiausia naudojimo
trukmé (pvz., valandomis per diena ir (arba) dieny skai¢iumi);

m) jei rekomenduojama naudoti akiy lasus, tinkamy akiy lasy aprasymas ir apraymas, kaip juos naudoti;

n) kontraindikacijy, kurioms esant kontaktiniy leSiy negalima naudoti, sgrasas. [ tokj sgrasa jtraukiama:
i$sauséjusios akys (nepakankamas asary skyscio kiekis), akiy vaisty vartojimas, alergijos, uzdegimas ar
paraudimas akyje arba aplink ja, pablogéjusi sveikatos btklé, turinti jtakos akims, pvz., perSalimas ir gripas,
anksciau atlikta medicininé intervencija, kuri gali turéti poveikj priemonés naudojimui, bet kokios kitos
sistemineés ligos, turincios jtakos akims;

o) jspé¢jimas ,Nenaudokite dalyvaudami eisme (pvz., vairuodami automobilj, vaziuodami dviraciu), valdydami
sunkigja technikg arba uzsiimdami veikla vandenyje, pvz., maudydamiesi duse ar vonioje ir plaukiodami.”;

p)  ispé¢jimas ,Venkite veiklos, kai dél galimo blogesnio matymo ir sumazéjusio Sviesos pralaidumo kyla pavojus.”;

q) teiginys apie padidéjusig akiy pazeidimo rizika nuolatinio nesiojimo atveju, kai atsiranda akiy paraudimas ir
dirginimas;
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r)  jspéjimas ,Nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui.”;
s)  aiskiai nurodoma ilgiausia nesiojimo trukmé;
t)  jspéjimas ,Nenaudokite lgsiy ilgiau nei nurodyta ilgiausia nesiojimo trukmé.;

u)  jspéjimas ,Nemiegokite su lesiais.;

v) teiginys apie padidéjusig akiy paZeidimo rizika, jei leSiai neSiojami ilgai (pvz., daugkartinis pakartotinis
naudojimas);

w)  ispéjimas ,Nenaudokite pernelyg sausoje ar dulkétoje aplinkoje.”;

x)  ispé¢jimas ,Nenaudokite pirminés pakuotés kaip déklo, skirto laikyti tarp naudojimy.”, jei pirminés pakuotés
gamintojas néra numates tokio naudojimo;

y)  ispéjimas ,Nenaudokite laikymo tirpalo pakartotinai.;

z)  su leSiy nesiojimu susijusios rizikos akiy sveikatai, nustatytos atlikus rizikos analiz¢, jskaitant, jei taikoma,
sumazéjusj vandens ir deguonies kiekj ragenoje (pralaidumg deguoniui), sarasas;

(aa) galimy nepageidaujamo Salutinio poveikio reiskiniy sgrasas, jy atsiradimo tikimybé ir pozymiai;
(bb) nurodymai, kaip reaguoti j komplikacijas, jskaitant neatidéliotinas priemones;
(cc) nurodymas ,Nedelsiant iSimkite lgsj, jei:
— pasireiskia dirginimas arba akiy skausmas, pvz., dilg¢iojimas, deginimas, niez¢éjimas, svetimkdinio pojitis;
— jauciamas didesnis diskomfortas nei anksciau nesiojant lesius;
— atsiranda nejprasty i$skyry arba pernelyg daug aarojama;
— akys yra paraudusios;
— jauc¢iamas didelis arba pastovus sausumas;
— neSiojant l¢§j pablogéja regéjimas arba vaizdas tampa neryskus.

Jei isémus lesj kuris nors i3 iy simptomy neiSnyksta, kreipkités j kvalifikuotg sveikatos prieZitiros specialistg,
pavyzdziui, oftalmologg arba optikos specialisty, kuriam pagal 3alies jstatymus leidZiama gydyti tokius
simptomus. Jei Sie simptomai neiSnyksta, tai gali biiti rimtesnio sutrikimo poZymis.*;

(dd) informacija apie tai, kada ir kaip pranesti gamintojui apie nepageidaujama $alutinj poveiki.
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III PRIEDAS

Taikymo sritis

1. Sis priedas taikomas gaminiams, skirtiems visiskai arba i§ dalies jterpti j Zmogaus kiing taikant chirurgines invazines
priemones, siekiant pakeisti anatomija, nurodytiems Reglamento (ES) 2017/745 XVI priedo 2 skirsnyje. Sis priedas
netaikomas tatuiravimo reikmenims, auskarams ir gaminiams, skirtiems visi§kai arba i§ dalies jterpti | Zmogaus kiing
taikant chirurgines invazines priemones, siekiant fiksuoti kiino dalis. Sis priedas netaikomas aktyviosioms implantuo-
jamosioms priemonéms.

Rizikos valdymas

2. Atlikdami su priemone susijusios rizikos analize, gamintojai, vykdydami $io reglamento I priede numatyta rizikos
valdymo process, atsizvelgia j $io priedo 3 skirsnyje iSvardytus konkrecius pavojus ir, kai aktualu atsiZvelgiant j
priemone, patvirtina $io priedo 4 skirsnyje iSvardytas konkrecias rizikos kontrolés priemones.

[ rizikos analizg jtraukiamas skirsnis apie rizikg, susijusig su konkre¢ia numatyta nemedicinine priemonés jterpimo j
zmogaus kiing chirurginémis invazinémis priemonémis paskirtimi, atsizvelgiant j konkrecias galimy priemonés
naudotojy ir vartotojy charakteristikas.

3. Konkreti rizika

3.1. Gamintojai atsiZvelgia j $iuos aspektus ir susijusig rizika:
a) implanto fizines ir chemines savybés bei visg jo sudéti;

b) Zzaliavy atrankg atsizvelgiant | biologing sauga, biologinj suderinamuma ir cheminius bei biologinius priedus ar
nepageidaujamas medziagas;

¢) jei tai yra rezorbuojamos priemonés, rezorbcijg ir naudojimo trukme kine, nurodant pusé¢jimo trukme ir
rezorbcijos pabaigos laika;

d) galutinio gaminio biologing sauga ir biologinj suderinamuma, taip pat atsiZvelgiant bent j citotoksiskumo,
jautrinimo, dirginimo, medziagos pirogeniskumo, Giminio sisteminio toksiskumo, potimio toksiskumo, pusiau
létinio toksiskumo, létinio toksiskumo, genotoksiskumo, kancerogeniskumo, implantavimo, sterilizavimo likuciy
ir skilimo produkty, ekstrahuojamy ir i§plaunamyjy medziagy aspektus;

¢) mikrobiologines savybes, jskaitant biologinio uZzkrétimo ribas, galutinés priemonés mikrobiologing tarsg,
liekamuosius bakterijy endotoksinus ir steriluma;

f) konkrecia anatoming vietg, kurioje klinikiniais ir kitais duomenimis pagrindZziamas priemonés naudojimas;

g) konkretiems vartotojams budingus veiksnius (pvz., ankstesnius nelaimingus atsitikimus, specialias sglygas,
amZiaus apribojimus);

h) galimg saveikg su magnetiniu lauku (pvz., kaitimg, susijusj su magnetinio rezonanso tomografija);

i) priedy (pvz. pagalbiniy jterpimo instrumenty, specialiai skirty naudoti su implantacijos procedirai skirta
priemone) naudojima ir jy suderinamuma su implantu;

j) laiko intervalg tarp implantacijy, jei taikoma.

3.2. Kai tinkama, gamintojai visy pirma analizuoja, pasalina arba kuo labiau sumazina riziks, susijusia su $iais pavojais ar
zala:

a)  mikrobiologiniu uzterStumu;
b)  gamybos atlieky buvimu;

¢)  suimplantacijos procediira susijusiais aspektais (iskaitant naudojimo klaidas);
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d) implanto sugedimu (pvz., plySimu, nenumatytu irimuy);
e)  implanto pasislinkimu ir migracija;
f)  asimetrija;
g)  implanto matomumu per odg;
h)  implanto subliuskimu ir susirauksléjimu;
i)  gelio iSsiliejimu ir nutekéjimu;
j)  prakaitavimu ir silikono i$siskyrimu;
k)  vietiniu uzdegimu ir patinimu;
)  regioniniu patinimu arba limfadenopatija;
m) kapsulés susiformavimu ir kontraktiira;
n)  diskomfortu arba skausmu;
0) hematoma;
p)  infekcija ir uzdegimu;
q)  pavirSine zaizda;
1)  operacinés Zaizdos isiskyrimu;
s)  implanto ekstruzija ir operacinés Zaizdos gijimo pertraukimu;
t)  randais ir randy hiperpigmentacija ir hipertrofija;
u)  nervo pazeidimu;
V)  seroma;
w) kompartmento spaudimo problemomis ir kompartmento sindromu;
x)  véZio diagnostikos apribojimais;
y)  per dideliais implantais;
z)  kraujagysliy pazeidimu;
(aa) su kriities implantais susijusia anaplastine dideliy lasteliy limfoma (BIA-ALCL);

5.1.

(bb) granuloma, jskaitant, jei taikoma, silikonomg;

nekroze.

Konkrecios rizikos kontrolés priemonés

Priemonés turi biti sterilios ir nepirogeniskos. Jei implantai tiekiami nesterilTs ir juos prie§ naudojimag ketinama
sterilizuoti, pateikiama atitinkama sterilizacijos instrukcija.

Saugus priemonés naudojimas yra pagristas klinikiniais ir kitais duomenimis, atsizvelgiant j anatomineg vietg.
Renkami ilgalaikiai duomenys, kad baty galima jvertinti, ar priemonése yra nesuyranc¢iy medziagy.

Reglamento (ES) 2017/745 I priedo 10.4.1 skirsnio a ir b punktuose nurodyty medziagy buvimas vertinamas
neatsizvelgiant j jy koncentracija.

Gamintojai rengia mokymus apie priemonés implantavimg ir saugy naudojima. Tie mokymai turi bati prieinami
naudotojams.

Informacija apie sauga

Etiketé

Etiketéje pateikiama:

a)

didziausio naudojamo dydzio paryskintu Sriftu etiketéje pateikiamas tekstas ,Implantuoti galima tik tinkamoje
medicininéje aplinkoje ir procediira gali atlikti tik atitinkamus mokymus i$¢je gydytojai, kurie yra kvalifikuoti
arba akredituoti pagal nacionaline teise.;
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b) aiskiai nurodoma, kad priemoniy negalima naudoti jaunesniems nei 18 mety asmenims;

¢) bendra kokybiné gaminio sudétis.

6. Naudojimo instrukcija
6.1. Naudojimo instrukcijoje pateikiama:

a) didziausio naudojamo dydzio paryskintu Sriftu naudojimo instrukcijos virSuje pateikiamas tekstas ,Implantuoti
galima tik tinkamoje medicininéje aplinkoje ir procediirg gali atlikti tik atitinkamus mokymus i$¢je gydytojai,
kurie yra kvalifikuoti arba akredituoti pagal nacionaline teis¢.;

b) aiskiai nurodoma, kad priemoniy negalima naudoti jaunesniems nei 18 mety asmenims;

¢) rekomendacija naudotojui atsizvelgti i visas anksciau taikytas procediiras, nelaimingus atsitikimus, sveikatos
baklés sutrikimus, vaistus ar kitas vartotojui tuo pat metu taikomas gydymo priemones, kurios gali turéti jtakos
procedirai (pavyzdziui, odos ligas, traumas ir autoimunines ligas);

d) nurodymas naudotojui atsizvelgti i bet kokig konkrecig rizikg, kuri gali bati susijusi su vartotojo veikla
(pavyzdziui, profesija, sportu ar kita vartotojo reguliariai vykdoma veikla);

e) i$samus kontraindikacijy sarasas. [ §j sarasg jtraukiami keloidiniai randai;

f) bendra kokybiné ir kiekybiné gaminio sudétis;

g) naudotojui skirta rekomendacija dél stebésenos po implantavimo trukmés, kad buty galima nustatyti bet kokj
galimg nepageidaujama Salutinj poveikj;

h) jei taikoma, atitinkamas laiko intervalas tarp gydymy;

i) reikalavimas, kad naudotojas, prie§ pradédamas naudoti priemone, vartotojui pateikty 6.2 skirsnyje nurodyto
priedo kopija.

6.2. Naudojimo instrukcijoje pateikiamas priedas, parengtas nespecialistams suprantama kalba ir tokia forma, kad jj baty

paprasta pateikti visiems vartotojams. Priede pateikiama:
a) Ipriedo 12.1 skirsnio a—e punktuose nurodyta informacija;

b) aiskus visos lieckamosios rizikos ir galimy Salutiniy poveikiy, jskaitant paprastai su operacija susijusig rizika ir
poveiki, pvz., kraujavima, galimg vaisty saveika ir su anestezija susijusia riziks, sarasas;

¢) informacija apie tai, kada ir kaip pranesti gamintojui apie nepageidaujamg 3alutinj poveiki, informacija apie
priemonés pasalinimg, informacija apie tai, kada kreiptis j sveikatos priezitiros specialista;

d) i$sami informacija apie priemonés tairj ir dydj;

e) teiginys ,Naudotojai isklausé tinkamus mokymus, kaip saugiai naudoti priemong*, kai tinkama.
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IV PRIEDAS

Taikymo sritis

1. Sis priedas taikomas Reglamento (ES) 2017/745 XVI priedo 3 skirsnyje i$vardytoms medziagoms, medziagy
deriniams arba gaminiams, skirtiems naudoti kaip veido ar kiti odos ar gleivinés uZpildai darant injekcijas po oda, po
gleivine arba j oda arba kitaip jSvirksciant, isskyrus skirtus tatuiravimui. Sis priedas taikomas tik jsvirkstimo j kiing
priemonéms, pvz., §virk§tams ir adatiniams voleliams, kai jie i§ anksto uzpildomi medziagomis, medziagy deriniais ar
kitais gaminiais, i$vardytais Reglamento (ES) 2017/745 XVI priedo 3 skirsnyje. Sis priedas netaikomas aktyviosioms
priemonéms.

Rizikos valdymas

2. Atlikdami su priemone susijusios rizikos analize, gamintojai, vykdydami $io reglamento I priede numatyta rizikos
valdymo process, atsizvelgia j $io priedo 3 skirsnyje iSvardytus konkrecius pavojus ir, kai aktualu atsiZvelgiant j
priemone, patvirtina $io priedo 4 skirsnyje iSvardytas konkrecias rizikos kontrolés priemones.

3. Konkreti rizika

3.1. Gamintojai atsizvelgia j Siuos aspektus ir susijusig rizika:
a) fizikines ir chemines priemonés charakteristikas;

b) Zzaliavy atrankg atsizvelgiant i biologing sauga, biologinj suderinamumg ir cheminius bei biologinius priedus ar
nepageidaujamas medziagas;

¢) galutinio gaminio biologing sauga ir biologinj suderinamumg, taip pat atsizvelgiant bent j citotoksiskumo,
jautrinimo, dirginimo, medZiagos pirogeniskumo, timinio sisteminio toksiskumo, potimio toksiskumo, pusiau
létinio toksiskumo, létinio toksiskumo, genotoksiskumo, kancerogeniskumo, implantavimo, sterilizavimo likuciy
ir skilimo produkty, ekstrahuojamy ir i§plaunamyjy medziagy aspektus;

d) rezorbcijg ir naudojimo trukme kine, nurodant puséjimo trukme ir rezorbcijos pabaigos laika, jskaitant
metabolizacijos galimybe (pvz., fermentinis uzpildo medziagos skaidymas, pvz., hialurono ragsties uzpildy atveju
— hialuronidazé);

¢) mikrobiologines savybes, biologinio uzkrétimo ribas, galutinés priemonés mikrobiologine tarsg, liekamuosius
bakterinius endotoksinus ir steriluma;

f) konkrecig anatoming injekcijos arba i$virkstimo vietg;

g) konkretiems vartotojams biidingus veiksnius (pvz., ankstesnj ir dabartinj gydyma (konservatyvy ir chirurginj),
amZiaus apribojimus, néstuma, maitinima kritimi);

h) jei taikoma, rizika, susijusig su vietiniy anestetiky, naudojamy kaip gaminio dalis arba atskirai, naudojimu;
i) jei tai néra rezorbuojamos priemonés, rizikg, susijusig su priemonés pasalinimu;
j) su priemonés naudojimu susijusius aspektus, jskaitant:

— injekcijos buda;

— injekcijos priemones (pvz., voleliai, kateteriai arba adatos);

— didziausig j$virks¢iama kieki, atsizvelgiant j vietg ir taikoma metodg;

— galimas pakartotines injekcijas;

— gaminiui jvesti reikalingg jéga;

— gaminio temperatiirg;

— gaminio perkeélimg (pvz., i§ buteliuko i §virksta).
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3.2. Kai tinkama, gamintojai iSanalizuoja, pasalina arba kuo labiau sumazina rizika, susijusia su $iais pavojais ar Zala:

5.1.

)
= = =

mikrobiologiniu uZterstumu;

gamybos atlieky buvimu;

pavojais, susijusiais su priemonés injekavimo ar kitokio j$virkstimo procediira (jskaitant naudojimo klaidas);

priemonés migracija;

priemonés matomumu per odg;

nenumatytu vietiniu uzdegimu ir patinimu;
regioniniu patinimu arba limfadenopatija;
kapsuliy susiformavimu ir kontraktiira;
diskomfortu arba skausmu;

hematoma;

infekcija ir uzdegimu;

pavirsine Zaizda;

zaizdos gijimo pertraukimu;

randais ir randy hiperpigmentacija ir hipertrofija;
nervo pazeidimu;

seroma;

kompartmento spaudimo problemomis ir kompartmento sindromu;
granuloma, jskaitant, jei taikoma, silikonoma;
edema;

kraujagysliy pazeidimu;

sunkiomis alerginémis reakcijomis;

aklumuy;

nekroze.

Konkrecios rizikos kontrolés priemonés

a)

b)

Priemonés yra sterilios, nepirogeniskos ir skirtos vienkartiniam naudojimui.
Saugus priemonés naudojimas yra pagristas klinikiniais ir kitais duomenimis, atsiZvelgiant j anatoming vieta.

Renkami ilgalaikiai duomenys, kad baty galima jvertinti, ar priemonése yra nesuyran¢iy medziagy.

Gamintojai rengia mokymus apie priemonés j$virkstimg ir saugy naudojimg. Tie mokymai turi bati prieinami

naudotojams.

Reglamento (ES) 2017/745 I priedo 10.4.1 skirsnio a ir b punktuose nurodyty medZziagy buvimas vertinamas

neatsizvelgiant  jy koncentracijg.

Informacija apie sauga

Etiketé

Etiketéje pateikiama:

a) didziausio naudojamo dydzio paryskintu Sriftu etiketéje pateikiamas tekstas ,[Svirksti gali tik atitinkamus

b) aiskiai nurodoma, kad priemoniy negalima naudoti jaunesniems nei 18 mety asmenims.

mokymus i8¢je gydytojai, kurie yra kvalifikuoti arba akredituoti pagal nacionaling teise.;
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6. Naudojimo instrukcija

6.1.

6.2.

Naudojimo instrukcijoje nurodoma:

a) didZiausio naudojamo dydzio paryskintu $riftu naudojimo instrukcijos vir§uje pateikiamas tekstas ,[$virksti gali tik
tinkamus mokymus i$¢je gydytojai, kurie yra kvalifikuoti arba akredituoti pagal nacionaling teis¢.”;

b) aiskiai nurodoma, kad priemonés negali biiti naudojamos jaunesniems nei 18 mety asmenims;
¢) pateikiama tiksli ir i§sami techniné informacija apie geraja iSvirkstimo praktikg;

d) dazniausio alutinio poveikio, pvz., perdozavimo, patinimo, sukietéjimo, mazgeliy ir imuniniy reakcijy, gydymo
apraSymas, nurodant, kad prireikus biitina pasitarti su medicinos specialistu;

¢) naudotojams skirti nurodymai, kaip ir kada galima atlikti naujas injekcijas anksciau atlikty injekcijy vietoje;
f) sudedamyjy daliy sarasas, kuriame nurodoma:

— visos sudedamosios dalys, lemiancios numatyta poveiki, nurodant jy koncentracijg ir, jei taikoma, jy
molekulinés masés intervala, daleliy dydj ir skersiniy ry$iy laipsnj, taip pat jo nustatymo metoda;

— kitos sudedamosios dalys, pvz., kryzmiskai suriSantys mutagenai, tirpikliai, anestetikai ir konservantai,
nurodant jy koncentracija;

g) rekomendacija naudotojui atsizvelgti | visas anksciau taikytas procediras, nelaimingus atsitikimus, sveikatos
baklés sutrikimus, vaistus ar kitas vartotojui tuo pat metu taikomas gydymo priemones, kurios gali turéti jtakos
procedirai (pavyzdziui, odos ligas, traumas ir autoimunines ligas);

h) naudotojui skirta rekomendacija dél stebésenos po priemonés j$virkstimo laiko, kad bty galima nustatyti bet kokj
galimg nepageidaujama Salutinj poveiki;

i) reikalavimas, kad naudotojas, prie§ pradédamas naudoti priemong, vartotojui pateikty 6.2 skirsnyje nurodyto
priedo kopija.

Naudojimo instrukcijoje pateikiamas priedas, parengtas nespecialistams suprantama kalba ir tokia forma, kad ji baty

paprasta pateikti visiems vartotojams. Priede pateikiama:

a) Ipriedo 12.1 skirsnio a—e punktuose nurodyta informacija;

b) nurodoma visy risiy liekamoji rizika ir galimi nepageidaujami Salutinio poveikio reiskiniai, aiSkiai i$vardyti ir
aprasyti nespecialistams suprantama kalba. Be kita ko, nurodoma, jeigu priemonéje yra bent vienos i§ Reglamento
(ES) 2017/745 I priedo 10.4.1 skirsnyje nurodyty medZiagy, sunkiyjy metaly ar kity nepageidaujamy medziagy;

¢) informacija apie tai, kada ir kaip pranesti gamintojui apie nepageidaujama Salutinj poveiki;

d) informacija apie tai, kada kreiptis i sveikatos priezitiros specialistg;

e) bet kokios kontraindikacijos, dél kuriy negalima atlikti procediros;

f) teiginys ,Naudotojai isklausé tinkamus mokymus, kaip saugiai naudoti priemong.”, kai tinkama.

Be to, tam tikra priedo dalis skiriama informacijai apie kiekvienam vartotojui atlikty injekcijy viets, skaiiy ir suleisto
injekcinio preparato kiekj jrasyti. Gamintojas rekomenduoja sveikatos priezifiros specialistui uZpildyti $ig konkrecia
dalj.
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V PRIEDAS

Taikymo sritis

1. Sis priedas taikomas Reglamento (ES) 2017/745 XVI priedo 4 skirsnyje nurodytai jrangai, skirtai riebaliniam
audiniui sumazinti, paalinti arba sunaikinti, pavyzdziui, riebaly nusiurbimo, lipolizés ar lipoplastikos jrangai. Sis
priedas netaikomas aktyviosioms implantuojamosioms priemonéms.

Savoky apibréZtys

2. Siame priede vartojamy terminy apibréztys:
(1) riebaly nusiurbimas (liposakcija) — vietiniy poodiniy riebaly sankaupy pasalinimas chirurginiu badu;
(2) riebaly nusiurbimo priemonés — priemonés, kurias gamintojas numaté naudoti tokiam nusiurbimui atlikti;
(3) lipolizé — vietinis riebaly sankaupy sunaikinimas;
(4) lipolizés priemonés — priemonés, kurias gamintojas numaté naudoti lipolizei atlikti;
(5) lipoplastika — kiino kontiiry modifikavimas pasalinant riebaly pertekliy;

(6) lipoplastikos priemonés — priemonés, kurias gamintojas numaté naudoti lipoplastikai atlikti.

Rizikos valdymas

3. Atlikdami su priemone susijusios rizikos analize, gamintojai, vykdydami $io reglamento I priede numatytg rizikos
valdymo process, atsizvelgia j Sio priedo 4 skirsnyje i§vardytus konkrecius pavojus ir, kai aktualu atsizvelgiant j
priemone, patvirtina $io priedo 5 skirsnyje iSvardytas konkrecias rizikos kontrolés priemones.

4. Konkreti rizika

4.1.  Jei aktualu atitinkamos priemonés atveju, gamintojai atsizvelgia j $iuos aspektus ir susijusia rizika:

a) riebalinio audinio, kuris gali bati pasalintas arba, lipolizés atveju, sunaikintas, tiirj ir numatoma metabolinj
poveiki, jskaitant atpalaiduoty audiniy komponenty metabolizmo procesa, atsizvelgiant i tikétinas skirtingas
asmens, kuriam atliekama procediira, charakteristikas;

b) trumpiausig laikotarpj tarp paskesniy procediiry;

¢) anatoming priemonés naudojimo vieta;

d) kaniulés rasj, pvz., kaniulés antgalio skersmenj ir tipa;

¢) taikoma siurbimo galig;

f) infiltracinio skys¢io naudojimg ir tolesnj jo metabolizavimo procesa, pagrindziant skys¢io pasirinkimg ir jo
sudéti;

g) riebaly nusiurbimo, kuriam atlikti skirta priemoné, riisj, pavyzdziui, sausa ar $lapia, ir anestetiko rasj;

h) tai, ar priemoné yra paprasta riebaly nusiurbimo priemoné, t. y. siurbimas atlickamas buka kaniule, ar
naudojamas koks nors kitas veikimo mechanizmas, pavyzdziui, lazerio energija arba ultragarsas;

i) pacienty populiacijos, su kuria susije klinikiniai duomenys ar kiti duomeny $altiniai, pasiskirstyma pagal amziy,
lytj ir kiino masés indeksg;

j) energijos skleidimo biida.
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4.2, Kai aktualu atsizvelgiant j atitinkama priemoneg, gamintojai iSanalizuoja, pasalina arba kuo labiau sumazina rizika,
susijusia su iais pavojais ar zala:

a) pooperacine seroma;
b) audiniy paZeidimu, organy perforacija ir kraujavimu;
¢) pooperacine ekchimoze ir edema;

d) aktyviyjy implantuojamyjy ar aktyviyjy kiino paviriuje nesiojamy medicinos priemoniy ir metaliniy pasyviyjy
medicinos priemoniy ar kity metaliniy objekty, esan¢iy ant kiino ar jo viduje, veikimo trukdziais;

€) terminiais pazeidimais;
f) mechaniniais pazeidimais, jskaitant netycinés kavitacijos sukeltus suzeidimus, ir atitinkamu $alutiniu poveikiu;

g) uZdegimu.

4.3, Riebaly nusiurbimo priemoniy atveju, be 4.2 skirsnyje i§vardytos rizikos, gamintojai i$analizuoja, pasalina arba kuo
labiau sumazina toliau nurodyty nepageidaujamy reiskiniy rizika:

a) hemoragijos;

b) pilvo vidaus organy, kriitinés lgstos ar pilvaplévés perforacijos;

¢) plaudiy embolijos;

d) bakteriniy infekcijy, pvz., nekrozuojancio fascito, dujinés gangrenos ir sepsio;
e) hipovoleminio soko;

f) tromboflebito;

g) traukuliy;

h) rizika, susijusig su vietinio anestetiko naudojimu, — reikéty atsizvelgti i lidokaino sukeliamg kardiotoksiskumg
arba su lidokainu susijusia vaisty saveika atliekant tumescenting liposakcija.

4.4. Lipolizés priemoniy atveju, be 4.2 skirsnyje i§vardyty riziky, gamintojai visy pirma iSanalizuoja, pasalina arba kuo
labiau sumazina rizika, susijusia su $iais pavojais ar Zala:

a) pjuvio vietos ir dengiamyjy audiniy nudegimais;

b) kitu zalingu vidinés ar i$orinés vietinés energijos iskrovos poveikiu;

¢) pertekliniu poveikiu;

d) neurovaskuliniy ir vietiniy audiniy pazeidimu, jskaitant odos sensorinio nervo funkcijos susilpnéjima;
¢) kolageno remodeliavimu, dél kurio gali atsirasti neoformacijy;

f) dermos struktiiros poky¢iais, susijusiais su retikuline derma;

g) kiino deformacija ar panasiu prastu estetiniu rezultatu, dél kurio reikia medicininés intervencijos;

h) chirurginiy invaziniy lipolizés priemoniy atveju — pavojais, susijusiais su pjiviy tipais ir dydziais.

Laikydamiesi $io skirsnio reikalavimy, gamintojai atsizvelgia | audinio pobidj ir jo hidratacijos biikle.

5. Konkrecios rizikos kontrolés priemonés

5.1.  Visos medziagos, turin¢ios salytj su kinu, turi bati biologiskai suderinamos, nedirginancios ir netoksiskos, kai yra
naudojamos pagal naudojimo instrukcijas.

5.2.  Pries naudojimg invazinés priemoniy dalys turi biti sterilios ir nepirogeniskos.
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5.3. Lipolizés priemonése turi biiti veikimo trukmés, bangos formos, naudojamos energijos ir ant kiino arba jo viduje
pasiekiamos temperatiiros valdikliai. Valdikliuose turi biti jrengti vienalaikiai vaizdiniai ir garsiniai automatiniai
signalizatoriai, kurie jsijungty pasiekus kriting vieno parametro (pavyzdZiui, temperatiros, energijos ir slégio lygio
bei naudojimo trukmeés) arba keliy parametry verte.

5.4.  Kai taikoma, gamintojai uztikrina, kad priemonése veikty $ios funkcijos: i§ anksto nustatyta mazo energijos kiekio
funkcija, avarinio i§jungimo funkcija (pvz., avarinio i$jungimo mygtukas), automatinis ijungimas esant pernelyg
stipriam poveikiui arba perteklinei liposakcijai.

5.5.  Riebaly nusiurbimo, lipolizés ir lipoplastikos priemonés nenaudojamos privacioje aplinkoje ir jy negali naudoti
nespecialistai.

5.6.  Gamintojai rengia naudotojams skirtus mokymus apie saugy ir veiksmingg priemonés naudojima.

Informacija apie sauga
6. Naudojimo instrukcija

6.1. Naudojimo instrukcijoje pateikiamas vartotojui skirtas i§samus kontraindikacijy sgrasas. [ ji jtraukiamos Sios
kontraindikacijos:

a) kreséjimo sutrikimai, gydomi antikoaguliantais;

b) nekontroliuojama hipertenzija;

¢) cukrinis diabetas;

d) flebitas ir vaskulitas;

€) véZys ar navikai;

f) didelio laipsnio nutukimas (kiino masés indeksas didesnis kaip 40);
g) néstumas;

h) kraujagysliy trapumas;

i) neseniai atlikta operacija (6 savaités);

j) odos infekcijos ir atviros Zaizdos;

k) issiplétusios venos toje srityje, kurioje atliekama procediira;

1) sveikatos sutrikimai, pvz., Sirdies, plauciy ar kraujotakos sistemos ligos;
m) jaunesnis nei 18 mety amZius;

n) nesugebéjimas suprasti medicininiy procediiry, kurioms atlikti naudojama atitinkama priemoné (pvz.,
liposakcijos, lipolizés, lipoplastikos) pasekmiy, poveikio ir keliamos rizikos;

o) pakilusi kiino temperatira (pireksija).

Be pirmoje pastraipoje i$vardyty kontraindikacijy, i lipolizés priemoniy, kuriose naudojama radijo daznio elektros
srové arba elektromagnetiniai laukai, kontraindikacijy sarasg jtraukiama:

a) visos metalinés pasyviosios medicinos priemonés ar kiti metaliniai objektai, esantys ant kiino arba jo viduje;

b) visos aktyviosios implantuojamosios ar aktyviosios kiino pavirsiuje nesiojamos medicinos priemongs.
6.2.  Naudojimo instrukcijoje i§vardijamos kiino dalys, ant kuriy priemoné negali bati naudojama.

6.3. Naudojimo instrukcijoje pateikiamas vartotojui skirtas i§samus nepageidaujamo poveikio reiskiniy sgrasas. [ §j
sarasg jtraukiami $ie nepageidaujamo poveikio reiskiniai:
a) hipervolemija arba hipovolemija;

b) bradikardija;
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¢) veny tromboembolija;

d) riebaly embolija;

e) infekcija;

f) skysciy kaupimasis;

g) odos eritema arba panikulitas;

h) pavirSiaus nelygumai.

6.4.  Naudojimo instrukcijoje pateikiamas i§samus jspéjimy sarasas. I §j sarasg jtraukiamas $is jspéjimas:

,Riebaly nusiurbimas, lipolizé ir lipoplastika néra patikimi svorio mazinimo metodai. Reikéty apsvarstyti galimybe
pakeisti fizinio aktyvumo ir mitybos iprocius, taip pat gyvenseng, kaip alternatyva riebaly nusiurbimui ir lipolizei ir
siekiant islaikyti bet kokj riebalinio audinio sumazéjima, kurj galima pasiekti atliekant ias procediiras. Priemonés
nepatvirtintos kliniskai diagnozuotam nutukimui gydyti, todél neturéty biti naudojamos tokiais tikslais.”

6.4.1. Be 6.4 skirsnyje nurodyto jspéjimo, riebaly nusiurbimo priemoniy naudojimo instrukcijoje pateikiamas Sis
ispéjimas:

,Kraujo netekimas ir endogeninio kiino skys¢io praradimas gali turéti neigiamos jtakos hemodinaminiam stabilumui
operacijos metu ir (arba) po jos bei vartotojo saugumui. Gebéjimas laiku uztikrinti tinkama skysciy valdyma yra
labai svarbus vartotojo saugumui.”

6.4.2. Be 6.4 ir 6.4.1 skirsniuose nurodyty ispéjimy, ir riebaly nusiurbimo priemoniy, kuriose gali bati naudojamas
tumescentinis skystis, naudojimo instrukcijoje pateikiami sie jspéjimai:

a) ,Atidziai jvertinamas tinkamumas pacientui, atsizvelgiant | vaistus, kuris gali sukelti bradikardija arba
hipotenzija, nes gauta pranesimy apie atvejus, kai ie nepageidaujami reiskiniai sukélé vartotojo, kuriam buvo
atlickama tumescentiné liposakcija, mirtj Batina atidziai ivertinti galimybe atlikti atitinkama procediirg
vartotojams, kurie vartoja tokius vaistus kaip beta adrenerginiai antagonistai, nedihidropiridininiai kalcio
kanaly blokatoriai, $irdj veikiantys glikozidai ir centring nervy sistema veikiantys alfa adrenerginiai agonistai,
nes gauta pranesimy apie bradikardijos ir hipotenzijos sukeltos mirties atvejus. Prie§ procediirg vartotojas turi
atvykti medicininés konsultacijos, kurios rezultatai turi bati dokumentuojami ir kurios metu reikia atsizvelgti i
létines ligas ir paciento vartojamus vaistus.”;

b) ,Vartotojai jspéjami, kad ilga laikg (pvz., 24 val. ar ilgiau) po operacijos jie gali nejausti skausmo, dél to gali bati
sumazéjes jautrumas infiltruotose zonose, todél vartotojus privaloma jspéti, kad jie stengtysi nesusizeisti.”

6.4.3. Be 6.4 skirsnyje nurodyto ispéjimo, lipolizés priemoniy naudojimo instrukcijoje turi bati pateikiamas $is jspéjimas:

,Kepeny arba irdies ir kraujagysliy sistemos veiklos sutrikimai, pavyzdziui, trumpalaikis glicerolio arba laisvosios
riebaly rtigsties iSsiskyrimas, gali bati susije su padidéjusia rizika.”

6.5.  Riebaly nusiurbimo ir lipolizés priemoniy naudojimo instrukcijoje pateikiamas $is jspéjimas:

yInvaziniam naudojimui skirtas priemones galima naudoti tik tinkamoje medicininéje aplinkoje ir tai gali daryti tik
tinkamus mokymus i8¢je gydytojai, kurie yra kvalifikuoti arba akredituoti pagal nacionaline teise. Procediira
atliekan¢iam gydytojui padeda bent vienas pagal nacionaling teis¢ kvalifikuotas arba akredituotas gydytojas arba
susijusios kvalifikacijos sveikatos prieZitiros specialistas.

Visi procediiroje dalyvaujantys darbuotojai turi biti isklaus¢ mokymus ir turi nuolat atnaujinti Zinias apie pradinio
gaivinimo (angl. basic cardiac life support, BCLS) procediiras ir gaivinti naudojamos jrangos bei skubios pagalbos
vaisty tikrinimg. Procediirg atliekantys gydytojai taip pat turi bati isklause mokymus apie specialiojo gyvybés
palaikymo (angl. advanced cardiac life support, ACLS) procediras.
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Gydytojas ar susijusios kvalifikacijos sveikatos priezitiros specialistas, atsakingas uz anestezijos valdyma, uZztikrina
tinkama vartotojo stebéseng tiek procediiros metu, tiek po jos. Tumescentinés liposakcijos atveju turi bati vykdoma
tinkama stebésena po procediiros, nes nustatyta, kad lidokaino koncentracija gali didéti iki 16 valandy po
suleidimo.”

6.6. Naudojimo instrukcijoje pateikiamas naudotojui taikomas reikalavimas pateikti vartotojui 6.7 skirsnyje numatyto
priedo kopija pries vartotojui atlickant procediirg su atitinkama priemone.

6.7. Naudojimo instrukcijoje pateikiamas priedas, parengtas nespecialistams suprantama kalba ir tokia forma, kad ji
biity paprasta pateikti visiems vartotojams. Priede pateikiama:
a) Ipriedo 12.1 skirsnio a, b ir ¢ punktuose nurodyta informacija;
b) teiginys ,Naudotojai i8klausé tinkamus mokymus, kaip saugiai naudoti priemone¢®, kai tinkama;
¢) informacija apie tai, kada ir kaip pranesti gamintojui apie nepageidaujama Salutinj poveiki;

d) rekomendacija atvykti medicininés konsultacijos, kurios metu, be kita ko, turéty bati atliktas sri¢iy, kuriose
numatoma atlikti atitinkama procediira, diagnostinis tyrimas.
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VI PRIEDAS
Taikymo sritis

1.  Sis priedas taikomas Reglamento (ES) 2017/745 XVI priedo 5 skirsnyje nurodytai didelio intensyvumo
elektromagneting spinduliuote (pavyzdziui, infraraudonuosius spindulius, regimaja S$viesa ir ultravioletinius
spindulius) skleidZiandiai jrangai, skirtai naudoti ant Zmogaus kiino, iskaitant koherentinius ir nekoherentinius
Saltinius, monochromatinj ir platyjj spektra, pavyzdziui, lazeriams ir intensyvios $viesos impulsy jrangai, skirtai
odos atnaujinimui, tatuiruotéms arba plauky Salinimui ar kitokiai odos prieZiirai.

Siame priede odos atnaujinimas apima ir odos atjauninima.
Siame priede tatuiruotés pasalinimas apima ir permanentinio makiazo pasalinima.

Siame priede kitokia odos prieziiira apima nemedicinines kraujagysliniy portveino démiy, hemangiomos,
telangiektazijos, pigmentuoty odos ploty ir randy, kurie néra trauma, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2017/
745 2 straipsnio 1 punkto antroje jtraukoje, Salinimo procediiras. Pavyzdziui, §is priedas taikomas priemonéms,
skirtoms aknés randy gydymui, taciau jis netaikomas kitoms aknés gydymo priemonéms.

Sis priedas netaikomas jrangai, kurioje naudojama infraraudonoji optiné spinduliuoté kiinui ar kiino dalims sildyti, ir
soliariumams.

Savoky apibréztys

2. Siame priede vartojamy terminy apibréztys:

(1) profesionaliam naudojimui skirta priemoné — priemoné, skirta naudoti sveikatos priezifiros aplinkoje arba kitaip
kontroliuojamoje profesionalioje aplinkoje specialistams, turintiems patvirtintg kvalifikacija, uZtikrinancia saugy
ir veiksmingy priemonés naudojima;

(2) priemoné, skirta naudoti namuose — priemoné, skirta naudoti nespecialistams privacioje aplinkoje, o ne
kontroliuojamoje profesinéje aplinkoje.

Rizikos valdymas

3. Atlikdami su priemone susijusios rizikos analiz¢, gamintojai, vykdydami $io reglamento I priede numatyta rizikos
valdymo process, atsizvelgia | $io priedo 4 skirsnyje i§vardytus konkrecius pavojus ir, kai aktualu atsizvelgiant j
priemone, patvirtina $io priedo 5 skirsnyje i$vardytas konkrecias rizikos kontrolés priemones.

4, Konkreti rizika

4.1.  Gamintojai atsizvelgia i $iuos aspektus ir susijusig rizika:

a,

Rt

jvairius odos tipus ir odos jdegio laipsnj;

=

odos anomalijas (pvz., reljefo, tekstiiros ar spalvos) arba liga, pazeidziancia oda;

(@)
~

vartotojy amZiy;

=

gretutinio gydymo ar piktnaudziavimo narkotikais galimybe;

o
~

fotosensibilizuojanciy vaisty ar kosmetikos naudojima;

R

vietinés arba sisteminés anestezijos sukeltg reakcijos i suzalojimus susilpnéjima;

g) kity $viesos altiniy poveiki.

4.2, Gamintojai iSanalizuoja ir pasalina arba kuo labiau sumazina toliau nurodyty nepageidaujamy reiskiniy rizika:
a) nudegimy;
b) randy ir keloidy susidarymo;
¢) hipopigmentacijos ir hiperpigmentacijos;

d) spartesnio odos senéjimo;
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e) alerginés/cheminés odos reakcijos (pavyzdziui, j tatuiruociy ar makiaZo spalvos pigmentus);
f) odos vézio susidarymo;

g) su odos véZiu, odos ligomis, apgamu ir herpes viruso infekcija susijusiy pakitimy, galimo vélesnio ligy (pvz.,
melanomos, endokrininiy ligy) diagnozavimo;

h) reakcijy galimo vaisty vartojimo arba kosmetikos naudojimo atveju;

i) galimy reakcijy j saulés arba soliariumy poveikj;

j)  galimos $viesai jautrios dermatozés;

k) baltmés;

1) eritemos (daZniausiai trumpalaiké, kai kuriais atvejais — ilgalaikeé);

m) dél mazy kraujagysliy kraujavimo atsirandancios purpuros;

n) $ao susidarymo;

o) edemos;

p) pusliy susidarymo;

q) uzdegimo, folikulito, odos infekcijos;

r) akiy pazeidimo, iskaitant tinklainés ir ragenos paZeidima;

s) dilg¢iojimo arba kar¢io pojicio;

t)  sausos odos ir niezéjimo dél skutimosi arba skutimosi ir $viesos poveikio derinio;
u) itin stipraus skausmo;

v) paradoksaliosios hipertrichozés (padidéjusio plaukuotumo po procediiros);
w) pernelyg didelés apsvitos;

x) nety¢inio spinduliuotés poveikio;

y) uZsidegimo, sprogimo arba diimy susidarymo.

5. Konkredios rizikos kontrolés priemonés

5.1.  Profesionaliam naudojimui skirtoms priemonéms gamintojai taiko $ias saugos priemones:

a) naudojamos priemonés, kad buity uzkirstas kelias naudoti priemong neturint leidimo arba ne pagal numatyta
paskirtj (pvz., naudojamas raktu valdomas jungiklis kodas arba taikoma dviguba energijos skleidimo j aplinka
kontrolé);

b) be Reglamento (ES) 2017/745 I priedo 16.2 skirsnio reikalavimy, taip pat nurodomos skleidziamos optinés
spinduliuotés charakteristikos, kad biity galima nuolat stebéti ir registruoti naudojant priemong skleidziama
spinduliuote;

¢) naudojama nepertraukiamo saly¢io kontrolé ir blokuotés sistema, kuriomis uZtikrinama, kad priemoné veikty
tik tada, kai ta priemonés dalis, i§ kurios skleidZiama spinduliuoté, tinkamai prigludusi prie odos;

d) imamasi tam tikry priemoniy, kad biity i§vengta pernelyg didelés apsvitos kiekvienos gydymo procediiros metu;

e) kai skleidZiamos spinduliuotés bangos ilgis yra mazesnis kaip 1 200 nm, naudojami prietaisai arba metodai odos
pigmentacijai jvertinti, siekiant uZztikrinti tinkamus veikimo parametrus;

f) taikomos priemonés, kuriomis siekiama i$vengti pernelyg didelés apsvitos poveikio kartojant gydymo
procediiras ar kartojant gydyma;

g) 1§ anksto nustatomas Zemas energijos lygis;

h) taikomas optimizuotas impulso energijos ir impulso trukmés (veikimo audinyje trukmés) ir iy dviejy parametry
derinio kartu su bangy ilgiy intervalu ribojimas;
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i) taikomas optimizuotas sri¢iy. kuriose atlickama procediira (ploto dydzio), apribojimas, be kita ko, atsizvelgiant j
h punkte nurodytus parametrus;

j)  kuo labiau sumazinama i$sklaidytoji spinduliuoté;
k) kuo labiau sumazinamas atsitiktinés spinduliuotés pavojus;
1) jdiegiama avarinio i§jungimo funkcija (pvz., avarinio i§jungimo jungiklis);

m) plauky Salinimo priemoniy atveju: kuo labiau sumazinama ultravioletiné spinduliuoté (pvz., naudojant tinkama
aukstos kokybés juostos krasto filtrg);

n) priemonés, kurios naudojamos siekiant visam laikui pakeisti i$vaizda, nenaudojamos jaunesniems nei 18 mety
asmenims;

o) naudotojui pateikiama informacija apie tinkamg priemonés veikima ir faktinj veikimo rezimg akustinémis arba
optinémis priemonémis budéjimo rezimu, veikimo rezimu ir procediiros metu nutriikus saly¢iui su oda;

p) nurodoma naudotojui imtis priemoniy, kad procediiros metu biity apsaugoti apgamai ar odos paZeidimai.

5.2.  Priemongs, skirtos naudoti namuose, negali skleisti spinduliuotés, kurios bangy ilgis nepatenka i 400-1 200 nm
intervalg. Nedarant poveikio 4 skirsniui, esant didesniam kaip 1 200 nm bangos ilgiui, spinduliuojamai energijai
leidziama taikyti ne didesng kaip 15 % visos imestos energijos leidZziamajg nuokrypa.

5.3.  Priemongs, skirtos naudoti namuose, gali bati naudojamos tik plaukams 3alinti.

5.4. Jei Siame reglamente nenumatyta kitaip, priemoniy, skirty naudoti namuose, gamintojai igyvendina 5.1 skirsnyje
i$vardytas rizikos kontrolés priemones. Be to, priemoniy, skirty naudoti namuose, gamintojai:

a) nustato poveikio trukmeés ribas ir jdiegia automatinio iSjungimo funkcija, kad biity iSvengta pernelyg didelés
apsvitos pavojaus;

b) idiegia nepertraukiamo salycio kontrole ir blokuotés sistema, kuriomis uZtikrinama, kad priemoné veikty tik
tada, kai ta priemonés dalis, i§ kurios skleidziama spinduliuoté, yra tinkamai prigludusi prie odos, uzuot taike
5.1 skirsnio ¢ punkte nustatytus reikalavimus;

¢) jdiegia integruota odos atspalvio jutiklj, kuris jvertina srities, kurioje numatoma atlikti procediira, odos plota
arba prie jos esantj odos plotg ir leidzia skleisti spinduliuote tik tokiu atveju, jei odos pigmentacija yra tinkama
procediirai atlikti ir jei atlikus odos atspalvio analiz¢ priemoné nepertraukiamai lie¢iasi su oda, uZuot taike
5.1 skirsnio e punkte nustatytus reikalavimus.

Priemoniy, skirty naudoti namuose, gamintojai taip pat internete pateikia vaizdo jraus su nurodymais, kaip saugiai
naudoti priemong.

5.5.  Gamintojai naudotojams, vartotojams ir visiems kitiems asmenims, kurie dél atspindZio, netinkamo spinduliuote
skleidziancios priemonés naudojimo ar netinkamo elgesio su ja gali bati veikiami tos priemonés, kartu su priemone
pateikia tinkamg akiy apsaugg. Naudotojo akiy apsauga turi uztikrinti, kad akys bty apsaugotos nuo intensyvios
$viesos impulsy arba lazerinés $viesos, taciau netrukdyty tiksliai ir saugiai atlikti procediira.

5.6. Jeigu akiy apsaugos priemonés skirtos naudoti kelis kartus, turi bati uZtikrinama, kad visa priemonés naudojimo
trukme bitinos valymo ar dezinfekavimo procediros nepakenkty numatytam apsaugos lygiui. Pateikiami
nurodymai dél biitino valymo ir dezinfekavimo.

5.7.  Gamintojai rengia naudotojams prieinamus mokymus. Tokie mokymai apima saugaus ir veiksmingo priemonés
naudojimo salygas, visy susijusiy incidenty valdyma ir incidenty, apie kuriuos reikia pranesti, nustatyma ir tolesnius
su jais susijusius veiksmus. Jei tai yra naudoti namuose skirtos priemonés, vaizdo jrasai su nurodymais laikomi
naudotojams prieinamais mokymais.
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6.  Naudojimo instrukcija

6.1. Naudojimo instrukcijoje nurodoma:
a) maziausias spinduliuotés intensyvumas, naudojimo trukmé ir daznumas, batini norimam poveikiui pasiekti;
b) didziausias ir rekomenduojamas spinduliuotés intensyvumas, naudojimo trukmé ir daznumas;
¢) maziausias intervalas tarp keliy procediiry, kai jos atlickamos toje pacioje vietoje;
d) pernelyg dazno naudojimo keliama rizika;
e) spinduliuotés intensyvumas, trukmé ir daznumas, dél kuriy labai padidéja rizika, jei tokia yra;
f) spinduliuotés intensyvumas, trukmé ir daznumas, kuriuos vir§ijant priemonés veiksmingumas nebedidéja;
g) impulsy energija, jtékis, bangy ilgio intervalas [nm], impulso trukmé [ms], impulsy profilis (-iai);
h) didZiausio leidziamo ploto, kuriame galima atlikti procedira, dydis [cm?];

i) pateikiamas i ta odos vietg, kur atlickama procedira, skleidziamos spinduliuotés minimalaus homogeniskumo
apraSymas;

j)  odos ploty, kuriuose atlickama procediira, erdvinio pasiskirstymo reikalavimy aprasymas, atsizvelgiant j tai, kad
batina uztikrinti, kad, tiems odos plotams sutapus, nebiity pernelyg didelés apsvitos;

k) nurodomi priemonés saugos elementai;
) numatoma priemonés naudojimo trukmé;
m) numatomas veiksmingumo stabilumas;

n) nurodomos kosmetikos priemonés ir vaistai, kurie sgveikauja arba gali saveikauti atliekant procediirg, ir
pateikiamas jy aprasymas;

o) nurodomi kiti spinduliuotés $altiniai, pvz., ilgas buvimas sauléje ar deginimasis soliariumuose, dél kurio gali
padideéti rizika;

p) profesionaliam naudojimui skirty priemoniy atveju naudotojui taikomas reikalavimas pateikti vartotojui
6.11 skirsnyje numatyto priedo kopija pries vartotojui atliekant procediira su atitinkama priemone.

6.2. I8skyrus tuos atvejus, kai priemonés yra skirtos plaukams 3alinti, bet padidéjes plaukuotumas nesusijes su sveikatos
bikle, gamintojas pataria naudotojams ir vartotojams atvykti medicininés konsultacijos, kad, be kita ko, bity
galima atlikti sri¢iy, kuriose numatoma atlikti procediirg, diagnostinj tyrima. Gamintojai pataria naudotojams
neatlikti procediiry né vienam vartotojui, negavus tokios konsultacijos dokumenty.

6.3. Naudojimo instrukcijoje aiskiai idéstomi valymo ir prieziros reikalavimai. Profesionaliam naudojimui skirty
priemoniy naudojimo instrukcijoje nurodoma, kad bent kartg per metus turi biiti matuojamas $viesos energijos
tankis ir imamasi reikalingy saugos priemoniy.

Profesionaliam naudojimui skirty priemoniy atveju gamintojas taip pat nurodo, kaip uZtikrinti nuolatin
veiksminguma, ir rekomenduoja bent kartg per metus atlikti elektros saugos bandymus ir techning prieZitira.

6.4. Naudojimo instrukcijoje aiskiai aprasoma veikimo aplinka ir sglygos, kuriomis priemones galima saugiai
eksploatuoti. Profesionaliam naudojimui skirty priemoniy naudojimo instrukcijose taip pat pateikiama:

a) atitinkamy priedy ar kity procediiroje naudojamy priemoniy naudojimo salygy aprasymas arba sgrasas;
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b) atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis, jskaitant neatspindinciy instrumenty naudojimg (negalima naudoti
veidrodziy), absorbuojanciy ar sklaidZiyjy pavirsiy ar jrankiy naudojima, taip pat batinybe vengti naudoti degius
gaminius ir medziagas ir, kai taikoma, poreikj uztikrinti tinkama patalpy védinima;

¢) tinkamas jspéjamasis pranesimas prie jéjimo j procediiros patalpa.

6.5. Naudojimo instrukcijoje pabréziama, kad:
a) visais atvejais batina imtis priemoniy, kad bty i$vengta spinduliuojamos $viesos poveikio akims;

b) naudotojams, vartotojams ir visiems kitiems asmenims, kurie gali bati veikiami spinduliuotés dél atspindzio,
netinkamo spinduliuote skleidZiancios priemonés naudojimo ar netinkamo elgesio su ja, biitina dévéti tinkamas
akiy apsaugos priemones procediiry, kuriose naudojamos intensyviy Sviesos impulsy ar lazerinés priemonés,
metu, ypac kai tas priemones numatoma naudoti arti veido.

6.6. Naudojimo instrukcijoje aiskiai nurodoma, kokiems vartotojams, kokioms odos vietoms, kokiems odos tipams ir
kokioms odos biikléms esant tos priemonés negalima naudoti.

6.7. Naudojimo instrukcijoje aiskiai nurodoma, kad priemonés negalima naudoti tose odos vietose, kuriose didesné odos
vézio, atviry Zaizdy ar iSbérimo rizika, arba tose vietose, kuriose oda patinusi, paraudusi, sudirginta, isberta arba
prasidéjusi odos infekcija ar uzdegimas. Be to, naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie kitas
kontraindikacijas, pvz., jautrumo $viesai sukeliamg epilepsija, diabetg arba néstumg, jei taikoma.

6.8. Priemoniy, kurios naudojamos siekiant visam laikui pakeisti i§vaizda, naudojimo instrukcijoje nurodoma, kad jy
negalima naudoti jaunesniems nei 18 mety asmenims.

6.9. Profesionaliam naudojimui skirty priemoniy atveju gamintojas uZtikrina, kad visa reikiama informacija buty pateikta
sveikatos priezitiros specialistui arba paslaugy teikéjui, kad jie galéty uZztikrinti, jog profesionaliis naudotojai
jvertinty vartotojus. Tai apima vartotojy tinkamuma procediirai su atitinkama priemone atlikti ir tinkama jy
konsultavimg dél procediiros keliamos rizikos ir galimy rezultaty, atsizvelgiant  vartotojo sveikatos istorijg ir
vartojamus vaistus.

6.10. Priemoniy, skirty naudoti namuose, naudojimo instrukcijoje nurodomas interneto adresas, kuriuo galima rasti pagal
5.4 skirsnj paskelbtus vaizdo jrasus su nurodymais.

6.11. Profesionaliam naudojimui skirty priemoniy naudojimo instrukcijoje pateikiamas priedas, parengtas nespecialistams
suprantama kalba ir tokia forma, kad jj blity paprasta pateikti visiems vartotojams. Priede pateikiama:

a) Ipriedo 12.1 skirsnio a, b ir ¢ punktuose nurodyta informacija;

=5

) teiginys ,Naudotojai isklausé tinkamus mokymus, kaip saugiai naudoti priemon¢®, kai tinkama;

o

) informacija apie tai, kada ir kaip pranesti gamintojui apie nepageidaujama Salutinj poveiki;

d) rekomendacija atvykti medicininés konsultacijos, kurios metu, be kita ko, biity atliktas sri¢iy, kuriose numatoma
atlikti procediirg, diagnostinis tyrimas.
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VII PRIEDAS
Taikymo sritis

1. Sis priedas taikomas jrangai, skirtai smegeny stimuliavimui, taikant elektros srove arba magnetinius ar elektromag-
netinius laukus, kurie prasiskverbia per kaukole, kad pakeisty neurony veikla smegenyse, kaip nurodyta Reglamento
(ES) 2017745 XVI priedo 6 skirsnyje. Tokiai jrangai priskiriami transkranijinés kintamosios srovés stimuliacijos,
transkranijinés nuolatinés srovés stimuliacijos, transkranijinés magnetinés stimuliacijos ir transkranijinés atsitiktinio
triuk§mo stimuliacijos priemonés. Sis priedas netaikomas invazinéms priemonéms.

Rizikos valdymas

2. Vykdydami $io reglamento I priede numatytg rizikos valdymo procesa, gamintojai, be rizikos, susijusios su priemone,
atsizvelgia j Sio priedo 3 skirsnyje i§vardytus konkrecius pavojus ir, kai aktualu atsizvelgiant j priemoneg, patvirtina $io
priedo 4 skirsnyje iSvardytas konkrecias rizikos kontrolés priemones.

3. Konkreti rizika

3.1. Rizikos valdymo proceso metu ypatingas démesys skiriamas elektrody i§déstymui, taip pat elektros srovés ir
magnetiniy lauky stiprumui, bangos formai, trukmei bei kitiems parametrams.

3.2. Gamintojai atsizvelgia i Siuos aspektus ir susijusig rizika:

a) netinkamas elektrody ir riciy iSdéstymas gali lemti veikimo sutrikimg, stipresne elektros srove audinyje arba
nenumatytas nervy sistemos reakcijas;

b) smegeny stimuliacija gali sukelti labai skirtingas nervy sistemos reakcijas, tad ir nenumatytg poveikj skirtingy
grupiy asmenims. Kai kurios grupés gali biti ypa¢ paZeidziamos: jaunesni nei 18 mety asmenys, jauni
suaugusieji, nésciosios, psichikos sutrikimy turintys pacientai, asmenys, turintys psichologiniy sutrikimy ar
sveikatos sutrikimy, turinciy jtakos centrinei nervy sistemai, nuo alkoholio vartojimo priklausomi asmenys,
priklausomybe sukelian¢iy medziagy ir kity medziagy, dél kuriy poveikio keiciasi natfiralus asmens aplinkos
suvokimas, vartotojai;

¢) aktyviosios implantuojamosios arba kino pavirSiuje nesiojamos medicinos priemonés ir (arba) metalinés
pasyviosios medicinos priemonés ar kiti metaliniai objektai, esantys ant kiino ar jo viduje, gali kelti konkrecig
rizikg dél elektros energijos ir magnetiniy lauky naudojimo;

d) pernelyg gausus, daznas ir bendras ilgas naudojimas gali sukelti nenumatyta poveikj nervy sistemai, kuris kai
kuriais atvejais gali lemti struktirinius galvos smegeny poky¢ius.

3.3. Gamintojai i§analizuoja ir pasalina arba kuo labiau sumazina rizika, susijusia su Siais pavojais ar Zala:

a) su psichologine biikle susijusia rizika;

b) poveikio nervy sistemai ir neurotoksiskumo rizika;

¢) trumpalaikiu, vidutinés trukmés ir ilgalaikiu Salutiniu poveikiu kongnityvinéms funkcijoms, kaip antai,
kompensaciniais poky¢iais (pavyzdziui, galvos smegeny sri¢iy, kurios néra stimuliuojamos, nykimas arba
nepakankama jy funkcija);

d) trumpalaikiu klausos slenkscio poky¢iu arba spengimu ausyse;

e) ilgalaikiais salutinio poveikio sukeltais galvos smegeny veiklos poky¢iais;

f) pavojais, susijusiais su ilgalaikiu kartotinés stimuliacijos poveikiu;

g) pavojais, susijusiais su priemonés naudojimu tam tikroje labai stimuliuojancioje ar démesio reikalaujancioje
aplinkoje;

h) netipiniu ar kitokiu i$skirtiniu poveikiu;

i) konkreciu pavojumi, kylanciu dél elektrody ir odos saveikos;
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4.1.

4.2.

4.3.

elektromagnetiniais trukdziais arba paZeidimais, kuriuos sukelia saveika su aktyviaisiais implantais (pavyzdziui,
Sirdies stimuliatoriais, implantuotais kardioverteriais defibriliatoriais, kochleariniais implantais, nervy sistemos
implantais), aktyviosiomis priemonémis (pavyzdziui, neuroninémis stimuliacijos priemonémis, vaisty infuzijos
priemonémis), neaktyviaisiais metaliniais implantais (pavyzdZziui, metaliniais danty implantais) arba kiino
pavirsiuje neSiojamomis priemonémis (pavyzdziui, biojutikliais);

pavojais, susijusiais su priemonés naudojimu pavartojus alkoholio ir (arba) lengvyjy narkotiky ir (arba) centring
nervy sistemg stimuliuojanc¢iy medziagy ir (arba) vaisty;

pavojais, susijusiais su galimu stipresniu kombinuoto naudojimo poveikiu (kai kelios priemonés naudojamos tuo
paciu metu tam paciam asmeniui arba kitam asmeniui) ir pagristai numatomu netinkamu naudojimu.

Konkrecios rizikos kontrolés priemonés

Taikant I priedo 4.2 skirsni, i§skyrus tuos atvejus, kai yra konkre¢iy jrodymy, kad naudoti atitinkamg priemong yra
saugu, nejtraukiami $iy kategorijy vartotojai:

a)

asmenys, kuriems anks¢iau buvo pasireiskusi epilepsija;
asmenys, gydomi vaistais nuo ligy, susijusiy su centrine nervy sistema;
asmenys, kuriems taikomas gydymas, dél kurio keiciasi centrinés nervy sistemos jaudrumas;

asmenys, vartojantys neteisétas medziagas ar kitas medziagas, dél kuriy keiciasi natiiralus asmens aplinkos
suvokimas, neatsiZvelgiant j tai, ar jos paprastai laikomos vaistais;

asmenys, kuriems diagnozuotas auglys centrinéje nervy sistemoje;

asmenys, turintys galvos smegeny kraujagysliy, trauminiy, infekciniy ar medziagy apykaitos pazeidimy ar ligy;
asmenys, kuriuos kamuoja miego sutrikimai, priklausomybé nuo narkotiky ar alkoholizmas;

jaunesni nei 18 mety asmenys;

nésciosios.

Gamintojai prireikus taiko Sias saugos priemones:

a)

naudojamos priemonés, kad biity uzkirstas kelias naudoti priemone neturint leidimo arba ne pagal numatytg
paskirtj (pvz., naudojamas raktu valdomas jungiklis kodas arba taikoma dviguba energijos skleidimo j aplinka
kontrolé);

kuo labiau sumazinamas sklaidZiyjy magnetiniy lauky skaicius;

kuo labiau sumazinamas atsitiktinés spinduliuotés pavojus;

jdiegiama avarinio i$jungimo funkcija (pvz., avarinio i§jungimo jungiklis);

jdiegiamas automatinis iSjungimas pasiekus didZiausig priimting galia;

jdiegiamas automatinis iSjungimas pasiekus ilgiausig priimting ekspozicijos trukme;

jdiegiamas automatinis iSjungimas esant pernelyg didelei ekspozicijai dél galios ir trukmés derinio;
internete pateikiami vaizdo jrasai su nurodymais, kaip saugiai naudoti priemong;

rengiami naudotojams prieinami atitinkami mokymai apie saugy ir veiksmingg priemonés naudojimg;

naudotojui pateikiama informacija apie tinkamg priemonés veikimg ir faktinj veikimo rezimg akustinémis arba
optinémis priemonémis budéjimo rezimu, veikimo rezimu ir procediiros metu nutrtikus saly¢iui su oda.

Priemonése turi biti veikimo trukmés, bangos formos ir naudojamos energijos valdikliai. Juose turi biiti automatiniai
pavojaus signalizatoriai, skirti tiems atvejams, kai pasiekiama kritiné vieno parametro (pavyzdziui, energijos lygio,
naudojimo trukmés) arba keliy parametry verté. Kritinés vertés turi biiti nustatytos mazesnés uz didZiausias
priimtinas vertes.
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5. Naudojimo instrukcijoje ir, jei jmanoma, etiketéje nurodomas veiksmingumas, kurio vartotojas gali tikétis
naudodamas priemong, taip pat su jos naudojimu susijusi rizika. Numatomas veiksmingumas apibidinamas taip, kad
vartotojas suprasty, kokio nemedicininio poveikio galima tikétis naudojant priemone (pvz., didesnis intelektas arba
geresni matematiniai gebéjimai).

6. Informacija apie jspéjimus, atsargumo priemones ir $alutinj poveikj apima:
a) konkrecig rizikg 4.1 skirsnyje i§vardytiems asmenims;

b) rizika asmenims, turintiems aktyvigsias implantuojamgasias arba aktyvigsias kiino pavirsiuje nesiojamas medicinos
priemones;

¢) rizikg asmenims su metalinémis pasyviosiomis medicinos priemonémis ar kitais metaliniais objektais, esanciais ant
kiino ar jo viduje;

d) informacija apie tai, kaip elgtis esant per dideliam energijos poveikiui;

e) informacija apie tai, kaip reaguoti i psichologinius sutrikimus.

7. Naudojimo instrukcija

7.1. Naudojimo instrukcijoje aiSkiai nurodoma, kaip elektrodai ir magnetinés rités turi baiti dedami ant galvos. Jei tikslios
vietos nurodyti nejmanoma, naudojimo instrukcija turi bati pakankamai aiski, kad buty galima tinkamai uzdéti
priemone. Paaiskinama rizika, kylanti dél netinkamo elektrody ir ri¢iy uzdéjimo, taip pat galimas neigiamas poveikis
veiksmingumui.

7.2. Naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie:

a) stimuliacijos trukme, intensyvuma ir daznumg bei visg rizika, kylanciag dél naudojimo, jskaitant perteklinj
naudojima;

b) tiekiamg energijg, tiksling galvos smegeny sritj, bangy formas ir impulsy charakteristikas.

I$skyrus atvejus, kai yra konkre¢iy jrodymy, kad naudoti atitinkama priemong yra saugu, kaip numatyta 4.1 skirsnyje,
naudojimo instrukcijoje aiskiai nurodoma, kad priemoné negali bati naudojama 4.1 skirsnyje iSvardyty kategorijy
vartotojams arba tie vartotojai negali jos negali naudoti.

7.3. Naudojimo instrukcijoje taip pat aiSkiai nurodoma, kad priemonés negalima naudoti, jei tose vietose, su kuriomis
liesis priemonés sudedamosios dalys, yra atviry zaizdy ar isbérimy, jos patinusios, paraudusios, sudirgintos, isbertos
arba jose prasidéjusi infekcija ar uzZdegimas.

7.4. Naudojimo instrukcijoje iSvardijami visi galimi tiesioginiai ir netiesioginiai pavojai, kurie kyla vartotojui, kuriam
atliekama galvos smegeny stimuliacija, ir naudotojui dél smegeny stimuliacijos priemonés generuojamy elektros
sroviy, magnetiniy lauky ar elektromagnetiniy lauky saveikos su metalinémis pasyviosiomis implantuojamomis
medicinos priemonémis ir kitais metaliniais objektais, esanciais ant kiino ar jo viduje, taip pat su aktyviosiomis
implantuojamomis medicinos priemonémis (pavyzdziui, Sirdies stimuliatoriais, implantuotais kardioverteriais
defibriliatoriais, kochleariniais implantais ir nervy sistemos implantais) ir aktyviosiomis kiino pavirsiuje
nesiojamomis medicinos priemonémis (pavyzdziui, nervy sistemos stimuliacijos priemonémis ir vaisty infuzijos
priemonémis). Tai apima informacija apie elektrinj laidumg, vidiniy elektriniy lauky sustiprinimg, metaliniy
implanty, pvz., elektrody, stenty, kabiy, kaii¢iy, ploksteliy, varzty, jtvary ar kity metaliniy objekty, pvz., skeveldry ar
juvelyriniy dirbiniy, kaitima arba pasislinkimg.

7.5. Jeigu numatoma arba tikimasi, kad priemone¢ ant vartotojo galvos uzdés profesionalus naudotojas, naudojimo
instrukcijoje pateikiamas naudotojui taikomas reikalavimas vartotojui pateikti 7.7 skirsnyje numatyto priedo kopija
pries vartotojui atliekant procediira su atitinkama priemone.

7.6. Naudojimo instrukcijoje nurodomas interneto adresas, kuriuo galima rasti pagal 4.2 skirsnio h punkta paskelbtus
vaizdo jraSus su nurodymais.
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7.7. Jeigu numatoma arba tikimasi, kad priemone¢ ant vartotojo galvos uZdés profesionalus naudotojas, naudojimo
instrukcijoje pateikiamas priedas, parengtas nespecialistams suprantama kalba ir tokia forma, kad ji bity paprasta
pateikti visiems vartotojams. Priede pateikiama:

a) Ipriedo 12.1 skirsnio a, b ir ¢ punktuose nurodyta informacija;
b) teiginys ,Naudotojai isklausé tinkamus mokymus, kaip saugiai naudoti priemone®, kai tinkama;

¢) informacija apie tai, kada ir kaip pranesti gamintojui apie nepageidaujama Salutinj poveiki.
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