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»>B KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/2346
(2022. gada 1. decembris),

ar ko noteic kopigas specifikacijas tadu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745
par mediciniskdm iericem XVI pielikuma saraksta noradito izstradajumu grupam, kas nav
paredzéti mediciniskam nolikam

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 311, 2.12.2022., 60. Ipp.)
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/2346
(2022. gada 1. decembris),

ar ko noteic kopigas specifikacijas tadu Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulas (ES) 2017/745 par mediciniskam iericem

XVI pielikuma saraksta noradito izstradajumu grupam, kas nav
paredzéti mediciniskam nolikam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1. pants

Kopigas specifikacijas

1. Siregula noteic kopigas specifikacijas tadu mediciniskam nolikam
neparedzetu izstradajumu grupam, kas noraditas Regulas (ES) 2017/745
XVI pielikuma.

I pielikums noteic kopigas specifikacijas visam S§im mediciniskam
nolikam neparedz&tu izstradajumu grupam.

II pielikums noteic kopigas specifikacijas kontaktlécam; noraditas
minéta pielikuma 1. iedala.

11T pielikums noteic kopigas specifikacijas izstradajumiem (iznemot teto-
véSana izmantojamus izstradajumus un pirsingu), ko paredzets ar kirur-
giski invaziviem Iidzekliem pilnigi vai dal&ji ievadit cilveka kerment, lai
modific€tu ta anatomiju; noraditi minéta pielikuma 1. punkta.

IV pielikums noteic kopigas specifikacijas vielam, vielu kombinacijam
vai izstradajumiem (iznpemot tetoveSanai paredzetus), ko paredzets
izmantot sejas vai citu adas vai glotadas membranu aizpildiSanai ar
zemadas, zemglotadas vai adas injekciju vai cita ievades veida; noraditi
minéta pielikuma 1. punkta.

V pielikums noteic kopigas specifikacijas aprikojumam, kas paredzets,
lai samazinatu, iznemtu vai likvidétu taukaudus, pieméram, tauku atstik-
Sanas, lipolizes vai lipoplastijas iekartam; noradits min&ta pielikuma
1. punkta.

VI pielikums noteic kopigas specifikacijas adas atjaunoSanas, tetove-
jumu vai matu nonems$anas vai citadas adas apstrades aprikojumam,
kas izstaro augstas intensitates elektromagnétisko starojumu (piemeram,
infrasarkano, redzamu gaismu un ultravioleto) un ko paredz&ts izmantot
uz cilveka kermena; ari aprikojumam, kas darbojas ar koherentiem un
nekoherentiem avotiem, monohromatiska un plasa spektra, piem&ram,
lazeru un spécigu gaismas impulsa iekartam; noradits minéta pielikuma
1. punkta.

VII pielikums noteic kopigas specifikacijas smadzenu stimulacijas apri-
kojumam, kas darbojas ar elektrisko stravu vai magnétisko vai elektro-
magnétisko lauku, kurs$ iekliist galvaskausa, lai modific€tu neironu akti-
vitati smadzen&s; noradits minéta pielikuma 1. iedala.
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2. Saja regula noteiktas kopigas specifikacijas attiecas uz prasibam,
kas izklastitas Regulas (ES) 2017/745 1 pielikuma 1. iedalas otraja
teikuma, 2.-5., 8. un 9. iedala.

2. pants

Parejas noteikumi

1. Izstradajumu, attieciba uz kuru raZotdjs gatavojas veikt vai veic
klinisku pétijumu, lai generétu kliniskos datus kliniskai izveérté$anai
noltika apstiprinat atbilstibu attiecigajam visparigajam droSuma un veikt-
sp&jas prasibam, kuras izklastitas Regulas (ES) 2017/745 1 pielikuma,
un Saja regula izklastitajam kopigajam specifikacijam, un atbilstibas
noveérteéSana, kura saskana ar minétas regulas 52. pantu jabut iesaistitai
pazinotajai struktiirai, drikst laist tirgl vai nodot ekspluatacija lidz
» M1 2029. gada 31. decembrim <4, ja vien ir izpilditi $adi nosacTjumi:

a) izstradajums Savieniba jau ir likumigi tirgots pirms 2023. gada
22. juinija un joprojam atbilst Savienibas un valstu tiesibu aktu
prasibam, kas tam bija piem@rojamas pirms 2023. gada 22. junija;

b) izstradajuma konstrukcija un paredzg€tais noliks nav baitiski mainiti.

Atkapjoties no $a punkta pirmas dalas, no 2024. gada 22. junija lidz
2024. gada 22. decembrim izstradajumu, kas atbilst mingétas dalas nosa-
ctfjumiem, drikst laist tirgli vai nodot ekspluatacija tikai tad, ja sponsors
no attiecigas dalibvalsts ir sanémis pazinojumu atbilstosi Regulas (ES)
2017/745 70. panta 1. vai 3. punktam, kura apstiprinats, ka pieteikums
uz izstradajuma klinisko pétijjumu ir pilnigs un ka kliniskais p&tjjums ir
Regulas (ES) 2017/745 darbibas joma.

Atkapjoties no pirmas dalas, no 2024. gada 23. decembra Iidz
> M1 2027. gada 31. decembrim <« izstradajumu, kas atbilst minétas
dalas nosactjumiem, drikst laist tirgll vai nodot ekspluatacija tikai tad, ja
sponsors ir sacis klinisko pétjjumu.

Atkapjoties no pirmas dalas, izstradajumu, kas atbilst minétas dalas
nosactjumiem, no 2028. gada 1. janvara Iidz 2029. gada 31. decembrim
drikst laist tirgl vai nodot ekspluatacija tikai tad, ja pazinota struktiira
un razotajs par atbilstibas noveért€Sanu ir parakstijusi rakstisku vieno-
Sanos saskana ar Regulas (ES) 2017/745 VII pielikuma 4.3. iedalas otro
dalu.

2. Izstradajumu, attieciba uz kuru razotajs negatavojas veikt kltnisku
pétfjumu, bet kura atbilstibas novertéSana jaiesaista pazinota struktiira
saskana ar mingtas regulas 52. pantu, drikst laist tirgd vai nodot
ekspluatacija Iidz M1 2028. gada 31. decembrim <, ja ir izpilditi
sadi nosacTjumi:

a) izstradajums jau ir likumigi tirgots Savieniba pirms 2023. gada
22. junija un joprojam atbilst Savienibas un valstu tiesibu aktu
prasibam, kas tam bija piem&rojamas pirms 2023. gada 22. junija;
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b) izstradajuma konstrukcija un paredzEtaja noluka nav bitisku
izmainu.

Atkapjoties no pirmas dalas, izstradajumu, kas atbilst minétas dalas
nosacijumiem, no 2027. gada 1. janvara Iidz 2028. gada 31. decembrim
drikst laist tirgl vai nodot ekspluatacija tikai tad, ja pazinota struktiira
un razotajs par atbilstibas novértésanas veikSanu ir parakstijusi rakstisku
vienosanos saskana ar Regulas (ES) 2017/745 VII pielikuma 4.3. iedalas
otro dalu.

3.  Izstradajumu, kuram ir bijis sertifikats, ko saskana ar Direk-
tivu 93/42/EEK izdevusi pazinota struktira un kam p&c 2021. gada
26. maija un pirms 2023. gada 20. marta ir beidzies deriguma termins,

un attieciba uz kuru nav izpildtti Regulas
(ES) 2017/745 120. panta 2. punkta otras dalas a) vai b) apakSpunkta
nosactjumi, lidz datumiem, kas ir noteikti Regulas

(ES) 2017/745 120. panta 3.a punkta, drikst laist tirgii vai nodot
ekspluatacija arT péc sertifikata deriguma termina, ja vien ir izpilditi
Regulas (ES) 2017/745 120. panta 3.c, 3.d un 3.e punkta nosacijumi.

3. pants
Stasanas speka un piemérosanas diena
1. Si regula stajas speka divdesmitaja diend péc tas publicéSanas
Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.
2. To pieméro no 2023. gada 22. junija. PM1l ———— <«

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalib-
valstTs.
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1 PIELIKUMS

Tveérums

1. So pielikumu pieméro visam iericgm, uz kuram attiecas II-VII pielikums.

Riska parvaldiba
2. Visparigas prasibas

2.1. Razotaji nosaka un dokumenté pienakumus, darbibas kartibu un kriterijus
$adu riska parvaldibas procesa posmu izpildei:

a) riska parvaldibas planosana;

b) apdraud&jumu apzinaSana un riska analize;
c) riska izvertesana;

d) riska kontrole un atliku$o risku izverteSana;
e) riska parvaldibas parskatiSana;

f) razo$anas un pécrazoSanas darbibas.

2.2. Razotaju augstaka Iimena vadiba nodro$ina, ka tiek pieskirti pietiekami
resursi un ka riska parvaldibas veikSanai tiek norikoti kompetenti darbi-
nieki. Augstaka limena vadiba nosaka un dokumenté riska pienemamibas
kritériju noteik3anas politiku. Sada politika nem véra visaugstako aktudlo
tehniskas attistibas limeni, zinamas ieinteres€to personu paustas bazas, kas
saistitas ar droSumu, un ta ietver principu, ka riski iesp&jami janover$ vai
jasamazina ar kontroles pasakumiem, negativi neietekmgjot kopgjo atlikuso
risku. Augstaka limena vadiba nodros$ina riska parvaldibas procesa izpildi
un planotos intervalos parskata ta sekmes un piemérotibu.

2.3. Darbinieki, kas ir atbildigi par riska parvaldibas uzdevumu veiksanu, ir
attiecigi kvalificeti. Ja tas vajadzigs uzdevumu veikSanai, darbiniekiem ir
pieraditas un dokument@tas zinasanas un pieredze darba ar konkréto ierici,
lidzvértigam mediciniskam noltikam neparedz&tam iericém vai analogiskam
mediciniskam noltikam paredz&tam iericem, ka arT zinaSanas par izmanto-
tajam tehnologijam un riska parvaldibas metodem. Darbinieku kvalifikaciju
un kompetenci, pieméram, izglitibu, apmacibu, prasmes un pieredzi doku-
mente.

Ar analogisku mediciniskam nolikam paredzetu ierici saprot to pasu ierici,
kas ir paredz&ta mediciniskam noliikam, vai medicinisku ierici, kuras lidz-
veértigumu tai paSai mediciniskam noliikam paredz&tajai iericei razotdjs ir
pieradijis saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
2017/745 (') XIV pielikuma 3. punktu.

2.4. Riska parvaldibas darbibu rezultatus, arl atsauci uz ierici, atsauci uz
personam, kas veikusas $is darbibas, un $adu darbibu veikSanas datumus
registré. Attieciba uz katru konstatéto apdraudéjumu registrétie dati nodro-
§ina riska analizes, riska izvértéSanas, riska kontroles un atlikuso risku
izvert€sanas rezultatu izsekojamibu.

(') Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas
attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 1782002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas
90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. lpp.).
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2.5.

2.6.

3.2.

3.3.

Pamatojoties uz riska parvaldibas procesa rezultatiem, razotaji nosaka lieto-
taju un patérétaju kategorijas, kuras nevar ierici lietot vai attieciba uz
kuram japiem&ro ipasi lietoSanas nosacijumi. Ar pat€rétdju saprot fizisku
personu, kuras vajadzibam mediciniskam nolikam neparedz&tu izstrada-
jumu planots lietot.

Visa ierices dzives cikla razotajs izveido sisteému, kas attieciba uz minéto
ierici nodroSina pastavigu un sistematisku riska parvaldibas procesa atjau-
ninasanu.

Riska parvaldibas planosana

Riska parvaldibas planosanas dokumentos ieklauj:

a) atsauces un ierices aprakstu, arT tas dalu un sastavdalu aprakstu;

b) katra riska parvaldibas procesa posma veicamo darbibu sarakstu, to
tvérumu un riska kontroles pasakumu pabeigSanas un rezultativitates
parbaudes darbibas;

c) katras plana ieklautas darbibas aptverto iericu dzives cikla posmu speci-
fikaciju;

d) pienakumu un iestazu preciz&umu attieciba uz darbibu izpildi, rezultatu
apstiprinaSanu un riska parvaldibas parskatu;

e) uz 2.2. punkta mingtas kartibas pamata, riska pienemamibas kriteriju
specifikaciju;

f) tadu kriteriju specifikaciju, péc kuriem vac attiecigo informaciju razo-
Sanas un pécrazoSanas posmos un $adu informaciju izmanto, lai vaja-
dzibas gadijuma parskatitu un atjauninatu riska parvaldibas rezultatus.

Riska pienemamibas kriteriju vida ir kopgja atlikusa riska pienemamibas
kritérija apraksts. Definé un dokument€ kopgja atlikusa riska izvértésanas
metodi.

P&c 2.2. punkta minétaja kartiba noteiktajiem principiem nosakot riska
pienemamibas kritérijus, razotaji uzskata, ka p&c iesp&jas janovers vai jasa-
mazina visi riski, tostarp ar kirurgisku iejaukSanos saistiti riski. Ja nevélami
blakusefekti ir parejosi un to gadijuma nav vajadziga mediciniska vai
kirurgiska icjaukSanas, lai novérstu dzivibu apdraudosu slimibu vai pasta-
bojajumu, atlikuSos riskus var uzskatit par pienemamiem. Ja viens vai
vairaki $a punkta nosacijumi nav izpilditi, razotajs to pamato, paskaidrojot
riska pienemamibas iemeslus.

Apdraud&jumu apzinasana un riska analizéSana

Apdraudgjumu apzinasanai un riska analiz€Sanai paredz&tie dokumenti:

a) ietver ierices aprakstu, tas paredz&to lietojumu un pamatoti paredzamo
nepareizo lietojumu;

b) ietver kvalitativos un kvantitativos raksturlielumus, kas varétu ietekmét
ierices droSumu;

c) ietver zinamos un paredzamos apdraud&jumus, kas saistiti ar ierici, tas
paredz&to lietojumu, tas raksturlielumiem un pamatoti paredzamu nepa-
reizu lietojumu, ja to lieto gan normalos apstaklos, gan bojajuma gadi-
juma;
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.2

5.3.

d) ietver bistamas situacijas, kas rodas, nemot véra paredzamos notikumus
attieciba uz katru apzinato apdraud&umu;

e) ietver kvalitativos vai kvantitativos terminus un aprakstus vai kategori-
zaciju, kuri attiecas uz kaitgjuma smaguma un rasanas varbiitibas skait-
lisku novertgjumu;

f) attiectba uz katru bistamo situaciju raksturo kaitdjuma prognozeto
smagumu un raSanas varbiitibu, ka arT izrietoSo riska apl@si.

lerices paredz&ta lietojuma aprakstda ieklauj informaciju par cilvéka
kermena dalu vai audu veidu, ar kuriem ir mijiedarbiba, lietotaju un paté-
rétaju kategorijam, lietoSanas vidi un apstrades procediru.

Riska analizg razotaji nem véra dazadu lietotaju un patérétaju grupu ipat-
nibas. Tas nozimg, ka jaapsver, vai lietotdjs ir veselibas apriipes specialists
vai neprofesionalis. Ja lietotdjs ir neprofesionalis, personu, kurai nav kvali-
fikacijas ierices lietoSana noskir no personas, kura ierici lieto saistiba ar
profesionalu darbibu un kurai, lai gan ta nav veselibas apriipes specialists,
ir pieradita kvalifikacija ierices lictoSanai. Razotajs pienem, ka ierice ir
pieejama visam S$Tm lietotaju un pat€rétaju grupam, ja vien ierici nepardod
tieSi veselibas apriipes specialistiem.

Riska analiz€Sanas un kait§juma smaguma un rasanas varbitibas apléses
vajadzibam par vienu no informacijas avotiem razotaji uzskata kliniskos
datus.

Ja ieriCu Tpasibu vai &tisku iemeslu dé] datus par kait€juma raSanas varbu-
tibu ieglit nav iesp&ams, razotaji risku izverté, pamatojoties uz kaitgjuma
veidu un kait§juma raSanas varbitibas visnelabvéligako noveértgjumu.
Tehniskaja dokumentacija razotaji sniedz pieradijumus par iemeslu, kura
del dati par kait€§juma rasanas varbiitibu netiek sniegti.

Registr€ riska analizes tveruma aprakstu.

Riska izvértésana

Jebkura bistama situacija razotdji izverté apléstos riskus un nosaka, vai
riski ir pienemami saskana ar kriterijiem, kas min&ti 3.1. punkta e) apaks-
punkta.

Ja risks nav pienemams, risks tiek kontroléts.

Ja risks ir piepemams, risks nav jakontrolé un par atlikuSo risku uzskata
galigo aplésto risku.

Riska kontrole un atlikuso risku aplése

Riska kontroles un atlikuso risku apléses dokumentu vida ir:

a) istenoto riska kontroles pasakumu saraksts un to rezultativitates izver-
t&jums;

b) péc riska kontroles pasakumu pilnigas TstenoSanas atlikuso risku
saraksts;

c) atlikuso risku un kopéja atlikusa riska pienpemamibas izvertéjums
saskana ar 3.1. punkta e) apakSpunkta kriterijiem;

d) riska kontroles pasakumu ietekmes verifikacija.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Riska kontroles pasakumus, kas jaisteno razotdjam, izraugds no $adam
riska kontroles iesp&ju kategorijam:

a) neatnemams drosums, ko nodrosina konstrukcija;

b) neatnemams drosums, ko nodrosina razosana;

c) aizsargpasakumi ieric€ vai razoSanas procesa;

d) informacija par droSumu un attieciga gadijuma lietotaju apmaciba.

Razotaji izvelas riska kontroles pasakumus prioritara seciba no a) lidz
d) apakSpunktam. Riska kontroles varianta pasakumus Tsteno tikai tad, ja
ieprieksgja varianta pasakumus Istenot nav iespgjams vai ja to TstenoSana
iepriekS nav nodrosinajusi riska pienemamibu.

Razotaji nodros$ina, ka informacija par droSumu ir sniegta ne tikai lieto-
Sanas pamaciba vai etikete, bet ir pieejama arT ar citiem lidzekliem. Nem
veéra pasa iericé iebuivétu informaciju, ko lietotdjs nevar ignorét, un nem
véra publiski pieejamu informaciju, kas lietotajam ir viegli pieejama. Attie-
ciga gadijuma apsver, vai lietotaji nav jaapmaca. Informaciju sniedz, nemot
veéra lietotaju un patérétaju izpratnes pakapi, kas mingta 9. punkta.

Riska kontroles pasakumus veic pat tad, ja tadgjadi samazinas ierices
veiktspgja, ja vien tiek saglabata ierices galvena funkcija.

Pienemot 1&@mumu par riska kontroles pasakumiem, razotaji parbauda, vai
riska kontroles pasakumi nerada jaunu kaitdjumu, apdraud&umus vai
bistamas situdcijas un vai minétie pasakumi neietekm& apléstos riskus
iepriek§ apzinatas bistamas situacijas. Riska samazinaSana nepalielina
vienu vai vairakus citus riskus tada veida, ka var€tu palielinaties kopgjais
atlikusSais risks.

Riska parvaldibas parskats

Riska parvaldibas parskatiSanas dokumentu viddi ir pirms ierices laiSanas
tirdznieciba veikts parskats. ParskatiSana ir nodroSinats, ka:

a) riska parvaldibas process ir veikts saskapa ar 3.1. punktd mingtajiem
riska parvaldibas planoSanas dokumentiem;

b) kopgjais atlikusais risks ir pienemams un riski ir péc iesp&jas noversti
val samazinati;

c) ir ieviesta sisttma, lai vaktu un parskatitu informaciju par ierici razo-
Sanas un pécrazoSanas posmos.

Razo$anas un pécrazoSanas darbibas

RazoSanas un pécrazoSanas darbibu dokumentos:

a) noradda, p&c kadas sistemas tiek vakta un parskatita informacija par
ierici razoSanas un pécrazoSanas posmos;

b) norada publiski pieejamas informacijas avotus par ierici, lidzveértigam
iericem, kas nav paredzétas mediciniskam nolikam, vai analogiskam
iericém, kas paredz&tas mediciniskam nolikam;
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8.2.

8.3.

8.4.

10.

c) precize kritérijus, péc kuriem izverté savaktas informacijas ietekmi uz
ieprieksgjo riska parvaldibas darbibu rezultatiem un ar ierici saistitajam
darbibam.

Sistéma, kura vac un parskata informaciju par ierici no pé&crazoSanas
posmiem, razotaji nem vera kliniskos datus no pectirgus uzraudzibas un
attieciga gadfjuma kltniskos datus no droSuma un kliniskas veiktspgjas
kopsavilkuma, kas mingts Regulas (ES) 2017/745 32. panta, vai pectirgus
kliniskas peckontroles, kas minéta ieprieks minétas regulas XIV pielikuma
B dala.

Lai noteiktu kriterijus, péc kuriem izverté savaktas informacijas ietekmi,
razotajs nem vera:

a) apdraud&umus vai bistamas situdcijas, kas nav iepriek§ apzinatas;

b) bistamas situacijas, kuras risks vairs nav pienemams;

c) to, vai kopgjais atlikusais risks vairs nav pienemams.

Jebkadu apkopotas informacijas ietekmi, kas skar riska parvaldibas procesa
rezultatus un piemérotibu, uzskata par informaciju, kas izmantojama
2.2. punkta mingtaja augstaka limena vadibas veiktaja parskatisana.

Lai precizétu turpmakas darbibas ar ieprieksgjo riska parvaldibas darbibu
rezultatiem, razotdji apsver, vai neatjauninat iepriek$gjos riska parvaldibas
darbibu rezultatus, lai:

a) butu ietverti jauni apdraudéjumi vai bistamas situacijas un izverteti ar
tiem saistitie riski;

b) atkartoti izvertétu bistamas situacijas, atlikuSos riskus un kopgjo atli-
kuSo risku, kas vairs nav pienemams;

c) noteiktu, vai attieciba uz iericém, kas jau ir darTtas pieejamas tirgl, nav
vajadzigi kadi pasakumi.

Razotaji nem vera visas izmainas risku apzinasana, analiz€ un izvertésana,
kas var€tu rasties, nemot véra jaunus datus vai izmainas ierices lietoSanas
vide.

Informacija par droSumu

Sniedzot informaciju par droSumu, kas minéta 6.2. punkta d) apakSpunkta,
un par riskiem, kas saistiti ar 11.2. punkta c) apak$punkta un 12.1. punkta
¢) apak$punktd min&tas ierices lietoSanu, razotdji nem véra:

a) lietotaju un patérétaju izpratnes atSkiribas, Tpasu uzmanibu pieverSot
iericem, kas paredzétas neprofesiondliem;

b) darba vidi, kura ierici paredz&ts lietot, jo Tpasi ja to lieto arpus medi-
ciniskas vai citadi profesionali kontrol@tas darba vides.

Ja razotajs ierici ir paredzgjis tikai ar medicinu nesaistitam noltikam, kopa
ar ierici nodro§inataja informacija nav neviena apgalvojuma vai pazino-
juma par klinisko ieguvumu. Ja razotdjs ierici ir paredzgjis mediciniskam
un ar medicinu nesaistitam noltikam, informacija, kas sniegta ar medicinu
nesaistitam noliikam, nav apgalvojumu vai pazinojumu par klinisko iegu-
vumu.
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12.
12.1.

Etikete

. Etiket€ ir ieklauti vardi “ar medicinu nesaistitam nolikam:”, un aiz tiem ir

sniegts §1 ar medicinu nesaistita noliika apraksts.

. Ja iespgjams, razotaji uz etiketes norada:

a) informaciju par lietotaju un patérétaju kategorijam, kas min&tas
2.5. punkta;

b) paredzamo ierices veiktsp&ju;
c¢) riskus, ko rada ierices lietosana.
Lietosanas pamaciba

Lietosanas pamaciba ieklauj:

a) informaciju par lietotaju un patérétaju kategorijam, kas min&tas
2.5. punkta;

b) ierices paredzamas veiktsp&jas aprakstu ta, lai lietotajs un patérétajs
saprastu, kadu ar medicinu nesaistitu ieguvumu var gaidit no ierices
lietoSanas;

c) skaidru un viegli saprotamu aprakstu par ierices atlikuSo risku, arT ta
kontroles pasakumiem, lai pat@rétajs varStu pienemt apzinatu l€émumu
par to, vai atlaut apstradi ar ierici, atlaut to implantét vai citadi
izmantot;

d) ierices paredzamo dzives laiku vai paredzamo resorbcijas periodu un
visus nepiecieS$amos turpmakos pasakumus;

e) atsauci uz visiem piemé&rotajiem saskanotajiem standartiem un kopi-
gajam specifikacijam.



02022R2346 — LV —22.06.2023 — 001.001 — 11

1I PIELIKUMS

Tveérums

So pielikumu pieméro kontaktlecam, kas noraditas Regulas (ES) 2017/745
XVI pielikuma 1. punkta. Sis pielikums neattiecas uz kontaktlécam, kuras ir
tadi instrumenti ka antena vai mikroshéma, kontaktlecam, kas ir aktivas
ierices, un citiem izstradajumiem, ko paredz@ts ievadit acT vai uz acs.

Riska parvaldiba

Sis regulas I pielikuma paredzétaja riska parvaldibas procesa, kas ir ar ierici
saistito risku analizes dala, razotaji nem véra §a pielikuma 3. punkta nora-
ditos konkrétos riskus un, ja tas attieciba uz ierici relevanti, izmanto $a
pielikuma 4. punkta noraditos konkrétos riska kontroles pasakumus.

Konkrétie riski

. Razotaji analiz€ un p&c iesp&jas nover§ vai samazina riskus, kas saistiti ar

turpmak minétajiem elementiem.

Projektésana un razosana:

a) ierices forma, jo 1pasi no tada viedokla ka nepielaut Skautnu vai asumu
raditu kairinajumu, atlipSanu vai nobidiSanos no radzenes, krokosanos
vai lociSanas; vai novietojuma sakara spiediens uz radzeni ir nevienmeé-
11gs;

b) lécu, virsmapstrades un attieciga gadijuma lecu glabasanas skidumu izej-
vielu izraudziSanas, kura nem véra biodrosumu, biosaderibu, kimiskos un
biologiskos kontaminantus, ka arT skabeklcaurlaidibu un saderibu ar lecu
glabasanas Skidumiem;

C

~

galaizstradajuma biodroSums un biosaderiba ar iepakojumu un glaba-
Sanas S$kidumu, cita starpa vismaz tados aspektos ka citotoksicitate, sensi-
bilizacija, kairinagjums, akuta sist€émiska toksicitate, subakiita toksicitate,
implantacija, sterilizacijas atlieckas un noardiSanas produkti, ekstrahé-
jamas un izskalojamas vielas. Ja paredzams, ka kopg&jais saskares ilgums
parsniegs 30 dienas, nem véra ari tadus faktorus ka subhroniska toksici-
tate, hroniska toksicitate un genotoksicitate;

d) mikrobiologiskas ipasibas, arT bioslogs, gatavas ierices mikrobiologiska
kontaminacija, bakterialo endotoksinu atlikumi, sterilitate, kontaktlecu
dezinficésana un glabasana;

e) primara iepakojuma piemérotiba tam, lai 1&ca pastavigi butu sterila,
parklata ar glabasanas Skidrumu un novérstu izstradajuma noardiSanos,
pieméram, izskalojoties tvertnei vai parseguma materialiem, rodoties
mikrobiologiskai kontaminacijai;

f) ilgstoSas glabaSanas un glabasanas apstaklu ietekme uz I&cas stabilitati un
Tpasibam.

IzplatiSanas kede:

a) oftalmologa, optometrista, specializéta optika vai kvalificéta kontaktlecu
specialista veikta l&€cas nodiluma parbaude pirms lietosanas;
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b)

<)

a)

b)

<)

d)

g)

h)

i)

k)

m)

klasiskaja optikas izplatiSanas k&dé neietilpstoSu izplatitdju zinasanu
trikums gan par piemé&rotu lecu izraudziSanas, gan to izmantoSanu,
glabasanu un droSu transporté$anu;

klasiskaja optikas izplatiSanas k&dé neietilpstoSu izplatitdju zinasanu
trikums par droSumu vai lietotdju konsultéSanu.

lietotaju saistiti apdraud&jumi/riski:

pieredzes un apmacibas trikums par noteiktiem lictojumiem paredz&tu
kontaktlécu lietosanu;

kontaktlécu kontrindikaciju noteikSana;

iespg&jama mazaka asaru pléves un skabekla pieejamiba radzenei;

higiénas trikkums, pieméram, lietotdjs pirms lécu ievietoSanas, lietoSanas
un iznemsanas nenomazga un nenosusina rokas, ka dg| var rasties infek-
cija, smags iekaisums vai citas acs slimibas;

iesp&jamais redzamibas trauc€jums un samazinata gaismcaurlaidiba;

visi iespgjamie faktori, kas varétu pasliktinat redzi, piemé&ram, kraso-
jums, preciza nepiegulé$ana acs virsmai, un korigé&juma trakums;

tadu nemedicinisku stavoklu apzinaSana, ka gadijuma kontaktl&cas lietot
nedrikst. Pie Sadiem stavokliem pieder smagas tehnikas vadiSana vai
ekspluatacija un tadas ar Gdeni saistitas darbibas ka duSoSanas, vanno-
Sands un peld&sana;

paaugstinats acu bojajumu risks, ja l&cas tiek valkatas ekstensivi
(piem@ram, ilglaicigi, seciga vairakkartgja lietoSana);

paaugstinats acu bojajumu risks, ja l&cas turpina lietot, kad rodas acu
apsartums un kairindjums;

lietoSanas ilguma ietekme uz visiem iepriekS minétajiem riskiem;

primara iepakojuma iesp&jama nepareiza izmantoSana glabaSanai starp
vairakiem lietojumiem;

vairakkart lietojamam kontaktlécam — riski, kas saistiti ar atkartotu lieto-
Sanu un neregularu atkartotu lietosanu, ko veic viens un tas pats pate-
rétajs;

patérétdji neparzina arkartas pasakumus nevélamu blakusefektu gadi-
juma.

Specifiskie riska kontroles pasakumi

a)

b)

L&ca nedrikst mazinat redzeslauku, arT pamatoti paredzamas parvirzes vai
neprecizas novietosanas gadijuma. L&cai janodro$ina pietickama gaismas
caurlaidiba pietickamai redzamibai jebkados lietosanas apstaklos.

Visi 1&cas materiali un primara iepakojuma iek$gja puse, ieskaitot glaba-
Sanas Skidumu, ir biosaderigi, nekairino$i un netoksiski. Turklat vielas,
ko izmanto kontaktlécu kraso$anai vai apdrukasanai, ar paredz&tajiem
lietoSanas nosacijumiem neizskalojas.
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¢) Le&cas un to primara iepakojuma iek$gja puse, arT glabasanas skidums, ir
sterili un nepirogeniski. Ssaskaré ar acim glabasanas Skidrums nekaite
radzenei, acij un apkartgjiem audiem.

d) L&cas projekte ta, lai neapdraudétu radzenes, acu un apkart€jo audu
veselibu. Nem véra Iecu ipasibas, pieméram, zemu skabeklcaurlaidibu,
neprecizu novietojumu, parvirzi, asas malas, abrazivu nodilumu, meha-
niska spiediena sadalfjuma nevienmé&ribu.

e) Attieciba uz daudzkart lietojamam lecam razotajs kopa ar lecu piegada
iedarbigus apkopes Skidrumus un tiri$anas un dezinfekcijas lidzeklus, ar
ko pietiek visam l&cas dzives laikam, vai norada nepiecieSamos apkopes
Skidrumus un tiriSanas un dezinfekcijas Iidzeklus. Razotajs piegada vai
norada arT jebkuru citu aprikojumu vai instrumentus daudzkart lietojamu
l1&cu apkopei un tiriSanai.

f) Attieciba uz daudzkart lietojamam l&cam razotdjs apstiprina maksimalo
atkartotas lietoSanas gadijumu skaitu un maksimalo lietoSanas ilgumu
(pieméram, stundas diena un/vai dienu skaita).

g) Razotaji apsver, vai sausuma kompens&Sanai nav jaizmanto acu pilieni.
Ja $adi acu pilieni ir vajadzigi, razotdji nosaka kritérijus, lai pieraditu to
piemérotibu;

h) razotaji izstrada procedtiru, ka lietotajam identificgt nevélamus blakuse-
fektus un ka to gadijuma rikoties, arT par $adiem nevélamiem blakuse-
fektiem zinojot razotajam;

i) lietoSanas pamaciba un etikete ir izstradatas un uzrakstitas ta, lai butu
saprotamas neprofesionalim un lautu neprofesionalim drosi lietot ierici.

Informacija par droSumu

Etikete

a) ja ierices ir paredz€tas vienreiz€jai lietosanai, papildus starptautiski atzi-
tajam simbolam teksts ‘“Nelietot atkartoti” ar etiket€ izmantota lielaka
izméra rakstzimém treknraksta;

b) norade par lécas izmériem (I&cas argjais diametrs un bazes liknes
radiuss);

c¢) ieteikums izlasit lietosanas pamacibu.

LietoSanas pamaciba

. Lietosanas pamaciba ir:

a) teksts ar pamaciba izmantota lielaka izmera rakstzZimém treknraksta:
“Nelietot atkartoti”, papildus starptautiski atzitajam simbolam, ja ierices
ir paredz&tas vienreizgjai lietoSanai;

b) bridinajums “Lietotas I&cas nedrikst izmantot citas personas”;

¢) norade par lecas izmériem (l€cas argjais diametrs un bazes Iliknes
radiuss);

d) norade par l&cas materialiem, ieskaitot tas virsmu un krasu pigmentus;
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°)

g)

h)

i)

K

m)

0)

p)

)

)

s)

t)

u)

v)

w)

norade par Gdens saturu un skabeklcaurlaidibu;

norade par nepareizu glabasanas apstaklu iesp&jamo ietekmi uz izstra-
dajuma kvalitati un maksimalo glabasanas laiku;

noradijumi, ka rikoties nobidiSanas gadijuma;

higiénas pasakumi pirms lietoSanas (piem&ram, roku mazgaSana un
nosusinasana), lietosanas laika un pec lietosanas;

bridindgjums ‘“Nekontaminét 1&cas ar dekorativo kosmétiku vai aero-
solu”;

bridinajums “Nefirit [&cas ar krana tdeni”;

attieciba uz daudzkart lietojamam l&cam — detalizets tiriSanas un dezin-
fekcijas apraksts, arT apraksts par nepiecieSamo aprikojumu, instrumen-
tiem un Skidumiem, tos detalizeti uzskaitot; nepiecieSamo glabasanas
apstaklu apraksts;

daudzkart lietojamam l&cam — maksimalais atkartotas lietoSanas gadi-
jumu skaits un maksimalais lieto§anas ilgums (pieméram, stundas diena
un/vai dienu skaita);

ja ieteicams izmantot acu pilienus — piem&rotu acu pilienu apraksts un
apraksts par to, ka tos lietot;

kontaktlecu lietosanas kontrindikacijas. Min&taja saraksta ir sadi
elementi: sausas acis (nepietickams asaru skidrums), acu medikamentu
lictoSana, alergijas, iekaisums vai apsartums acis vai ap tam, slimiba,
pieméram, saaukstéSanas un gripa, kas skar acis, ieprieksgja mediciniska
iejaukSanas, kas var nelabveligi ietekm@t ierices lietosanu, jebkura cita
sistémiska slimiba, kas skar acis;

bridinajums: “Neizmantot, piedaloties ar satiksmi saistitas situacijas
(pieméram, braucot ar automobili, braucot ar velosipédu), darbinot
tehniku vai veicot ar tdeni saistitas darbibas, pieméram, dusojoties,
vannojoties un peldoties”;

bridinajums: “Izvairities no darbibam, ja iesp&ams redzamibas traucé-
9
jums un gaismas caurlaidibas samazinasana rada risku”;

pazinojums par acu bojajumu paaugstinatu risku nepartrauktas lieto-
Sanas gadijuma, ja rodas acu apsartums un kairinajums;

bridinajums “Nelietot péc deriguma termina beigam”;

skaidra norade par maksimalo lietoSanas laiku;

bridindjums “Nelietot 1&cas ilgak par maksimalo lietosanas laiku”;

bridinajums ‘“Nelietot 1&cas gulot”;

pazinojums par acu bojajumu paaugstinatu risku, ja I&cas tiek lietotas
ekstensivi (piem@ram, vairakkartgja atkartota lietoSana);

bridinajums ‘“Nelietot parak sausa vai puteklaina vide”;
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X)

y)
z)

aa)

bb

=

cc)

dd)

bridinajums “Neizmantot primaro iepakojumu atkartoti glabasanai laika
starp lietoSanas reizém”, ja razotdjs nav paredzgjis primaro iepakojumu
§adai lietoSanai;

bridinajums: “Nelietot glabasanas $kidumu atkartoti”;

saraksts ar riskiem, kas saistiti ar acu veselibu un l&cas nodilumu, ka
noteikts riska analiz€, arT attieciga gadljuma samazinata dens un
skabekla pieejamiba radzenei (skabeklcaurlaidiba);

iespg&jamo nevélamo blakusefektu saraksts, to raSanas varbitiba un radi-
taji;

noradijumi par to, ka rikoties sarezgljumu gadijuma, ar arkartas pasa-
kumi;

instrukcija “Nekavgjoties iznemt lecu $ados gadijumos:

— kairinajums vai s@pes acis, pieméram, durSanas sajita, dedzinasana,
nieze, sveskermena sajiita,

— mazaks komforts ka ar identiskam I&cam bijis ieprieks,
— neparasti sekréti vai parmériga asaro$ana,

— acs apsartums,

— liels vai neparejoss sausums,

— ar l&cas lietoSanu saistita pasliktinata vai neskaidra redze.

Ja kads no Siem simptomiem turpinas p&c l€cas iznemsanas, sazinieties
ar kvalificetu veselibas apriipes specialistu, pieméram, oftalmologu vai
optometristu, kam saskana ar valsts tiesibu aktiem ir atlauts arstét $adus
simptomus. Ja Sie simptomi nepariet, tas var liecinat par nopietnaku
veselibas probléemu.”;

informacija par to, kad un ka par nevélamiem blakusefektiem zinot
razotajam.
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11l PIELIKUMS

Tveérums

So pielikumu pieméro Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 2. punkta
noraditajiem izstradajumiem, ko ar kirurgiski invaziviem lidzekliem pare-
dzgts pilnigi vai dal&ji ievadit cilvéka kermeni, lai modificétu ta anatomiju.
Sis pielikums neattiecas uz tetové$ana izmantojamiem izstradajumiem un
pirsingu un izstradajumiem, ko ar kirurgiski invaziviem lidzekliem paredzgts
pilnigi vai dalgji ievadit cilveka kermeni, lai nostiprinatu ta dalas. Sis pieli-
kums neattiecas uz aktivam implant&jamam iericeém.

Riska parvaldiba

Sis regulas I pielikuma paredzétaja riska parvaldibas procesa, kas ir ar ierici
saistito risku analizes dala, razotaji nem véra §a pielikuma 3. punkta nora-
ditos konkr&tos riskus un, ja tas attiectba uz ierici relevanti, izmanto $a
pielikuma 4. punkta noraditos konkr&tos riska kontroles pasakumus.

Riska analizg ieklauj iedalu par riskiem, kas saistiti ar konkrétu ar medicinu
nesaistitu nolaku ievadit ierici cilvéka kermeni, izmantojot kirurgiski inva-
zivus lidzeklus, nemot veéra ierices potencialo lietotdju un patérétaju ipasas
iezimes.

Konkrétie riski

. Razotaji nem véra $adus aspektus un saistitos riskus:

a) implanta fizikalas un kTmiskas Tpasibas un pilns sastavs;

b) izejvielu izraudziSanas, kura nem veéra biodrosumu, biosaderibu un ki-
miskas un biologiskas piedevas vai kontaminantus;

c) attieciba uz iericém, kas uzsiicas, — resorbcijas un kalposanas laiks
kermeni, noradot pussabruksanas periodu un resorbcijas beigas;

d) galaizstradajuma biodrosums un biosaderiba, cita starpa vismaz tados
aspektos ka citotoksicitate, sensibilizacija, kairinajums, materiala media-
cijas pirogéniskums, akiita sistemiska toksicitate, subakiita toksicitate,
subhroniska toksicitate, hroniska toksicitate, genotoksicitate, kanceroge-
nitate, implantacija, sterilizacijas atliekas un noardisanas produkti, ekstra-
h&jamas un izskalojamas vielas;

¢) mikrobiologiskas Ipasibas, arT bioslogs, gatavas ierices mikrobiologiska
kontaminacija, bakterialo endotoksinu atlikumi un sterilitate;

f) konkréta anatomiska atraSanas vieta, attieciba uz kuru kliniskie un citi
dati pamato ierices lietoSanu;

g) patdrétajam specifiski faktori (piemé&ram, ieprieksgji nelaimes gadijumi,
Tpasi nosacijumi, vecuma ierobezojumi);

h) iespgjama mijiedarbiba ar magné&tisko lauku (pieméram, ar magné&tiskas
rezonanses att€lveidi saistita karSana);

i) aksesuaru izmanto$ana (piemé&ram, izpildes instrumenti, ko Tpasi pare-
dzets izmantot kopa ar ierici implantacijas procediira) un to saderiba ar
implantu;

j) attieciga gadijuma laika intervals starp implantacijas reizém.
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3.2. Konkrétak, attieciga gadijuma razotaji izanaliz€, péc iesp&jas nover§ vai
samazina ar $adiem apdraud&umiem vai kaitgjumu saistitos riskus:

a)
b)
<)
d)
e)
f)

g)

h)

i)

k)

m)
n)
0)

v)
W)
X)
y)

z)

mikrobiologiska kontaminacija;

razoSanas atkritumu klatbitne;

aspekti, kas saistiti ar implantacijas procediru (ari lietoSanas kludas);
implanta atteice (piem&ram, plisums, neparedzéta degradacija);
implantu parvieto$anas un migracija;

asimetrija;

implantu redzamiba caur adu;

implantu saplakSana un krokoSanas;

gela mikronopliide un noplade;

sviSana un silikona migracija;

vietgjs iekaisums un pietikums;

pietikums vai limfadenopatija noteikta apvidi;

kapsulu veidoSanas un kontrakttra;

diskomforts vai sapes;

hematoma;

infekcija un iekaisums;

virspusgja briice;

briices dehiscence;

implanta atgri$ana un bricu dziSanas traucgjums;
rétosanas un rétu hiperpigmentacija un hipertrofija;
nervu bojajumi;

seroma;

nodalijuma spiediena problémas un atvilktnes sindroms;
ierobezojumi véza diagnosticéSana;

parak lieli implanti;

asinsvadu bojajumi;

aa) ar krGSu implantu saistita anaplastiska lielsinu limfoma (BIA-ALCL);

bb) granuloma, attieciga gadijuma arT silikonoma;

cc) nekroze.

4. Konkrétie riska kontroles pasakumi

a) lerices ir sterilas un nepirogeniskas. Ja piegada nesterilus implantus ar

merki tos pirms lietoSanas steriliz&t, sniedz adekvatu informaciju par
sterilizaciju.

b) lerices drosu lietoSanu pamato ar kliniskiem un citiem datiem, nemot

vera anatomisko atraSanas vietu.
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c) llgstosi vac datus, ar kuriem bitu iesp&jams izvertet no iericém celusos
nenoardamu vielu klatbitni.

d

N

Regulas (ES) 2017/745 1 pielikuma 10.4.1. punkta a) un b) apak$punkta
mingto vielu klatbiitni izverté neatkarigi no to koncentracijas.

e) Razotaji nodroSina apmacibu par ierices implante€Sanu un droSu lietoSanu.
Mingta apmaciba ir lietotdjiem piekltstama.

Informacija par droSumu

Etikete

. Etikete ieklauj:

a) tekstu ar etiket€ izmantota lielaka izméra rakstzimém treknraksta: “Tikai
piemérota mediciniska vidé implantet drikst tikai attiecigi apmaciti arsti,
kas ir kvalificgti vai akrediteti saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem”;

b) skaidru noradi, ka ierices nedrikst izmantot uz personam, kas jaunakas
par 18 gadiem;

¢) izstradajuma vispargjo kvalitativo sastavu.

Lietosanas pamaciba

. Lietosanas pamaciba ietver:

a) augSpusé — tekstu ar pamaciba izmantota lielaka izm@ra rakstzZimém
treknraksta: “Tikai piem@rotd mediciniska vidé implant8t drikst tikai
attiecigi apmaciti arsti, kas ir kvalificeti vai akreditéti saskana ar nacio-
nalajiem tiesibu aktiem”;

b) skaidru noradi, ka ierices nedrikst izmantot uz personam, kas jaunakas
par 18 gadiem;

c¢) lietotajam adresétu ieteikumu nemt véra sadus faktorus, kas skarusi pate-
rétaju: agrakas procediiras, nelaimes gadijumi, slimibas, stavokli, medi-
kamentoza vai citada vienlaicigi veikta arst€Sana, kas var ietekmét proce-
daru (pieméram, adas slimibas, traumas vai autoimiinas slimibas);

d) noradijumu lietotadjam nemt vera visus konkr&tos riskus, kas var attiekties
uz paterétaja darbibam (piemeram, profesija, sports vai citas darbibas, ko
regulari veic paterétajs);

e) visaptverodu kontrindikaciju sarakstu. Saja sarakstd ieklauj keloidrétas;

f) izstradajuma vispargjo kvalitativo un kvantitativo sastavu;

g) lietotajam adresétu ieteikumu par pecimplantacijas monitoringa laiku,
kura jaapzina potenciali nevélami blakusefekti;

h) attieciga gadijuma noradi par piemérotu laika intervalu starp apstradém;

i) lietotajam adresétu prasibu: pirms patérétajs tiek arstéts, izmantojot ierici,
sniegt tam pielikuma kopiju, kas paredzéta 6.2. punkta.
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6.2. LietoSanas pamaciba ieklauj pielikumu, kas sagatavots valoda, kuru parasti
saprot neprofesionali, un tada forma, ko ir viegli nodot visiem patérétajiem.
Pielikuma ieklauj:

a) informaciju, kas noradita I pielikuma 12.1. punkta a)-e) apak$punkta;

b) sarakstu ar visiem atlikuSajiem riskiem un iespgamajiem blakusefektiem,
arT tiem, kas parasti attiecas uz operaciju, pieméram, asinoSanu, poten-
cidlu zalu mijiedarbibu un ar anestéziju saistitajiem riskiem;

¢) informaciju par to, kad un ka zinot razotdjam par nevélamiem blakuse-
fektiem, informaciju par ierices iznemsanu, informaciju par to, kad sazi-
naties ar veselibas apripes specialistu;

d) siku informaciju par ierices tilpumu un izméeru;

e) attieciga gadijuma pazinojumu “Lietotdji ir pienacigi apmaciti par ierices
drosu lietoSanu”.
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1V PIELIKUMS

Tveérums

So pielikumu pieméro Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 3. punkta
noraditajam vielam, vielu kombinacijam vai izstradajumiem, ko paredzéts
izmantot sejas vai citu adas vai glotddas membranu aizpildiSanai, izmantojot
zemadas, zemglotadas vai adas injekciju vai citu ievades veidu, iznemot tos,
kas paredzéti tetovéSanai. Sis pielikums attiecas tikai uz tadiem Regulas
(ES) 2017/745 XVI pielikuma 3. punkta noraditiem Iidzekliem ievadiSanai
kermeni, pieméram, §lircém un dermrolleriem, kas jau ir uzpilditi ar vielam,
vielu kombinacijam vai citiem izstradajumiem. Sis pielikums neattiecas uz
aktivajam iericém.

Riska parvaldiba

Sis regulas I pielikuma paredzetaja riska parvaldibas procesa, kas ir ar ierici
saistito risku analizes dala, razotaji nem véra $a pielikuma 3. punkta nora-
ditos konkretos riskus un, ja tas attieciba uz ierici relevanti, izmanto $a
pielikuma 4. punkta noraditos konkr&tos riska kontroles pasakumus.

Konkrétie riski

. Razotaji nem vera $adus aspektus un saistitos riskus:

a) ierices fizikalas un kimiskas ipasibas;

b) izejvielu izraudziSanas, kura nem veéra biodroSumu, biosaderibu un ki-
miskas un biologiskas piedevas vai kontaminantus;

c) galaizstradajuma biodrosums un biosaderiba, cita starpa vismaz tados
aspektos ka citotoksicitate, sensibilizacija, kairinajums, materiala media-
cijas pirogéniskums, akiita sistemiska toksicitate, subakiita toksicitate,
subhroniska toksicitate, hroniska toksicitate, genotoksicitate, kanceroge-
nitate, implantacija, sterilizacijas atliekas un noardiSanas produkti, ekstra-
hgjamas un izskalojamas vielas;

d) resorbcija un kalpoSanas laiks kermeni, noradot pussabrukSanas periodu
un resorbeijas beigas, ar metabolizacijas iesp&jamibu (pieméram, pild-
vielas fermentativa noardisanas, pieméram, hialuronidaze hialuronskabes
pildvielu gadijuma);

¢) mikrobiologiskas Ipasibas, bioslogs, gatavas ierices mikrobiologiska
kontaminacija, bakterialo endotoksinu atlikumi un sterilitate;

f) injekcijas vai ievadiSanas konkréta anatomiska atrasanas vieta;

~

paterétajam specifiski faktori (pieméram, iepriek$&ja un pasreizgja tera-
pija (mediciniska un kirurgiska), vecuma ierobezojumi, gritnieciba, baro-
Sana ar kriiti);

g

h) attieciga gadfjuma riski, kas saistiti ar viet€jas anest@zijas izmantoSanu
vai nu ka produkta dalu, vai atseviski,

i) attieciba uz iericém, kas neuzsiicas, — risks, kas saistits ar ierices iznem-
Sanu;
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j) ar ierices lietosanu saistiti faktori, arf:
— injekcijas pan@miens,
— injekcijas lidzekli (pieméram, rullisi, katetri vai adatas),

— injic8tais maksimalais daudzums atkariba no atrasanas vietas un
izmantota panémiena,

— iespgjamas atkartotas injekcijas,

— izstradajuma ievadiSanai vajadzigais spéks,

— izstradajuma temperatiira,

— izstraddajuma parvietoSana (pieméram, no flakona uz §lirci).

3.2. Attiecigd gadijuma razotdji izanaliz€, pec iesp&jas novers§ vai samazina ar
sadiem apdraud@umiem vai kait§jumu saistitos riskus:

a) mikrobiologiska kontaminacija;
b) razosanas atkritumu klatbiitne;

¢) apdraud@jumi, kas saistiti ar ierices injic€Sanas vai citadas ievadiSanas
procediiru (arT lietoSanas kludas);

d) ierices migrésana;

e) ierices redzamiba caur adu;

f) neparedzets vietgjs iekaisums un pietiikums;

g) pietikums noteikta apvidi vai limfadenopatija;

h) kapsulu veidoSanas un kontraktiira;

i) diskomforts vai sapes;

j) hematoma;

k) infekcija un iekaisums;

1) virspusgja briice;

m) briices dziSanas traucgjums;

n) rétu veidoSanas un rétu hiperpigmentacija un hipertrofija;
0) nervu bojajumi;

p) seroma;

q) nodalfjuma spiediena problémas un atvilktnes sindroms;
r) granuloma, attieciga gadijuma ar1 silikonoma;

s) tuska;

t) asinsvadu bojajumi;

u) smagas alergiskas reakcijas;

v) aklums;

w) nekroze.

4. Konkrétie riska kontroles pasakumi

a) lerices ir sterilas, nepirogeniskas un paredz@tas vienreizgjai lietoSanai.

b) lerices drosu lietoSanu pamato ar kliniskiem un citiem datiem, nemot
veéra anatomisko atraSanas vietu.
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c) llgstosi vac datus, ar kuriem bitu iesp&jams izvertet no iericém celusos
nenoardamu vielu klatbitni.

d) Razotaji nodroSina apmacibu par ierices ievadiSsanu un droSu lietoSanu.
Minéta apmaciba ir lietotajiem piekltstama.

e) Regulas (ES) 2017/745 1 pielikuma 10.4.1. punkta a) un b) apak$punkta
mingto vielu klatbitni izverté neatkarigi no to koncentracijas.

Informacija par droSumu

Etikete

. Etikete ieklauj:

a) tekstu ar etiketeé izmantota lielaka izméra rakstzZimém treknraksta:
“levadit drikst tikai attiecigi apmaciti veselibas apriipes specialisti, kas
ir kvalificéti vai akreditéti saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem”;

b) skaidru noradi, ka ierices nedrikst izmantot uz personam, kas jaunakas
par 18 gadiem.

LietoSanas pamaciba

. Lietosanas pamaciba ietver:

a) augSpusé — tekstu ar lielaka pamaciba izmantota izmera rakstzZimém
treknraksta: “levadit drikst tikai attiecigi apmaciti veselibas apriipes
specialisti, kas ir kvalificdti vai akreditéti saskana ar nacionalajiem
tiesibu aktiem”;

b) skaidru noradi, ka ierices nedrikst izmantot uz personam, kas jaunakas
par 18 gadiem;

¢) precizu un detalizétu tehnisku informaciju, lai biitu Tstenota laba parval-
dibas prakse;

d) aprakstu par visbiezak sastopamo blakusefektu, piemeéram, pardozeésanas,
pietikuma, saciet€$anas, mezglu un imtnreakciju, arstéSanu, noradot, ka
jakonsultjas ar medicinas specialistu, ja tas vajadzigs;

e) noradijumus lietotajiem par to, ka un kad agraku injekciju vietas tas var
veikt no jauna;

f) sastavdalu sarakstu, kura norada:

— visas sastavdalas, kas nodroSina paredz&to darbibu, informg&jot par to
koncentraciju un attieciga gadijuma molekulmasas diapazonu, dalinu
izm@ru un sasusanas pakapi, ka ari metodi, kas izmantota tas noteik-
$anai,

— citas sastavdalas, pieméram, sa§isanas agenti, $kidinataji, anestézijas
lidzekli un konservanti, noradot to koncentraciju;

~

lietotajam adres€tu ieteikumu nemt véra $adus faktorus, kas skarusi pate-
rétaju: agrakas procediiras, nelaimes gadijumi, slimibas, stavokli, medi-
kamentoza vai citada vienlaicigi veikta arstéSana, kas var ietekmét proce-
daru (piem@ram, adas slimibas, traumas vai autoimiinas slimibas);

g

h) lietotajam adres€tu ieteikumu par p&cimplantacijas uzraudzibas laiku,
kura jaapzina iesp&jami nevélami blakusefekti;

i) lietotajam adres€tu prasibu: pirms patérétajs tiek arstéts, izmantojot ierici,
sniegt tam pielikuma kopiju, kas paredzéta 6.2. punkta.
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6.2. LietoSanas pamaciba ieklauj pielikumu, kas sagatavots valoda, kuru parasti
saprot neprofesionali, un tada forma, ko ir viegli nodot visiem patérétajiem.
Pielikuma ieklauj:

a) informaciju, kas noradita I pielikuma 12.1. punkta a)-e) apak$punkta;
b) visus atlikuSos riskus un iespgjamos nevélamos blakusefektus, kas skaidri
noraditi un aprakstiti valoda, ko parasti saprot neprofesionali. Taja ir
skaidra deklaracija par jebkuru Regulas (ES) 2017/745 1 pielikuma

10.4.1. punkta mingto vielu, smago metalu vai citu kontaminantu klat-
bitni;

¢) informaciju par to, kad un ka zinot razotdjam par nevélamiem blakuse-
fektiem;

d) informaciju par to, kad sazinaties ar veselibas apriipes specialistu;
e) jebkadas kontrindikacijas attieciba uz procediru;

f) attieciga gadijuma pazinojumu “Lietotdji ir pienacigi apmaciti par ierices
drosas lietoSanas nosacijumiem”.
Turklat Tpasa pielikuma dala ir paredzeta, lai attieciba uz katru paterétaju

registrétu informaciju par injekciju vietu, skaitu un tilpumu. So dalu razotajs
ieteic aizpildit veselibas apriipes specialistam.
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V PIELIKUMS

Tveérums

So pielikumu pieméro Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 4. punkta
noraditajam aprikojumam, kas paredzgts, lai samazinatu, iznemtu vai izni-
cinatu taukaudus, piemé&ram, tauku atstikSanas, lipolizes vai lipoplastijas
iekartam. Sis pielikums neattiecas uz aktivam implantjamam iericém.

Definicijas
Saja pielikuma pieméro $adas definicijas:

1) “tauku atstikSana” ir lokaliz€tu zemadas tauku uzkrajumu kirurgiska
iznemsSana ar aspiraciju;

2) “tauku atsikSanas ierices” ir ierices, ko razotajs paredz&jis izmantot
tauku atstkSanai;

3) “lipolize” ir lokalizéta tauku uzkrajumu likvidésana;

4) “lipolizes ierices” ir ierices, ko razotajs paredzgjis izmantot lipolizes
vajadzibam;

5) “lipoplastija” ir tada kermena kontiiru parveidosana, kura aizvac liekos
taukus;

6) “lipoplastijas ierices” ir ierices, ko razotajs paredzgjis izmantot lipopla-
stijas vajadzibam.

Riska parvaldiba

Sis regulas I pielikuma paredzétaja riska parvaldibas procesa, kas ir ar
ierici saistito risku analizes dala, razotaji nem véra $a pielikuma 4. punkta
noraditos konkrétos riskus un, ja tas attieciba uz ierici relevanti, izmanto
sa pielikuma 5. punkta noraditos konkrétos riska kontroles pasakumus.

Konkrétie riski
Attiecigad gadijuma attieciba uz konkréto ierici razotaji nem véra $adus

aspektus un saistitos riskus:

a

=

tadu taukaudu tilpums, ko var iznemt vai — lipolizes gadijuma —
likvid&t, un paredzama metaboliska ietekme, arT izdalito audu sastav-
dalu metaboliz€$anas, nemot véra dazadas varbiitigas Ipatnibas, kadas
var biit personai, kurai veic procediiru;

b

=

minimalais laiks starp turpmakajam procediiram;

¢) ierices lietoSanas anatomiska vieta;

~

d

=

caurules tips, pieméram, caurules gala diametrs un Ipasibas;

e) kada bus suksanas intensitate;

f) infiltrafiva Skidruma izmantoSana un turpmaka metabolizacija, arl
Skidruma izvéles un ta sastava pamatojums;

~

tauku atsiikSanas veids, kas iericei janodroSina, piem&ram, sausa vai
slapja atstikSana, un anestézijas lidzekla veids;

g
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4.2.

4.3.

4.4.

h) wvai ierice ir vienkarsa tauku atsuikSanas ierice, t. i., notiek siknéSana ar
strupu cauruli, vai izmanto kadu citu darbibas mehanismu, pieméram,
lazerenergiju vai ultraskanu;

i) tas populacijas vecuma sadalfjums, dzimums un kermena masas
indekss, uz kuru attiecas kliniskie dati vai citi datu avoti;
j) kada veida energija tick emitéta.

Attiecigd gadfjuma attieciba uz konkréto ierici razotaji analiz€, péc
iesp&jas novers vai samazina riskus, kas saistiti ar S$adiem apdraud&umiem
vai kaitgjumu:

o
=

pEcoperacijas seroma;
b) audu bojajumi, organa perforacija un asinosana;
¢) pécoperacijas ekhimoze un tiiska;

d

=

mijiedarbiba ar aktivam implantgjamam vai aktivam uz kermena valka-
jamam mediciniskam iericdm un metaliskam pasivam medictniskam
iericem vai citiem metaliskiem priek§metiem, kas atrodas kermenT vai
kermena iekSpusg;

e) termiskas traumas;

~

f) mehaniski ievainojumi, arT netiSas kavitacijas izraisiti ievainojumi un
attiecigi blakusefekti;

g) iekaisums.

Papildus 4.2. punkta noraditajiem riskiem attieciba uz tauku atsiikSanas
iericém razotdji izanalizg, pec iesp&jas nover§ vai samazina Sadus riskus:

a) asinosana;
b) védera ieks€jo organu, kruskurvja vai veéderpléves perforacija;
¢) plausu embolija;

d) bakterialas infekcijas, pieméram, nekrotizgjoss fascits, gazes gangréna
un sepse;

e) hipovolemiskais Soks;

f) tromboflebits;

g) krampji;

h) ar vietgjas anestézijas lidzeklu lietoSanu saistitie riski: attieciba uz
tauku atstikSanu ar vakuumu butu janem vera, vai lidokains neizraisa
kardiotoksicitati vai nenotiek ar lidokatnu saistita mijiedarbiba ar citam
zalem.

Konkrétak, attieciba uz lipolizes iericém papildus 4.2. punkta noraditajiem

riskiem razotaji izanaliz€, p&c iesp&jas noverS vai samazina riskus, kas

saistiti ar $adiem apdraud&umiem vai kaitgjumu:

a) apdegumi uz iegriezuma vietam un virsgjiem audiem;

b) cita kaitiga ietekme, ko rada icks$gja vai argja vietgja energijas novadi-
Sana;

¢) parmériga ekspozicija;

d) neirovaskulari un lokali audu bojajumi, arT adas sensoro nervu darbibas
mazinasanas;

e) kolagéna parveidosana, kas var izraisit jaunveidojumus;

f) dermas reorganizacija attieciba uz dermas tiklaino slani;
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

g) kermena deformacija vai lidzigs neapmierinoss estétisks iznakums, kas
rada vajadzibu p&c mediciniskas iejaukSanas;

h) kirurgiski invazivu lipolizes ieri¢u gadijuma — ar iegriezuma veidiem
un izm@riem saistitie apdraud&jumi.

Izpildot §is punkta prasibas, razotaji nem véra audu ipaSibas un to hidra-
tacijas stavokli.

Konkrétie riska kontroles pasakumi

Visiem materialiem, kas nonak saskaré ar kermeni, jabut biologiski sade-
rigiem, nekairinoSiem un netoksiskiem, ja tos izmanto saskana ar lieto-
Sanas pamacibu.

Invazivas ieri¢u dalas pirms lietoSanas ir sterilas un nepirog@niskas.

Lipolizes iericgs ir nodroSinata lietoSanas ilguma, vilnformas, pievaditas
energijas un uz kermena vai ta ickSiené sasniegtas temperatiiras kontroles
funkcija. Kontroles funkciju vidil ir vienlaicigi vizudli un audiali automa-
tiski trauksmes signali gadijumiem, kur tiek sasniegta viena parametra
(piem@ram, temperatiira, energija un spiediens un lietoSanas ilgums) vai
parametru kombinacijas kritiska vértiba.

Attieciga gadijuma razotaji parliecinas, ka iericem ir §adas funkcijas: attie-
cigs ieprieks&js zemas energijas plismas iestatijums, avarijas apstadina-
Sanas funkcija (piem@ram, avarijas apturéSanas slédzis), automatiska deak-
tivacija attiecigi parmerigas ekspozicijas vai parmérigas tauku atsiikSanas
gadijuma.

Tauku atstikSanas, lipolizes un lipoplastijas ierices neizmanto neprofesio-
nali privata vide.

Razotaji lietotajiem nodroSina apmacibu par ierices droSu un efektivu
lietosanu.

Informacija par droSumu
Lietosanas pamaciba

LietoSanas pamaciba ieklauj patérétdgjam paredz&tu izsmeloSu sarakstu ar
kontrindikacijam. Taja ir $adas kontrindikacijas:

o

) koagulacijas traucgjumi, ko arsté ar antikoagulantiem;
b) nekontroléta hipertensija;

c) diabets;

d) flebits un vaskulits;

e) vezis vai audzgji;

f) arkartgja aptaukosSanas (kermena masas indekss virs 40);
g) gritnieciba;

h) asinsvadu trauslums;

i) nesen veikta operacija (6 nedélas);

j) adas infekcijas un atverti audu bojajumi;

k) varikozas vénas apstradajamaja zona;

1) mediciniski stavokli, pieméram, sirds, plausu vai asinsrites sisteémas
slimiba;

m) vecums nesasniedz 18 gadus;

n) nespéja izprast medicinisko procediiru sekas (pieméram, tauku atstk-
Sanas, lipolizes, lipoplastijas) gadijumos, kur ierices tiek izmantotas;
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6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

0) paaugstinata kermena temperatiira (pireksija).

Papildus pirmaja dala minétajam kontrindikacijam attieciba uz lipolizes
iericeém, kuras izmanto radiofrekvencu elektrisko stravu vai elektromagné-
tiskos laukus, saraksta ieklauj $adu informaciju:

a) jebkura metaliska pasiva mediciniska ierice vai cits metalisks priek-
Smets, kas atrodas uz kermena vai kerment,

b) jebkura aktiva implantéjama vai aktiva uz kermena né€sajama medicl-
niska ierice.

LietoSanas pamaciba norada kermena dalas, kuram ierici nevar izmantot.

Lietosanas pamaciba ieklauj izsmeloSu sarakstu, kura noraditas nelabve-
ligas ietekmes uz paterétaju. Saja saraksta ieklauj $ada veida nelabvéligas
ietekmes:

a) hipervolémija vai hipovolémija;
b) bradikardija;

¢) vénu trombembolija;

d) tauku embolija;

e) infekcija;

f) skidruma uzkrasanas;

g) adas erit€ma vai pannikulits;
h) kontiiru neviendabiba.

LietoSanas pamaciba ieklauj izsmeloSu sarakstu ar bridinajumiem. Saraksta
ietver $adu bridinajumu:

“Tauku atsiikSana, lipolize un lipoplastija nav uzticamas svara samazina-
Sanas metodes. Biitu jaapsver sporta un uztura, ka arT dzivesveida izmainas
— gan ka alternativas tauku atsiikSanai un lipolizei, gan lai taukaudu
samazinasanos, ko var panakt ar $Im procediiram, samazinatu. lerices
nav apstiprindtas klmiski diagnostic8tas aptaukoSanas arst€Sanai, un
tapec $adiem nolikiem nebiitu jaizmanto.”.

Papildus bridinagjumam, kas minéts 6.4. punkta, tauku atsiikSanas iericu
lictoSanas pamacibas ir $ads bridinajums:

“Asins zudums un kermena endogéna Skidruma zudums var negativi
ietekmé&t hemodinamisko stabilitati operacijas laika un/vai p&c operacijas,
ka arT paterétaja droSibu. Patérétaja droSibai butiski nepiecieSama ir sp&ja
nodro$inat pietieckamu un savlaicigu $kidruma kontroli.”

Papildus bridinajumiem, kas minéti 6.4. un 6.4.1. punkta, un attieciba uz
tauku atstikSanas iericém, kuras var izmantot tumescences Skidrumu, lieto-
Sanas pamacibas ieklauj $adus bridinajumus:

a) “Ipasu uzmanibu patérétaju piemérotibai pievér§ tadu medikamentu
sakara, kas var izraisit bradikardiju vai hipotensiju, jo ir zinots, ka
tie bijusi vairaku tadu paterétaju naves c€lonis, kuri izmantojusi
vakuuma tauku atstikSanu. Rapigi izverté patérétajus, kuri lieto zales,
pieméram, beta adrenergiskus antagonistus, nedihidropiridina kalcija
kanalu blokatorus, sirds glikozidus un alfa adrenergiskos agonistus ar
centralu iedarbibu, jo ir zinots par bradikardijas un hipotensijas izrai-
sitiem naves gadijumiem. Pirms procediiras mediciniski jakonsultgjas,
pievérSot uzmanibu hroniskam slimibam un pacienta lietotam zalém;
konsultacijas jadokumentg.”;
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6.4.3.

6.5.

6.6.

6.7.

b) “Patérétajus bridina, ka p&coperacijas atsapinaSana var ieilgt
(piem@ram, 24 stundas vai ilgak), un tas var mazinat skarto zonu
jutibu, tap&c patérétaji jabridina sargaties no traumam.”

Papildus 6.4. punktd minétajam bridinajumam lipolizes iericu lietoSanas
pamacibas ir $ads bridinajums:

“Tada aknu vai sirds un asinsvadu disfunkcija, ka glicerina vai brivu
taukskabju parejosa izdaliSanas var bt saistita ar paaugstinatu risku.”

Tauku atstikSanas un lipolizes iericu lictoSanas pamacibas ir $ads bridina-
jums:

“Invazivai lietoSanai paredz8tas ierices drikst lietot tikai tadi attiecigi
apmaciti arsti piemerota mediciniska vide, kas ir kvalificéti vai akrediteti
saskana ar nacionaliem tiesibu aktiem. Arstam, kur§ veic procediiru, palidz
vismaz viens arsts vai attiecigs veselibas apriipes specialists, kas ir kvali-
ficets vai akreditSts saskana ar nacionaliem tiesibu aktiem.

Visus procediira iesaistitos darbiniekus apmaca, un tie pastavigi atjaunina
zinaSanas par kardiologisko reanimaciju, ka ari par reanimacijas nolika
izmantota aprikojuma un neatlieckamas palidzibas zalu gatavibas stavokla
parbaudeém. Arsti, kas veic procediiru, ir apmaciti ari par augsta limena
kardiologisku reanimaciju.

Arsts vai attiecigais veselibas aprilpes specialists, kas atbild par anestézijas
kontroli, nodrosina pienacigu patérétaja uzraudzibu gan procediiras laika,
gan péc tas. Attieciba uz tauku atsiikSanu ar vakuumu janodroSina attiecigs
pEcprocediiras monitorings, jo ir konstatéts, ka lidokaina limeni joprojam
kapj pat vél 16 stundas péc procediras.”;

LietoSanas pamaciba ir ietverta prasiba, ka, pirms ar So ierici tiek apstra-
dats paterétajs, lietotajam ir jasniedz patérétajam pielikuma kopija, kas
paredzéta 6.7. punkta.

LietoSanas pamaciba ieklauj pielikumu, kas sagatavots valoda, kuru parasti

saprot neprofesionali, un tada formata, ko ir viegli nodot visiem patéréta-
jiem. Pielikuma ieklauj:

a) informaciju, kas noradita I pielikuma 12.1. punkta a), b) un c) apaks-
punkta;

b) attieciga gadijuma pazinojumu “Lietotdji ir pienacigi apmaciti par
ierices droSas lietoSanas nosacijumiem”;

¢) informaciju par to, kad un ka zinot razotajam par nevélamiem blaku-
sefektiem;

d) ieteikumu veikt medicinisku konsultaciju, arT diagnostisku izmekleSanu,
par apstradei paredz€tajam zonam.
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VI PIELIKUMS

Tveérums

So pielikumu pieméro aprikojumam, kas izstaro augstas intensitates elek-
tromagnétisko starojumu (pieméram, infrasarkano, redzamu gaismu un
ultravioleto) un ko paredzéts izmantot uz cilvéka kermena, arT koherentiem
un nekoherentiem avotiem, monohromatiskam un plasam spektram,
piem@ram, lazeriem un spécigdm gaismas impulsa iekartam, un kas pare-
dzgtas adas atjaunoSanai, tetov&jumu vai matu nonemsanai, vai citadai
adas apstradei, ka noradits Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma
5. punkta.

Saja pielikuma adas atjauno3ana ietver adas vitalitates atjaunoganu.

Saja pielikuma tetovéjumu nonems$ana ietver permanentas dekorativas
kosmétikas nonemsanu.

Saja pielikuma citada adas apstrade ir arT nemediciniska nevi flammei,
hemangiomu, teleangipektazes, pigmentetu adas laukumu un tadu rétu
apstrade, kas nav ievainojumi Regulas (ES) 2017/745 2. panta 1. punkta
otra ievilkuma izpratn&. Piem&ram, §is pielikums attiecas uz iericém, kas
paredz@tas aknes r&tu apstradei, bet neattiecas uz citam aknes arsteSanas
iericém.

Sis pielikums neattiecas uz iekartam, kuras izmanto infrasarkano optisko
starojumu, lai silditu kermeni vai kermena dalas, un solarijiem.

Definicijas
Saja pielikuma pieméro §adas definicijas:
1) “profesionalai lictoSanai paredzgta ierice” ir ierice, ko veselibas apripes
vidé vai citadi kontroléta profesionala vidé paredzéts lietot profesiona-

liem, kuriem ir pieradita ierices drosas un rezultativas lietosanas kvali-
fikacija;

2) “majas lietojama ierice” ir ierice, ko paredzets lietot neprofesionaliem
privata vide, nevis kontroléta profesionala vidg.

Riska parvaldiba

Sts regulas I pielikuma paredzétaja riska parvaldibas procesa, kas ir ar
ierici saistito risku analizes dala, razotaji nem véra §a pielikuma 4. punkta
noraditos konkrétos riskus un attieciga gadijuma attieciba uz ierici pienem
§a pielikuma 5. punkta noraditos konkrétos riska kontroles pasakumus.

Konkrétie riski

Razotaji nem vera sadus aspektus un saistitos riskus:
a) dazada tipa ada un adas iesauloSanas pakape;

b) adas anomalijas (piem&ram, reljefs, konsistence vai krasa) vai slimibas,
kas skar adu;

c) paterétaju vecums;
d) vienlaicigas arst€Sanas vai zalu nepareizas licto$anas iespgja;

e) fotosensibiliz&josu zalu vai kosmétikas lidzeklu lietoSana;
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4.2.

f) lokalas vai sisteémiskas anestézijas samazinata reakcija uz kait€&jumu;

g) eksponétiba citiem gaismas avotiem.

Razotaji izanaliz€, p&c iesp&jas novers vai samazina $adus riskus:

a)
b)
¢)
d)

g)

h)

i)
k)

)

n)
0)
p)
o))
r)
s)
t)
u)
v)

w)
X)

y)

apdegumi;

rétu un keloidu veidoSanas;
hipopigmentacija un hiperpigmentacija;
paatrinata adas novecoSana;

alergiska/kimiska adas reakcija (pieméram, uz tetovéjuma vai dekora-
tivas kosmétikas pigmentiem);

adas véza veidoSanas;
ar adas vézi, adas slimibam, dzimumzimém, herpém saistitas izmainas,
iespgjami  kav&jumi slimibu (piem@ram, melanomas, endokrino

slimibu) diagnostika;

reakcijas iespgjamas zalu uznemsanas vai kosmétikas Itdzeklu lieto-
Sanas gadijuma;

iesp&jamas reakcijas uz sauli vai solariju;

iesp&jama gaismjutiga dermatoze;

vitiligo;

erittma, galvenokart Tslaiciga un dazkart noturiga;

hemoragiska purpura, kas rodas, asinojot no maziem asinsvadiem;
krevele;

taska;

Culgu veidosanas;

iekaisums, folikulits, adas infekcija;

acu bojajumi, ari tiklenes un radzenes bojajumi;

durstiSanas vai karstuma sajuta;

sausa ada un nieze skiiSanas vai sk@iSanas un gaismapstrades rezultata;
parmerigas sapes;

paradoksala hipertrihoze (pastiprinata apmatojuma augSana péc
apstrades);

parmériga ekspozicija;
starojuma neparedz&ta noplide;

aizdegSanas, eksplozija vai dimu rasanas.

Konkrétie riska kontroles pasakumi

Attieciba uz profesionalai lietoSanai paredz&tam iericEm razotdji pieméro
$adus drosibas pasakumus:

a)

b)

neatlautas piekluves iericEm vai to netiSas izmanto$anas novérSana
(pieméram, ar atslégas slédzi vai kodu, vai divgjadu energoemisijas
kontroli);

papildus Regulas (ES) 2017/745 1 pielikuma 16.2. punkta prasibam
emitéta optiska starojuma raksturlielumu paradiSana, lai pastavigi
uzraudzitu un registrétu emisiju caur ierici;
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5.2.

5.3.

5.4.

c) nepartrauktas saskares vadibas ierices un blok&Sanas sisteéma, kas
nodroSina, ka ierice darbojas tikai tad, ja ir nodroSinata piemérota
adas un ierices emitgjosa laukuma saskare;

d) ar Tpasiem pasakumiem katra apstrades sesija izvairities no parmerigas
ekspozicijas;

e) ja emitéta starojuma vilna garums neparsniedz 1200 nm, instrumenti
vai metodes adas pigmentacijas noveértésanai, lai nodrosinatu pareizus
apstrades iestatfjumus;

f) pasakumi, ka izvairities no parmérigas ekspozicijas atkartotas
apstrades sesijas vai atkartota apstradg;

g) iepricksSjs zemas energijas pliismas iestatfjums;

h) optimizéta impulsa energijas un impulsa ilguma (audu eksponétibas
laika) ierobezoSana un $o divu parametru kombinacija ar vilna garumu
diapazonu;

i) optimizeti apstrades zonu ierobezojumi (laukumu izméri), nemot véra
arT h) apakSpunkta min&tos parametrus;

j) izkliedéta starojuma samazinasana lidz minimumam;

k) nejausas emisijas riska samazinaSana I1dz minimumam;

1) avarijas apturéSanas funkcija (pieméram, avarijas apturéSanas sleédzis);

m) apmatojuma likvidéSanas iericém: ultravioleta starojuma samazinasana
lidz minimumam (javeic, pieméram, izmantojot piem&rotu augstas
kvalitates joslas malu filtru);

n) ierices, kas paredzgtas, lai neatgriezeniski mainitu izskatu, nedrikst
lietot personam, kas jaunakas par 18 gadiem;

o) tada informacija lietotajam par ierices pareizu darbibu un par faktisko
darbibas rezimu, kas ar akustiskiem vai optiskiem Iidzekliem tiek
sniegta gaidstaves rezima, darba rezima un tad, ja procedurd ziud
pilna saskare ar adu;

p) noradijums lietotajam procediras laika aizsargat dzimumzimes vai
audu bojajumus.

Maijas lietojamu ieri¢u emitétais starojums nedrikst biit arpus vilpu garuma
diapazona no 400 nm lidz 1200 nm. Neskarot 4. punktu, attieciba uz
emiteto energiju, kas parsniedz 1 200 nm vilpu garumu, pielaujama tole-
rance lidz 15 % no kopgjas emitétas energijas.

Majas lietojamas ierices drikst izmantot tikai apmatojuma nonemsanai.

Majas lietojamu ieri¢u razotaji Tsteno riska kontroles pasakumus, kas nora-
diti 5.1. punkta, ja vien $aja regula nav noteikts citadi. Turklat majas
lietojamu iericu razotaji:

a) nosaka eksponétibas laika ierobezojumus un nodroSina automatisku
deaktivizaciju, lai izvairitos no parmeérigas ekspozicijas riska;

b) nodrosina nepartrauktas saskares vadibas ierices un blok&$anas sisteému,
kas nodrosina, ka ierice darbojas tikai tad, ja ir nodrosinata pilniga adas
un ierices emitgjosa laukuma saskare, nevis piemérojot prasibas, kas
noteiktas 5.1. punkta c) apak$punkta;
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5.5.

5.6.

5.7.

c¢) ieklayj integrétu adas tona sensoru, kas novérté apstradajamas zonas
adas laukumu vai adas laukumu tuvu tai un lauj emitét tikai tad, ja
adas pigmentacija ir piemérota apstradei un ja péc adas tona analizes
tiek nodroSinata nepartraukta pilniga saskare ar adu, nevis pieméro
5.1. punkta e) apakSpunkta noteiktas prasibas.

Majas lietojamu iericu razotaji interneta dara pieejamus arT videomaterialus
ar instrukcijam par ierices droSu lietosanu.

Kopa ar ierici razotajiem janodroSina pienaciga acu aizsardziba lietotajiem,
patérétajiem un jebkurai citai personai, kas varétu biit paklauta starojuma
iedarbibai emitgjosas ierices atstaro$anas, nepareizas lieto$anas vai nepa-
reizas darbibas dél. Lietotaja acu aizsardzibai janodro$ina, lai acis blitu
pasargatas no intensivas pulsgjosas gaismas vai lazera gaismas, nepaslik-
tinot precizu un drosu apstradi.

Ja acu aizsarglidzeklus ir paredzets lietot vairakas reizes, janodroSina, lai
visa ierices dzives laika aizsardzibas ITmeni negativi neietekmétu nepie-
cieSamas tTrTSanas vai dezinfekcijas procediiras. NodroSina vajadzigas tir1-
Sanas un dezinfekcijas instrukcijas.

Razotdji nodrogina lietotajiem pieejamu apmacibu. Sada apmiciba aptver
ierices droSas un rezultativas lietoSanas nosacijumus, ar tiem saistito inci-
dentu parvaldibu un zinojamo incidentu apzinasanu un talaku izskatiSanu.
Attieciba uz majas lietojamajam iericém videomaterialus ar instrukcijam
uzskata par lietotajiem pieejamu apmacibu.

Informacija par droSumu
Lietosanas pamaciba

Lietosanas pamaciba ietver:

o

) informaciju par minimala starojuma intensitati, ilgumu un lieto$anas
biezumu, kas vajadzigs, lai raditu vélamo iedarbibu;

b) informaciju par maksimalajiem un ieteicamajiem starojuma intensitati,
lietoSanas ilgumu un biezumu;

c¢) informaciju par minimalo intervalu starp vairakkart€jiem lietojumiem
viena un taja pasa vieta,

d) informaciju par parmérigas lietoSanas raditajiem riskiem;

e) informaciju par starojuma intensitati, ilgumu un frekvenci, kas izraisa
krasu riska pieaugumu, ja tads ir;

f) informaciju par tadu starojuma intensitati, ilgumu un frekvenci, kuru
paaugstinaSana nepaaugstina veiktsp&ju;

g) informaciju par impulsa energiju, plismu, vilnpu garuma diapazonu
(nm), impulsa ilgumu (ms), impulsa profilu(-iem);

h) informaciju par maksimalo pielaujamo apstrades laukuma lielumu
(em?);

i) aprakstu par minimalo homogenitati attieciba pret apstrades laukumu;

j) aprakstu par prasibam attieciba uz apstrades laukumu telpisko izvieto-
jumu, nemot veéra to, ka apstradato zonu parklasanas nedrikst novest
pie parmérigas ekspozicijas;

k) informaciju ierices droSuma elementiem;
1) informaciju par paredzamo ierices dzives laiku;

m

el

informaciju par gaidamo darbibas stabilitati;

n) informaciju par kosmeétikas lidzekliem un zalém, kas mijiedarbojas vai
var€tu mijiedarboties ar terapiju, un to aprakstu;
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

0) informaciju par citiem starojuma avotiem, pieméram, ilgstosu ekspo-
nétibu saules gaismai vai solarijiem, kas risku var€tu palielinat;

p) attieciba uz profesionalai lietosanai paredz&tam iericem — lietotajam
adresétu prasibu, pirms patérétajs tiek paklauts ierices iedarbibai,
sniegt tam pielikuma kopiju, kas paredzéta 6.11. punkta.

Iznemot apmatojuma nonemsanas ierices, ja parmerigs apmatojums nav
saistits ar medicinisku stavokli, razotajs iesaka lietotajiem un paterétajiem
veikt medicTnisku konsultaciju, arT to adas laukumu diagnostisku parbaudi,
kurus planots apstradat. Razotaji iesaka lietotajiem neveikt darbibas pate-
rétaju vajadzibam, pirms vini nav san@musi ar $adam konsultacijam sais-
titus dokumentus.

Lietosanas pamacibas skaidri apraksta tiriSanas un tehniskas apkopes
prasibas. Attieciba uz profesionalai lictoSanai paredzétam iericeém lieto-
Sanas pamaciba ieklauj gaismas energijas blivuma mérfjumus un vaja-
dzigos drosibas pasakumus, ko veic vismaz reizi gada.

Attieciba uz profesionalai lietoSanai paredz&tam ieric€m razotajs ari sniedz
noradfjumus par to, ka nodrosinat pastavigu veiktsp&ju, un iesaka vismaz
reizi gada veikt elektrodrosibas testu un tehnisko apkopi.

LietoSanas pamaciba skaidri apraksta darbibas vidi un apstaklus, kados
ierices var drosi izmantot. Attieciba uz profesiondlai lietoSanai paredz&étam
iericem lietoSanas pamaciba ieklauj arT:

a) citu procedlira izmantoto izstradajumu attiecigo piederumu vai nosaci-
jumu aprakstu vai sarakstu;

b) informaciju par veicamajiem droSibas pasakumiem, kas ietver neatsta-
rojosu instrumentu izmantoSanu (neizmanto spogulus), absorbgjosu vai
izkliedetu virsmu vai riku izmanto$anu, ka arT uzliesmojosu izstrada-
jumu un vielu neizmantoSana (ciktal iespgjams) un attieciga gadijuma
vajadzibu gadat, ka telpas pietieckami v&dina;

c) atbilstoSu bridindjuma pazinojumu pie procediiras telpas.

Lietosanas pamaciba norada, ka:

a) vienmer jaizvairas izstarotajai gaismai eksponét acis;

b) lietotajiem, patérétajiem un jebkurai citai personai, kas emitgjosas
ierices atstaro$anas, nepareizas lietoSanas vai nepareizas darbibas dgl
varétu bt eksponéti starojumam, laika, kad tiek veikta apstrade ar
intensivu impulsu gaismas vai lazera iericEm, jalieto pienacigi acu
aizsarglidzekli, jo Tpasi, ja §is ierices paredzets lietot sejas tuvuma.

Lietosanas pamaciba skaidri norada, kuriem patérétajiem, uz kuram adas
dalam, uz kada tipa adas un kadiem adas stavokliem ierici nedrikst lietot.

Lietosanas pamaciba skaidri norada, ka ierici nedrikst lietot uz adas dalam,
kuram ir paaugstinata adas veza, atklatu bricu vai izsitumu iesp&jamiba,
vai pietikusas, sarkanas, kairinatas, inficEtas vai ickaisusas zonas vai adas
izsitumu gadfjuma. Turklat lietoSanas instrukcija attieciga gadijuma
informé par citam kontrindikacijam, piemé&ram, gaismjutigu epilepsiju,
diabtu vai griitniecibu.

lericeém, kas paredz&tas, lai neatgriezeniski mainitu izskatu, lietoSanas
pamaciba norada, ka tas nedrikst lietot personam, kas jaunakas par
18 gadiem.
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6.9.

6.10.

6.11.

Attieciba uz uz profesionalai lietosanai paredz&tam iericém razotajs nodro-
Sina, ka veselibas apriipes specialistam vai pakalpojumu sniedzgjam ir
pieejama visa attieciga informacija, lai vini var€tu nodro§inat, ka profe-
sionalie lietotaji patérétajus izverte. Tas ietver pat€rétaju piemé&rotibu
apstradei ar iericém un pareizas un pietickamas konsultacijas par riskiem
un procediiras iesp&amajiem rezultatiem, nemot véra patérétaju veselibas
vesturi un vinu lietotas zales.

Majas lietojamo iericu lietoSanas pamacibas norada interneta adresi, kura
var atrast videomaterialus ar instrukcijam, kas darTtas pieejamas saskana ar
5.4. punktu.

Profesionalai lietoSanai paredz&tu iericu lietoSanas pamacibas ieklauj pieli-
kumu, kas sagatavots valoda, kuru parasti saprot neprofesionali, un tada
forma, ka to ir viegli nodot visiem paterétajiem. Pielikuma ieklauj:

a) informaciju, kas noradita I pielikuma 12.1. punkta a), b) un c) apaks-
punkta;

b) attieciga gadfjuma pazinojumu “Lietotdji ir piendcigi apmaciti par
ierices droSas lietoSanas nosacijumiem”;

¢) informaciju par to, kad un ka zinot razotajam par nevélamiem blaku-
sefektiem;

d) ieteikumu mediciniski konsultéties, ari diagnostiski izmekl&t, apstradei
paredzetos adas laukumus.
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3.2

3.3.

Vil PIELIKUMS

Tveérums

So pielikumu pieméro smadzenu stimulacijai paredzétam aprikojumam,
kas izmanto elektrisko stravu vai magnétisko vai elektromagn@tisko
lauku, kuri ieklaist galvaskausa, lai smadzen@s modific€tu neironu aktivi-
tati, ka noradits Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 6. punkta. Pie sada
aprikojuma pieder ierices, kas paredz&tas transkranialai mainstravas stimu-
lacijai, transkranialai Iidzstravas stimulacijai, transkranialai magnétiskai
stimulacijai un transkranialai nejaua trok3na stimulacijai. Sis pielikums
neattiecas uz invazivam iericém.

Riska parvaldiba

Sis regulas T pielikuma paredzétaja riska parvaldibas procesa attieciba uz
riskiem, kas saistiti ar ierici, razotaji nem véra §a pielikuma 3. punkta
noraditos konkr&tos riskus un, ja tas attiecas uz ierici, pienem $a pielikuma
4. punkta noraditos konkrétos riska kontroles pasakumus.

Konkrétie riski

Riska parvaldibas procesa ipasu uzmanibu pievers§ elektrodu izvietojumam
un elektriskas stravas un magnétisko lauku stiprumam, vilpu formai,
ilgumam un citiem parametriem.

Razotaji nem vera sadus aspektus un saistitos riskus:

a) nepareiza elektrodu un spolu novieto$ana var izraisit darbibas trauce-
jumus, paaugstinatu elektrisko stravu audos vai negribétas neirologi-
skas reakcijas;

b

=~

neirologiska reakcija uz smadzenu stimul&anu var bt loti at$kiriga, un
tadgjadi var rasties negribéta ietekme uz dazadam personu grupam.
Dazas grupas var bt TpaSi neaizsargatas: personas, kas jaunakas par
18 gadiem, jauniesi, gritnieces, psihiatriski pacienti, personas ar psiho-
logiskiem traucgjumiem vai veselibas traucEjumiem, kas ietekmé
centralo nervu sist€ému, no alkohola atkarigas personas, atkaribu izrai-
sosu vielu un citu vielu, kas maina personas fizisko uztveri, lietotdji;

C

~

aktivas implantgjamas vai uz kermena nésajamas mediciniskas ierices
un/vai metaliskas pasivas mediciniskas ierices vai citi metaliski prieks-
meti, kas atrodas uz kermena vai kermeni, var radit konkr&tus riskus,
ko izraisa elektroenergijas un magnétisko lauku izmantoSana;

d

=

parmériga, bieza un kumulativa ilgstosa lietoSana var radit neparedz&tu
neirologisku ietekmi, kas dazkart var izraisit strukturalas izmainas
smadzengés.

Razotaji izanalizg, p&c iesp&jas novers vai samazina riskus, kas saistiti ar
sadiem apdraud@umiem vai kaitgjumu:

a) psihologiskie riski;

b) neirologiskie un neirotoksicitates riski;

c) Tslaicigi, vidgja laika un ilgstoSi kognitivi blakusefekti, piem@ram,
kompensgjosi kompromisi (pieméram, nestimuléto smadzenu regionu
stavokla pasliktinasanas vai nepietickama darbiba);

d) parejosa dzirdes sliek$na nobide vai tinnits;

e) ilgstoSu blakusefektu raditas parmainas smadzenu darbiba;
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f) apdraud&umi, kas saistiti ar atkartotas stimulacijas ilgstoSo ietekmi;

g) apdraud@jumi, kas saistiti ar ierices lietoSanu noteiktas vides, kas ir loti
stimulgjosas vai prasa pievérst lielu uzmanibu;

h) atipiska vai citada idiosinkratiska ietekme;
i) specifiski apdraud&umi, kas rodas saskaré starp elektrodiem un adu;

j) elektromagn@tiskie traucgumi vai ievainojumi, ko rada mijiedarbiba ar
aktlviem implantiem (piem@ram, kardiostimulatoriem, implant8tiem
kardioverteriem-defibrilatoriem, kohleariem implantiem, implantiem
smadzengs), aktivam iericEm (pieméram, neirologiskas stimulacijas
iericem, medikamentu infuzijas iericém), neaktiviem metaliskiem
implantiem (piem&ram, metaliskiem zobu implantiem) vai uz kermena
valkdajamam iericém (piem&ram, biosensoriem);

k) apdraud&jumi, kas saistiti ar ierices lietoSanu p&c alkohola un/vai vieglo
narkotiku un/vai centralas nervu sist€émas stimul&joso vielu/farmacei-
tisko vielu patérina;

1) apdraud&umi, kas saistiti ar kombinétas lietoSanas iesp&amo pastipri-
noSo ietekmi (dazu/vairaku ieri¢u izmantoSana viena un taja pasa laika
vienai un tai pasai vai vél citai personai) un pamatoti paredzama nepa-

reiza lietoSana.

Konkrétie riska kontroles pasakumi

Piem@rojot I pielikuma 4.2. punktu, ja vien nav konkrétu pieradijumu par
drosu lietoSanu, izsleédz Sadas paterétaju kategorijas:

a) personas ar epilepsijas vesturi;

b) personas, kam farmaceitiski arst€ ar centralo nervu sist€ému saistitas
slimibas;

c) personas, kam veic terapeitisku arst€Sanu, kura maina centralas nervu
sist€tmas uzbudinamibu;

d) tadu nelikumigu vielu vai citu vielu lietotaji, kas maina personas
fizisko uztveri, neatkarigi no ta, vai tas parasti tieck uzskatitas par
terapeitiskam zalém;

e) personas, kam ir centralas nervu sistémas audzgjs;

f) personas, kam ir asinsvadu, traumatiski, infekciozi vai metaboliski
audu bojajumi vai smadzenu slimibas;

g) personas, kas cie$ no miega traucgjumiem, atkaribas no narkotikam vai
alkoholisma;

h) personas, kas jaunakas par 18 gadiem;
i) gritnieces.
Razotaji attieciga gadijuma piem&ro $adus drosibas pasakumus:

a) neatlautas piekluves iericei (pieméram, ar atslégas slédzi vai kodu) un
ierices netiSas izmantoSanas noverSana (pieméram, izmantojot energoe-
misijas divgjadas kontroles ierici);

b) magnétiskas izkliedes lauku samazinasana 1idz minimumam;
c) nejausas emisijas riska samazinaSana Iidz minimumam,;
d) avarijas aptur€sanas funkcija (pieméram, avarijas apturéSanas sleédzis);

e) automatiska deaktivacija pie sasniegtas maksimali pielaujamas izvades
jaudas;
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f) automatiska deaktivacija pie sasniegta maksimali pielaujama ekspozi-
cijas ilguma;

g) automatiska deaktivacija pie tadas parmeérigas ekspozicijas, kas notiek
izvades un ilguma kombinacijas dgl;

h) interneta pieejami videomateriali ar instrukcijam par to, ka drosi lietot
ierici;

i) lietotajiem dara pieejamas attiecigas macibas par ierices drosu un rezul-
tativu lietoSanu;

j) tada informacija lietotajam par ierices pareizu darbibu un par faktisko
darbibas rezimu, kas ar akustiskiem vai optiskiem lidzekliem tiek
sniegta gaidstaves rezima, darba rezima un tad, ja procedura zad
pilna saskare ar adu.

Teric@s ir lietoSanas ilguma, vilnformas un pievaditas energijas kontroles
ierices. Tam ir automatiski trauksmes signali gadijumiem, kur tiek
sasniegta viena parametra (pieméram, energijas Iimenis, izmanto$anas
ilgums) vai parametru kombinacijas kritiska vértiba. Kritiskas vertibas
nosaka zem maksimali pielaujamajam vertibam.

Informacija par droSumu

LietoSanas pamaciba un, ja iesp&ams, etiketé norada veiktspgju, kadu
patérétajs var gaidit, lietojot ierici, ka ari riskus, kas izriet no tas lieto-
Sanas. Paredz&to veiktsp&ju apraksta ta, lai pat€rétajs saprastu, kadus
nemediciniskus ieguvumus var gaidit no ierices lietoSanas (pieméram,
labakas prata sp&jas vai matematiskas sp&jas).

Informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un blakusefek-
tiem ietver:

a) zinas par ipaSiem riskiem attieciba uz personam, kas noraditas
4.1. punkta;

b) zinas par riskiem personam ar aktivam implant§jamam vai aktivam uz
kermena valkajamam mediciniskam iericém;

c) zinas par riskiem personam ar metaliskam pasivam mediciniskam
iericém vai citiem metaliskiem priekSmetiem, kas atrodas uz kermena
vai kerment,

d) informaciju par to, ka rikoties, ja bijusi eksponétiba parmérigai ener-
gijai;

e) informaciju par to, ka rikoties psihologisku traucgjumu gadijuma.

Lietosanas pamaciba

Lietosanas pamaciba skaidri norada, ka elektrodi un magnétiskas spoles
jaizvieto uz galvas. Ja precizu izvietojumu nevar noradit, lietoSanas pama-
cibai jabut pietickami konkrétai, lai blitu iesp&jama pareiza izvietoSana.
Jaizskaidro riski, ko rada elektrodu un spolu nepareiza novietosana, ka art
iesp&jama negativa ietekme uz veiktsp&ju.

Lietosanas pamaciba informé par:

a) stimulacijas ilgumu, intensitati un biezumu un visiem riskiem, kas
izriet no lietoSanas, arl parmérigas lietoSanas;

b) piegadato energiju, smadzenu mérkzonu, vilnpformam un impulsa
Tpasibam.

Ja vien nav konkrétu pieradijumu drosai lictoSanai, kas prasiti 4.1. punkta,
lietoSanas pamaciba skaidri norada, ka ierici nav paredzéts lietot
4.1. punkta noraditajam patérétaju kategorijam vai ka So patérétaju kate-
gorijas to nedrikst izmantot.
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Lietosanas pamaciba ari skaidri norada, ka ierici nedrikst lietot atklatu
briicu vai izsitumu gadijuma, vai uztikusu, sarkanu, kairinatu, infictu
vai iekaisuSu laukumu vai adas izsitumu gadijuma, ja ierices sastavdalas
nonak saskaré ar $im zonam.

Lietosanas pamaciba norada visus tadus iesp&amus tieSos un netieSos
riskus patérétajam, kam veic smadzenu stimulaciju, un lietotajam, kurus
rada smadzenu stimulacijas ierices elektriskas stravas, magnétisko lauku
vai elektromagn@tisko lauku mijiedarbiba ar metaliskam pasivam implan-
tetam medictniskam iericdm un citiem metaliskiem priekSmetiem, kas
atrodas uz kermena vai kerment, ka arT ar aktivam implantgjamam medi-
ciniskam iericEém (pieméram, kardiostimulatoriem, implantétiem kardiover-
teriem-defibrilatoriem, kohleariem implantiem un implantiem smadzengs)
un aktivam uz kermena valkajamam mediciniskam iericém (pieméram,
neirologiskas stimulacijas iericcm un medikamentu infuzijas ieric€m).
Tas ietver informaciju par elektriskas stravas vadisanu, ieksgjo elektrisko
lauku nostiprinasanu, metala implantu, pieméram, elektrodu, stentu, sprau-
disu, tapu, plaksnu, skrovju, skavu vai citu metala priekSmetu, piemeram,
Srapnelu vai juvelierizstradajumu, karséSanu vai parvietoSanu.

Ja ir paredzets vai gaidams, ka ierici patérétajam pieméros profesionals
lietotdjs, lietoSanas pamaciba ietver prasibu, ka, pirms paterétajs tiek
paklauts ierices iedarbibai, lietotdgjam ir jasniedz patérétajam pielikuma
kopija, kas paredzéta 7.7. punkta;

lietoSanas pamaciba sniedz interneta adresi, kura var atrast videomaterialus
ar instrukcijam, kas daritas pieejamas saskana ar 4.2. punkta h) apak$pun-
ktu.

Ja ir paredz@ts vai gaidams, ka ierici patérétajam pieméros profesionals
lietotajs, lietoSanas pamacibas ieklauj pielikumu, kas sagatavots valoda,
kuru parasti saprot neprofesionali, un tada forma, kas ir viegli nododama
visiem patérétajiem. Pielikuma ieklauj:

a) informaciju, kas noradita I pielikuma 12.1. punkta a), b) un c) apaks-
punkta;

b) attieciga gadfjuma pazinojumu “Lietotdji ir pienacigi apmaciti par
ierices drosas lietoSanas nosacTjumiem”;

c¢) informaciju par to, kad un ka razotajam zinot par nevélamiem blaku-
sefektiem.
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