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

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42[EEK (!), un jo ipasi tas 1. panta 2. punktu, saistiba ar §is direktivas 9. panta 1. punktu,

ta ka:

(1) Regula (ES) 2017/745 noteic noteikumus par to, ka Savieniba laiz tirg(, dara pieejamas tirgli vai nodod ekspluatacija
cilvekiem paredzétas mediciniskas ierices un $adu iericu piederumus. Turklat Regula (ES) 2017/745 noteic, ka par
mediciniskam nolikam neparedzétu XVI pielikuma saraksta noraditu izstradajumu grupam Komisijai japienem
kopigas specifikacijas, kas pievérsas vismaz riska parvaldibas piemérosanai, kura aprakstita minétas regulas
I pielikuma noteiktajas visparigajas dro§uma un veiktspéjas prasibas, un vajadzibas gadijuma — kliniskai izvérteSanai
par drosumu.

(2)  No kopigo specifikaciju piemeérosanas dienas Regula (ES) 2017/745 ir japieméro ari mediciniskam nolikam
neparedzétu izstradajumu grupam.

(3)  Lai raZotaji varétu pieradit, ka mediciniskam noliikam neparedzéti izstradajumi attieciba uz riska parvaldibas
piemérosanu ir atbilstigi, kopigajam specifikacijam butu jaaptver riska parvaldibas piemérosana, kas aprakstita
Regulas (ES) 2017745 I pielikuma 1. iedalas otraja teikuma un 2.-5., 8. un 9. iedala. Tadgjadi saskana ar Regulas
(ES) 2017/745 9. panta 2. punktu izstradajumus, kas nav paredzéti mediciniskam nolitkam un atbilst kopigajam
specifikacijam, uzskata par atbilstigiem minéto normu prasibam.

(4)  Kopigas specifikacijas principa biitu janosaka visam tadu Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma saraksta noraditu
izstradajumu grupam, kas nav paredzéti mediciniskam noliikam. Tomér Regula (ES) 2017/745 reglamenté laiSanu
tirgdi, pieejamibu tirgl vai nodosanu ekspluatacija Savieniba, tapéc izstradajumiem, par kuru tirdzniecibu Savieniba
informacija nav pieejama, kopigas specifikacijas nav vajadzigas. Pieméram, informacijas nav par $adu izstradajumu
tirdzniecibu Savieniba: kontaktlécas, kuras ir tadi instrumenti ka antena vai mikroshéma, kontaktlécas, kas ir aktivas
ierices; aktivi implant&ami izstradajumi, ko, izmantojot kirurgiski invazivus lidzeklus, paredzéts pilnigi vai daléji
ievadit cilvéka kermeni, lai modificétu kadas kermena dalas anatomiju vai So dalu fiksétu; aktivas ierices, kas
paredzétas, lai, izmantojot zemadas, zemglotadas vai adas injekciju vai citu ievades veidu, aizpilditu sejas vai citas
adas vai glotadas zonas; aktivs implantgjams aprikojums, kas paredzets, lai samazinatu, iznemtu vai iznicinatu
taukaudus. Turklat ar informaciju, kas pieejama par par daZiem izstradajumiem, nepietiek, lai Komisija varétu
izstradat kopigas specifikacijas. Tas attiecas, pieméram, uz daziem citiem izstradajumiem, ko paredzéts ievadit aci
vai uz acs.

(5)  Paradas apstradei paredzétu izstradajumu Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma nolaka nebiitu jauzskata solariji un
aprikojums, kas ar infrasarkano optisko starojumu silda kermeni vai ta dalas un paredzéts zemadas audu vai
kermena dalu apstradei. Tapéc uz tadiem izstradajumiem $i regula neattiecas.

() OVL117,5.5.2017., 1.lpp.
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(6)  Izstradajumu grupa, kas uzskaitita Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 6. punkta, ir paredzéta smadzenu
stimulacijai, kur galvaskausa iekliist tikai elektriska strava vai magnétiskais vai elektromagnétiskais lauks. S1 regula
nebiitu jaattiecina uz invazivam iericém, kas paredzétas smadzenu stimulacijai, pieméram, elektrodiem vai
sensoriem, kas dalgji vai pilniba tiek ievaditi cilveka kermeni.

(7)  Regula (ES) 2017|745 noteic, ka minétas regulas XVI pielikuma noradits mediciniskam nolikam neparedzéts
izstradajums, ko izmanto paredzétajos apstaklos un paredzétajiem noliikiem, nerada nekadu risku vai rada risku,
kas neparsniedz tadu ar izstradajuma lietofanu saistitu maksimalu pienemamu risku, kur§ saskan ar augsta limena
aizsardzibu personu drogibai un veselibai.

(8)  Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma noraditu mediciniskam nolikam neparedzétu izstradajumu grupas plasa
klasta aptver ierices, kas paredzétas dazada veida izmantojumam un paredzétajiem lietojumiem. Bitu jaizstrada
vienota riska parvaldibas metodika, kas nodrosinatu, ka dazadu grupu iericu razotaji pieméro saskanotu pieeju, un
kas veicinatu kopigo specifikaciju saskanigu istenosanu.

(9)  Lai nodrosinatu pienacigu riska parvaldibu, ir jaapzina konkréti riska faktori, kas jaanalizé un jasamazina lidz
minimumam, un janosaka konkréti riska kontroles pasakumi, kas jaisteno attieciba uz katru Regulas (ES) 2017/745
XVI pielikuma noradito izstradajumu grupu.

(10) Lai atvieglotu riska parvaldibas istenosanu, ko veic gan medicinisko ieri¢u razotaji, gan tadu izstradajumu razotaji,
kas nav paredzéti mediciniskam noltikam, riska parvaldibai attieciba uz abam izstradajumu grupam bitu jabalstas
uz vieniem un tiem pasiem saskanotajiem principiem, un prasibam vajadzétu bt saderigam. Tapéc noteikumiem
par riska parvaldibas piemérosanu bitu jaatbilst labi iedibinatiem starptautiskiem noradjjumiem $aja joma, tostarp
starptautiskajam standartam ISO 14971:2019 par riska parvaldibas piemérosanu mediciniskam iericém.

(11) Regula (ES) 2017/745 paredz, ka mediciniskam nolikam neparedzétu izstradajumu kliniska izvértésana jabalsta uz
attiecigiem kliniskiem datiem par veiktspéju un drosumu. Sados datos jabiit informacijai, kas iegiita péctirgus
uzraudziba, péctirgus kliniskaja péckontrolé un attieciga gadijuma — specifiska kliniska pétjjuma. Ta ka kopuma nav
iesp&jams pieradit, ka mediciniska ierice un mediciniskam noliikam neparedzéts izstradajums ir lidzvértigi, ja visi
pieejamie klinisko pétijumu rezultati attiecas tikai uz mediciniskam iericem, par mediciniskam nolikam
neparedzétiem izstradajumiem biitu javeic kliniski petijumi.

(12) Ja veic kliniskus pétjjumus, lai apstiprinatu atbilstibu attiecigajam visparigajam dro$uma un veiktspéjas prasibam,
kliniskos pétijjumus un atbilstibas novérté$anu nav iespéjams pabeigt se$u meénesu laika. Sadiem gadijumiem bitu
janosaka parejas pasakumi.

(13) Ja atbilstibas novértéanas procediira jaiesaista pazinota struktiira, raZotdjs atbilstibas noveértésanu nevar pabeigt
seSu ménesu laika. Sadiem gadijumiem biitu janosaka parejas pasakumi.

(14) Parejas noteikumi biitu janosaka ari attieciba uz izstradajumiem, uz kuriem attiecas Regulas (ES) 2017/745
XVI pielikums un kuriem pazinotas struktiiras ir izdevusas sertifikatus saskana ar Padomes Direktivu 93/42/EEK ().
A attieciba uz $iem izstradajumiem raZotdjs nevar pabeigt kliniskos pétfjumus un atbilstibas novérteSanu sesu
ménesu laika.

(15) Lai parejas perioda nodro$inatu izstradajumu dro§umu, tos biitu jaatlauj joprojam laist tirgli un darit tirgci pieejamus
vai nodot ekspluatacija, ja vien attiecigie izstradajumi jau ir likumigi tirgoti Savieniba pirms §is regulas pieméro$anas
dienas, ja tie joprojam atbilst Savienibas un valstu tiesibu aktu prasibam, kas bija piemérojamas pirms $is regulas
piemérosanas dienas, un ja to konstrukcija un paredzeétais noliks netiek batiski mainiti. Ta ka parejas pasakumu
ievieSanas meérkis ir raZzotajiem atvélet laiku, ar ko pietiek vajadzigo klinisko pétjjumu un atbilstibas novertésanas
procediiru izpildei, ja razotaji kliniskos pétijumus vai attieciga gadijuma atbilstibas novértésanas procediiru neveic
sapratiga termina, parejas pasakumi batu jabeidz.

(*) Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jiinijs) par medicinas iericem (OV L 169, 12.7.1993,, 1. Ipp.).
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(16) Ir notikusas apspriedes ar Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupu.
(17)  Sis regulas piemérosanas diena biitu jaatliek, ka paredzéts Regula (ES) 2017/745.

(18)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Medicinisko iericu komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Kopigas specifikacijas

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

[ pielikums noteic kopigas specifikacijas visam $im mediciniskam noliikam neparedzétu izstradajumu grupam.
II pielikums noteic kopigas specifikacijas kontaktlecam; noraditas minéta pielikuma 1. iedala.

III pielikums noteic kopigas specifikacijas izstradajumiem (iznemot tetové$ana izmantojamus izstradajumus un pirsingu),
ko paredzéts ar kirurgiski invaziviem lidzekliem pilnigi vai dalgji ievadit cilvéka kermeni, lai modificétu ta anatomiju;
noraditi minéta pielikuma 1. punkta.

IV pielikums noteic kopigas specifikacijas vielam, vielu kombinacijam vai izstradajumiem (iznemot tetovésanai paredzétus),
ko paredzéts izmantot sejas vai citu adas vai glotadas membranu aizpildiSanai ar zemadas, zemglotadas vai adas injekciju
vai cita ievades veidd; noraditi minéta pielikuma 1. punkta.

V pielikums noteic kopigas specifikacijas aprikojumam, kas paredzéts, lai samazinatu, iznemtu vai likvidétu taukaudus,
pieméram, tauku atstksanas, lipolizes vai lipoplastijas iekartam; noradits minéta pielikuma 1. punkta.

VI pielikums noteic kopigas specifikacijas adas atjaunosanas, tetovéjumu vai matu nonemsanas vai citadas adas apstrades
aprikojumam, kas izstaro augstas intensitates elektromagnétisko starojumu (pieméram, infrasarkano, redzamu gaismu un
ultravioleto) un ko paredzéts izmantot uz cilvéka kermena; ari aprikojumam, kas darbojas ar koherentiem un
nekoherentiem avotiem, monohromatiska un plasa spektra, pieméram, lazeru un spécigu gaismas impulsa iekartam;
noradits minéta pielikuma 1. punkta.

VII pielikums noteic kopigas specifikacijas smadzenu stimulacijas aprikojumam, kas darbojas ar elektrisko stravu vai
magnétisko vai elektromagnétisko lauku, kurs§ ieklast galvaskausa, lai modificétu neironu aktivitati smadzengs; noradits
minéta pielikuma 1. iedala.

2. Saja regula noteiktas kopigas specifikacijas attiecas uz prasibam, kas izklastitas Regulas (ES) 2017745 I 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 generetu kliniskos datus
kliniskai izvértésanai noltika apstiprinat atbilstibu attiecigajam visparigajam droSuma un veiktspgjas prasibam, kuras
izklastitas Regulas (ES) 2017/745 1 pielikuma, un $aja regula izklastitajam kopigajam specifikacijam, un atbilstibas
novértésana, kura saskana ar minétas regulas 52. pantu jabiit iesaistitai pazinotajai struktiirai, drikst laist tirgli vai nodot
ekspluatacija lidz 2028. gada 22. junijam, ja vien ir izpilditi $adi nosacfjumi:

a) izstradajums Savieniba jau ir likumigi tirgots pirms 2023. gada 22. jinija un joprojam atbilst Savienibas un valstu
tiesibu aktu prasibam, kas tam bija piemérojamas pirms 2023. gada 22. jinija;
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b) izstradajuma konstrukcija un paredzétais noliiks nav batiski mainiti.

Atkapjoties no $a punkta pirmas dalas, no 2024. gada 22. jinija lidz 2024. gada 22. decembrim izstradajumu, kas atbilst
minétas dalas nosacfjumiem, drikst laist tirgl 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 pétijumu ir pilnigs un ka kliniskais pétijjums ir Regulas (ES) 2017/745 darbibas joma.

Atkapjoties no pirmas dalas, no 2024. gada 23. decembra lidz 2026. gada 22. junijam izstradajumu, kas atbilst minétas
dajas nosacijumiem, drikst laist tirgii vai nodot ekspluatacija tikai tad, ja sponsors ir sacis klinisko pétjjumu.

Atkapjoties no pirmas dalas, no 2026. gada 23. junija lidz 2028. gada 22. jinijam izstradajumu, kas atbilst minétas dalas
nosacijumiem, drikst laist tirgd vai nodot ekspluatacija tikai tad, ja pazinota struktiira un raZotajs ir parakstijusi vienosanos
par atbilstibas novértésanas veikSanu.

2. Izstradajumu, attieciba uz kuru razotajs negatavojas veikt klinisku pétjjumu, bet kura atbilstibas novértésana jaiesaista
pazinota struktiira saskana ar minétas regulas 52. pantu, drikst laist tirgii vai nodot ekspluatacija lidz 2025. gada
22. junijam, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a) izstradajums jau ir likumigi tirgots Savieniba pirms 2023. gada 22. jinija un joprojam atbilst Savienibas un valstu
tiesibu aktu prasibam, kas tam bija piemérojamas pirms 2023. gada 22. jinija;

b) izstradajuma konstrukcija un paredzétaja nolika nav batisku izmaigu.

Atkapjoties no pirmas dalas, no 2023. gada 22. septembra lidz 2025. gada 22. jinijam izstradajumu, kas atbilst minétas
dalas nosacjjumiem, drikst laist tirg@i vai nodot ekspluatacija tikai tad, ja pazinota struktiira un raZotajs ir parakstijusi
vienosanos par atbilstibas novertésanas veiksanu.

3. Izstradajumu, uz kuru attiecas 31 regula un uz kuru attiecas sertifikats, ko pazinota struktira izsniegusi saskana ar
Direktivu 93/42/EEK, drikst laist tirgdi vai nodot ekspluatacija lidz datumiem, kas noteikti attiecigi 1. punkta pirmaja dala
un 2. punkta pirmaja dala, arT péc §ada sertifikata deriguma termina beigam, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a) izstradajums Savieniba jau likumigi tirgots pirms 2023. gada 22. jinija un joprojam atbilst Direktivas 93/42/EEK
prasibam, iznemot prasibu, ka tam jabat derigam sertifikatam, ko izdevusi pazinota struktiira, ja sertifikata termins
beidzas péc 2021. gada 26. maija;

b) izstradajuma konstrukcija un paredzétais noliiks nav batiski mainiti;

) péc tam, kad beidzies termins sertifikatam, ko pazinota struktira izdevusi saskana ar Direktivu 93/42/EEK, atbilstigu
uzraudzibu attieciba uz atbilstibu $2 punkta a) un b) apak$punktd minétajiem nosacijumiem nodrogina ar rakstisku
vienosanos, ko parakstijusi pazinota struktira, kas izdevusi sertifikatu saskana ar Direktivu 93/42[EEK, vai pazinota
struktiira, kas izraudzita saskana ar Regulu (ES) 2017745, un razotajs.
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3. pants
Stasanas speka un piemérosanas diena
1. Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

2. To pieméro no 2023. gada 22. jinija. Tomér 2. panta 3. punktu pieméro no 2022. gada 22. decembra.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2022. gada 1. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PIELIKUMS
Tvérums
1. So pielikumu pieméro visam iericém, uz kuram attiecas II-VII pielikums.

Riska parvaldiba
2. Visparigas prasibas

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

a) riska parvaldibas planosana;

b) apdraudéjumu apzinasana un riska analize;
) riska izvértésana;

d) riska kontrole un atlikuso risku izvértésana;
e) riska parvaldibas parskatiSana;

f) razoSanas un pécrazosanas darbibas.

2.2. RaZotaju augstaka limena vadiba nodrosina, ka tiek pieskirti pietiekami resursi un ka riska parvaldibas veiksanai tiek
norikoti kompetenti darbinieki. Augstaka limena vadiba nosaka un dokumenté riska pienemamibas kritériju
noteik3anas politiku. Sada politika nem véra visaugstako aktualo tehniskas attistibas limeni, zindmas ieintereséto
personu paustas baZzas, kas saistitas ar droSumu, un ta ietver principu, ka riski iespéjami janovérs vai jasamazina ar
kontroles pasakumiem, negativi neietekméjot kopéjo atlikudo risku. Augstaka limepa vadiba nodrosina 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 kvalificéti. Ja tas vajadzigs uzdevumu
veik3anai, darbiniekiem ir pieraditas un dokumentétas zinasanas un pieredze darba ar konkréto ierici, lidzvértigam
mediciniskam nolikam neparedzétam iericém vai analogiskam mediciniskam noliikam paredzétam iericém, ka ar
zina$anas par izmantotajam tehnologijam un riska parvaldibas metodém. Darbinieku kvalifikaciju un kompetenci,
pieméram, izglitibu, apmacibu, prasmes un pieredzi dokumente.

Ar analogisku mediciniskam noliikam paredzétu ierici saprot to pasu ierici, kas ir paredzéta mediciniskam nolikam,
vai medicinisku ierici, kuras lidzvértigumu tai pasai mediciniskam noliikam paredzetajai iericei raZotajs ir pieradijis
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 (!) XIV pielikuma 3. punktu.

2.4. Riska parvaldibas darbibu rezultatus, ari atsauci uz ierici, atsauci uz personam, kas veikusas §is darbibas, un $adu
darbibu veik$anas datumus registré. Attieciba uz katru konstatéto apdraudéjumu registrétie dati nodrosina riska
analizes, riska izvertésanas, riska kontroles un atliku3o risku izvértésanas rezultatu izsekojamibu.

2.5.  Pamatojoties uz riska parvaldibas procesa rezultatiem, raZotaji nosaka lietotaju un patérétaju kategorijas, kuras nevar
ierici lietot vai attieciba uz kuram japieméro ipasi lietosanas nosacijumi. Ar patérétaju saprot fizisku personu, kuras
vajadzibam mediciniskam noliikam neparedzetu izstradajumu planots lietot.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 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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2.6. Visa ferices dzives cikla razotajs izveido sistému, kas attieciba uz minéto ierici nodrosina pastavigu un sistematisku
riska parvaldibas procesa atjauninasanu.

3. Riska parvaldibas planosana

3.1. Riska parvaldibas plano$anas dokumentos ieklauj:
a) atsauces un ierices aprakstu, arl tas daJu 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 specifikaciju;

d) pienakumu un iestazu precizéumu attieciba uz darbibu izpildi, rezultatu apstiprinasanu un riska parvaldibas
parskatu;

e) uz 2.2. punkta minétas kartibas pamata, riska piepemamibas kritériju specifikaciju;

f) tadu kritériju specifikaciju, péc kuriem vac attiecigo informaciju raZo$anas un pécrazo$anas posmos un $adu
informaciju izmanto, lai vajadzibas gadijuma parskatitu un atjauninatu riska parvaldibas rezultatus.

3.2. Riska pienemamibas kritériju vida ir kopéja atlikusa riska pienemamibas kritérija apraksts. Definé un dokumenté
kopgja atlikusa riska izvertéSanas metodi.

3.3.  Péc 2.2. punkta minétaja kartiba noteiktajiem principiem nosakot riska pienemamibas kritérijus, razotaji uzskata, ka
péc iespéjas janovers vai jasamazina visi riski, tostarp ar kirurgisku iejauksanos saistiti riski. Ja nevelami blakusefekti
ir parejosi un to gadijuma nav vajadziga mediciniska vai kirurgiska iejaukSanas, lai novérstu dzivibu apdraudosu
slimibu vai pastavigu organisma funkcijas pavajinasanos, vai pastavigu organisma struktiras bojajumu, atlikuSos
riskus var uzskatit par pienemamiem. Ja viens vai vairaki $2 punkta nosacijumi nav izpilditi, raZotajs to pamato,
paskaidrojot riska pienemamibas iemeslus.

4. Apdraudéumu apzinasana un riska analizé$ana

4.1.  Apdraudgumu apzinasanai un riska analizéSanai paredzetie dokumenti:
a) ietver ierices aprakstu, tas paredzéto lietojumu un pamatoti paredzamo nepareizo lietojumu;
b) ietver kvalitativos un kvantitativos raksturlielumus, kas varétu ietekmét ierices drosumu;

¢) ietver zinamos un paredzamos apdraud&jumus, kas saistiti ar ierici, tas paredzéto lietojumu, tas raksturlielumiem
un pamatoti paredzamu nepareizu lietojumu, ja to lieto gan normalos apstaklos, gan bojajuma gadijuma;

d) ietver bistamas situacijas, kas rodas, pemot véra paredzamos notikumus attieciba uz katru apzinato
apdraudgjumu;

e) ietver kvalitativos vai kvantitativos terminus un aprakstus vai kategorizaciju, kuri attiecas uz kait§juma smaguma
un rasanas varbiitibas skaitlisku novértgjumu;

f) attieciba uz katru bistamo situaciju raksturo kait§juma prognozéto smagumu un rasanas varbatibu, ka arl
izrietoSo riska aplési.

4.2. lerices paredzéta lietojuma apraksta ieklauj informaciju par cilveka kermena dalu vai audu veidu, ar kuriem ir
mijiedarbiba, lietotdju un patérétaju kategorijam, lietosanas vidi un apstrades procediiru.
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4.3. Riska analizé raZotaji nem véra dazadu lietotaju un patérétaju grupu ipatnibas. Tas nozimg, ka jaapsver, vai lietotajs ir
veselibas apriipes specialists vai neprofesionalis. Ja lietotajs ir neprofesionalis, personu, kurai nav kvalifikacijas 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 lietoSanai. RazZotajs pienem, ka ierice ir pieejama visam Sim
lietotaju un patérétaju grupam, ja vien ierici nepardod tiesi veselibas apriipes specialistiem.

4.4. Riska analizéSanas un kaitgjuma smaguma un raSanas varbiitibas apléses vajadzibam par vienu no informacijas
avotiem razotaji uzskata kliniskos datus.

4.5. Ja feriCu ipaibu vai étisku iemeslu de| datus par kaitejuma rasanas varbiitibu iegiit nav iesp&jams, raZotaji risku
izvért€, pamatojoties uz kaitéjuma veidu un kaitéuma rasanas varbitibas visnelabveligako novértéjumu. Tehniskaja
dokumentacija razotaji sniedz pieradijumus par iemeslu, kura dé] dati par kaitéjuma raganas varbatibu netiek sniegti.

4.6. Registre riska analizes tvéruma aprakstu.

5. Riska izvértésana

5.1.  Jebkura bistama situacija razotaji izverté apléstos riskus un nosaka, vai riski ir pienemami saskana ar kritérijiem, kas
minéti 3.1. punkta e) apak$punkta.

5.2. Jarisks nav pienemams, risks tiek kontroléts.

5.3. Jarisks ir piepemams, risks nav jakontrolé un par atlikuso risku uzskata galigo aplésto risku.

6.  Riska kontrole un atlikuso risku aplése

6.1. Riska kontroles un atlikuso risku apléses dokumentu vidi ir:
a) Istenoto riska kontroles pasakumu saraksts un to rezultativitates izvertéjums;
b) pec riska kontroles pasakumu pilnigas istenosanas atlikuso risku saraksts;

¢) atlikuso risku un kopgja atlikusa riska pienemamibas izvért§jums saskana ar 3.1. punkta ¢) apakSpunkta
kritérijiem;

d) riska kontroles pasakumu ietekmes verifikacija.

6.2. Riska kontroles pasakumus, kas jaisteno razotajam, izraugas no $adam riska kontroles iespéju kategorijam:
a) neatnemams dro$ums, ko nodrosina konstrukcija;
b) neatnemams dro$ums, ko nodrosina razosana;
c) aizsargpasakumi iericé vai razoSanas procesa;
d) informacija par dro§umu un attieciga gadijuma lietotaju apmaciba.
Razotaji izvélas riska kontroles pasakumus prioritara seciba no a) lidz d) apak$punktam. Riska kontroles varianta

pasakumus Isteno tikai tad, ja iepriek$gja varianta pasakumus Istenot nav iespé&jams vai ja to istenosana ieprieks nav
nodrosinajusi riska pienemamibu.
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6.3. RaZzotaji nodrosina, ka informacija par dro§umu ir sniegta ne tikai lieto§anas pamaciba vai etikete, bet ir pieejama ari
ar citiem lidzekliem. Nem véra pasa iericé iebavétu informaciju, ko lietotdjs nevar ignorét, un nem véra publiski
pieejamu informaciju, kas lietotdgjam ir viegli pieejama. Attieciga gadijuma apsver, vai lietotdji nav jaapmaca.
Informaciju sniedz, nemot veéra lietotaju un patérétaju izpratnes pakapi, kas minéta 9. punkta.

6.4. Riska kontroles pasakumus veic pat tad, ja tadéjadi samazinas ierices veiktsp€ja, ja vien tiek saglabata ierices galvena
funkcija.

6.5. Pienemot lémumu par riska kontroles pasakumiem, razotaji parbauda, vai riska kontroles pasakumi nerada jaunu
kaitéjumu, apdraud&jumus vai bistamas situacijas un vai minétie pasakumi neietekmé apleéstos riskus ieprieks
apzinatas bistamas situacijas. Riska samazinasana nepalielina vienu vai vairakus citus riskus tada veida, ka varétu
palielinaties kopgjais atlikusais risks.

7. Riska parvaldibas parskats

7.1. Riska parvaldibas parskatiSanas dokumentu vidi ir pirms ierices laiSanas tirdznieciba veikts parskats. Parskatisana ir
nodrosinats, ka:

a) riska parvaldibas process ir veikts saskana ar 3.1. punkta minétajiem riska parvaldibas planosanas dokumentiem;
b) kopgjais atlikusais risks ir pienemams un riski ir péc iesp&jas novérsti vai samazinati;

¢) irieviesta sistéma, lai vaktu un parskatitu informaciju par ierici raZoSanas un pécrazo$anas posmos.

8. Razosanas un pécrazosanas darbibas

8.1. RaZosanas un pécrazo$anas darbibu dokumentos:
a) norada, péc kadas sistémas tiek vakta un parskatita informacija par ierici razosanas un pécrazo$anas posmos;

b) norada publiski pieejamas informacijas avotus par ierici, lidzvértigam iericém, kas nav paredzétas mediciniskam
nolikam, vai analogiskam iericém, kas paredzétas mediciniskam noliikam;

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

Sistéma, kura vac un parskata informaciju par ierici no pécrazosanas posmiem, razotaji nem véra kliniskos datus no
péctirgus uzraudzibas un attieciga gadijuma kliniskos datus no dro§uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma, kas

minéts Regulas (ES) 2017745 32. panta, vai péctirgus kliniskas péckontroles, kas minéta iepriek§ minétas regulas
XIV pielikuma B dala.

8.2. Lai noteiktu kritérijus, péc kuriem izveérté savaktas informacijas ietekmi, raZotajs nem véra:
a) apdraud&umus vai bistamas situacijas, kas nav iepriek$ apzinatas;
b) bistamas situacijas, kuras risks vairs nav pienpemams;
¢) to, vai kopéjais 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 minétaja augstaka limena vadibas veiktaja parskatisana.

8.3. Lai precizétu turpmakas darbibas ar iepriek$gjo riska parvaldibas darbibu rezultatiem, razotaji apsver, vai
neatjauninat ieprieksgjos riska parvaldibas darbibu rezultatus, lai:

a) bitu ietverti jauni apdraudéumi vai bistamas situacijas un izvértéti ar tiem saistitie riski;
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8.4.

10.

11.

b) atkartoti izvértetu bistamas situacijas, atlikuSos riskus un kopgjo atlikuso risku, kas vairs nav piepemams;
¢) noteiktu, vai attieciba uz iericém, kas jau ir daritas pieejamas tirgii, nav vajadzigi kadi pasakumi.

RaZotaji nem véra visas izmainas risku apzinasana, analizé un izvertéSana, kas varétu rasties, nemot véra jaunus
datus vai izmainas ierices lietoanas vide.

Informacija par droSumu

Sniedzot informaciju par dro§umu, kas minéta 6.2. punkta d) apakSpunkta, un par riskiem, kas saistiti ar
11.2. punkta c) apak$punkta un 12.1. punkta c) apak$punkta minetas ierices lieto§anu, raZotaji nem veéra:
a) lietotdju un patérétaju izpratnes atskiribas, ipau uzmanibu pievérsot iericém, kas paredzétas neprofesionaliem;

b) darba vidi, kura ierici paredzéts lietot, jo ipasi ja to lieto arpus mediciniskas vai citadi profesionali kontrolétas
darba vides.

Ja razotajs ierici ir paredzgjis tikai ar medicinu nesaistitam nolitkam, kopa ar ierici nodrosinataja informacija nav
neviena apgalvojuma vai pazinojuma par klinisko ieguvumu. Ja razotajs ierici ir paredzgjis mediciniskam un ar
medicinu nesaistitam noliikam, informacija, kas sniegta ar medicinu nesaistitam nolikam, nav apgalvojumu vai
pazinojumu par klinisko ieguvumu.

Etikete

. Etiketé ir ieklauti vardi “ar medicinu nesaistitam nolikam:”, un aiz tiem ir sniegts $1 ar medicinu nesaistita noliika

apraksts.

11.2. Jaiespgjams, razotaji uz etiketes norada:

12.

12.1.

a) informaciju par lietotaju un patérétaju kategorijam, kas minétas 2.5. punkta;
b) paredzamo ierices veiktspgju;

¢) riskus, ko rada ierices lietosana.
Lietosanas pamaciba

LietoSanas pamaciba ieklauj:
a) informaciju par lietotaju un patérétaju kategorijam, kas minétas 2.5. punkta;

b) ierices paredzamas veiktspéjas aprakstu ta, lai lietotajs un patérétajs saprastu, kadu ar medicinu nesaistitu
ieguvumu var gaidit no ierices lietosanas;

¢) skaidru un viegli saprotamu aprakstu par ierices atlikuso risku, ari ta kontroles pasakumiem, lai patérétajs varétu
pienemt apzinatu lémumu 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;

€) atsauci uz visiem piemérotajiem saskanotajiem standartiem un kopigajam specifikacijam.
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II PIELIKUMS
Tvérums

1. So pielikumu pieméro kontaktlécam, 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 paredzéts ievadit aci vai uz acs.

Riska parvaldiba

2. Sis regulas I pielikuma paredzétaja riska parvaldibas procesa, kas ir ar ierici saistito risku analizes dala, razotaji nem
véra 32 pielikuma 3. punkta noraditos konkrétos riskus un, ja tas attieciba uz ierici relevanti, izmanto §a pielikuma
4. punkta noraditos konkrétos riska kontroles pasakumus.

3. Konkrétie riski

3.1. RaZzotdji analizé un péc iespgjas novers vai samazina riskus, kas saistiti ar turpmak minétajiem elementiem.

Projektésana un raZoSana:

a) ierices forma, jo ipasi no tada viedokla ka nepielaut $kautnu vai asumu raditu kairindgjumu, atlip§anu vai
nobidisanos no radzenes, kroko$anos vai loci$anas; vai novietojuma sakara spiediens uz radzeni ir nevienmeérigs;

b) lécu, virsmapstrades un attiecigd gadijuma lecu glabasanas $kidumu izejvielu izraudziSanas, kura nem vera
biodrosumu, biosaderibu, kimiskos un biologiskos kontaminantus, ka ari skabek]caurlaidibu un saderibu ar lécu
glabasganas skidumiem;

¢) galaizstradajuma biodro$ums un biosaderiba ar iepakojumu un glabasanas $kidumu, cita starpa vismaz tados
aspektos ka citotoksicitate, sensibilizacija, kairindjums, ak@ita sistémiska toksicitate, subakiita toksicitate,
implantacija, sterilizacijas atlickas un noardisanas produkti, ekstrahéjamas un izskalojamas vielas. Ja paredzams,

ka kopgjais saskares ilgums parsniegs 30 dienas, nem véra ari tadus faktorus ka subhroniska toksicitate, hroniska
toksicitate un genotoksicitate;

d) mikrobiologiskas ipasibas, ari bioslogs, gatavas ierices mikrobiologiska kontaminacija, bakterialo endotoksinu
atlikumi, sterilitate, kontaktlécu dezinfice$ana un glabasana;

e) primara iepakojuma piemeérotiba tam, lai 1eca pastavigi bitu sterila, parklata ar glabasanas skidrumu un novérstu
izstraddjuma noardisanos, piemeéram, izskalojoties tvertnei vai parseguma materialiem, rodoties mikrobiologiskai
kontaminacijai;

f) ilgstoas glabasanas un glabasanas apstaklu ietekme uz lécas stabilitati un ipasibam.

IzplatiSanas kéde:

a) oftalmologa, optometrista, specializéta optika vai kvalificéta kontaktlécu specialista veikta lécas nodiluma
parbaude pirms lietosanas;

b) klasiskaja optikas izplatiSanas kédé neietilpstosu izplatitdju zinaSanu trikums gan par piemérotu lécu
izraudziSanas, gan to izmanto$anu, glabasanu un dro$u transportésanu;

¢) klasiskaja optikas izplatiSanas kédé neietilpstosu izplatitdju zinasanu trikums par drofumu vai lietotaju
konsultésanu.

Ar lietotaju saistiti apdraud@jumi/riski:
a) pieredzes un apmacibas triikums par noteiktiem lietojumiem paredzétu kontaktlécu lietosanu;
b) kontaktlecu kontrindikaciju noteiksana;

¢) iespéjama mazaka asaru pléves un skabekla pieejamiba radzenei;
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d) higiénas trikums, pieméram, lietotajs pirms lécu ievietosanas, lietoSanas un izpems$anas nenomazga un
nenosusina rokas, ka dé] var rasties infekcija, smags iekaisums vai citas acs slimibas;

e) iespgjamais redzamibas traucéjums un samazinata gaismcaurlaidiba;

f) visi iespgjamie faktori, kas varétu pasliktinat redzi, pieméram, krasojums, preciza nepiegulésana acs virsmai, un
korigéjuma trikums;

g) tadu nemedicinisku stavok]u apzinasana, ka gadijuma kontaktlécas lietot nedrikst. Pie $adiem stavokliem pieder
smagas tehnikas vadiSana vai ekspluatacija un tadas ar Gideni saistitas darbibas ka dusoSanas, vannosanas un
peldésana;

h) paaugstinats acu bojajumu risks, ja lécas tiek valkatas ekstensivi (pieméram, ilglaicigi, seciga vairakkartéja
lietosana);

i) paaugstinats acu bojajumu risks, ja lécas turpina lietot, kad rodas acu apsartums un kairinajums;

j)  lietosanas ilguma ietekme uz visiem iepriek§ minétajiem riskiem;

k) primara iepakojuma iesp&jama nepareiza izmanto$ana glabasanai starp vairakiem lietojumiem;

1) wvairakkart lietojamam kontaktlécam — riski, kas saistiti ar atkartotu lietoSanu un neregularu atkartotu lietosanu,
ko veic viens un tas pats patérétajs;

m) patérétaji neparzina arkartas pasakumus nevélamu blakusefektu gadijuma.

4. Specifiskie riska kontroles pasakumi

a) Léca nedrikst mazinat redzeslauku, ari pamatoti paredzamas parvirzes vai neprecizas novieto$anas gadijuma. Lécai
janodrosina pietiekama gaismas caurlaidiba pietiekamai redzamibai jebkados lietosanas apstak]os.

b) Visi lecas materiali un primara iepakojuma iekséja puse, ieskaitot glabasanas skidumu, ir biosaderigi, nekairinosi
un netoksiski. Turklat vielas, ko izmanto kontaktlecu krasosanai vai apdrukasanai, ar paredzétajiem lietosanas
nosacfjumiem neizskalojas.

¢) Lécas un to primara iepakojuma ieksgja puse, ari glabasanas skidums, ir sterili un nepirogéniski. Ssaskaré ar acim
glabasanas $kidrums nekaité radzenei, acij un apkartéjiem audiem.

d) Lécas projekté ta, lai neapdraudétu radzenes, acu un apkartgjo audu veselibu. Nem veéra lécu ipasibas, pieméram,
zemu skabek]caurlaidibu, neprecizu novietojumu, parvirzi, asas malas, abrazivu nodilumu, mehaniska spiediena
sadalijuma nevienméribu.

e) Attieciba uz daudzkart lietojamam lécam razotajs kopa ar lécu piegada iedarbigus apkopes skidrumus un tirisanas
un dezinfekcijas lidzeklus, ar ko pietiek visam lécas dzives laikam, vai norada nepiecieSamos apkopes skidrumus
un tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus. RazZotajs piegada vai norada ari jebkuru citu aprikojumu vai instrumentus
daudzkart lietojamu lécu apkopei un tiri$anai.

f) Attieciba uz daudzkart lietojamam lecam razotajs apstiprina maksimalo atkartotas lieto§anas gadijumu skaitu un
maksimalo lietoSanas ilgumu (pieméram, stundas diena un/vai dienu skaita).

g) RaZotaji apsver, vai sausuma kompensé$anai nav jaiizmanto acu pilieni. Ja $adi acu pilieni ir vajadzigi, raZotaji
nosaka kritérijus, lai pieraditu to piemérotibu;

h) razotaji izstrada procediru, ka lietotajam identificét nevélamus blakusefektus un ka to gadijuma rikoties, ari par
§adiem nevélamiem blakusefektiem zinojot raZotajam;

i) lietoSanas pamaciba un etikete ir izstradatas un uzrakstitas ta, lai biitu saprotamas neprofesionalim un Jautu
neprofesionalim drosi lietot ierici.
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Informacija par dro$umu
5.  Etikete

5.1. Uz lietotajiem paredzéta aréja iepakojuma ir $adas norades:

a) ja ierices ir paredzétas vienreizgjai lietoanai, papildus starptautiski atzitajam simbolam teksts “Nelietot atkartoti”
ar etiketé izmantota lielaka izméra rakstzimém treknraksta;

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

¢) ieteikums izlasit lietosanas pamacibu.

6. LietoSanas pamaciba

6.1. LietoSanas pamaciba ir:

a) teksts ar pamaciba izmantota lielaka izmeéra rakstzimém treknraksta: “Nelietot atkartoti”, papildus starptautiski
atzitajam simbolam, ja ierices ir paredzétas vienreizgjai lietoSanai;

b) bridinajums “Lietotas lecas nedrikst izmantot citas personas”;

¢) norade par lécas izmeriem (lécas argjais diametrs un bazes liknes radiuss);
d) norade par lécas materialiem, ieskaitot tas virsmu un krasu pigmentus;

¢) norade par tidens saturu un skabek]caurlaidibu;

f)  norade par nepareizu glabasanas apstaklu iespgjamo ietekmi uz izstradajuma kvalitati un maksimalo glabasanas
laiku;

g) noradijumi, ka rikoties nobidiSanas gadijuma;

h) higiénas pasakumi pirms lieto§anas (pieméram, roku mazgasana un nosusina$ana), lietoSanas laika un péc
lieto3anas;

i)  bridinajums “Nekontaminét lécas ar dekorativo kosmeétiku vai aerosolu”;

j)  bridindjums “Netirit lécas ar krana tideni”;

k) attiecibd uz daudzkart lietojamam lécdm — detalizéts tiriSanas un dezinfekcijas apraksts, arl apraksts par
nepiecieSamo aprikojumu, instrumentiem un $kidumiem, tos detalizéti uzskaitot; nepiecieSamo glabasanas
apstaklu apraksts;

)  daudzkart lietojamam lecam — maksimalais atkartotas lietoSanas gadjjumu skaits un maksimalais lietosanas
ilgums (pieméram, stundas diena un/vai dienu skaita);

m) ja ieteicams izmantot acu pilienus — piemérotu acu pilienu apraksts un apraksts par to, ka tos lietot;

n) kontaktlécu lietosanas kontrindikacijas. Minétaja saraksta ir $adi elementi: sausas acis (nepietickams asaru
skidrums), acu medikamentu lietoSana, alergijas, iekaisums vai apsartums acis vai ap tam, slimiba, pieméram,
saaukstéSanas un gripa, kas skar acis, iepriekséja mediciniska icjauksanas, kas var nelabvéligi ietekmét ierices
lietoanu, jebkura cita sistémiska slimiba, kas skar acis;

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

p) bridinajums: “Izvairities no darbibam, ja iespjams redzamibas traucéjums un gaismas caurlaidibas samazinasana
rada risku”;

q) pazinojums par acu bojajumu paaugstinatu risku nepartrauktas lieto$anas gadijuma, ja rodas acu apsartums un
kairindjums;
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r)  bridinajums “Nelietot péc deriguma termina beigam”;
s)  skaidra norade par maksimalo lietosanas laiku;
t)  bridinajums “Nelietot l&cas ilgak par maksimalo lietoanas laiku”;

u) bridinajums “Nelietot lécas gulot”;

v) pazipojums par acu bojdjumu paaugstinatu risku, ja lécas tiek lietotas ekstensivi (pieméram, vairakkartéja
atkartota lietoSana);

w) bridinajums “Nelietot parak sausa vai puteklaina vide”;

x)  bridinajums “Neizmantot primaro iepakojumu atkartoti glabasanai laika starp lietoSanas reizém”, ja raZotajs nav
paredzgjis primaro iepakojumu sadai lietosanai;

y) bridinajums: “Nelietot glabaganas $kidumu atkartoti”;

z) saraksts ar riskiem, kas saistiti ar acu veselibu un lécas nodilumu, ka noteikts riska analiz¢, ar attieciga gadijuma
samazinata tidens un skabekla pieejamiba radzenei (skabeklcaurlaidiba);

aa) iespgjamo nevelamo blakusefektu saraksts, to rasanas varbitiba un raditaji;
bb) noradijumi par to, ka rikoties sarezgijumu gadijuma, ari arkartas pasakumi;
cc) instrukcija “Nekavéjoties iznemt lécu $ados gadijumos:
— kairinjums vai sapes acis, pieméram, durSanas sajiita, dedzinasana, nieze, svekermena sajiita,
— mazaks komforts ka ar identiskam 1écam bijis ieprieks,
— neparasti sekréti vai parmériga asaro$ana,
— acs apsartums,
— liels vai neparejoss sausums,
— ar lécas lietoanu saistita pasliktinata vai neskaidra redze.

Ja kads no Siem simptomiem turpinas péc lécas iznemsanas, sazinieties ar kvalificétu veselibas apriipes
specialistu, pieméram, oftalmologu vai optometristu, kam saskana ar valsts tiesibu aktiem ir atlauts arstét sadus
simptomus. Ja $ie simptomi nepariet, tas var liecinat par nopietnaku veselibas problému.”;

dd) informacija par to, kad un ka par nevélamiem blakusefektiem zinot razotajam.
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111 PIELIKUMS

Tvérums

1. So pielikumu pieméro Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 2. punkta noraditajiem izstradajumiem, ko ar kirurgiski
invaziviem lidzekliem paredzéts pilnigi vai daléji ievadit cilveka kermeni, lai modificétu ta anatomiju. Sis pielikums
neattiecas uz tetové$ana izmantojamiem izstradajumiem un pirsingu un izstradajumiem, ko ar kirurgiski invaziviem
lidzekliem paredzéts pilnigi vai daléji ievadit cilvéka kerment, lai nostiprinatu ta dalas. Sis pielikums neattiecas uz
aktivam implantéjamam iericém.

Riska parvaldiba

2. Sis regulas I pielikuma paredzétaja riska parvaldibas procesa, kas ir ar ierici saistito risku analizes dala, razotaji nem
véra §a pielikuma 3. punkta noraditos konkrétos riskus un, ja tas attieciba uz ierici relevanti, izmanto $a pielikuma
4. punkta noraditos konkrétos riska kontroles pasakumus.
Riska analizé ieklauj iedalu par riskiem, kas saistiti ar konkrétu ar medicinu nesaistitu noltku ievadit ierici cilveka
kermeni, izmantojot kirurgiski invazivus lidzeklus, nemot véra ierices potencialo lietotdju un patérétaju ipasas
iezimes.

3. Konkrétie riski

3.1. Razotaji nem veéra $adus aspektus un saistitos riskus:
a) implanta fizikalas un kimiskas ipasibas un pilns sastavs;

b) izejvielu izraudzisanas, kura pem véra biodro§umu, biosaderibu un kimiskas un biologiskas piedevas vai
kontaminantus;

¢) 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,
kairindjums, materiala mediacijas pirogéniskums, akiita sistémiska toksicitate, subakaita toksicitate, subhroniska
toksicitate, hroniska toksicitate, genotoksicitate, kancerogenitate, implantacija, sterilizacijas atlickas un
noardisanas produkti, ekstrah&amas un izskalojamas vielas;

¢) mikrobiologiskas ipasibas, ari 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) patérétajam specifiski faktori (pieméram, iepriekséji nelaimes gadijumi, ipasi nosacjjumi, vecuma ierobeZojumi);
h) iesp&jama mijiedarbiba ar magnétisko lauku (piemeéram, ar magnétiskas rezonanses attélveidi saistita karSana);

i) aksesuaru izmantoana (pieméram, izpildes instrumenti, ko Ipasi paredzéts izmantot kopa ar ierici implantacijas
procediird) un to saderiba ar implantu;

j) attieciga gadjjuma laika intervals starp implantacijas reizém.

3.2. Konkrétak, attieciga gadijuma raZotdji izanaliz€, péc iespgjas novér§ vai samazina ar $adiem apdraudéumiem vai
kaitéjumu saistitos riskus:

a) mikrobiologiska kontaminacija;
b) razosanas atkritumu klatbtitne;

¢) aspekti, kas saistiti ar implantacijas procediru (ari lietoSanas klidas);
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d) implanta atteice (pieméram, plisums, neparedzéta degradacija);
¢) implantu parvietoSanas un migracija;
f)  asimetrija;
g) implantu redzamiba caur adu;
h) implantu saplaksana un krokosanas;
i)  gela mikronoplide un noplade;
j)  sviSana un silikona migracija;
k)  vietgjs iekaisums un pietikums;
) pietikums vai limfadenopatija noteikta apvidi;
m) kapsulu veidosanas un kontraktaira;
n) diskomforts vai sapes;
o) hematoma;
p) infekcija un iekaisums;
q) virspuséja briice;
r) briices dehiscence;
s)  implanta atgriiSana un brii¢u dzi$anas traucgjums;
t)  rétofanas un rétu hiperpigmentacija un hipertrofija;
u) nervu bojajumi;
V) seroma;
w) nodalijjuma spiediena problémas un atvilktnes sindroms;
x) ierobeZojumi véza diagnosticé$ana;
y) parak lieli implanti;
z) asinsvadu bojajumi;
aa) ar krliSu implantu saistita anaplastiska liel$tinu limfoma (BIA-ALCL);
bb) granuloma, attieciga gadijuma ari silikonoma;
cc) nekroze.
4. Konkretie riska kontroles pasakumi
a) lerices ir sterilas un nepirogéniskas. Ja piegada nesterilus implantus ar mérki tos pirms lietosanas sterilizét, sniedz
adekvatu informaciju par sterilizaciju.
b) lerices dro$u lietoSanu pamato ar kliniskiem un citiem datiem, pemot véra anatomisko atrasanas vietu.
c) llgstosi vac datus, ar kuriem biitu iesp&jams izvértét no iericém célusos nenoardamu vielu klatbatni.
d) Regulas (ES) 2017/745 I pielikuma 10.4.1. punkta a) un b) apak$punkta minéto vielu klatbfitni izvérté neatkarigi
no to koncentracijas.
¢) RaZotdji nodroSina apmacibu par ierices implantéSanu un dro$u lietoSanu. Minéta apmaciba ir lietotajiem
pieklastama.
Informacija par dro§umu
5.  Etikete
5.1. Etiketé ieklauj:

a) tekstu ar etikete izmantota lielaka izmeéra rakstzimém treknraksta: “Tikai piemérota mediciniska vidé implantét

drikst tikai attiecigi apmaciti arsti, kas ir kvalificéti vai akreditéti saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem”;
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6.1.

6.2.

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

) izstraddjuma vispargjo kvalitativo sastavu.
Lietosanas pamaciba

Lietosanas pamaciba ietver:

a) augSpusé — tekstu ar pamaciba izmantota lielaka izméra rakstzimém treknraksta: “Tikai piemérota mediciniska
videé implantét drikst tikai attiecigi apmaciti arsti, kas ir kvalificéti vai akreditéti saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem”;

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

¢) lietotdgjam adresétu ieteikumu nemt véra $adus faktorus, kas skarusi patérétaju: agrakas procediras, nelaimes
gadijumi, slimibas, stavokli, medikamentoza vai citada vienlaicigi veikta arste$ana, kas var ietekmét procediru
(pieméram, adas slimibas, traumas vai autoiminas slimibas);

d) noradjjumu lietotajam nemt véra visus konkrétos riskus, kas var attiekties uz patérétaja darbibam (pieméram,
profesija, sports vai citas darbibas, ko regulari veic patérétajs);

e) visaptverosu kontrindikaciju sarakstu. Saja saraksta ieklauj keloidrétas;
f) izstradajuma vispargjo kvalitativo un kvantitativo sastavu;

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

h) attieciga gadijuma noradi par piemérotu laika intervalu starp apstradém;
i) lietotdgjam adresétu prasibu: pirms patérétajs tiek arstéts, izmantojot ierici, sniegt tam pielikuma kopiju, kas

paredzéta 6.2. punkta.

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 [ pielikuma 12.1. punkta a)-e) apak$punkta;

b) sarakstu ar visiem atlikuSajiem riskiem un iesp&jamajiem blakusefektiem, ari tiem, kas parasti attiecas uz operaciju,
pieméram, asinoSanu, potencialu zalu mijiedarbibu un ar anestéziju saistitajiem riskiem;

¢) informaciju par to, kad un ka zinot raZotajam par nevélamiem blakusefektiem, informaciju par ierices iznemsanu,
informaciju par to, kad sazinaties ar veselibas apriipes specialistu;

d) siku informaciju par ierices tilpumu un izméru;

e) attieciga gadjjuma pazinojumu “Lietotaji ir pienacigi apmaciti par ierices drosu lietosanu”.
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IV PIELIKUMS

Tvérums

1. So pielikumu pieméro Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 3. punkta noraditajam vielam, vielu kombinacijam vai
izstradajumiem, ko paredz&ts izmantot sejas vai citu adas vai glotadas membranu aizpildi$anai, 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 lidzekliem ievadiSanai kerment,
pieméram, slircém un dermrolleriem, kas jau ir uzpilditi ar vielam, vielu kombinacijam vai citiem izstradajumiem. Sis
pielikums neattiecas uz aktivajam iericém.

Riska parvaldiba

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

3. Konkrétie riski

3.1. RaZzotdji nem véra $adus aspektus un saistitos riskus:
a) {erices fizikalas un kimiskas ipasibas;

b) izejvielu izraudzisanas, kura pem véra biodroSumu, biosaderibu un kimiskas un biologiskas piedevas vai
kontaminantus;

¢) galaizstradajuma biodro$ums un biosaderiba, cita starpa vismaz tados aspektos ka citotoksicitate, sensibilizacija,
kairindjums, materiala mediacijas pirogéniskums, akiita sistémiska toksicitate, subakata toksicitate, subhroniska
toksicitate, hroniska toksicitate, genotoksicitate, kancerogenitate, implantacija, sterilizacijas atliekas un
noardisanas produkti, ekstrahéamas un izskalojamas vielas;

d) resorbcija un kalposanas laiks kermeni, noradot pussabruksanas periodu un resorbcijas beigas, ari metabolizacijas
iespgjamibu (pieméram, pildvielas 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 atraganas vieta;

g) patérétajam specifiski faktori (pieméram, iepriek$éja un pasreizéja terapija (mediciniska un kirurgiska), vecuma
ierobezojumi, griitnieciba, baroSana ar kriiti);

h) attieciga gadijuma riski, kas saistiti ar vietéjas anestézijas izmantosanu vai nu ka produkta dalu, vai atseviski;
i) attieciba uz iericém, kas neuzsiicas, — risks, kas saistits ar ierices iznemsanu;
j) arierices lietosanu saistiti faktori, ar:

— injekcijas papémiens,

— injekcijas lidzekli (pieméram, rullisi, katetri vai adatas),

— injicétais maksimalais daudzums atkariba no atra§anas vietas un izmantota panémiena,

— iesp&jamas atkartotas injekcijas,

— izstradajuma ievadisanai vajadzigais spéks,

— izstradajuma temperatiira,

— izstradajuma parvietoSana (pieméram, no flakona uz §lirci).
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3.2. Attieciga gadijuma raZotaji izanalize, péc iespéjas novér§ vai samazina ar $adiem apdraudéjumiem vai kait€jumu
saistitos riskus:

a) mikrobiologiska kontaminacija;

=5

) razoSanas atkritumu klatbitne;

(g

) apdraud&jumi, kas saistiti ar ierices injicéSanas vai citadas ievadiSanas procediiru (ari lietosanas kladas);

R

ierices migrésana;

e) ierices redzamiba caur adu;

f) neparedzéts vietéjs iekaisums un pietikums;

g) pietikums noteikta apvidi vai limfadenopatija;

h) kapsulu veidosanas un kontraktira;

i) diskomforts vai sapes;

j)  hematoma;

k) infekcija un iekaisums;

1) virspuséja briice;

m) briices dziSanas traucgjums;

) rétu veidoSanas un rétu hiperpigmentacija un hipertrofija;
o) nervu bojajumi;

) seroma;

q) nodalijjuma spiediena problémas un atvilktnes sindroms;
r) granuloma, attieciga gadijuma ari silikonoma;

s) tiska;

t) asinsvadu bojajumi;

u) smagas alergiskas reakcijas;

v) aklums;

w) nekroze.

4. Konkretie riska kontroles pasakumi
a) lerices ir sterilas, nepirogéniskas un paredzétas vienreizgjai lietosanai.
b) Ierices drosu lietosanu pamato ar kliniskiem un citiem datiem, nemot véra anatomisko atraganas vietu.
c) llgstosi vac datus, ar kuriem baitu iesp&jams izvértét no iericém célusos nenoardamu vielu klatbatni.

d) Razotaji nodrosina apmacibu par ierices ievadiSanu un droSu lietoSanu. Minéta apmaciba ir lietotajiem
piekltistama.

¢) Regulas (ES) 2017/745 I pielikuma 10.4.1. punkta a) un b) apak$punkta minéto vielu klatbfitni izverté neatkarigi
no to koncentracijas.

Informacija par drosumu
5.  Etikete

5.1. Etiketé ieklauj:

a) tekstu ar etiketé izmantota lielaka izméra rakstzimém treknraksta: “levadit drikst tikai attiecigi apmaciti veselibas
apripes 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.
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6. LietoSanas pamaciba
6.1. LietoSanas pamaciba ietver:

a) augSpusé — tekstu ar lielaka pamaciba izmantota izméra rakstzimém 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;

¢) precizu un detalizétu tehnisku informaciju, lai baitu istenota laba parvaldibas prakse;

d) aprakstu par visbiezak sastopamo blakusefektu, pieméram, pardozéSanas, pietikuma, sacietésanas, mezglu un
imanreakciju, arstéSanu, noradot, ka jakonsultgjas ar medicinas specialistu, ja tas vajadzigs;

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

f) sastavdalu sarakstu, kurd norada:

— visas sastavdalas, kas nodrosina paredzéto darbibu, informéjot par to koncentraciju un attieciga gadijuma
molekulmasas diapazonu, dalinu izméru un sastiSanas pakapi, ka ari metodi, kas izmantota tas noteiksanai,

— citas sastavdalas, pieméram, sa$iiSanas agenti, $kidinatdji, anestézijas lidzekli un konservanti, noradot to
koncentraciju;

g) lietotajam adresétu ieteikumu nemt véra $adus faktorus, kas skarusi patérétaju: agrakas procediras, nelaimes
gadijumi, slimibas, stavokli, medikamentoza vai citada vienlaicigi veikta arste$ana, kas var ietekmét procediru
(pieméram, adas slimibas, traumas vai autoimiinas slimibas);

h) lietotagjam adresétu ieteikumu par pécimplantacijas uzraudzibas laiku, kura jaapzina iesp&ami nevélami
blakusefekti;

i) lietotajam adresétu prasibu: pirms patérétajs tiek arstéts, izmantojot ierici, sniegt tam pielikuma kopiju, kas
paredzéta 6.2. punkta.

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 iesp&jamos 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
minéto vielu, smago metalu vai citu kontaminantu klatbiitni;

¢) informaciju par to, kad un ka zinot razotajam par nevélamiem blakusefektiem;

d) informaciju par to, kad sazinaties ar veselibas apriipes specialistu;

¢) jebkadas kontrindikacijas attieciba uz procediru;

f) attieciga gadijuma pazinojumu “Lietotaji ir pienacigi apmaciti par ierices drosas lieto§anas nosacjjumiem”.

Turklat Ipasa pielikuma dala ir paredzéta, lai attieciba uz katru patérétaju registrétu informaciju par injekciju vietu,
skaitu un tilpumu. So dalu razotajs ieteic aizpildit veselibas apriipes specialistam.
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4.1.

V PIELIKUMS

Tvérums

So pielikumu pieméro Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 4. punkta noraditajam aprikojumam, kas paredzéts, lai
samazinatu, iznemtu vai iznicinatu taukaudus, pieméram, tauku atsiikSanas, lipolizes vai lipoplastijas iekartam. Sis
pielikums neattiecas uz aktivam implantéjamam iericém.

Definicijas

Saja pielikuma pieméro $adas definicijas:

1)

“tauku atstikSana” ir lokalizétu zemadas tauku uzkrajumu kirurgiska iznemsana ar aspiraciju;
“tauku atsiikSanas ierices” ir ierices, ko razotajs paredzgjis izmantot tauku atsiksanai;
“lipolize” ir lokalizeta tauku uzkrajumu likvidésana;

“lipolizes ierices” ir ierices, ko razotajs paredzgjis izmantot lipolizes vajadzibam,;
“lipoplastija” ir tada kermena kontiiru parveidosana, kura aizvac liekos taukus;

“lipoplastijas ierices” ir ierices, ko raZotajs paredz&jis izmantot lipoplastijas 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 $a pielikuma
5. punkta noraditos konkrétos riska kontroles pasakumus.

Konkrétie riski

Attieciga gadijuma attieciba uz konkréto ierici razotaji nem veéra $adus aspektus un saistitos riskus:

a)

tadu taukaudu tilpums, ko var izpemt vai — lipolizes gadijuma — likvidet, un paredzama metaboliska ietekme, ari
izdalito audu sastavdalu metabolizé$anas, nemot véra dazadas varbiitigas ipatnibas, kadas var biit personai, kurai
veic procediiru;

minimalais laiks starp turpmakajam procediiram;

ierices lietoSanas anatomiska vieta;

caurules tips, pieméram, caurules gala diametrs un Ipagibas;

kada bis stik§anas intensitate;

infiltrativa skidruma izmanto$ana un turpmaka metabolizacija, arT $kidruma izveles un ta sastava pamatojums;

tauku atsiikSanas veids, kas iericei janodro$ina, pieméram, sausa vai slapja atsikSana, un anestézijas lidzekla
veids;

vai ierice ir vienkarsa tauku atstikanas ierice, t. i., notiek stikné$ana ar strupu cauruli, vai izmanto kadu citu
darbibas mehanismu, pieméram, lazerenergiju vai ultraskanu;

tas populacijas vecuma sadalijums, dzimums un kermena masas indekss, uz kuru attiecas kliniskie dati vai citi
datu avoti;

kada veida energija tiek emitéta.
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4.2,  Attieciga gadijjuma attieciba uz konkréto ierici razotaji analizg, péc iesp€jas novers vai samazina riskus, kas saistiti ar
§adiem apdraudéjumiem vai kait§jumu:

a) pecoperacijas seroma;
b) audu bojajumi, organa perforacija un asinosana;
¢) pécoperacijas ekhimoze un tiska;

d) mijiedarbiba ar aktivam implant§jamam vai aktivam uz kermena valkdijamam mediciniskam iericém un
metaliskam pasivam mediciniskam iericém vai citiem metaliskiem priek$metiem, kas atrodas kermeni vai
kermena iekSpusé;

e) termiskas traumas;
f) mehaniski ievainojumi, ari netiSas kavitacijas izraisiti ievainojumi un attiecigi blakusefekti;

g) iekaisums.

4.3, Papildus 4.2. punkta noraditajiem riskiem attieciba uz tauku atsiksanas iericém raZotdji izanalize, péc iespéjas
novers vai samazina §adus riskus:

a) asinosana;

b) védera iek$gjo organu, kriiskurvja vai véderpléves perforacija;

¢) plausu embolija;

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

f) tromboflebits;

g) krampji;

h) ar viet§jas anestézijas lidzeklu lietoSanu saistitie riski: attieciba uz tauku atstikSanu ar vakuumu biitu janem vera,
vai lidokains neizraisa kardiotoksicitati vai nenotiek ar lidokainu saistita mijiedarbiba ar citam zalem.

4.4.  Konkretak, attieciba uz lipolizes iericém papildus 4.2. punkta noraditajiem riskiem raZotaji izanaliz€, péc iespéjas
novers vai samazina riskus, kas saistiti ar $adiem apdraudéjumiem vai kaitgjumu:

a) apdegumi uz iegriezuma vietam un virsgjiem audiem;

b) cita kaitiga ietekme, ko rada iek$éja vai aréja vietéja energijas novadisana;

¢) parmériga ekspozicija;

d) neirovaskulari un lokali audu bojajumi, arT adas sensoro nervu darbibas mazinasanas;
e) kolagéna parveido$ana, kas var izraisit jaunveidojumus;

f) dermas reorganizacija attieciba uz dermas tiklaino slani;

g) kermena deformacija vai lidzigs neapmierinoss estétisks iznakums, kas rada vajadzibu péc mediciniskas
iejauksanas;

h) kirurgiski invazivu lipolizes iericu gadijuma — ar iegriezuma veidiem un izmériem saistitie apdraudéjumi.
Izpildot §is punkta prasibas, raZotaji nem véra audu Ipasibas un to hidratacijas stavokli.

5. Konkrétie riska kontroles pasakumi

5.1.  Visiem materialiem, kas nonak saskaré ar kermeni, jabat biologiski saderigiem, nekairino$iem un netoksiskiem, ja
tos izmanto saskana ar lietosanas pamacibu.

5.2.  Invazivas ieri¢u dalas pirms lietoSanas ir sterilas un nepirogéniskas.
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5.3.  Lipolizes iericés ir nodrosinata lietoSanas ilguma, vilnformas, pievaditas energijas un uz kermena vai ta ieksiené
sasniegtas temperatiras kontroles funkcija. Kontroles funkciju vidd ir vienlaicigi vizuali un audiali automatiski
trauksmes signali gadjjumiem, kur tiek sasniegta viena parametra (pieméram, temperatiira, energija un spiediens un
lieto3anas ilgums) vai parametru kombinacijas kritiska vértiba.

5.4.  Attieciga gadijuma raZotaji parliecinas, ka iericém ir $adas funkcijas: attiecigs iepriekséjs zemas energijas plismas
iestatijums, avarijas apstadinasanas funkcija (pieméram, avarijas apturéSanas slédzis), automatiska deaktivacija
attiecigi parmérigas ekspozicijas vai parmérigas tauku atsiiksanas gadjjuma.

5.5.  Tauku atstikSanas, lipolizes un lipoplastijas ierices neizmanto neprofesionali privata vide.
5.6. Razotaji lietotajiem nodro$ina apmacibu par ierices drosu un efektivu lietosanu.

Informacija par droSumu
6. Lietosanas pamaciba
6.1. Lietosanas pamaciba ieklauj patérétdgjam paredzétu izsmelosu sarakstu ar kontrindikacijam. Taja ir $adas
kontrindikacijas:
a) koagulacijas traucgjumi, ko arsté ar antikoagulantiem;
b) nekontroléta hipertensija;
¢) diabéts;
d) flebits un vaskulits;
e) vézis vai audzgji;
f) arkartgja aptaukosanas (kermena masas indekss virs 40);
g) griitnieciba;
h) asinsvadu trauslums;
i) nesen veikta operacija (6 nedélas);
j)  adas infekcijas un atvérti audu bojajumi;
k) varikozas vénas apstradajamaja zona;
) mediciniski stavokli, pieméram, sirds, plausu vai asinsrites sistémas slimiba;
m) vecums nesasniedz 18 gadus;

n) nespéja izprast medicinisko procediiru sekas (pieméram, tauku atsiik$anas, lipolizes, lipoplastijas) gadijumos,
kur jerices tiek izmantotas;

0) paaugstinata kermena temperatiira (pireksija).

Papildus pirmaja da]a minétajam kontrindikacijam attieciba uz lipolizes iericém, kurds izmanto radiofrekvencu
elektrisko stravu vai elektromagnétiskos laukus, saraksta ieklauj $adu informaciju:

a) jebkura metaliska pasiva mediciniska ierice vai cits metalisks priek§mets, kas atrodas uz kermena vai kerment;

b) jebkura aktiva implantéjama vai aktiva uz kermena nésajama mediciniska ierice.
6.2. Lietosanas pamaciba norada kermena dalas, kuram ierici nevar izmantot.

6.3. Lietosanas pamaciba ieklauj izsmelo3u sarakstu, kurd noraditas nelabvéligas ietekmes uz patérétaju. Saja saraksta
ieklauj $ada veida nelabvéligas ietekmes:

a) hipervolémija vai hipovolemija;

b) bradikardija;
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¢) vénu trombembolija;

d) tauku embolija;

e) infekcija;

f) skidruma uzkrasanas;

g) adas eritéma vai pannikulits;

h) kontiiru neviendabiba.

6.4. Lietoanas pamaciba ieklauj izsmelo$u sarakstu ar bridinajumiem. Saraksta ietver $adu bridinajumu:

“Tauku atstik$ana, lipolize un lipoplastija nav uzticamas svara samazinaSanas metodes. Bitu jaapsver sporta un
uztura, ka ari dzivesveida izmainas — gan ka alternativas tauku atsiksSanai un lipolizei, gan lai taukaudu
samazinasanos, ko var panakt ar $im procediiram, samazinatu. lerices nav apstiprinatas kliniski diagnosticétas
aptaukosanas arstéSanai, un tapéc $adiem nolukiem nebfitu jaizmanto.”.

6.4.1. Papildus bridinajumam, kas minéts 6.4. punkta, tauku atsiik§anas iericu lieto$anas pamacibas ir $ads bridinajums:

“Asins zudums un kermena endogéna skidruma zudums var negativi ietekmét hemodinamisko stabilitati operacijas
laika un/vai péc operacijas, ka ari patérétaja drosibu. Patérétaja drosibai biitiski nepiecieSama ir spéja nodrosinat
pietiekamu un savlaicigu kidruma kontroli.”

6.4.2. Papildus bridinagjumiem, kas minéti 6.4. un 6.4.1. punkta, un attieciba uz tauku atsiikSanas iericem, kuras var
izmantot tumescences $kidrumu, lieto$anas pamacibas ieklauj §adus bridinajumus:

a) “Ipasu uzmanibu patérétdju piemérotibai pievérs tddu medikamentu sakara, kas var izraisit bradikardiju vai
hipotensiju, jo ir zinots, ka tie bijusi vairaku tadu patérétaju naves célonis, kuri izmantojusi vakuuma tauku
atsuksanu. Rapigi izverté patérétajus, kuri lieto zales, pieméram, beta adrenergiskus antagonistus, nedihidro-
piridina kalcija kanalu blokatorus, sirds glikozidus un alfa adrenergiskos agonistus ar centralu iedarbibu, jo ir
zinots par bradikardijas un hipotensijas izraisitiem naves gadjjumiem. Pirms procediras mediciniski
jakonsultgjas, pievérsot uzmanibu hroniskam slimibam un pacienta lietotam zalém; konsultacijas jadokumenté.”;

b) “Patérétajus bridina, ka pécoperacijas atsapinasana var ieilgt (pieméram, 24 stundas vai ilgak), un tas var mazinat
skarto zonu jutibu, tapéc patérétaji jabridina sargaties no traumam.”
6.4.3. Papildus 6.4. punkta minétajam bridindjumam lipolizes ieri¢u 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.”

6.5.  Tauku atsiikSanas un lipolizes iericu lietoanas pamacibas ir $ads bridinajums:

“Invazivai lieto$anai paredzétas ierices drikst lietot tikai tadi attiecigi apmaciti arsti piemérota mediciniska vidg, kas ir
kvalificeti vai akreditéti saskana ar nacionaliem tiesibu aktiem. Arstam, kur§ veic procediiru, palidz vismaz viens
arsts vai attiecigs veselibas apriipes specialists, kas ir kvalificéts vai akreditéts saskana ar nacionaliem tiesibu aktiem.

Visus procediira iesaistitos darbiniekus apmaca, un tie pastavigi atjaunina zinasanas par kardiologisko reanimaciju,
ka arl par reanimacijas nolikd izmantota aprikojuma un neatlieckamas palidzibas zalu gatavibas stavokla
parbaudém. Arsti, kas veic procediiru, ir apmactiti ar par augsta [imena kardiologisku reanimaciju.
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6.6.

6.7.

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

LietoSanas pamaciba ir ietverta prasiba, ka, pirms ar So ierici tiek apstradats patérétajs, lietotagjam 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 patérétajiem. Pielikuma ieklauj:

a) informaciju, kas noradita I pielikuma 12.1. punkta a), b) un c) apak$punkta;

b) attieciga gadijuma pazigojumu “Lietotaji ir pienacigi apmaciti par ierices drosas lietosanas nosacijumiem”;

¢) informaciju par to, kad un ka zinot raZotadjam par nevélamiem blakusefektiem;

d) ieteikumu veikt medicinisku konsultaciju, arT diagnostisku izmeklesanu, par apstradei paredzétajam zonam.
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VI PIELIKUMS
Tvérums

1. So pielikumu pieméro aprikojumam, kas izstaro augstas intensitates elektromagnétisko starojumu (pieméram,
infrasarkano, redzamu gaismu un ultravioleto) un ko paredzéts izmantot uz cilvéka kermena, arl koherentiem un
nekoherentiem avotiem, monohromatiskam un plasam spektram, pieméram, lazeriem un spécigam gaismas
impulsa iekartam, un kas paredzétas adas atjaunosanai, tetovéjumu vai matu nopemsanai, vai citadai adas apstradei,
ka noradits Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 5. punkta.

Saja pielikuma adas atjaunogana ietver adas vitalitates atjaunosanu.
Saja pielikuma tetovéjumu nonemsana ietver permanentas dekorativas kosmétikas nonemsanu.

Saja pielikuma citada adas apstrade ir ari nemediciniska nevi flammei, hemangiomu, teleangipektazes, pigmentétu
adas laukumu un tadu rétu apstrade, kas nav ievainojumi Regulas (ES) 2017/745 2. panta 1. punkta otra ievilkuma
izpratné. Pieméram, $is pielikums attiecas uz iericém, kas paredzétas aknes rétu apstradei, bet neattiecas uz citam
aknes arstéSanas iericém.

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

Definicijas
2. Saja pielikuma pieméro $adas definicijas:

1) “profesionalai lietosanai paredzéta ierice” ir ierice, ko veselibas apriipes vide vai citadi kontroléta profesionala
vidé paredzéts lietot profesionaliem, kuriem ir pieradita ierices drosas un rezultativas lietoSanas kvalifikacija;

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

Riska parvaldiba

3. Sis regulas I pielikuma paredzétaja riska parvaldibas procesa, kas ir ar ierici saistito risku analizes dala, razotaji nem
vera $a pielikuma 4. punkta noraditos konkrétos riskus un attieciga gadijuma attieciba uz ierici piepem 3a pielikuma
5. punkta noraditos konkrétos riska kontroles pasakumus.

4. Konkrétie riski

4.1. Razotaji nem veéra $adus aspektus un saistitos riskus:

&

dazada tipa ada un adas iesauloSanas pakape;

=

adas anomalijas (pieméram, reljefs, konsistence vai krasa) vai slimibas, kas skar adu;

o
~

patérétaju vecums;

oo
=

vienlaicigas arstéSanas vai zalu nepareizas lictosanas iespéja;

o
~

fotosensibilizéjosu zalu vai kosmétikas lidzeklu lietosana;

R}

lokalas vai sistémiskas anestézijas samazinata reakcija uz kaitgjumu;

g) eksponétiba citiem gaismas avotiem.

4.2. Razotaji izanaliz€, péc iespéjas novers vai samazina §adus riskus:
a) apdegumi;
b) rétu un keloidu veidoSanas;
¢) hipopigmentacija un hiperpigmentacija;

d) paatrinata adas novecosana;
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e) alergiska/kimiska adas reakcija (pieméram, uz tetovéjuma vai dekorativas kosmetikas pigmentiem);
f) adas véza veidosanas;

g) ar adas vézi, adas slimibam, dzimumzimém, herpém saistitas izmainas, iespgjami kavéjumi slimibu (pieméram,
melanomas, endokrino slimibu) diagnostika;

h) reakcijas iesp&jamas zalu uznemsanas vai kosmétikas lidzeklu lietosanas gadijuma;
i) iesp&amas reakcijas uz sauli vai solariju;

j)  iesp€jama gaismjutiga dermatoze;

k) vitiligo;

l) eritéma, galvenokart islaiciga un dazkart noturiga;

m) hemoragiska purpura, kas rodas, asinojot no maziem asinsvadiem;

n) krevele;

o) tiiska;

p) Culgu veidosanas;

q) iekaisums, folikulits, adas infekcija;

r) acu bojajumi, ari tiklenes un radzenes bojajumi;

s) durstiSanas vai karstuma sajita;

t) sausa ada un nieze skiisanas vai skiSanas un gaismapstrades rezultata;

u) parmeérigas sapes;

v) paradoksala hipertrihoze (pastiprinata apmatojuma augSana péc apstrades);
w) parmériga ekspozicija;

X) starojuma neparedzéta noplide;

y) aizdegSanas, eksplozija vai dimu raganas.

5. Konkrétie riska kontroles pasakumi

5.1.  Attieciba uz profesionalai lieto$anai paredzétam iericem razotaji pieméro §adus drosibas pasakumus:

a) neatlautas piekluves iericém vai to netiSas izmanto$anas novér§ana (pieméram, ar atslégas slédzi vai kodu, vai
divejadu energoemisijas kontroli);

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

¢) nepartrauktas saskares vadibas ierices un blokésanas sistéma, kas nodrosina, ka ierice darbojas tikai tad, ja ir
nodrosinata piemérota adas un ierices emitgjosa laukuma saskare;

d) aripasiem pasakumiem katra apstrades sesija izvairities no parmerigas ekspozicijas;

€) ja emiteta starojuma vilpa garums neparsniedz 1200 nm, instrumenti vai metodes adas pigmentacijas
novértésanai, lai nodrosinatu pareizus apstrades iestatjjumus;

f) pasakumi, ka izvairities no parmérigas ekspozicijas atkartotas apstrades sesijas vai atkartota apstradg;
g) ieprieksgjs zemas energijas plismas iestatijums;

h) optimizéta impulsa energijas un impulsa ilguma (audu eksponétibas laika) ierobeZogana un 3o divu parametru
kombinacija ar vilna garumu diapazonu;
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i) optimizeti apstrades zonu ierobeZojumi (laukumu izméri), nemot véra ari h) apak$punkta minétos parametrus;
j)  izkliedéta starojuma samazinasana lidz minimumam;

k) nejausas emisijas riska samazinasana lidz minimumam;

1) avarijas apturéSanas funkcija (piemeram, avarijas apturéSanas sledzis);

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

n) ierices, kas paredzétas, 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 lidzekliem tiek sniegta gaidstaves rezima, darba reZzima un tad, ja procediira zd pilna saskare ar adu;

p) noradijums lietotdjam procediiras laika aizsargat dzimumzimes vai audu bojajumus.

5.2.  Majas lietojamu ieri¢u emitétais starojums nedrikst bt arpus vilnu garuma diapazona no 400 nm lidz 1 200 nm.
Neskarot 4. punktu, attieciba uz emitéto energiju, kas parsniedz 1 200 nm vilpu garumu, pielaujama tolerance lidz
15 % no kopgjas emitétas energijas.

5.3.  Majas lietojamas ierices drikst izmantot tikai apmatojuma nonemsanai.

5.4. Majas lietojamu ieri¢u razotaji isteno riska kontroles pasakumus, kas noraditi 5.1. punkta, ja vien 3aja regula nav
noteikts citadi. Turklat majas lietojamu iericu razotaj:

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

b) nodrosina nepartrauktas saskares vadibas ierices un blokéSanas sistému, kas nodrosina, ka ierice darbojas tikai
tad, ja ir nodrosinata pilniga adas un ierices emitéjosa laukuma saskare, nevis piemérojot prasibas, kas noteiktas
5.1. punkta c) apak$punkta;

¢) ieklauj 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) apak$punkta noteiktas prasibas.

Majas lietojamu ieri¢u razotdji interneta dara pieejamus arl videomaterialus ar instrukcijam par ierices drosu
lietosanu.

5.5.  Kopa ar ierici raZotajiem janodrosina pienaciga acu aizsardziba lietotajiem, patérétajiem un jebkurai citai personai,
kas varétu bt paklauta starojuma iedarbibai emitgjosas ierices atstaroSanas, nepareizas lietosanas vai nepareizas
darbibas dél. Lietotaja acu aizsardzibai janodrosina, lai acis biitu pasargatas no intensivas pulséjosas gaismas vai
lazera gaismas, nepasliktinot precizu un dro$u apstradi.

5.6. Jaacu aizsarglidzeklus ir paredzéts lietot vairakas reizes, janodrosina, lai visa ierices dzives laika aizsardzibas limeni
negativi neietekmétu nepiecieSamas tiri§anas vai dezinfekcijas procediras. Nodroina vajadzigas tiri§anas un
dezinfekcijas instrukcijas.

5.7. Razotdji nodrosina lietotdjiem pieejamu apmacibu. Sada apmaciba aptver ierices drosas un rezultativas lietosanas
nosacijumus, ar tiem saistito incidentu parvaldibu un zinojamo incidentu apzinasanu un talaku izskatiSanu.
Attieciba uz majas lietojamajam iericém videomaterialus ar instrukcijam uzskata par lietotdjiem pieejamu apmacibu.
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Informacija par dro$umu

6.  LietoSanas pamaciba

6.1. LietoSanas pamaciba ietver:

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

iedarbibuy;
b) informaciju par maksimalajiem un ieteicamajiem starojuma intensitati, lieto$anas ilgumu un biezumu;
¢) informaciju par minimalo intervalu starp vairakkartgjiem lietojumiem viena un taja pasa vieta;
d) informaciju par parmérigas lieto$anas 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 paaugstinaana nepaaugstina veiktspéju;

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

h) informaciju par maksimalo pielaujamo apstrades laukuma lielumu (cm?);
i) aprakstu par minimalo homogenitati attieciba pret apstrades laukumu;

j)  aprakstu par prasibam attieciba uz apstrades laukumu telpisko izvietojumu, nemot véra to, ka apstradato zonu
parklasanas nedrikst novest pie parmeérigas ekspozicijas;

k) informaciju ierices drofuma elementiem;
1) informaciju par paredzamo ierices dzives laiku;
m) informaciju par gaidamo darbibas stabilitati;

n) informaciju par kosmeétikas lidzekliem un zalém, kas mijiedarbojas vai varétu mijiedarboties ar terapiju, un to
aprakstu;

o) informaciju par citiem starojuma avotiem, pieméram, ilgstosu eksponétibu saules gaismai vai solarijiem, kas
risku varétu palielinat;

p) attieciba uz profesionalai lietoSanai paredzétam iericém — lietotajam adresétu prasibu, pirms patérétajs tiek
paklauts ierices iedarbibai, sniegt tam pielikuma kopiju, kas paredzéta 6.11. punkta.

6.2. Iznemot apmatojuma nonemsanas ierices, ja parmérigs apmatojums nav saistits ar medicinisku stavokli, razotajs
iesaka lietotajiem un patérétajiem veikt medicinisku konsultaciju, ari to adas laukumu diagnostisku parbaudi, kurus
planots apstradat. Razotaji iesaka lietotajiem neveikt darbibas patérétaju vajadzibam, pirms vini nav sanémusi ar
$adam konsultacijam saistitus dokumentus.

6.3. LietoSanas pamacibas skaidri apraksta tiriSanas un tehniskas apkopes prasibas. Attieciba uz profesionalai lieto§anai
paredzétam iericém lietoSanas pamaciba ieklauj gaismas energijas blivuma meérfjumus un vajadzigos drosibas
pasakumus, ko veic vismaz reizi gada.

Attieciba uz profesionalai lieto§anai paredzétam iericém raZotajs ari sniedz noradijumus par to, ka nodrosinat
pastavigu veiktspgju, un iesaka vismaz reizi gada veikt elektrodrosibas testu un tehnisko apkopi.

6.4. LietoSanas pamaciba skaidri apraksta darbibas vidi un apstaklus, kados ierices var dro$i izmantot. Attieciba uz
profesionalai lietoSanai paredzétam iericém lietoSanas pamaciba ieklauj arf:

a) citu procediira izmantoto izstradajumu attiecigo piederumu vai nosacijumu aprakstu vai sarakstu;
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b) informaciju par veicamajiem dro$ibas pasakumiem, kas ietver neatstarojo$u instrumentu izmanto$anu
(neizmanto spogulus), absorbé&josu vai izkliedétu virsmu vai riku izmanto3anu, ka arT uzliesmojo3u izstradajumu
un vielu neizmantosana (ciktal iesp&jams) un attieciga gadijuma vajadzibu gadat, ka telpas pietiekami védina;

c) atbilstodu bridindgjuma pazinojumu pie procediiras telpas.

6.5. LietoSanas pamaciba norada, ka:
a) vienmeér jaizvairas izstarotajai gaismai eksponét acis;

b) lietotajiem, patérétajiem un jebkurai citai personai, kas emitgjosas ierices atstaroanas, nepareizas lietosanas vai
nepareizas darbibas dé| varétu biit eksponéti starojumam, laika, kad tiek veikta apstrade ar intensivu impulsu
gaismas vai lazera iericém, jalieto pienacigi acu aizsarglidzekli, jo ipasi, ja §is ierices paredzéts lietot sejas tuvuma.

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

6.7. LietoSanas pamaciba skaidri norada, ka ierici nedrikst lietot uz adas dalam, kuram ir paaugstinata adas véza, atklatu
briicu vai izsitumu iespé&jamiba, vai pietiikusas, sarkanas, kairinatas, inficétas vai ickaisusas zonas vai adas izsitumu
gadijuma. Turklat lietoSanas instrukcija attieciga gadijuma informé par citam kontrindikacijam, pieméram,
gaismjutigu epilepsiju, diabétu vai griitniecibu.

6.8. lericém, kas paredzétas, lai neatgriezeniski mainitu izskatu, lietoSanas pamaciba norada, ka tas nedrikst lietot
personam, kas jaunakas par 18 gadiem.

6.9. Attieciba uz uz profesionalai lietoSanai paredz&tam iericeém razotajs nodrosina, ka veselibas apriipes specialistam vai
pakalpojumu sniedzgjam ir pieejama visa attieciga informacija, lai vini varétu nodrosinat, ka profesionalie lietotaji
patérétajus izvérté. Tas ietver patérétaju piemérotibu apstradei ar iericEm un pareizas un pietickamas konsultacijas
par riskiem un procediiras iesp&jamajiem rezultatiem, pemot véra patérétaju veselibas vésturi un vinu lietotas zales.

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

6.11. Profesionalai lieto3anai paredzétu iericu lietoSanas pamacibas ieklauj pielikumu, kas sagatavots valoda, kuru parasti
saprot neprofesionli, un tada forma, ka to ir viegli nodot visiem patérétajiem. Pielikuma ieklauj:
a) informaciju, kas noradita I pielikuma 12.1. punkta a), b) un c) apakspunkta;
b) attieciga gadijuma pazinojumu “Lietotaji ir pienacigi apmaciti par ierices drosas lietosanas nosacijumiem”;
¢) informaciju par to, kad un ka zinot razotajam par nevélamiem blakusefektiem;

d) ieteikumu mediciniski konsultéties, ari diagnostiski izmeklet, apstradei paredzétos adas laukumus.
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VII PIELIKUMS

Tvérums

1. So pielikumu pieméro smadzenu stimulacijai paredzétam aprikojumam, kas izmanto elektrisko stravu vai magnétisko
vai elektromagnétisko lauku, kuri ieklast galvaskausa, lai smadzenés modificétu neironu aktivitati, ka noradits Regulas
(ES) 2017/745 XVI pielikuma 6. punkta. Pie $ada aprikojuma pieder ierices, kas paredzétas transkranialai mainstravas
stimulacijai, transkranialai lidzstravas stimulacijai, transkranialai magnétiskai stimulacijai un transkranialai nejausa
trok$na stimulacijai. Sis pielikums neattiecas uz invazivam iericém.

Riska parvaldiba

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

3. Konkrétie riski

3.1. Riska parvaldibas procesa ipasu uzmanibu pieveérs elektrodu izvietojumam un elektriskas stravas un magnétisko lauku
stiprumam, vilnu formai, ilgumam un citiem parametriem.

3.2. RaZzotdji nem véra $adus aspektus un saistitos riskus:

a) nepareiza elektrodu un spolu novietosana var izraisit darbibas traucgjumus, paaugstinatu elektrisko stravu audos
vai negribétas neirologiskas reakcijas;

b) neirologiska reakcija uz smadzenu stimuléSanu var bat Joti atskiriga, un tadgjadi var rasties negribéta ietekme uz
dazadam personu grupam. DaZas grupas var biit Ipasi neaizsargatas: personas, kas jaunikas par 18 gadiem,
jauniesi, grutnieces, psihiatriski pacienti, personas ar psihologiskiem trauc&jumiem vai veselibas traucgumiem,
kas ietekmé centralo nervu sistému, no alkohola atkarigas personas, atkaribu izraiso$u vielu un citu vielu, kas
maina personas fizisko uztveri, lietotaji;

¢) aktivas implantéjamas vai uz kermena nésdjamas mediciniskas ierices un/vai metaliskas pasivas mediciniskas
ierices vai citi metaliski priekSmeti, kas atrodas uz kermena vai kermeni, var radit konkrétus riskus, ko izraisa
elektroenergijas un magnétisko lauku izmantosana;

d) parmériga, bieza un kumulativa ilgstosa lietoSana var radit neparedzétu neirologisku ietekmi, kas dazkart var
izraisit strukturalas izmainas smadzenés.

3.3. RaZotaji izanaliz€, p&c iespé&jas novers vai samazina riskus, kas saistiti ar $adiem apdraudéjumiem vai kaitgjumu:
a) psihologiskie riski;
b) neirologiskie un neirotoksicitates riski;

¢) islaicigi, vidgja laika un ilgstosi kognitivi blakusefekti, pieméram, kompenséjosi 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;
f) apdraudéjumi, kas saistiti ar atkartotas stimulacijas ilgstoso ietekmi;

g) apdraudgjumi, kas saistiti ar ierices lietosanu noteiktas vidés, kas ir loti stimuléjosas vai prasa pievérst lielu
uzmanibu;

h) atipiska vai citada idiosinkratiska ietekme;

i) specifiski apdraudgjumi, kas rodas saskaré starp elektrodiem un adu;
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4.1.

4.2.

4.3.

j) elektromagnétiskie traucgjumi vai ievainojumi, ko rada mijiedarbiba ar aktiviem implantiem (pieméram, kardiosti-
mulatoriem, implantétiem kardioverteriem-defibrilatoriem, kohleariem implantiem, implantiem smadzenés),
aktivam iericém (pieméram, neirologiskas stimulacijas iericém, medikamentu infiizijas iericém), neaktiviem
metaliskiem implantiem (pieméram, metaliskiem zobu implantiem) vai uz kermena valkdjamam iericém
(pieméram, biosensoriem);

k) apdraudéumi, kas saistiti ar ierices lietosanu péc alkohola un/vai vieglo narkotiku un/vai centralas nervu sistémas
stimul&jo3o vielu/farmaceitisko vielu patérina;

1) apdraudéumi, kas saistiti ar kombinétas lietoSanas iesp&jamo pastiprinoSo ietekmi (dazufvairdku iericu

izmanto3ana viena un taja pasa laika vienai un tai pasai vai vél citai personai) un pamatoti paredzama nepareiza
lietosana.

Konkretie riska kontroles pasakumi

Piemérojot I pielikuma 4.2. punktu, ja vien nav konkrétu pieradijumu par drosu lietodanu, izsledz $adas patérétaju
kategorijas:

a) personas ar epilepsijas vésturi;
b) personas, kam farmaceitiski arsté ar centralo nervu sistému saistitas slimibas;
¢) personas, kam veic terapeitisku arstéSanu, kura maina centralas nervu sistémas uzbudinamibu;

d) tadu nelikumigu vielu vai citu vielu lietotji, kas maina personas fizisko uztveri, neatkarigi no ta, vai tas parasti tiek
uzskatitas par terapeitiskam zalem;

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 pieméro $adus drosibas pasakumus:

a) neatlautas piekluves iericei (pieméram, ar atslégas slédzi vai kodu) un ierices netiSas izmantoSanas novér§ana
(pieméram, izmantojot energoemisijas divéjadas kontroles jerici);

b) magnétiskas izkliedes lauku samazinasana lidz minimumam;

¢) nejausas emisijas riska samazinasana lidz minimumam;

d) avarijas apturéSanas funkcija (pieméram, avarijas apturéSanas slédzis);

e) automatiska deaktivacija pie sasniegtas maksimali pielaujamas izvades jaudas;

f) automatiska deaktivacija pie sasniegta maksimali pielaujama ekspozicijas ilguma;

g) automatiska deaktivacija pie tadas parmérigas ekspozicijas, kas notiek izvades un ilguma kombinacijas dél;
h) interneta pieejami videomateriali ar instrukcijam par to, ka drosi lietot ierici;

i) lietotdjiem dara pieejamas attiecigas macibas par ierices drosu un rezultativu lietosanu;

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

lericés ir lietoSanas ilguma, vilnformas un pievaditas energijas kontroles ierices. Tam ir automatiski trauksmes signali
gadijumiem, kur tiek sasniegta viena parametra (pieméram, energijas limenis, izmantosanas ilgums) vai parametru
kombinacijas kritiska vértiba. Kritiskas vértibas nosaka zem maksimali pielaujamajam vértibam.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Informacija par dro$umu

Lietosanas pamaciba un, ja iesp€jams, etiketé norada veiktspéju, kadu patérétajs var gaidit, lietojot ierici, ka ar riskus,
kas izriet no tas lietoSanas. Paredzéto veiktspéju apraksta t3, lai paterétajs saprastu, kadus nemediciniskus ieguvumus
var gaidit no ierices lietosanas (pieméram, labakas prata sp&jas vai matematiskas spgjas).

Informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un blakusefektiem ietver:
a) zinas par IpaSiem riskiem attieciba uz personam, kas noraditas 4.1. punkta;

b) zipas par riskiem personam ar aktivam implantéjamam vai aktivam uz kermena valkdjamam mediciniskam
iericém;

¢) 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 energijai;

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

Lietosanas pamaciba

Lietosanas pamaciba skaidri norada, ka elektrodi un magnétiskas spoles jaizvieto uz galvas. Ja precizu izvietojumu
nevar noradit, lietoSanas pamacibai jabiit pietickami konkrétai, lai biitu iespéjama pareiza izvietosana. Jaizskaidro
riski, ko rada elektrodu un spolu nepareiza novietosana, ka ari iespéjama negativa ietekme uz veiktspgju.

LietoSanas pamaciba informé par:
a) stimulacijas ilgumu, intensitati un bieZumu un visiem riskiem, kas izriet no lietosanas, arT parmeérigas lietoSanas;
b) piegadato energiju, smadzenu mérkzonu, vilpformam un impulsa ipasibam.

Ja vien nav konkrétu pieradjjumu drosai lietosanai, kas prasiti 4.1. punkta, lietoSanas pamaciba skaidri norada, ka
ierici nav paredzéts lietot 4.1. punkta noraditajam patérétaju kategorijam vai ka 3o patérétaju kategorijas to nedrikst
izmantot.

LietoSanas pamaciba ari skaidri norada, ka ierici nedrikst lietot atklatu brii¢u vai izsitumu gadijuma, vai uztikusu,
sarkanu, kairinatu, inficétu vai iekaisu$u laukumu vai adas izsitumu gadijuma, ja ierices sastavdalas nonak saskaré ar
§im zonam.

LietoSanas pamaciba norada visus tadus iesp&jamus tieSos un netieSos riskus patérétdjam, kam veic smadzenu
stimulaciju, un lietotajam, kurus rada smadzenu stimulacijas ierices elektriskas stravas, magnétisko lauku vai
elektromagnetisko lauku mijiedarbiba ar metaliskam pasivam implantétam mediciniskam iericém un citiem
metaliskiem priek§metiem, kas atrodas uz kermena vai kermeni, ka ari ar aktivam implanté§jamam mediciniskam
iericém (pieméram, kardiostimulatoriem, implantétiem kardioverteriem-defibrilatoriem, kohleariem implantiem un
implantiem smadzenés) un aktivim uz kermena valkdjamam mediciniskam iericém (pieméram, neirologiskas
stimulacijas iericém un medikamentu infazijas iericém). Tas ietver informaciju par elektriskas stravas vadisanu,
ieksgjo elektrisko lauku nostiprinasanu, metala implantu, pieméram, elektrodu, stentu, spraudidu, tapu, plaksnu,
skrvju, skavu vai citu metala priekSmetu, pieméram, $rapnelu vai juvelierizstradajumu, karséSanu vai parvietosanu.

Ja ir paredzéts vai gaidams, ka ierici patérétajam piemeéros profesionals lietotdjs, lietoSanas pamaciba ietver prasibu, ka,
pirms patérétajs tiek paklauts ierices iedarbibai, lietotajam 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) apakspunktu.
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7.7. Ja ir paredzéts 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) apakspunkta;
b) attieciga gadijuma pazinojumu “Lietotaji ir pienacigi apmaciti par ierices drosas lieto$anas nosacijumiem”;

¢) informaciju par to, kad un ka razotajam zinot par nevélamiem blakusefektiem.
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