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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/2346
z dnia 1 grudnia 2022 r.

ustanawiajace wspolne specyfikacje dla grup produktéow

niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego

wymienionych w zalaczniku XVI do rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw
medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Artykut 1
Wspolne specyfikacje

1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ wspolne specyfikacje
dla grup produktow niemajacych przewidzianego zastosowania medycz-
nego wymienionych w zalaczniku XVI do rozporzadzenia (UE)
2017/745.

W zalaczniku I ustanawia si¢ wspdlne specyfikacje dla wszystkich grup
produktow niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego.

W zataczniku II ustanawia si¢ wspolne specyfikacje dla soczewek
kontaktowych, zgodnie z sekcjg 1 tego zalacznika.

W zalaczniku III ustanawia si¢ wspodlne specyfikacje dla produktow
przeznaczonych do calkowitego lub czgsciowego wprowadzenia za
pomoca inwazyjnych $rodkéw chirurgicznych do ciata ludzkiego
w celu zmiany anatomii, z wyjatkiem produktow do tatuazu i piercingu,
jak okreslono w sekcji 1 tego zatacznika.

W zalagczniku IV ustanawia si¢ wspolne specyfikacje dla substancji,
mieszanin substancji lub artykuldw przeznaczonych do stosowania
przy wypehianiu skory twarzy lub innej btony skornej lub $luzowej
w drodze wstrzykiwania podskornego, podsluzéwkowego lub $rodskor-
nego lub innego sposobu wprowadzania, z wyjatkiem przeznaczonych
do tatuazu, jak okre$lono w sekcji 1 tego zalgcznika.

W zalagczniku V ustanawia si¢ wspdlne specyfikacje dla sprzgtu prze-
znaczonego do stosowania w celu zredukowania, usunigcia lub znisz-
czenia tkanki thuszczowej, takiego jak sprzet do liposukcji, lipolizy lub
lipoplastyki, jak okreslono w sekcji 1 tego zatacznika.

W zalaczniku VI ustanawia si¢ wspolne specyfikacje dla sprzgtu emitu-
jacego promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim nat¢zeniu (np.
podczerwien, $wiatto widzialne i nadfioletowe) przewidzianego do
stosowania na ciele ludzkim, w tym zrodet spojnych i niespdjnych,
monochromatycznych i o szerokim spektrum, takich jak lasery i sprzet
emitujgcy intensywne $§wiatlo pulsujace do wygtadzania skory, usuwania
tatuazy lub wlosow lub innych zabiegéw na skorze, jak okreslono
w sekeji 1 tego zalacznika.

W zataczniku VII ustanawia si¢ wspolne specyfikacje dla sprzetu prze-
znaczonego do stymulacji mozgu za pomocg pradow elektrycznych lub
p6l magnetycznych Iub elektromagnetycznych, ktore przenikaja przez
czaszke¢, aby zmieni¢ czynno$¢ neurondw w moézgu, jak okreslono
w sekcji 1 tego zalgcznika.
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2. Wspdlne specyfikacje ustanowione niniejszym rozporzadzeniem
obejmujg wymogi okreslone w sekcji 1 zdanie drugie i w sekcjach
2-5, 8 1 9 zalacznika I do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Artykut 2

Przepisy przejsciowe

1. Produkt w odniesieniu do ktorego producent zamierza przeprowa-
dzi¢ lub przeprowadza badanie kliniczne — w celu wygenerowania
danych klinicznych do oceny klinicznej na potwierdzenie zgodnosci
z odpowiednimi ogolnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa
i dziatania, ustanowionymi w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE)
2017/745, oraz ze wspolnymi specyfikacjami okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu — oraz w ktérego ocenie zgodno$ci musi uczestniczy¢
jednostka notyfikowana zgodnie z art. 52 tego rozporzadzenia, moze
by¢ wprowadzany do obrotu lub wprowadzany do uzywania do dnia
» M1 31 grudnia 2029 r. € pod warunkiem Ze spelnione sg nastepu-
jace warunki:

a) produkt wprowadzono juz zgodnie z prawem do obrotu w Unii przed
dniem 22 czerwca 2023 r. i jest on nadal zgodny z wymogami Unii
i prawa krajowego, ktore miaty do niego zastosowanie przed dniem
22 czerwca 2023 r.;

b) nie nastapily zadne istotne zmiany w projekcie i przewidzianym
zastosowaniu produktu.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego niniejszego ustgpu od
dnia 22 czerwca 2024 r. do dnia 22 grudnia 2024 r. produkt, ktory
spelnia warunki okreslone w tym akapicie moze by¢ wprowadzany do
obrotu lub do uzywania tylko wowczas, gdy, zgodnie z art. 70 ust. 1 lub
3 rozporzadzenia (UE) 2017/745, sponsor otrzymat od zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego notyfikacje potwierdzajaca, ze wniosek
o badanie kliniczne produktu jest kompletny i badanie kliniczne
wchodzi w zakres stosowania rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego od dnia 23 grudnia
2024 r. do dnia »MI1 31 grudnia 2027 r. « produkt, ktoéry spetnia
warunki okreslone w tym akapicie moze by¢ wprowadzany do obrotu
lub do uzywania tylko wowczas, gdy sponsor rozpoczat badanie
kliniczne.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego od dnia 1 stycznia
2028 r. do dnia 31 grudnia 2029 r. produkt, ktory spelnia warunki
okreslone w tym akapicie, moze by¢ wprowadzany do obrotu lub do
uzywania tylko wowczas, gdy jednostka notyfikowana i producent
podpisali pisemng umowe o przeprowadzeniu oceny zgodnos$ci zgodnie
z sekcja 4.3 akapit drugi zalgcznika VII do rozporzadzenia
(UE) 2017/745.

2. Produkt, w odniesieniu do ktérego producent nie zamierza prze-
prowadza¢ badania klinicznego, lecz w ocenie zgodnosci ktorego musi
uczestniczy¢ jednostka notyfikowana zgodnie z art. 52 tego rozporza-
dzenia, moze by¢ wprowadzany do obrotu lub wprowadzany do
uzywania do dnia M1 31 grudnia 2028 r. € pod warunkiem ze
spelnione sg nastepujgce warunki:

a) produkt wprowadzono juz zgodnie z prawem do obrotu w Unii przed
dniem 22 czerwca 2023 r. i jest on nadal zgodny z wymogami Unii
i prawa krajowego, ktére miaty do niego zastosowanie przed dniem
22 czerwca 2023 r.;
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b) nie nastapily zadne istotne zmiany w projekcie i przewidzianym
zastosowaniu produktu.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego od dnia 1 stycznia
2027 r. do dnia 31 grudnia 2028 r. produkt, ktory spetnia warunki
okreslone w tym akapicie, moze by¢ wprowadzany do obrotu Iub do
uzywania tylko wowczas, gdy jednostka notyfikowana i producent
podpisali pisemng umowe o przeprowadzeniu oceny zgodnos$ci zgodnie
z sekcja 4.3 akapit drugi zalacznika VII do rozporzadzenia
(UE) 2017/745.

3. Produkt, ktory byl objety certyfikatem wydanym przez jednostke
notyfikowana zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, ktory wygast po dniu
26 maja 2021 r. a przed dniem 20 marca 2023 r. i w odniesieniu do
ktérego nie sg spelnione warunki okreslone w art. 120 ust. 2 akapit
drugi lit. a) lub b) rozporzadzenia (UE) 2017/745, moze by¢ wprowa-
dzany do obrotu lub do uzywania do dat okreslonych w art. 120 ust. 3a
rozporzadzenia (UE) 2017/745, rowniez po wygasnigciu certyfikatu, pod
warunkiem ze spetnione sg warunki okreslone w art. 120 ust. 3c, 3d i 3e
rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Artykut 3
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania
1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 22 czerwca 2023 r.
>PMl —— «

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w cato$ci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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ZALACZNIK 1

Zakres stosowania

1. Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do wszystkich wyrobow objetych
zakresem zatgcznikami [I-VII.

Zarzadzanie ryzykiem
2. Wymogi ogoélne

2.1. Producenci ustanawiajg i dokumentuja obowiazki, sposoby dzialania
i kryteria realizacji nastgpujacych etapéw procesu zarzadzania ryzykiem:

a) planowania zarzadzania ryzykiem;

b) identyfikacji zagrozen i analizy ryzyka;

c) oceny ryzyka;

d) kontroli ryzyka i oceny ryzyka rezydualnego;
e) przegladu zarzadzania ryzykiem;

f) dziatalnosci produkcyjnej i poprodukcyjnej.

2.2. Kierownictwo najwyzszego szczebla producentow dopilnowuje, aby przy-
dzielono odpowiednie zasoby i wyznaczono kompetentny personel do
zarzadzania ryzykiem. Kierownictwo najwyzszego szczebla okresla i doku-
mentuje polityke ustanawiania kryteriow akceptowalnosci ryzyka. Polityka
taka uwzglednia powszechnie uznany stan wiedzy, znane obawy dotyczace
bezpieczenstwa wyrazane przez zainteresowane strony oraz uwzglednia
zasadg, ze ryzyko ma by¢ eliminowane lub, na ile t mozliwie, ograniczane
za pomoca Srodkow kontroli bez negatywnego wplywu na catkowite
ryzyko rezydualne. Kierownictwo najwyzszego szczebla zapewnia reali-
zacj¢ procesu zarzadzania ryzykiem oraz dokonuje przegladu jego skutecz-
nosci i adekwatnosci w zaplanowanych odstgpach czasu.

2.3. Cztonkowie personelu odpowiedzialni za wykonywanie zadan zwigzanych
z zarzadzaniem ryzykiem posiadaja odpowiednie kwalifikacje. Jezeli jest
to niezbgdne do celow wykonywania zadan, powinni oni posiadaé
udowodniong i udokumentowang wiedzg oraz doswiadczenie w uzywaniu
danego wyrobu, rownowaznych wyrobow niemajacych przewidzianego
zastosowania medycznego lub analogicznych wyrobow majacych zastoso-
wanie medyczne, a takze wiedz¢ na temat stosowanych technologii
i technik zarzadzania ryzykiem. Dokumentuje si¢ dowody kwalifikacji
i kompetencji cztonkdéw personelu, takie jak wyksztatcenie, szkolenie,
umiejetnosdci i doswiadczenie.

Przez analogiczny wyrob o zastosowaniu medycznym rozumie si¢ taki sam
wyrdb o przeznaczeniu medycznym lub wyroéb medyczny, w przypadku
ktorego producent wykazat rownowaznosé z takim samym wyrobem o prze-
znaczeniu medycznym lub wyréb medyczny zgodnie z sekcjg 3 zatacznika
XIV do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 (V).

2.4. Rejestruje si¢ wyniki dziatan w zakresie zarzadzania ryzykiem, w tym dane
wyrobu, dane osob, ktore wykonywaly te dzialania, oraz daty wykonania
tych dziatan. Rejestry zapewniaja — w odniesieniu do kazdego zidentyfi-
kowanego zagrozenia — mozliwos$¢ Sledzenia wynikow analizy, oceny
i kontroli ryzyka oraz oceny ryzyka rezydualnego.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1).
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2.5.

2.6.

3.2

3.3.

Na podstawie wynikow procesu zarzadzania ryzykiem producenci okreslaja
kategorie uzytkownikéw i konsumentéw, ktoérzy maja zosta¢ wykluczeni
ze stosowania wyrobu lub w przypadku ktorych musza zosta¢ zastosowane
specjalne warunki stosowania. Przez konsumenta rozumie si¢ osobg
fizyczng, w stosunku do ktorej przewiduje si¢ stosowanie produktu niema-
jacego przewidzianego zastosowania medycznego.

Producent ustanawia system funkcjonujacy przez caty cykl zycia wyrobu
i zapewniajacy regularng systematyczng aktualizacj¢ procesu zarzadzania
ryzykiem w odniesieniu do tego wyrobu.

Planowanie zarzadzania ryzykiem

Dokumenty dotyczace planowania zarzadzania ryzykiem obejmuja:

a) dane wyrobu i opis wyrobu, w tym jego czesci i elementow;

b) wykaz dziatan, ktore majg by¢ wykonane na kazdym etapie procesu
zarzadzania ryzykiem, ich zakres oraz dzialania majace na celu wery-
fikacje realizacji i skutecznosci §rodkow kontroli ryzyka;

c) wyszczegolnienie etapéw cyklu zycia wyrobu objetych kazdym dziata-
niem ujetym w planie;

d) okreslenie odpowiedzialnosci i uprawnien w zakresie realizacji dziatan,
zatwierdzania wynikow oraz przegladu zarzadzania ryzykiem;

e) specyfikacje kryteriow akceptowalnosci ryzyka w oparciu o polityke,
o ktorej mowa w sekcji 2.2;

f) specyfikacj¢ kryteriow gromadzenia istotnych informacji na etapie
produkeji i poprodukcyjnym oraz wykorzystywania tych informacji
w celu dokonywania przegladu i, w razie potrzeby, aktualizacji
wynikow zarzadzania ryzykiem.

Kryteria akceptowalnosci ryzyka obejmuja opis kryterium akceptowalnosci
catkowitego ryzyka rezydualnego. Okresla si¢ i dokumentuje metode oceny
catkowitego ryzyka rezydualnego.

Przy okreslaniu kryteriow akceptowalnoéci ryzyka zgodnie z zasadami
ustalonymi w polityce, o ktorej mowa w sekcji 2.2, producenci biorg
pod uwage, ze wszystkie rodzaje ryzyka, w tym te zwigzane z interwencja
chirurgiczng, maja by¢ eliminowane lub, na ile to mozliwe, ograniczane.
Jezeli niepozadane skutki uboczne maja charakter przejsciowy i nie wyma-
gaja interwencji medycznej lub chirurgicznej, aby zapobiec chorobie zagra-
zajacej zyciu lub trwatemu uposledzeniu funkcji lub struktury ciata, ryzyko
rezydualne mozna uzna¢ za dopuszczalne. Jezeli co najmniej jeden
warunek okreslony w niniejszej sekcji nie jest spetniony, producent przed-
stawia uzasadnienie akceptowalnosci ryzyka.

Identyfikacja zagrozen i analiza ryzyka

Dokumentacja dotyczaca identyfikacji zagrozen i analizy ryzyka zawiera:

a) opis wyrobu, jego przewidziane uzywanie i racjonalnie przewidywalne
nieprawidlowe uzycie;

b) wykaz cech jako$ciowych i ilosciowych, ktére moga mie¢ wplyw
na bezpieczenstwo wyrobu;

c) wykaz znanych i przewidywalnych zagrozen zwigzanych z wyrobem,
jego przewidzianym uzywaniem, charakterystyka i dajacym si¢ racjo-
nalnie przewidzie¢ nieprawidlowym uzyciem, zard6wno w stanie normal-
nym, jak i w stanie uszkodzenia,
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4.2.

43.

4.4.

4.5.

4.6.

5.2

5.3.

d) wykaz sytuacji zagrozenia wynikajacych z uwzglednienia przewidywal-
nych zdarzen dla kazdego zidentyfikowanego zagroZenia;

e) warunki i opisy dotyczace jakosci lub ilosci oraz opisy lub podziat na
kategorie na potrzeby oszacowania stopnia cigzkosci i prawdopodobien-
stwa wystapienia szkod;

f) w odniesieniu do kazdej sytuacji zagrozenia wykaz szkod, ich szacun-
kowego stopnia cigzkosci i prawdopodobienstwa wystapienia oraz
wynikajacy z nich szacunek ryzyka.

Opis przewidzianego uzywania wyrobu zawiera informacje o czgsci ciata
ludzkiego lub rodzaju tkanki, na ktéra oddziatuje, kategoriach uzytkow-
nikéw i konsumentow, warunkach §rodowiska, w ktorym wyrdb ma by¢
stosowany, i procedurze leczenia.

W analizie ryzyka producenci biora pod uwage specyficzne cechy poszcze-
golnych grup uzytkownikéw i konsumentéw. Na przyklad uwzgledniaja,
czy uzytkownik jest pracownikiem stuzby zdrowia, czy laikiem. W przy-
padku laika dokonuje si¢ rozroznienia migdzy osoba nieposiadajaca kwali-
fikacji do uzywania wyrobu a osoba, ktora uzywa wyrobu w kontekscie
swojej dziatalnosci zawodowej 1 ktéra, mimo ze nie jest pracownikiem
stuzby zdrowia, posiada potwierdzone kwalifikacje w zakresie uzywania
wyrobu. Producent zaktada, ze wszystkie te grupy uzytkownikow i konsu-
mentéw maja dostgp do wyrobu, chyba ze wyréb jest sprzedawany
bezposrednio tylko pracownikom stuzby zdrowia.

Producenci uznajg dane kliniczne za jedno ze zrodet informacji na potrzeby
analizy ryzyka oraz oszacowania stopnia ci¢zkosci szkod i prawdopodo-
bienstwa ich wystapienia.

Jezeli ze wzglgdu na charakter wyrobow lub z przyczyn etycznych nie
mozna uzyska¢ danych dotyczacych prawdopodobienstwa wystapienia
szkody, producenci szacuja ryzyko na podstawie charakteru szkody i osza-
cowania prawdopodobienstwa wystapienia szkody w najgorszym scenariu-
szu. W dokumentacji technicznej producenci powinni przedstawi¢ dowody
uzasadniajgce nieprzedstawienie danych dotyczacych prawdopodobienistwa
wystapienia szkody.

Opis procesu zakresu analizy ryzyka jest rejestrowany.

Ocena ryzyka

W przypadku kazdej sytuacji zagrozenia producenci dokonuja oceny osza-
cowanego ryzyka i ustalaja, czy jest ono dopuszczalne zgodnie z kryteriami,
o ktorych mowa w sekcji 3.1 lit. e).

Jezeli ryzyko jest niedopuszczalne, musi zosta¢ przeprowadzona kontrola
ryzyka.

Jezeli ryzyko jest dopuszczalne, kontrola ryzyka nie jest potrzebna i szacun-
kowe ryzyko koncowe uznaje si¢ za ryzyko rezydualne.

Kontrola ryzyka i ocena ryzyka rezydualnego

Dokumentacja dotyczaca kontroli ryzyka i oceny ryzyka rezydualnego
obejmuje:

a) wykaz wdrozonych $rodkow kontroli ryzyka oraz oceng ich skuteczno-
$ci;

b) wykaz rodzajow ryzyka rezydualnego po zakonczeniu wdrazania
Srodkoéw kontroli ryzyka;

c) oceng akceptowalnosci ryzyka rezydualnego i calkowitego ryzyka rezy-
dualnego zgodnie z kryteriami, o ktorych mowa w sekcji 3.1 lit. e);

d) weryfikacje skutkéw $rodkéw kontroli ryzyka.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Srodki kontroli ryzyka, ktére maja byé wprowadzone przez producenta,
wybiera si¢ sposrod nastgpujacych kategorii wariantow kontroli ryzyka:

a) bezpieczenstwo pasywne zapewniane w fazie projektowania;
b) bezpieczenstwo pasywne zapewniane na etapie produkcji;
c¢) srodki ochronne w wyrobie lub w procesie produkcji;

d) informacje dla bezpieczenstwa oraz, w stosownych przypadkach, szko-
lenie uzytkownikow.

Producenci wybieraja srodki kontroli ryzyka w kolejnosci wedhug priory-
tetow sposrod srodkow okreslonych w lit. a)—d). Nie wdraza si¢ Srodkow
z danego wariantu kontroli ryzyka, chyba ze $rodki z poprzedniego
wariantu nie moga by¢ wdrozone lub, jesli zostaty wdrozone, nie dopro-
wadzity do akceptowalnosci ryzyka.

Producenci dopilnowuja, aby informacje dla bezpieczenstwa nie ograni-
czaly si¢ do instrukcji uzytkowania lub etykiety, ale byty dostepne rowniez
w inny sposob. Pod uwage bierze si¢ informacje zintegrowane z samym
wyrobem, ktorych uzytkownik nie moze zignorowaé, oraz informacje
publiczne tatwo dostgpne dla uzytkownika. Uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, szkolenie uzytkownikoéw. Informacje przedstawia sig
z uwzglednieniem poziomu wiedzy uzytkownikoéw i konsumentow,
o ktorym mowa w sekcji 9.

Srodki kontroli ryzyka musza zosta¢ wprowadzone nawet wtedy, gdy ogra-
nicza to dzialanie wyrobu, o ile zachowana jest glowna funkcja wyrobu.

Podejmujac decyzje¢ o zastosowaniu $rodkéw kontroli ryzyka, producenci
sprawdzaja, czy Srodki kontroli ryzyka powoduja powstawanie nowych
szkod, zagrozen lub sytuacji zagrozenia oraz czy $rodki te maja wplyw
na oszacowane ryzyko dotyczace wczesniej zidentyfikowanych sytuacji
zagrozenia. Zmniejszenie jednego ryzyka nie moze powodowaé zwigk-
szenia jednego lub kilku innych rodzajow ryzyka, tak ze catkowite ryzyko
rezydualne mogtoby wzrosnacé.

Przeglad zarzadzania ryzykiem

Dokumentacja dotyczaca przegladu zarzadzania ryzykiem obejmuje prze-
glad przed dopuszczeniem wyrobu do obrotu. Przeglad zapewnia:

a) przeprowadzenie procesu zarzadzania ryzykiem zgodnie z dokumentami
dotyczacymi planowania ryzyka, o ktorych mowa w sekeji 3.1;

b) akceptowalno$¢ catkowitego ryzyka rezydualnego oraz wyeliminowanie
lub, na ile to mozliwe, ograniczenie ryzyka;

c) wdrozenie systemu gromadzenia i przegladu informacji o wyrobie doty-
czacych fazy produkcji i fazy poprodukcyjnej.

Dziatania produkcyjne i poprodukcyjne

W dokumentacji dotyczacej dziatan produkcyjnych i poprodukcyjnych
okresla sig:

a) system gromadzenia i przegladu informacji o wyrobie dotyczacych fazy
produkgcji i fazy poprodukcyjnej;

b) wykaz zrodet publicznie dostepnych informacji o wyrobie, o rownowaz-
nych wyrobach niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego
lub o analogicznych wyrobach o zastosowaniu medycznym,;
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8.2.

8.3.

8.4.

10.

c) kryteria oceny wplywu zebranych informacji na wyniki wcze$niejszych
dzialan w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz wynikajacych z nich
dziatan dotyczacych wyrobu.

W ramach systemu gromadzenia i przegladu informacji o wyrobie doty-
czacych faz poprodukcyjnych producenci uwzgledniaja dane kliniczne
z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz, w stosownych przypadkach,
dane kliniczne z podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej, o ktorym mowa w art. 32 rozporzadzenia (UE) 2017/745, lub
obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu, o ktérych mowa
w czgéci B zalacznika XIV do tego rozporzadzenia.

Na potrzeby specyfikacji kryteriow do oceny wptywu zebranych informacji
producent bierze pod uwagg:

a) niezidentyfikowane wcze$niej zagrozenia lub sytuacje zagrozenia;

b) sytuacje zagrozenia w przypadku ktorych ryzyko nie jest juz dopusz-
czalne;

c) czy calkowite ryzyko rezydualne nie jest juz dopuszczalne.

Wszelki wptyw zgromadzonych informacji na skuteczno$¢ i adekwatnosé
procesu zarzadzania ryzykiem traktuje si¢ jako wktad w przeglad przepro-
wadzany przez kierownictwo najwyzszego szczebla, o ktorym mowa
w sekeji 2.2.

W celu okreslenia kolejnych dziatan na podstawie wynikow wcze$niej-
szych dziatan w zakresie zarzadzania ryzykiem producenci rozwazaja
aktualizacje wezesniejszych wynikow dziatan w zakresie zarzadzania ryzy-
kiem w celu:

a) uwzglednienia nowych zagrozen lub sytuacji zagrozenia i oceny powia-
zanych z nimi rodzajow ryzyka;

b) ponownej oceny sytuacji zagrozenia, ryzyka rezydualnego oraz catko-
witego ryzyka rezydualnego, ktore nie jest juz dopuszczalne;

c) ustalenia potrzeby dzialan w odniesieniu do wyrobow juz udostgpnio-
nych na rynku.

Producenci uwzgledniaja wszelkie zmiany w identyfikacji, analizie i ocenie
ryzyka, ktore moga wynikna¢ z nowych danych lub zmian w $rodowisku
uzywania wyrobu.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Dostarczajac informacje dla bezpieczenstwa, o ktorych mowa w sekcji 6.2
lit. d), oraz informacje o rodzajach ryzyka zwiazanych z uzywaniem
wyrobu, o ktorych mowa w sekcji 11.2 lit. ¢) i 12.1 lit. ¢), producenci
uwzgledniaja:

a) rozny stopien wiedzy uzytkownikéw i konsumentéw ze zwrdceniem
szczegOlnej uwagi na wyroby przeznaczone do uzywania przez laikow;

b) srodowisko pracy, w ktorym wyrob ma by¢ stosowany, szczegdlnie
w przypadku stosowania poza $rodowiskiem medycznym lub $rodowi-
skiem pracy kontrolowanym profesjonalnie w inny sposob.

Jezeli producent przeznaczyt wyrob wylacznie do zastosowania niemedycz-
nego, informacje dostarczane z wyrobem nie zawieraja zadnych o$wiad-
czen ani twierdzen dotyczacych korzysci klinicznej. Jezeli producent prze-
znaczyl wyrob do zastosowania medycznego i niemedycznego, informacje
dostarczane w odniesieniu do zastosowania niemedycznego nie zawierajg
zadnych o$wiadczen ani twierdzen dotyczacych korzysci klinicznej.
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12.
12.1.

Etykieta

. Na etykiecie znajduje si¢ napis ,,zastosowanie niemedyczne:” a nastegpnie

opis tego zastosowania niemedycznego.

. Jezeli jest to mozliwe, producenci umieszczaja na etykiecie informacje

dotyczace:

a) kategorii uzytkownikow i konsumentow, o ktérych mowa w sekcji 2.5;
b) oczekiwanego dziatania wyrobu;

c) rodzajow ryzyka zwigzanego ze stosowaniem wyrobu.

Instrukcja uzywania

Instrukcja uzywania obejmuje:

a) informacje dotyczace kategorii uzytkownikow i konsumentow, o ktorych
mowa w sekcji 2.5;

b) opis oczekiwanego dziatania wyrobu w sposob przekazujacy uzytkow-
nikowi i konsumentowi wiedz¢ o oczekiwanych pozamedycznych skut-
kach stosowania wyrobu;

c) opis ryzyka rezydualnego zwigzanego z wyrobem, w tym $srodkow jego
kontroli, przedstawiony w sposob jasny i latwo zrozumialy, tak aby
konsument moégl podja¢ swiadoma decyzje, czy poddac si¢ zabiegowi
z uzyciem tego wyrobu, dokona¢ implantacji tego wyrobu lub zasto-
sowa¢ go w inny sposob;

d) spodziewany okres uzywania wyrobu lub przewidywany okres resorpcji
wyrobu oraz wszelkie niezbedne dziatania nastgpcze;

e) odniesienie do wszelkich zastosowanych norm zharmonizowanych
1 wspolnych specyfikacji.
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ZALACZNIK 11

Zakres stosowania

Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do soczewek kontaktowych wymienio-
nych w sekcji 1 zalagcznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745.
Niniejszy zatacznik nie obejmuje soczewek kontaktowych zawierajacych
narzedzia, takie jak anteny lub mikrochipy, soczewek kontaktowych beda-
cych wyrobami aktywnymi ani innych przedmiotdéw przeznaczonych do
wprowadzania do oka lub na oko.

Zarzadzanie ryzykiem

Realizujac proces zarzadzania ryzykiem przewidziany w zatgczniku I do
niniejszego rozporzadzenia, w ramach analizy ryzyka zwigzanego z wyro-
bem, producenci uwzgledniaja szczegdlne rodzaje ryzyka wymienione
w sekcji 3 niniejszego zalacznika oraz, jezeli jest to istotne w przypadku
danego wyrobu, przyjmuja szczegdlne srodki kontroli ryzyka wymienione
w sekcji 4 niniejszego zatgcznika.

Szczegblne rodzaje ryzyka

. Producenci analizujg oraz eliminujg lub, na ile to mozliwe, ograniczajg

ryzyko zwigzane z nast¢pujacymi aspektami:

Projektowanie i produkcja

a) ksztalt wyrobu, w szczegolnosci celem uniknigcia podraznienia przez
krawedzie lub ostre krawedzie, odtaczenie si¢ od rogowki lub przemiesz-
czenie si¢ w stosunku do niej, marszczenie lub faldowanie, nierdwno-
mierny nacisk na rogowke zwigzany z umiejscowieniem soczewki;

b) wybodr surowcow do produkeji soczewek pod katem obrobki powierzchni
oraz, w stosownych przypadkach, roztworow do przechowywania socze-
wek, pod katem bezpieczenstwa biologicznego, biokompatybilnosci,
zanieczyszczen chemicznych i biologicznych, a takze przenikalno$ci
tlenu oraz kompatybilno$ci z roztworami do przechowywania soczewek;

c) bezpieczenstwo biologiczne i biokompatybilno$¢ produktu koncowego
z jego opakowaniem i roztworem do przechowywania, z uwzglgdnieniem
co najmniej aspektow cytotoksycznosci, uczulenia, dziatania draznigcego,
ostrej toksycznosci ogdlnoustrojowej, toksycznosci podostrej, implanta-
cji, pozostatosci po sterylizacji i produktow rozpadu, substancji ekstra-
howalnych i wymywalnych. Jezeli spodziewany taczny czas stycznos$ci
przekracza 30 dni, rozwaza si¢ rowniez aspekty toksyczno$ci podprzew-
lektej, toksyczno$ci przewleklej i genotoksycznoscei;

d) wilasciwosci mikrobiologiczne, w tym obcigzenie biologiczne, zanie-
czyszczenie mikrobiologiczne wyrobu koncowego, pozostatosci endoto-
ksyn bakteryjnych, sterylno$¢, dezynfekcja i konserwacja soczewek
kontaktowych;

e) adekwatno$¢ opakowania podstawowego na potrzeby utrzymania steryl-
nosci soczewki, jej stalego pokrycia ptynem do przechowywania oraz
uniknigcia rozpadu produktu, na przyktad w wyniku wyptukiwania mate-
rialtow pojemnika lub pokrywy, na skutek przedostania si¢ zanieczysz-
czen mikrobiologicznych;

f) wpltyw dlugotrwatego przechowywania i warunkéw przechowywania
na stabilno$¢ 1 wlasciwosci soczewek.

Sie¢ dystrybucji

a) brak badan dotyczacych stosownos$ci uzywania soczewek kontaktowych
przeprowadzonych przez okuliste, optometryste, specjaliste optyka lub
wykwalifikowanego specjalist¢ w dziedzinie soczewek kontaktowych;
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b) brak specjalistycznej wiedzy dystrybutorow spoza klasycznej sieci
dystrybucji, jaka stanowia optycy, w odniesieniu do zaréwno do doboru
odpowiednich soczewek, jak i ich uzywania, przechowywania i bezpiecz-
nego transportu;

c) brak specjalistycznej wiedzy dystrybutorow spoza klasycznej sieci
dystrybucji, jaka stanowig optycy, dotyczacej bezpieczenstwa czy udzie-
lania uzytkownikom porad w kwestii postepowania z soczewkami.

Rodzaje zagrozen/ryzyka zwigzanych z uzytkownikiem

a) brak doswiadczenia i szkolenia w zakresie uzywania soczewek kontak-
towych przeznaczonych do niektorych zastosowan;

b) okreslenie przeciwwskazan, w przypadku ktorych nie wolno stosowaé
soczewek kontaktowych;

¢) mozliwe zmniejszenie dostepu filmu tzowego i tlenu do rogdwki;

d) brak higieny, np. nieumycie i nieosuszenie rak przez uzytkownika przed
zalozeniem, uzywaniem i zdjeciem soczewek, co moze prowadzi¢
do zakazenia, ostrego zapalenia lub innych chorob oka;

e) mozliwe utrudnienia w widzeniu i ograniczona przepuszczalnosé
Swiatla;

f) wszelkie mozliwe czynniki, ktéore moga powodowaé pogorszenie
wzroku, takie jak zabarwienie, brak doktadnego dopasowania do
powierzchni oka i brak korekcji;

g) wskazanie wszelkich warunkow, innych niz schorzenia, w przypadku
ktorych nie wolno stosowaé soczewek kontaktowych; Warunki, ktore
musza zosta¢ uwzglednione, obejmuja prowadzenie pojazdow, piloto-
wanie lub obstuge cigzkich maszyn oraz czynnosci zwiazane z woda,
takie jak branie prysznica, kapiel i ptywanie;

h) zwigkszone ryzyko uszkodzenia oczu w przypadku intensywnego
noszenia soczewek (np. przez dtugi czas, wielokrotne uzywanie w kolej-
nych nastepujacych po sobie okresach);

i) zwigkszone ryzyko uszkodzenia oczu w przypadku dalszego noszenia
soczewek, gdy wystapi zaczerwienienie i podraznienie oczu;

j) wplyw czasu stosowania na ktorekolwiek z wyzej wymienionych
rodzajow ryzyka;

k) mozliwo$¢ niewlasciwego wykorzystania opakowania podstawowego
jako pojemnika do przechowywania pomigdzy kilkoma uzyciami;

1) w przypadku soczewek kontaktowych wielokrotnego uzytku — ryzyko
zZwigzane z ponownym uzyciem i nieregularnym ponownym uzywaniem
przez tego samego konsumenta;

m

=

brak wiedzy wsrod konsumentéw na temat $rodkow nadzwyczajnych
w przypadku wystapienia niepozadanych skutkéw ubocznych.

Szczegolne rodzaje srodkow kontroli ryzyka

a) Pole widzenia nie moze by¢ ograniczone przez soczewke, takze w przy-
padku racjonalnie przewidywalnego przemieszczenia lub niedoktadnego
umieszczenia. Soczewka musi przepuszcza¢ wystarczajaca ilo$¢ Swiatla,
aby zapewni¢ odpowiednia widocznos¢ w kazdych warunkach stosowa-
nia.

b) Wszystkie materiaty, z ktorych wykonana jest soczewka i wewngtrzna
strona jej opakowania podstawowego, w tym roztwor do jej przechowy-
wania muszg by¢ biokompatybilne, niedraznigce i nietoksyczne. Ponadto
substancje stosowane do barwienia soczewek kontaktowych lub nadruku
na nich nie mogg by¢ wyptukiwane w przewidzianych warunkach stoso-
wania.
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¢) Soczewki oraz wewnetrzna strona ich opakowania podstawowego, w tym
roztwor do ich przechowywania musza by¢ sterylne i apirogenne.
W przypadku kontaktu z okiem ptyn do przechowywania nie moze
uszkadza¢ rogowki, oka ani otaczajacych je tkanek.

d) Soczewki musza by¢ zaprojektowane w taki sposob, aby nie zagrazaly
zdrowiu rogoéwki, oka ani otaczajacych je tkanek. Musza zosta¢ uwzgled-
nione takie cechy soczewek, jak niska przepuszczalno$¢ tlenu, niedo-
ktadne umieszczenie, przemieszczenie, ostre krawedzie, S$cieranie,
nierdwnomierne roztozenie nacisku mechanicznego.

e) Jesli chodzi o soczewki wielorazowe, producent albo dostarcza wraz
z soczewka skuteczne ptyny do konserwacji oraz $rodki do czyszczenia
i odkazania, w ilosciach wystarczajagcych na caly okres uzywania
soczewki, albo wskazuje niezbgdne ptyny do konserwacji oraz $rodki
do czyszczenia i odkazania. Producent dostarcza rowniez wszelkie inne
narzedzia lub sprzgt do konserwacji i czyszczenia soczewek wielorazo-
wych, albo wskazuje takie narzedzia lub sprzgt.

f) W przypadku soczewek wielorazowych producent zatwierdza maksy-
malng liczb¢ ponownych uzy¢ i maksymalny czas uzywania (np. podajac
liczbe godzin dziennie lub liczb¢ dni).

g) Producenci biorg pod uwagg, czy konieczne jest stosowanie kropli do
oczu w celu zniwelowania suchos$ci. Jezeli istnieje potrzeba stosowania
takich kropli do oczu, producenci okreslaja kryteria pozwalajace wykazaé
ich adekwatnosc¢.

h) Producenci wprowadzaja procedure identyfikacji wszelkich niepozada-
nych skutkéw ubocznych przez uzytkownika i sposobu postgpowania
w przypadku ich wystapienia, w tym zglaszania ich producentowi.

i) Instrukcja uzywania i etykieta sa zaprojektowane i napisane w sposob
zrozumiaty dla laika i umozliwiajace laikowi bezpieczne uzywanie
wyrobu.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Etykieta

. Opakowanie zewngtrzne przeznaczone do przekazania uzytkownikom

zawiera nastgpujace oznaczenia:

a) w przypadku wyrobow przeznaczonych do jednorazowego uzytku,
oprocz uznanego mig¢dzynarodowo symbolu, umieszcza si¢ tekst ,,Nie
uzywaé ponownie” pogrubiong czcionka o najwigkszym rozmiarze stoso-
wanym na etykiecie;

b) wskazanie wymiarow soczewki ($rednica zewnetrzna soczewki i promien
krzywizny bazowej);

c) zalecenie, aby przeczytac instrukcje uzywania.

Instrukcja uzywania

. Instrukcja uzywania zawiera:

a) w przypadku, gdy wyroby przewidziane s3 do jednorazowego uzywa-
nia, oprocz uznanego migdzynarodowo symbolu tekst: ,,Nie uzywac
ponownie” pogrubiong czcionka o najwigkszym rozmiarze stosowanym
w instrukeji;

b) ostrzezenie ,,Uzywane soczewki nie moga by¢ stosowane przez inne
osoby”’;

c) wskazanie wymiarow soczewki (Srednica zewngtrzna soczewki
i promien krzywizny bazowej);

d) wskazanie materialow, z ktérych wykonana jest soczewka, w tym jej
powierzchnia oraz pigmenty barwigce;
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°)

g)

h)

i)

k)

p)

Q)

s)

)

w

w)

wskazanie zawarto$ci wody i przepuszczalnosci tlenu;

wskazanie mozliwego wpltywu niewlasciwych warunkéw przechowy-
wania na jako$¢ produktu i maksymalny czas przechowywania;

instrukcja postgpowania w przypadku przemieszczenia si¢ soczewki;

srodki higieniczne przed uzyciem (np. mycie i suszenie rak), podczas
uzywania i po uzyciu;

ostrzezenie ,,Nie zanieczyszcza¢ soczewek kosmetykami do makijazu
lub aerozolami.”;

ostrzezenie ,,Nie czys$ci¢ soczewek woda z kranu.”;

w przypadku soczewek wielorazowych — szczegolowy opis procedury
czyszczenia 1 dezynfekcji, w tym opis niezbgdnych narzedzi, sprze¢tu
i roztworow, wraz ze szczegétowym podaniem ich nazw; opis wyma-
ganych warunkow przechowywania;

w odniesieniu do soczewek wielorazowych — maksymalna liczba
ponownych uzy¢ i maksymalny czas uzywania (np. podajac liczbe
godzin dziennie lub liczbg dni);

jezeli zalecane jest stosowanie kropli do oczu — opis odpowiednich
kropli do oczu oraz sposobu ich stosowania;

wykaz przeciwwskazan, w przypadku ktorych nie wolno stosowac
soczewek kontaktowych. Wykaz ten obejmuje: sucho$¢ oczu (niewy-
starczajgca ilos¢ ptynu tzowego), stosowanie lekow do oczu, alergie,
zapalenie lub zaczerwienienie oka lub wokol niego, stany chorobowe
wplywajace na oko, takie jak przezigbienie lub grypa, wczesniejsze
interwencje medyczne, ktore moga mie¢ negatywny wplyw na
uzywanie wyrobu, wszelkie inne choroby ogoélnoustrojowe wptywajace
na oko;

ostrzezenie: ,Nie uzywa¢ w sytuacjach zwigzanych z ruchem
drogowym (np. prowadzenie samochodu, jazda na rowerze), obshuga
maszyn ani podczas czynno$ci zwigzanych z woda, takich jak branie
prysznica, kapiel i ptywanie.”;

ostrzezenie: ,,Unika¢ czynnosci, przy ktorych utrudnione widzenie
i zmniejszona przepuszczalno$é §wiatta stwarzaja ryzyko.”;

oswiadczenie dotyczace zwigkszonego ryzyka uszkodzenia oczu w przy-
padku dalszego noszenia soczewek, gdy wystapi zaczerwienienie
i podraznienie oczu;

ostrzezenie ,,Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci.”;

wyrazne wskazanie maksymalnego czasu noszenia;

ostrzezenie ,,Nie uzywac¢ soczewek po uptywie maksymalnego czasu
noszenia.”;

ostrzezenie ,,Nie uzywac soczewek podczas snu.”;

twierdzenie dotyczace zwigkszonego ryzyka uszkodzenia oczu w przy-
padku intensywnego noszenia soczewek (np. wielokrotne ponowne
uzywanie);

ostrzezenie ,,Nie uzywa¢ w $rodowisku nadmiernie suchym lub zapy-
lonym.”;
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X)

y)

aa)

bb

=

cc)

dd)

ostrzezenie ,,Nie uzywa¢ ponownie opakowania podstawowego jako
pojemnika do przechowywania soczewek pomigdzy kolejnymi uzycia-
mi”, jezeli opakowanie podstawowe nie jest przeznaczone przez produ-
centa do takiego uzytku;

ostrzezenie: ,,Nie uzywaé¢ ponownie roztworu do przechowywania.”,

wykaz zagrozen dla zdrowia oczu zwigzanych z noszeniem soczewek,
zidentyfikowanych za pomocg analizy ryzyka, w tym, w stosownych
przypadkach, zmniejszona dostgpnos¢ wody i tlenu dla rogowki (prze-
puszczalno$¢ tlenu);

wykaz mozliwych niepozadanych skutkéw ubocznych, prawdopodo-
bienstwo ich wystapienia i wskazniki ich wystepowania;

instrukcja postgpowania w przypadku probleméw, w tym dziatania
w sytuacjach nadzwyczajnych;

instrukcja: ,,Zdja¢ natychmiast soczewke w przypadku:

— podraznienia lub bélu oka, np. khucia, pieczenia, swedzenia, uczucia
ciala obcego,

— mniejszego komfortu w poréwnaniu z wczesniejszym noszeniem
identycznych soczewek,

— nietypowych wydzielin lub nadmiernego wyptywu tez,
— zaczerwienienia oka,
— silnej lub trwalej suchosci,

— pogorszenia widzenia lub niewyraznego widzenia zwigzanych
z uzyciem soczewek.

Jesli ktorykolwiek z tych objawow bedzie utrzymywal si¢ po zdjgciu
soczewki, nalezy skontaktowac si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem
stuzby zdrowia, takim jak okulista lub optometrysta, uprawnionym na
mocy prawa krajowego do leczenia takich objawdéw. Utrzymywanie si¢
tych objawoéw moze wskazywac¢ na powazniejsze schorzenie.”;

informacje o terminie i sposobie zglaszania producentowi niepozada-
nych skutkéw ubocznych.
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ZALACZNIK 111

Zakres stosowania

Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do produktow przewidzianych do
calkowitego lub czgsciowego wprowadzenia za pomoca inwazyjnych
Srodkéw chirurgicznych do ciata ludzkiego w celu zmiany anatomii, wymie-
nionych w sekcji 2 zatacznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745.
Produkty do tatuazu i piercingu oraz produkty przeznaczone do calkowitego
lub czgsciowego wprowadzenia za pomoca inwazyjnych Srodkow chirur-
gicznych do ciata ludzkiego w celu unieruchamiania czesci ciata nie sa
objete zakresem stosowania niniejszego zalacznika. Niniejszy zatacznik nie
ma zastosowania do aktywnych wyrobow do implantacji.

Zarzadzanie ryzykiem

Realizujac proces zarzadzania ryzykiem przewidziany w zalaczniku I do
niniejszego rozporzadzenia, w ramach analizy ryzyka zwigzanego z wyro-
bem, producenci uwzgledniaja szczegdlne rodzaje ryzyka wymienione
w sekcji 3 niniejszego zalacznika oraz, jezeli jest to istotne w przypadku
danego wyrobu, przyjmuja szczegdlne srodki kontroli ryzyka wymienione
w sekcji 4 niniejszego zatacznika.

Analiza ryzyka obejmuje cz¢$¢ dotyczaca ryzyka zwigzanego ze szczegol-
nym, przewidzianym zastosowaniem niemedycznym wprowadzenia wyrobu
do ciata ludzkiego za pomoca inwazyjnych $rodkow chirurgicznych,
z uwzglednieniem szczegdlnych cech potencjalnych uzytkownikéw i konsu-
mentéw wyrobu.

Szczegblne rodzaje ryzyka

. Producenci uwzgledniaja nastepujace kwestie i rodzaje powigzanego z nimi

ryzyka:
a) wiasciwosci fizyczne i chemiczne oraz pelny sktad implantu;

b) wybor surowcow pod katem bezpieczenstwa biologicznego, biokompa-
tybilnosci oraz chemicznych i biologicznych dodatkéw lub zanieczysz-
czen;

¢) w przypadku wyrobow wchianialnych — resorpcja i czas pozostawania
w organizmie ze wskazaniem okresu pottrwania i zakonczenia resorpcji;

d) bezpieczenstwo biologiczne i biokompatybilno$¢ produktu koncowego,
z uwzglednieniem co najmniej aspektow cytotoksycznosci, dziatania
uczulajacego, dziatania draznigcego, pirogennos$ci zwigzanej z materia-
fem, ostrej toksycznosci ogolnoustrojowej, toksycznosci podostrej,
toksycznosci podprzewlektej, toksycznosci przewleklej, genotoksyczno-
Sci, rakotworczosci, implantacji, pozostatosci po sterylizacji i produktow
rozpadu, substancji ekstrahowalnych i wymywalnych;

e) wihasciwosci mikrobiologiczne, w tym obcigzenie biologiczne, zanie-
czyszczenie mikrobiologiczne wyrobu koncowego, pozostatosci endoto-
ksyn bakteryjnych oraz sterylnosc¢;

f) konkretne umiejscowienie anatomiczne, w odniesieniu do ktérego dane
kliniczne i inne dane uzasadniajg uzywanie wyrobu;

g) czynniki wiasciwe dla danego konsumenta (np. wczesniejsze wypadki,
szczegolne schorzenia, ograniczenia wickowe);

h) potencjalne interakcje z polem magnetycznym (np. ogrzewanie zwigzane
z obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego);

i) uzywanie wyposazenia (np. narzedzi do wprowadzania implantu
specjalnie zaprojektowanych do uzycia z danym wyrobem w ramach
zabiegu implantacji) oraz ich kompatybilno$¢ z implantem;

j) odstep czasu migdzy kolejnymi implantacjami, w stosownych przypad-
kach.
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3.2. W stosownych przypadkach producenci w szczegélno$ci analizuja oraz
eliminujg lub, na ile to mozliwe, ograniczaja ryzyko zwiazane z nastgpuja-
cymi rodzajami zagrozen lub szkod:

a

Nasd

zanieczyszczeniem mikrobiologicznym;
b) obecnoscig odpadoéw produkcyjnych;

¢) problemami zwigzanymi z zabiegiem implantacji (w tym blgdami uzyt-
kowymi);

d) awarig implantu (np. pgknigcie, nieprzewidziana degradacja);
e) dyslokacja i przemieszczeniem implantu;

f) asymetria;

g) widocznoscig implantu przez skore;

h) zwiotczeniem i marszczeniem si¢ implantu;

i) przeciekaniem i wyciekiem zelu,

j) uwalnianiem i migracja niewielkich ilosci silikonu;

k) miejscowym zapaleniem i opuchlizna;

1) opuchlizng obszaru lub powigkszeniem weztow chlonnych;
m) uformowaniem i przykurczem torebki;

n) dyskomfortem lub bolem;

0) krwiakiem;

p) zakazeniem i zapaleniem;

q) powierzchowng rana;

r) rozejsciem si¢ brzegéw rany;

s) wydaleniem implantu i przerwaniem procesu gojenia si¢ rany;
t)  bliznowaceniem oraz hiperpigmentacjg i hipertrofig blizn;

u) uszkodzeniem nerwu;

V) seroma;

w) problemami zwigzanymi z ciSnieniem w obrebie przedzialdw anato-
micznych i zespotem ciasnoty przedziatow powigziowych

X) ograniczeniami zwigzanymi z diagnoza nowotworu;
y) implantami o zbyt duzych rozmiarach;
z) uszkodzeniem naczyn krwiono$nych;

aa) anaplastycznym chloniakiem wielkokomoérkowym zwigzanym z implan-
tami piersi (BIA-ALCL);

bb) ziarniakiem, w tym, w odpowiednich przypadkach, ziarniakiem siliko-
nowym;

cc) martwica.

4. Szczegodlne rodzaje srodkow kontroli ryzyka

a) Wyroby muszg by¢ sterylne i apirogenne. Jezeli implanty dostarczane
sa w stanie niesterylnym i majg by¢ sterylizowane przed uzyciem,
dostarczana jest odpowiednia instrukcja sterylizacji.

b) Bezpieczne uzywanie wyrobu jest poparte danymi klinicznymi i innymi
danymi, w ktorych uwzglednia si¢ jego umiejscowienie anatomiczne.
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c) Aby oceni¢ obecnos¢ substancji nieulegajacych rozktadowi pochodza-
cych z wyrobow, gromadzi si¢ dane dlugoterminowe.

d) Obecnos¢ substancji, o ktorych mowa w sekeji 10.4.1 lit. a) i b) zalacz-
nika I do rozporzadzenia (UE) 2017/745 ocenia si¢ niezaleznie od ich
stezenia.

e) Producenci zapewniaja szkolenia w zakresie implantacji i bezpiecznego
uzywania wyrobu. Szkolenia te sa dostgpne dla uzytkownikow.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Etykieta

. Etykieta zawiera:

a) tekst pogrubiong czcionka o najwigkszym rozmiarze uzytym na tej
etykiecie: ,,Wylacznie do implantacji w odpowiednim $rodowisku
medycznym przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy, ktorzy posiadaja
kwalifikacje lub akredytacje zgodnie z prawem krajowym.”;

b) wyrazne wskazanie, Ze wyrobéw nie powinno si¢ stosowa¢ u 0sob
w wieku ponizej 18 lat;

c) catkowity sktad jakosciowy produktu.

Instrukcja uzywania

. Instrukcja uzywania zawiera:

a) tekst na gorze, pogrubiong czcionka o najwigkszym rozmiarze stoso-
wanym w instrukcji uzywania: ,,Wylacznie do implantacji w odpo-
wiednim $rodowisku medycznym przez odpowiednio przeszkolonych
lekarzy, ktorzy posiadaja kwalifikacje lub akredytacj¢ zgodnie z prawem
krajowym.”;

b) wyrazne wskazanie, ze wyrobéw nie powinno si¢ stosowaé u 0sob
w wieku ponizej 18 lat;

c) zalecenie dla uzytkownika, aby wziagt pod uwage wszelkie wczesniejsze
zabiegi, wypadki, uwarunkowania, leki lub inne stosowane jednoczesnie
sposoby leczenia konsumenta, ktére moga mie¢ wpltyw na zabieg (np.
choroby skory, urazy i choroby autoimmunologiczne);

d) instrukcje dla uzytkownika, aby rozwazyt wszelkie szczegodlne rodzaje
ryzyka, ktére moga by¢ zwigzane z dziataniami konsumenta (np. wyko-
nywany zawod, uprawiane sporty lub inne rodzaje aktywnosci regularnie
prowadzonej przez konsumenta);

e) wyczerpujacy wykaz przeciwwskazan. Wykaz ten obejmuje bliznowce;

f) catkowity jakoSciowy i ilosciowy sktad produktu;

g) zalecenia dla uzytkownika dotyczace czasu monitorowania po implan-
tacji produktu w celu wykrycia ewentualnych niepozadanych skutkoéw
ubocznych;

h) w stosownych przypadkach okreslenie odpowiedniego odstgpu czasu
przed kolejnym zabiegiem;

i) wymog, aby uzytkownik dostarczyt konsumentowi kopie zatacznika
przewidzianego w sekcji 6.2 przed poddaniem konsumenta zabiegowi
z uzyciem wyrobu.
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6.2. Instrukcja uzywania zawiera zalacznik napisany w jezyku powszechnie
zrozumiatym dla laikow i w formie tatwej do przekazania wszystkim konsu-
mentom. Zalacznik zawiera:

a) informacje wymienione w zalaczniku I sekcja 12.1 lit. a)—e);

b) przedstawiony w przejrzysty sposob wykaz wszystkich rodzajow ryzyka
rezydualnego i potencjalnych skutkéw ubocznych, w tym najczgsciej
zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym, takich jak krwawienie, poten-
cjalne interakcje lekéw i ryzyko zwigzane ze znieczuleniem;

¢) informacje o terminie i sposobie zglaszania producentowi niepozadanych
skutkoéw ubocznych, informacje o usunigciu wyrobu, informacje doty-
czace przypadkow, w ktorych nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem
stuzby zdrowia;

d) szczegoty dotyczace objetosci i rozmiaru wyrobu;

e) w stosownych przypadkach o$wiadczenie ,,Uzytkownicy zostali odpo-
wiednio przeszkoleni pod katem bezpiecznego uzywania wyrobu.”.
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ZALACZNIK 1V

Zakres stosowania

Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do substancji, mieszanin substancji lub
artykulow przeznaczonych do stosowania przy wypehianiu skory twarzy
lub innej blony skornej lub §luzowej w drodze wstrzykiwania podskoérnego,
podsluzowkowego lub $rodskornego lub innego wprowadzania, z wyjatkiem
przeznaczonych do tatuazu, jak okreslono w sekcji 3 zatacznika XVI do
rozporzadzenia (UE) 2017/745. Niniejszy zalacznik ma zastosowanie tylko
do $rodkow stuzacych do wprowadzania do ciata, np. strzykawek i mezorol-
lerow, gdy sa one uprzednio wypelnione substancjami, mieszaninami
substancji lub innymi artykulami wymienionymi w sekcji 3 zalacznika
XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745. Niniejszy zatacznik nie ma zasto-
sowania do wyrobow aktywnych.

Zarzadzanie ryzykiem

Realizujac proces zarzadzania ryzykiem przewidziany w zataczniku I do
niniejszego rozporzadzenia, w ramach analizy ryzyka zwigzanego z wyro-
bem, producenci uwzgledniaja szczegdlne rodzaje ryzyka wymienione
w sekeji 3 niniejszego zatacznika oraz, jezeli jest to istotne w przypadku
danego wyrobu, przyjmuja szczegdlne $rodki kontroli ryzyka wymienione
w sekcji 4 niniejszego zatacznika.

Szczegblne rodzaje ryzyka

. Producenci uwzgledniaja nastgpujace kwestie i rodzaje powigzanego z nimi

ryzyka:

a) wilasciwosci fizyczne i chemiczne wyrobu;

b) wybodr surowcoOw pod katem bezpieczenstwa biologicznego, biokompa-
tybilnosci oraz chemicznych i biologicznych dodatkow lub zanieczysz-
czen;

c) bezpieczenstwo biologiczne i biokompatybilno$¢ produktu koncowego,
z uwzglednieniem co najmniej aspektow cytotoksycznosci, dziatania
uczulajgcego, dziatania draznigcego, pirogennos$ci zwiazanej z materia-
fem, ostrej toksyczno$ci ogolnoustrojowej, toksycznosci podostrej,
toksyczno$ci podprzewlektej, toksycznosci przewleklej, genotoksyczno-
Sci, rakotworczosci, implantacji, pozostatosci po sterylizacji i produktow
rozpadu, substancji ekstrahowalnych i wymywalnych;

d) resorpcj¢ i czas pozostawania wyrobu w organizmie ze wskazaniem
okresu polftrwania i zakonczenia resorpcji, w tym mozliwosci metaboli-
zacji (np. rozktadu materialu wypehiacza przez enzym, taki jak hialuro-
nidaza w przypadku wypehiaczy z kwasu hialuronowego);

e) wilasciwosci mikrobiologiczne, obcigzenie biologiczne, zanieczyszczenie
mikrobiologiczne wyrobu koncowego, pozostatosci endotoksyn bakteryj-
nych oraz sterylnos¢;

f) konkretne umiejscowienie anatomiczne zastrzyku lub wprowadzenia,

g) czynniki specyficzne dla danego konsumenta (np. wczesniejsze i obecne
leczenie (medyczne 1 chirurgiczne), ograniczenia wiekowe, cigza,
karmienie piersia);

h) w stosownych przypadkach ryzyko zwigzane z zastosowaniem $rodka
znieczulenia miejscowego jako czgsci produktu albo oddzielnie;

i) w przypadku wyrobow niewchtanialnych — ryzyko zwigzane z usunigciem
wyrobu;
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i)

32. W

kwestie zwigzane z uzywaniem wyrobu, w tym:
— technike wstrzykiwania,
— $rodek stuzacy do wstrzykiwania (np. walki, cewniki czy igly),

— maksymalng ilo$¢ wstrzyknieta w zaleznosci od umiejscowienia
i zastosowanej techniki,

— mozliwos¢ wielokrotnych wstrzyknig¢,

— site potrzebng do podania produktu,

— temperatur¢ produktu,

— przenoszenie produktu (np. z fiolki do strzykawki).

stosownych przypadkach producenci analizuja, eliminuja lub, na ile to

mozliwe, ograniczaja ryzyko zwigzane z nast¢pujacymi rodzajami zagrozen
lub szkod:

a)
b)

<)

d)
e)
f)

r)

s)
t)
u)
v)

w)

zanieczyszczeniem mikrobiologicznym;
obecnoscig odpadow produkcyjnych;

zagrozeniami zwigzanymi z zabiegiem wstrzykiwania lub wprowadzania
wyrobu w inny sposob (w tym bledami uzytkowymi);

przemieszczeniem wyrobu;

widocznoscia wyrobu przez skore;

nieprzewidzianym miejscowym zapaleniem i opuchlizng;
opuchlizng obszaru lub powigkszeniem weztéw chlonnych;
uformowaniem i przykurczem torebki;

dyskomfortem lub bolem;

krwiakiem;

zakazeniem i zapaleniem;

powierzchowng rana;

przerwaniem procesu gojenia si¢ rany;

bliznowaceniem oraz hiperpigmentacja i hipertrofia blizn;
uszkodzeniem nerwu;

seroma;

problemami zwigzanymi z ci$nieniem w obrebie przedzialow anatomicz-
nych i zespotem ciasnoty przedziatow powieziowych;

ziarniakiem, w tym, w odpowiednich przypadkach, ziarniakiem siliko-
nowym;

obrzgkiem;

uszkodzeniem naczyn krwiono$nych;
ostrymi reakcjami alergicznymi;
slepota;

martwica.

4. Szczegodlne rodzaje srodkow kontroli ryzyka

a)

b)

Wyroby musza by¢ sterylne, apirogennne i przeznaczone do jednorazo-
wego uzytku.

Bezpieczne uzywanie wyrobu jest poparte danymi klinicznymi i innymi
danymi, w ktorych uwzglednia si¢ jego umiejscowienie anatomiczne.
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c) Aby oceni¢ obecnos¢ substancji nieulegajacych rozktadowi pochodza-
cych z wyrobow, gromadzi si¢ dane dlugoterminowe.

d) Producenci zapewniaja szkolenia w zakresie podawania i bezpiecznego
uzywania wyrobu. Szkolenia te sa dostgpne dla uzytkownikow.

e) Obecno$¢ substancji, o ktorych mowa w sekeji 10.4.1 lit. a) i b) zalacz-
nika I do rozporzadzenia (UE) 2017/745 ocenia si¢ niezaleznie od ich
stezenia.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Etykieta

. Etykieta zawiera:

a) tekst pogrubiong czcionka o najwigkszym rozmiarze uzytym na tej
etykiecie: ,,Wylacznie do podawania przez odpowiednio przeszkolonych
pracownikow stuzby zdrowia, ktorzy posiadaja kwalifikacje lub akredy-
tacje zgodnie z prawem krajowym.”;

b) wyrazne wskazanie, ze wyrobOw nie powinno si¢ stosowaé u 0sob
w wieku ponizej 18 lat.

Instrukcja uzywania

. Instrukcja uzywania zawiera:

a) tekst na gorze, pogrubiong czcionka o najwickszym rozmiarze stoso-
wanym w instrukcji uzywania: ,,Wylacznie do podawania przez odpo-
wiednio przeszkolonych pracownikow stuzby zdrowia, ktorzy posiadaja
kwalifikacje lub akredytacje zgodnie z prawem krajowym.”;

b) wyrazne wskazanie, ze wyrobow nie powinno si¢ stosowaé u 0sob
w wieku ponizej 18 lat;

c) dokladne i szczegolowe informacje techniczne dotyczace dobrej praktyki
podawania;

d) opis leczenia najczgsciej wystgpujacych skutkéw ubocznych, takich jak
przedawkowanie, opuchlizna, stwardnienie, guzki i reakcje immunolo-
giczne, wraz z poleceniem, aby w razie potrzeby skonsultowac si¢ z leka-
rzem;

e) instrukcja uzywania dotyczaca sposobu i czasu wykonania nowych
wstrzyknig¢ w miejscach, w ktorych uprzednio wykonano wstrzyknigcia;

f) wykaz sktadnikow, w ktorym okresla si¢ szczegoétowo:

— wszystkie sktadniki odpowiedzialne za osiagnigcie przewidzianego
dziatania z podaniem ich st¢zenia oraz, w stosownych przypadkach,
zakresu masy czasteczkowej, rozmiaru czastek i stopnia ich usiecio-
wania oraz metody zastosowanej w celu jego ustalenia,

— inne sktadniki, takie jak zwiazki sieciujace, rozpuszczalniki, $srodki
znieczulajace i substancje konserwujace, z podaniem ich stgzenia;

g) zalecenie dla uzytkownika, aby wziagt pod uwage wszelkie wczesniejsze
zabiegi, wypadki, uwarunkowania, leki lub inne stosowane jednoczesnie
sposoby leczenia konsumenta, ktére moga mie¢ wpltyw na zabieg (np.
choroby skory, urazy i choroby autoimmunologiczne);

h) zalecenia dla uzytkownika dotyczace czasu monitorowania po podaniu
produktu w celu wykrycia ewentualnych niepozadanych skutkow ubocz-
nych;

i) wymog, aby uzytkownik dostarczyt konsumentowi kopi¢ zatacznika
przewidzianego w sekcji 6.2 przed poddaniem konsumenta zabiegowi
z uzyciem wyrobu.
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6.2. Instrukcja uzywania zawiera zalacznik napisany w jezyku powszechnie
zrozumiatym dla laikow i w formie tatwej do przekazania wszystkim konsu-
mentom. Zalacznik zawiera:

a) informacje wymienione w zalaczniku I sekcja 12.1 lit. a)—e);

b) czytelny wykaz i opis wszystkich rodzajow ryzyka rezydualnego i poten-
cjalnych niepozadanych skutkéw ubocznych w jezyku powszechnie
zrozumiatym dla laikow. Obejmuje to wyrazne o$wiadczenie dotyczace
obecnosci wszelkich substancji, o ktérych mowa w sekcji 10.4.1 zalacz-
nika I do rozporzadzenia (UE) 2017/745, metali cigzkich lub innych
zanieczyszczen;

¢) informacje o terminie i sposobie zglaszania producentowi niepozadanych
skutkow ubocznych;

d) informacje o tym, w jakich sytuacjach nalezy skontaktowac si¢ z pracow-
nikiem stuzby zdrowia;

e) wszelkie przeciwwskazania dotyczace wykonania zabiegu;

f) w stosownych przypadkach os$wiadczenie: ,,Uzytkownicy zostali odpo-
wiednio przeszkoleni pod katem warunkéw bezpiecznego uzywania
wyrobu”.

Ponadto specjalna czgs¢ zalgcznika przeznaczona jest do celow rejestro-
wania informacji o miejscu, liczbie i objetosci wstrzyknie¢ wykonanych
u poszczegdlnych konsumentéw. Producent zaleca pracownikowi stuzby
zdrowia wypetnienie tej specjalnej czgsci.
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ZALACZNIK V

Zakres stosowania

Niniejszy zatacznik ma zastosowanie do sprzgtu przeznaczonego do stoso-
wania w celu zredukowania, usunigcia lub zniszczenia tkanki ttuszczowe;j,
takiego jak sprzet do liposukcji, lipolizy lub lipoplastyki wymieniony
w sekcji 4 zatacznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745. Niniejszy
zalacznik nie ma zastosowania do aktywnych wyrobow do implantacji.

Definicje

Do celéw niniejszego zatacznika stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,.liposukcja” oznacza chirurgiczne usunigcie miejscowych podskornych
ztogow tluszczu metoda odsysania;

2) ,,wyroby do liposukcji” oznaczaja wyroby przeznaczone przez produ-
centa do uzycia do celow liposukcji;

3) ,.lipoliza” oznacza miejscowe niszczenie ztogéw tluszczu;

4) ,,wyroby do lipolizy” oznaczaja wyroby przeznaczone przez producenta
do uzycia do celow lipolizy;

5) ,.lipoplastyka” oznacza modyfikacj¢ sylwetki poprzez usunigcie
nadmiaru tkanki tluszczowej;

6) ,,wyroby do lipoplastyki” oznaczaja wyroby przeznaczone przez produ-
centa do uzycia do celow lipoplastyki.

Zarzadzanie ryzykiem

Realizujac proces zarzadzania ryzykiem przewidziany w zataczniku I do
niniejszego rozporzadzenia, w ramach analizy ryzyka zwigzanego z wyro-
bem, producenci uwzgledniaja szczegdlne rodzaje ryzyka wymienione
w sekcji 4 niniejszego zalacznika oraz, jezeli jest to istotne w przypadku
danego wyrobu, przyjmuja szczegodlne srodki kontroli ryzyka wymienione
w sekcji 5 niniejszego zatgcznika.

Szczegblne rodzaje ryzyka
W stosownych przypadkach producenci uwzgledniaja w odniesieniu do

danego wyrobu nastgpujace kwestie i zwigzane z nimi ryzyko:

a) objetos¢ tkanki tluszczowej, ktora mozna usung¢ lub, w przypadku
lipolizy, zniszczy¢, oraz oczekiwany efekt metaboliczny, w tym meta-
bolizacj¢ uwolnionych sktadnikéw tkanki, przy uwzglednieniu réznych
prawdopodobnych cech osoby poddawanej zabiegowi;

b) minimalny odstgp czasu migdzy kolejnymi zabiegami;

¢) umiejscowienie anatomiczne uzycia wyrobu;

d) typ kaniuli, na przyklad $rednica i rodzaj koncowki kaniuli;

e) natgzenie ssania, ktore zostanie zastosowane;

f) uzycie i po6zniejsza metabolizacja ptynu infiltracyjnego z uzasadnieniem
wyboru plynu i jego sktadu;

g) rodzaj liposukcji, do ktorej wyrdb jest przewidziany, np. suchej lub
mokrej, oraz rodzaj $rodka znieczulajacego;
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4.2.

4.3.

44,

h) czy urzadzenie jest zwyklym wyrobem do liposukcji, tj. odsysania za
pomocy tgpej kaniuli, czy tez obejmuje inny mechanizm dziatania, np.
wykorzystanie energii laserowej lub ultradzwigkow;

i) rozktad wieku, plci i wskaznika masy ciata populacji, do ktorej
odnoszg si¢ dane kliniczne lub inne zrodta danych;

j) sposob, w jaki emitowana jest energia.

W stosownych przypadkach w odniesieniu do danego wyrobu producenci

analizuja, eliminuja lub, na ile to mozliwe, ograniczaja ryzyko zwiazane

z nastepujacymi rodzajami zagrozen lub szkod:

a) seromag pooperacyjna;

b) uszkodzeniem tkanek, perforacja narzadow i krwawieniem;

¢) pooperacyjnymi wybroczynami i obrzgkami;

d) zaktoceniem dziatania aktywnych wyrobéw medycznych do implan-
tacji lub aktywnych wyrobéw medycznych noszonych na ciele oraz
metalowych pasywnych wyrobéw medycznych lub innych metalowych
przedmiotow znajdujgcych si¢ na ciele lub wewnatrz ciata;

e) urazem cieplnym;

f) urazami mechanicznymi, w tym spowodowanymi niezamierzong kawi-
tacja, oraz odpowiadajgcymi im skutkami ubocznymi;

g) zapaleniem.

W przypadku wyrobow do liposukcji — oprocz rodzajow ryzyka wymie-
nionych w sekcji 4.2 — producenci analizuja, eliminujg lub, na ile to
mozliwe, ograniczaja nastgpujace rodzaje ryzyka:

a) krwotok;

b) perforacja narzadow wewnetrznych brzucha, klatki piersiowej lub
otrzewnej;

c) zator tgtnicy plucnej;

d) zakazenia bakteryjne, takie jak martwicze zapalenie powiegzi, zgorzel
gazowa 1 sepsa;

e) wstrzas hipowolemiczny;

f) zakrzepowe zapalenie zyl;

g) drgawki,

h) ryzyko zwigzane ze stosowaniem miejscowego Srodka znieczulajacego:
w przypadku liposukcji tumescencyjnej nalezy rozwazy¢ mozliwos¢
kardiotoksycznosci wywotanej przez lidokaing lub powigzanych z lido-
kaing interakcji lekow.

W przypadku wyrobéw do lipolizy — oprocz rodzajow ryzyka wymienio-

nych w sekcji 4.2 — producenci w szczegdlnosci analizujg oraz eliminujg

lub, na ile to mozliwe, ograniczaja ryzyko zwigzane z nastgpujacymi
rodzajami zagrozen lub szkod:

a) oparzeniami miejsc nacig¢¢ i lezacych nad nimi tkanek;

b) innymi szkodliwymi skutkami wewnetrznego lub zewngtrznego lokal-
nego wyladowania energii;

¢) nadmierng ekspozycja;

d) uszkodzeniem uktadu nerwowo-naczyniowego i miejscowych tkanek,
w tym ograniczeniem funkcji skornego nerwu czuciowego;

e) remodelowaniem kolagenu, ktore moze prowadzi¢ do powstawania
NOWOtWOrow;

f) zmiang uksztaltowania skory wlasciwej w przypadku jej warstwy
siateczkowatej;
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5.2

5.3.

54.

5.5.

5.6.

g) deformacjg ciata lub podobnym niekorzystnym efektem estetycznym
powodujacym koniecznos$¢ interwencji medycznej;

h) w przypadku chirurgicznie inwazyjnych wyrobow do lipolizy — zagro-
Zeniami zwigzanymi z rodzajami i rozmiarami nacigc¢.

Przy spetnianiu wymogoéw okreslonych w niniejszej sekcji, producenci
biorg pod uwage rodzaj tkanki i stan jej uwodnienia.

Szczegolne rodzaje srodkow kontroli ryzyka

Wszystkie materialy majace stycznos¢ z cialem musza by¢ biokompaty-
bilne, niedrazniace i nietoksyczne, jesli sa stosowane zgodnie z instrukcja
uzywania.

Przed uzyciem inwazyjne czgsci wyrobow musza by¢ sterylne i wolne od
pirogenow.

Wyroby do lipolizy muszg by¢ wyposazone w urzadzenia sterujace
czasem stosowania, przebiegiem fali, zastosowana energia i temperatura
osiagni¢ta na ciele lub w ciele. Urzadzenia sterujace musza mie¢ wbudo-
wane jednoczesne wizualne i dzwigkowe alarmy automatyczne w przy-
padku osiggnigcia wartosci krytycznej jednego parametru (na przyklad
temperatury, poziomu energii i ci$nienia oraz czasu uzywania) lub kilku
parametrow.

W stosownych przypadkach producenci wyposazaja wyroby w nastepujace
funkcje: wstepne ustawienie niskiej energii, funkcja zatrzymania awaryj-
nego (np. wylacznik awaryjny), automatyczne wylaczenie, odpowiednio,
w przypadku nadmiernej ekspozycji lub nadmiernej liposukcji.

Wyroby do liposukeji, wyroby do lipolizy i wyroby do lipoplastyki nie
moga by¢ uzywane przez laikow w $rodowiskach prywatnych.

Producenci zapewniajg uzytkownikom szkolenia w zakresie bezpiecznego
i skutecznego uzywania wyrobu.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Instrukcja obstugi

Instrukcja uzywania zawiera wyczerpujacy wykaz przeciwwskazan doty-
czacych konsumenta. Wykaz ten zawiera nast¢pujace przeciwwskazania:

a) zaburzenia krzepnigcia leczone lekami przeciwzakrzepowymi;
b) niekontrolowane nadcis$nienie;

c) cukrzyca;

d) zapalenie zyt i zapalenie naczyn krwiono$nych;

e) nowotwory lub guzy;

f) skrajna otytos¢ (wskaznik masy ciata powyzej 40);

g) cigza;

h) kruchos$¢ naczyn krwiono$nych;

i) niedawny zabieg chirurgiczny (w ciggu ostatnich 6 tygodni);
j) zakazenia skory i otwarte uszkodzenia;

k) zylaki w obszarze poddawanym zabiegowi;

1) schorzenia, takie jak choroby serca, ptuc lub ukladu krazenia;
m) wiek ponizej 18 lat;

n) niezdolno$¢ do zrozumienia konsekwencji, nastepstw 1 ryzyka

zabiegdw medycznych (np. liposukcji, lipolizy, lipoplastyki), w ktorych
uzywane sg wyroby;
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6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

0) podwyzszona temperatura ciata (goraczka).

Oprocz przeciwwskazan wymienionych w akapicie pierwszym, w przy-
padku wyroboéw do lipolizy wykorzystujacych prad elektryczny o czgstot-
liwosci radiowej lub pole elektromagnetyczne, wykaz obejmuje nastepu-
jace elementy:

a) wszelkie metalowe pasywne wyroby medyczne lub inne metalowe
przedmioty znajdujace si¢ na ciele lub wewnatrz ciala;

b) wszelkie aktywne wyroby medyczne do implantacji lub noszenia na
ciele.

Instrukcja uzywania zawiera wykaz czgéci ciata, na ktorych nie mozna
stosowa¢ wyrobu.

Instrukcja uzywania zawiera wyczerpujacy wykaz szkodliwych skutkoéw
dla konsumenta. Wykaz obejmuje nastgpujace szkodliwe skutki:

a) hiper- lub hipowolemig;

b) bradykardig;

c¢) zylng chorobe zakrzepowo-zatorowa;

d) zator thuszczowy;

e) zakazenie;

f) gromadzenie si¢ ptynu;

g) rumien skory lub zapalenie podskornej tkanki thuszczowej;
h) nieprawidtowosci sylwetki.

Instrukcja uzywania zawiera wyczerpujacy wykaz ostrzezen. Wykaz
zawiera nastgpujace ostrzezenie:

,Liposukcja, lipoliza i lipoplastyka nie sg niezawodnymi metodami
redukcji masy ciata. Nalezy rozwazy¢ ¢wiczenia fizyczne i zmiang diety
oraz stylu zycia, zaréwno jako alternatywe dla liposukeji i lipolizy, jak
i w celu utrzymania ewentualnej redukcji tkanki tluszczowej, uzyskanej
dzigki tym zabiegom. Wyroby nie zostaly zatwierdzone do leczenia
klinicznie stwierdzonej otyloéci, a zatem nie powinny by¢ stosowane do
takich celow.”.

Oprocz ostrzezenia, o ktorym mowa w sekcji 6.4, w przypadku wyrobow
do liposukcji instrukcja uzywania zawiera nast¢pujace ostrzezenie:

,,Objetos¢ utraconej krwi i endogennych plynéw ustrojowych moze nieko-
rzystnie wplyna¢ na stabilno§¢ hemodynamiczng w okresie $rodopera-
cyjnym lub pooperacyjnym oraz na bezpieczefnstwo konsumenta. Zdolno$¢
do zapewnienia odpowiedniej i terminowej gospodarki ptynami ma zasad-
nicze znaczenie dla bezpieczenstwa konsumenta.”.

Oprocz ostrzezen, o ktérych mowa w sekcjach 6.4 i 6.4.1 w przypadku
wyrobéw do liposukcji, w ktorych moze by¢ uzywany plyn tumescen-
cyjny, instrukcja uzywania zawiera nastgpujace ostrzezenia:

a) ,,Nalezy doktadnie rozwazy¢, czy leczenie jest odpowiednie dla konsu-
menta w zwigzku ze stosowang farmakoterapig, ktora moze powo-
dowa¢ bradykardi¢ lub niedocis$nienie, gdyz odnotowano je jako przy-
czyng zgonu pewnej liczby pacjentow poddanych liposukcji tumescen-
cyjnej. Ze szczegdlng uwaga nalezy analizowa¢ przypadki konsu-
mentow przyjmujacych leki, takie jak antagoni$ci receptoréw beta-
adrenergicznych, antagoni$ci wapnia niebedacy pochodnymi dihydro-
pirydyny, glikozydy nasercowe i dziatajacy osrodkowo agonisci recep-
torow alfa-adrenergicznych, poniewaz odnotowano przypadki zgondéw
z powodu bradykardii i niedoci$nienia. Zabieg musi by¢ poprzedzony
konsultacja lekarska, ktora musi by¢ udokumentowana i podczas ktorej
nalezy wzig¢ pod uwage choroby przewlekte i leki przyjmowane przez
pacjenta.”;
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6.4.3.

6.5.

6.6.

6.7.

b) ,,Ostrzega si¢ konsumentow, ze moze u nich wystapi¢ dlugotrwata
analgezja pooperacyjna (na przyktad przez 24 godziny lub dhuzej),
co moze skutkowa¢ zmniejszeniem czucia w obszarach poddanych
infiltracji, a zatem konsumenci powinni unika¢ urazow.”.

Oprocz ostrzezenia, o ktorym mowa w sekcji 6.4, w przypadku wyrobow
do lipolizy instrukcja uzywania zawiera nastgpujace ostrzezenie:

,Zaburzenia czynnos$ci watroby lub uktadu sercowo-naczyniowego, takie
jak przejsciowe uwalnianie glicerolu lub wolnego kwasu tluszczowego,
moga by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem.”.

W przypadku wyrobéw do liposukcji i wyrobow do lipolizy instrukcja
uzywania zawiera nastepujgce ostrzezenie:

»Wyrobow przeznaczonych do uzycia inwazyjnego uzywaja wylacznie
w odpowiednim $rodowisku medycznym odpowiednio przeszkoleni leka-
rze, ktorzy posiadaja kwalifikacje lub akredytacj¢ zgodnie z prawem krajo-
wym. Lekarzowi wykonujacemu zabieg asystuje co najmniej jeden lekarz
lub inny pracownik shuzby zdrowia, ktory posiada kwalifikacje lub akre-
dytacj¢ zgodnie z prawem krajowym.

Caty personel bioracy udzial w zabiegu jest przeszkolony i aktualizuje
swoja wiedz¢ w zakresie podstawowego podtrzymywania funkcji serca
oraz kontroli sprzgtu i lekow resuscytacyjnych. Lekarze wykonujacy
zabieg sa rowniez przeszkoleni w zakresie zaawansowanego podtrzymy-
wania funkcji serca.

Lekarz medycyny lub inny pracownik stuzby zdrowia odpowiedzialny
za postepowanie anestezjologiczne zapewnia odpowiednie monitorowanie
konsumenta zaréwno podczas zabiegu, jak i po jego zakonczeniu. W przy-
padku liposukcji tumescencyjnej zapewnia si¢ odpowiednie monitoro-
wanie po zabiegu, poniewaz stwierdzono, ze st¢zenie lidokainy moze
wzrasta¢ w okresie do 16 godzin po podaniu.”.

Instrukcja uzywania zawiera wymoég, aby uzytkownik dostarczyt konsu-
mentowi kopi¢ zalacznika przewidzianego w sekcji 6.7 przed poddaniem
konsumenta zabiegowi z uzyciem wyrobu.

Instrukcja uzywania zawiera zalgcznik napisany w jezyku powszechnie
zrozumialym dla laikéw i w formie tatwej do przekazania wszystkim
konsumentom. Zalacznik zawiera:

a) informacje wymienione w zafaczniku I sekcja 12.1 lit. a), b) i ¢);

b) w stosownych przypadkach o§wiadczenie: ,,Uzytkownicy zostali odpo-
wiednio przeszkoleni pod katem warunkow bezpiecznego uzywania
wyrobu.”;

c¢) informacje o terminie i sposobie zglaszania producentowi niepozada-
nych skutkéw ubocznych;

d) zalecenie skonsultowania si¢ z lekarzem, w tym wykonania badania
diagnostycznego obszarow, ktére maja by¢ poddane zabiegowi.
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ZALACZNIK VI

Zakres stosowania

Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do promieniowania elektromagne-
tycznego o wysokim natgzeniu (np. podczerwien, s$wiatto widzialne
i nadfioletowe) przeznaczonego do stosowania na ciele ludzkim, w tym
zrodet spdjnych i niespdjnych, monochromatycznych i o szerokim spek-
trum, takich jak lasery i sprzgt emitujacy intensywne $wiatlo pulsujace do
wygladzania skory, usuwania tatuazy lub wlosow lub innych zabiegéw na
skorze, wymienionych w sekcji 5 zatacznika XVI do rozporzadzenia (UE)
2017/745.

Do celow niniejszego zatacznika wygladzanie skory obejmuje odmta-
dzanie skory.

Do celow niniejszego zalgcznika usuwanie tatuazy obejmuje usuwanie
makijazu permanentnego.

Do celéw niniejszego zalacznika inne zabiegi na skorze obejmujg nieme-
dyczne leczenie znamion plomienistych, naczyniakow, teleangiektazji,
obszaréw przebarwionej skoéry oraz blizn, ktore nie sg urazem w rozu-
mieniu art. 2 pkt 1 tiret drugie rozporzadzenia (UE) 2017/745. Na przy-
ktad niniejszy zatacznik dotyczy wyroboéw przewidzianych do leczenia
blizn potradzikowych, ale nie dotyczy wyrobow przewidzianych do
innych sposoboéw leczenia tradziku.

Niniejszy zalacznik nie ma zastosowania do wyrobow wykorzystujacych
podczerwone promieniowanie optyczne do ogrzewania ciata lub czgsci
ciala ani do solariow.

Definicje

Do celéw niniejszego zalacznika stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,,wyréb do zastosowania profesjonalnego” oznacz wyrdb, ktory prze-
znaczony jest do stosowania w $rodowisku opieki zdrowotnej lub
w innym kontrolowanym s$rodowisku zawodowym przez profesjona-
listow posiadajacych udokumentowane kwalifikacje w zakresie
bezpiecznego i skutecznego stosowania tego wyrobu;

2) ,,wyrob do uzytku domowego” oznacz wyrdb, ktory przeznaczony jest
do stosowania przez laikow w srodowisku prywatnym, a nie w kontro-
lowanym $rodowisku zawodowym.

Zarzgdzanie ryzykiem

Realizujac proces zarzadzania ryzykiem przewidziany w zataczniku I do
niniejszego rozporzadzenia, w ramach analizy ryzyka zwigzanego z wyro-
bem, producenci uwzgledniaja szczegdlne rodzaje ryzyka wymienione
w sekcji 4 niniejszego zalacznika oraz, jezeli jest to istotne w przypadku
danego wyrobu, przyjmuja szczegodlne srodki kontroli ryzyka wymienione
w sekcji 5 niniejszego zatacznika.

Szczegdlne rodzaje ryzyka

Producenci uwzgledniaja nastgpujace kwestie i rodzaje powigzanego
z nimi ryzyka:

a) rozne rodzaje skory i stopien jej opalenizny;

b) obecnos$¢ wszelkich zmian skoérnych (np. wypuktosci, tekstura lub
barwa) lub choréb skory;

c) wiek konsumentow;

d) mozliwo$¢ rownoczesnego stosowania leczenia lub niewlasciwego
stosowania lekow;

e) stosowanie lekow lub kosmetykow wywotujacych nadwrazliwo$é na
Swiatlo;
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4.2.

f) ograniczona reakcja na uszkadzanie, spowodowana znieczuleniem

miejscowym lub ogdlnym;

g) ekspozycja na inne zrodla $wiatla.

Producenci analizuja, eliminuja lub, na ile to mozliwe, ograniczaja naste-
pujace rodzaje ryzyka:

a)
b)
<)
d)
e)

f

g)

h)

i)
k)

m

e

n)
0)
p)
Q)
r)
s)
t)

y)

poparzen;

powstawania blizn i bliznowcow;
hipopigmentacji i hiperpigmentacji;
przyspieszonego starzenia si¢ skory;

alergicznej/chemicznej reakcji skory (np. na pigmenty barwnikowe
w tatuazach lub makijazu);

powstawania nowotworow skory;
zmian nowotworow skory, chordb skory, znamion, opryszczki, mozli-
wego opoznienia diagnozy chordb (np. czerniaka, chorob endokryno-

logicznych);

reakcji w przypadku ewentualnego przyjmowania lekoéw lub stoso-
wania kosmetykow;

mozliwych reakcji na stonce lub solarium;
mozliwosci wystapienia §wiattoczulej dermatozy;
bielactwa nabytego;

rumienia, w wigkszo$ci przypadkéw przejsciowego, a niekiedy trwa-
tego;

wybroczyny $rodskornej spowodowanej krwawieniem z matych
naczyn krwiono$nych;

strupow;

obrzeku;

tworzenia si¢ pecherzy;

zapalenia, zapalenia mieszkow wlosowych, zakazenia skory;
uszkodzenia oka, w tym uszkodzenia siatkowki i rogowki;
mrowienia lub uczucia goraca;

suchosci skory i swedzenia spowodowanego goleniem lub potacze-
niem golenia i na$wietlania;

nadmiernego bolu;

paradoksalnej hipertrychozy (zwigkszonego wzrostu wlosow po zabie-
gu);

nadmiernej ekspozycji;
nieprzewidzianego uwolnienia promieniowania;

zaptonu, wybuchu lub wytwarzania oparow.

Szczegolne rodzaje srodkow kontroli ryzyka

Producenci stosuja nastepujace $rodki bezpieczenstwa w odniesieniu do
wyrobow do zastosowania profesjonalnego:

a)

b)

zapobieganie nieuprawnionemu dostgpowi do wyroboéw lub ich
nieprzewidzianemu uzyciu (np. za pomoca wylacznika kluczowego,
kodu lub podwojnej kontroli emisji energii);

wys$wietlanie charakterystyki emitowanego promieniowania optycz-
nego do celéw statego monitorowania i rejestracji emisji przez
wyroéb w uzupetnieniu do wymagan okre$lonych w sekcji 16.2 zatacz-
nika I do rozporzadzenia (UE) 2017/745;



02022R2346 — PL — 22.06.2023 — 001.001 — 31

5.2.

5.3.

5.4.

c) ciagle kontrole stycznosci oraz system blokady zapewniajacy, aby
wyrob dziatal tylko w przypadku odpowiedniej stycznosci skory
z obszarem urzadzenia emitujgcym promieniowanie;

d) unikanie nadmiernej ekspozycji podczas kazdego zabiegu za pomoca
okreslonych $rodkow;

e) w przypadkach gdy dlugo$¢ fali emitowanego promieniowania jest
ponizej 1200 nm instrumenty lub metody oceny pigmentacji skory
w celu zapewnienia odpowiednich ustawien do zabiegu;

f) $rodki majace na celu unikniecie nadmiernej ekspozycji wynikajace;j
z powtarzania zabiegéw lub serii zabiegow;

g) wstepne nastawienie niskiej wartosci energii;

h) optymalne ograniczenie energii impulsu i czasu trwania impulsu (czas
ekspozycji tkanki) oraz pofaczenie tych dwoch parametrow z zakresem
dhugosci fali;

i) optymalne ograniczenie obszarow poddawanych zabiegowi (wielkosci
plamek) z jednoczesnym uwzglednieniem parametréw, o ktorych
mowa w lit. h);

j) minimalizacj¢ promieniowania rozproszonego;

k) minimalizacje ryzyka przypadkowej emisji;

1) funkcj¢ wylaczenia awaryjnego (np. wytacznik awaryjny);

m) w przypadku wyroboéw do usuwania wlosow: minimalizacj¢ promie-
niowania ultrafioletowego (np. dzigki zastosowaniu odpowiedniego
filtra pasmowego wysokiej jakosci);

n) nie stosuje si¢ wyrobow majacych na celu trwata zmiang wygladu
u 0s0b ponizej 18 roku zycia;

0) informowanie uzytkownika o prawidlowym dzialaniu wyrobu i aktua-
Inym trybie pracy za pomoca srodkow akustycznych lub optycznych
w trybie gotowosci, w trybie pracy oraz w przypadku utraty stycznosci
ze skora podczas zabiegu;

p) instrukcje dla uzytkownika dotyczacg ochrony znamion lub uszkodzen
skory podczas zabiegu.

Wyroby do uzytku domowego nie moga emitowa¢ promieniowania
wychodzacego poza zakres dlugosci fal 400 nm — 1200 nm. Bez
uszczerbku dla przepisow sekcji 4, dopuszczalna jest tolerancja dla energii
emitowanej przy dlugosciach fal powyzej 1 200 nm do maksymalnie 15 %
calkowitej emitowanej energii.

Wyroby do uzytku domowego moga by¢ uzywane wytacznie do usuwania
wlosow.

Producenci wyrobéow do uzytku domowego wdrazaja S$rodki kontroli
ryzyka wymienione w sekcji 5.1, o ile niniejsze rozporzadzenie nie
stanowi inaczej. Ponadto producenci wyrobow do uzytku domowego:

a) okre$laja limity czasu trwania ekspozycji 1 stosuja automatyczny
system wylaczania, aby unikna¢ ryzyka nadmiernej ekspozycji;

b) zamiast stosowania wymogow okreslonych w sekcji 5.1 lit. ¢) stosuja
urzadzenia kontrolujgce ciagly styczno$¢ oraz system blokady zapew-
niajacy dziatanie wyrobu tylko w przypadku pelnej stycznosci skory
z obszarem urzadzenia emitujagcym promieniowanie;
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5.5.

5.6.

5.7.

c) zamiast stosowania wymogéw okreslonych w sekcji 5.1 lit. e) wpro-
wadzaja zintegrowany czujnik odcienia skory oceniajacy czgs¢ skory
na obszarze poddawanym zabiegowi lub w jego poblizu i dopuszcza-
jacy emisje tylko wtedy, gdy pigmentacja skory jest odpowiednia do
celow zabiegu i gdy po analizie odcienia skory nastepuje ciagla, petna
styczno$¢ ze skora.

Producenci wyrobow do uzytku domowego powinni réwniez udostepniaé
w internecie filmy instruktazowe dotyczace bezpiecznego uzywania
wyrobu.

Producenci dostarczaja wraz z wyrobem odpowiednig ochrong oczu dla
uzytkownikow, konsumentow i1 wszystkich innych osob, ktore moga by¢
narazone na promieniowanie w wyniku odbicia, nieprawidlowego uzycia
lub nieumiej¢tnego obchodzenia si¢ z wyrobem emitujagcym promieniowa-
nie. Ochrona oczu uzytkownika musi zapewnia¢ ochron¢ oczu przed inten-
sywnym $wiatlem pulsujacym lub laserowym, nie zakltdcajac jednocze$nie
precyzyjnego i bezpiecznego stosowania zabiegu.

Jezeli ochrona oczu ma by¢ uzywana wielokrotnie, nalezy upewni¢ sie,
czy konieczne procedury czyszczenia i dezynfekcji nie wplywaja nega-
tywnie na poziom ochrony przez caly okres uzywania wyrobu. Dostarcza
si¢ instrukcj¢ niezbednego czyszczenia i dezynfekcji.

Producenci zapewniajg dostgpne dla uzytkownikow szkolenie. Szkolenie
takie obejmuje: warunki bezpiecznego i skutecznego uzywania wyrobu,
postepowanie w przypadku wystapienia wszelkich powigzanych incy-
dentow oraz identyfikacje i dalsze postepowanie w przypadku incydentéw
podlegajacych zgloszeniu. W przypadku wyrobow przeznaczonych do
uzytku domowego za dostgpne dla uzytkownikéw szkolenie uznaje si¢
filmy instruktazowe.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Instrukcja uzywania

Instrukcja uzywania zawiera:

a) minimalne nat¢Zenie promieniowania, czas trwania i czgstotliwo$é
stosowania niezbedne do wywolania pozadanego skutku;

b) maksymalne i zalecane natgzenie promieniowania, czas trwania i czgs-
totliwo$¢ stosowania;

¢) minimalny odstgp czasu pomigdzy kilkoma zastosowaniami w tym
samym miejscu;

d) rodzaje ryzyka wynikajacego z nadmiernego uzywania;

e) natgzenie, czas trwania i czgstotliwo§¢ promieniowania, ktore powo-
duje gwaltowny wzrost ryzyka, o ile takie wystgpuje;

f) natgzenie, czas trwania i czgstotliwo$¢ promieniowania, po przekro-
czeniu ktorych nie nastepuje zadne dodatkowe zintensyfikowanie dzia-

fania;

g) energie impulsu, fluencjg, zakres dlugosci fali [nm], czas trwania
impulsu [ms], profil lub profile impulséw;

h) maksymalna dopuszczalng wielko$¢ powierzchni poddawanej zabie-
gowi [em?];

i) opis minimalnej jednorodnos$ci powierzchni poddawanej zabiegowi;

j) opis  wymogdéw  dotyczacych  przestrzennego  rozmieszczenia
powierzchni poddawanych zabiegom, z uwzglednieniem faktu, ze
naktadanie si¢ powierzchni poddawanych zabiegom nie moze prowa-
dzi¢ do nadmiernej ekspozycji;

k) zabezpieczenia wyrobu;

1) oczekiwany okres uzywania wyrobu;

m

e

oczekiwang stabilnos¢ dziatania wyrobu;

n) kosmetyki i leki wchodzace w interakcje lub mogace wchodzi¢ w inte-
rakcje z zabiegiem oraz ich opis;
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

0) inne zrodla promieniowania, takie jak dlugotrwata ekspozycja na
$wiatlo stoneczne lub solarium, ktore moga zwigksza¢ ryzyko;

p) w przypadku wyrobow do zastosowania profesjonalnego — wymog,
aby uzytkownik dostarczyl konsumentowi kopig¢ zatacznika przewi-
dzianego w sekcji 6.11 przed poddaniem konsumenta zabiegowi
z uzyciem wyrobu.

Z wylaczeniem wyrobow do usuwania wlosow w przypadkach, gdy
nadmierne owlosienie nie jest zwigzane ze schorzeniem, producent zaleca
uzytkownikom i konsumentom konsultacj¢ z lekarzem, w tym przejscie
badania diagnostycznego obszarow skory, ktore maja by¢ poddane zabie-
gowi. Producenci radza uzytkownikom, aby nie poddawali zabiegom
konsumentow przed uzyskaniem dokumentacji z takiej konsultacji.

W instrukcji uzywania wyraznie opisuje si¢ wymogi dotyczace czysz-
czenia i konserwacji. W przypadku wyrobow przeznaczonych do zastoso-
wania profesjonalnego instrukcja uzywania obejmuje przeprowadzanie co
najmniej raz w roku pomiaru gestosci energii $wietlnej oraz wymaganych
srodkow bezpieczenstwa.

W przypadku wyrobéw do =zastosowania profesjonalnego producent
podaje rowniez instrukcje dotyczace zapewnienia stalego poziomu dzia-
fania i zaleca przeprowadzanie co najmniej raz w roku badania bezpie-
czenstwa elektrycznego oraz konserwacji.

Instrukcja uzywania zawiera jasny opis $rodowiska pracy i warunkow,
w ktorych mozna bezpiecznie uzywaé wyrobow. W przypadku wyrobow
do zastosowania profesjonalnego instrukcja uzywania obejmuje rowniez:

a) opis lub wykaz odpowiedniego wyposazenia lub warunkow dotycza-
cych innych produktow uzywanych w ramach zabiegu;

b) $rodki ostroznosci, jakie nalezy zastosowaé, w tym uzywanie narze¢dzi
nieodblaskowych (nie wolno uzywac luster), stosowanie pochtaniaja-
cych lub rozpraszajacych powierzchni narzedzi, a takze unikanie
produktow i substancji tatwopalnych oraz, w stosownych przypadkach,
konieczno$¢ zapewnienia odpowiedniej wentylacji pomieszczenia;

c) odpowiednie ogloszenie ostrzegawcze przed sala zabiegowa.
W instrukcji uzywania podkresla si¢ potrzebe:

a) bezwzglednego unikania narazenia oczu na dzialanie emitowanego
Swiatla;

b) stosowania odpowiedniej ochrony oczu przez uzytkownikoéw, konsu-
mentoéw i wszelkie inne osoby, ktore moga by¢ narazone na promie-
niowanie w wyniku odbicia, nieprawidlowego uzycia lub nieumiejet-
nego obchodzenia si¢ z wyrobem emitujacym promieniowanie podczas
zabiegow z uzyciem wyrobow emitujacych intensywne $wiatto pulsu-
jace lub laserowe, zwlaszcza gdy wyroby te maja by¢ stosowane blisko
twarzy.

W instrukeji uzywania wskazuje si¢ wyraznie, u jakich konsumentoéw, na
jakich cze$ciach skory, na jakich rodzajach skory i w przypadku jakich
schorzen nie wolno stosowa¢ wyrobu.

W instrukcji uzywania wyraznie wskazuje si¢, ze wyrobu nie nalezy
stosowa¢ na czesciach skory, na ktorych istnieje zwigkszone prawdopo-
dobienstwo wystapienia raka skory, na otwartych ranach lub wysypkach,
na opuchnietych, zaczerwienionych, podraznionych, zakazonych lub zapa-
lonych obszarach skory lub wykwitach skornych. Ponadto w instrukcji
uzywania podaje si¢, w stosownych przypadkach, informacje o innych
przeciwwskazaniach, takich jak padaczka fotogenna, cukrzyca lub cigza,
jesli dotyczy.

W przypadku wyrobéw majacych na celu doprowadzenie do trwalej
zmiany wygladu w instrukcji uzywania musi by¢ wskazane, Ze nie
wolno ich stosowa¢ u 0sob ponizej 18 roku zycia.
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6.9.

6.10.

6.11.

W przypadku wyroboéw do zastosowania profesjonalnego producent dopil-
nowuje, aby pracownik stuzby zdrowia lub dostawca ustug miat dostep do
wszystkich wlasciwych informacji, aby mie¢ pewno$¢, ze uzytkownicy
profesjonalni przeprowadzaja ocene¢ sytuacji konsumentow. Obejmuje to
oceng, czy konsumenci moga by¢ poddawani zabiegom z uzyciem
wyroboéw oraz udzielanie im odpowiednich i adekwatnych porad dotycza-
cych ryzyka i potencjalnych skutkow zabiegu, z uwzglednieniem historii
chorob konsumentéow i przyjmowanych przez nich lekow.

W przypadku wyrobow do uzytku domowego instrukcja uzywania zawiera
adres internetowy, pod ktérym mozna znalez¢ filmy instruktazowe
udostepnione zgodnie z sekcjg 5.4.

Instrukcja uzywania wyrobow do zastosowania profesjonalnego zawiera
zalacznik w jezyku powszechnie zrozumiatym dla laikow i w formie
tatwej do przekazania wszystkim konsumentom. Zatacznik zawiera:

a) informacje wymienione w zalgczniku I sekcja 12.1 lit. a), b) i c);

b) w stosownych przypadkach o$wiadczenie: ,,Uzytkownicy zostali odpo-
wiednio przeszkoleni pod katem warunkéw bezpiecznego uzywania
wyrobu.”;

¢) informacje o terminie i sposobie zglaszania producentowi niepozada-
nych skutkéw ubocznych;

d) zalecenie skonsultowania si¢ z lekarzem, w tym wykonania badania
diagnostycznego obszarow skory, ktore majg by¢ poddane zabiegowi.
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3.2.

3.3.

ZALACZNIK VII

Zakres stosowania

Niniejszy zalacznik ma zastosowanie do sprzetu przeznaczonego do
stymulacji mézgu za pomocg pradow elektrycznych lub pdl magnetycz-
nych lub elektromagnetycznych, ktére przenikaja przez czaszke, aby
zmieni¢ czynno$¢ neurondw w moézgu, jak okreslono w sekcji 6 zatacz-
nika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745. Sprzgt ten obejmuje wyroby
do przezczaszkowej stymulacji pradem przemiennym, przezczaszkowej
stymulacji pradem statym, przezczaszkowej stymulacji magnetycznej
i przezczaszkowej stymulacji o losowych parametrach szumu. Niniejszy
zalacznik nie ma zastosowania do wyrobow inwazyjnych.

Zarzadzanie ryzykiem

Realizujac proces zarzadzania ryzykiem przewidziany w zataczniku I do
niniejszego rozporzadzenia, producenci uwzgledniaja — wérdéd rodzajow
ryzyka zwigzanych z wyrobem — szczegélne rodzaje ryzyka wymienione
w sekcji 3 niniejszego zalacznika oraz, jezeli jest to istotne w przypadku
danego wyrobu, wprowadzaja szczegdlne $rodki kontroli ryzyka wymie-
nione w sekcji 4 niniejszego zatacznika.

Szczegblne rodzaje ryzyka

Podczas realizacji procesu zarzadzania ryzykiem szczegdlng uwage zwraca
si¢ na rozmieszczenie elektrod oraz natezenie, ksztalt fali, czas trwania
i inne parametry pradu elektrycznego i pol magnetycznych.

Producenci uwzgledniaja nastgpujace kwestie i rodzaje powigzanego
z nimi ryzyka:

a) nieprawidlowe rozmieszczenie elektrod i cewek moze skutkowaé
niewtasciwym dziataniem, zwigkszeniem nat¢zenia pradu w tkankach
lub nieprzewidzianymi odpowiedziami neuronalnymi;

b) stymulacja mézgu moze wywolywac¢ bardzo rézne odpowiedzi neuro-
nalne, a tym samym niezamierzone skutki u réznych grup osob.
Niektore grupy moga by¢ szczegdlnie wrazliwe: osoby ponizej 18
roku zycia, miodzi dorosli, kobiety w ciazy, pacjenci psychiatryczni,
osoby z zaburzeniami psychicznymi lub schorzeniami wplywajacymi
na osrodkowy uktad nerwowy, osoby uzaleznione od alkoholu, osoby
uzywajace substancji uzalezniajacych i innych substancji modyfikuja-
cych naturalng percepcje;

c) obecnos¢ aktywnych wyrobow medycznych do implantacji lub aktyw-
nych wyrobéw medycznych noszonych na ciele lub metalowych
pasywnych wyrobow medycznych lub innych metalowych przed-
miotow znajdujacych si¢ na ciele lub wewnatrz ciala moze powodowac
specyficzne rodzaje ryzyka wynikajace z zastosowania energii elek-
trycznej i p6l magnetycznych;

d) nadmierne, czg¢ste 1 kumulujace si¢ dlugotrwate uzywanie moze powo-
dowa¢ nieprzewidziane skutki neuronalne, ktoére w niektorych przypad-

kach moga prowadzi¢ do zmian strukturalnych w mozgu.

Producenci analizuja, eliminuja lub, na ile to mozliwe, ograniczaja ryzyko
zwigzane z nastgpujacymi rodzajami zagrozen lub szkod:

a) ryzykiem psychologicznym;

b) ryzykiem neurologicznym i zwigzanym z neurotoksycznoscia;

c¢) krotkoterminowymi, $rednioterminowymi i dlugoterminowymi skut-
kami ubocznymi w sferze poznawczej, takimi jak zaleznosci substytu-
cyjne (np. oslabienie lub ograniczenie funkcji regiondéw mozgu, ktore
nie sg stymulowane);

d) czasowym przesunigciem progu shuchu lub szumami usznymi;

e) dlugotrwatymi skutkami ubocznymi dotyczacymi funkcjonowania
moézgu;
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4.2.

f) zagrozeniami zwigzanymi z dlugotrwatymi skutkami powtarzanej
stymulacji;

g) zagrozeniami zwigzanymi z uzytkowaniem wyrobu w pewnych $rodo-
wiskach o wysokim stopniu stymulacji lub wymagajacych uwagi;

h) skutkami atypowymi lub idiosynkratycznymi;
i) specyficznymi zagrozeniami powstajacymi na styku elektrod i skory;

j) zaktdceniami elektromagnetycznymi lub urazami spowodowanymi inte-
rakcjg z aktywnymi implantami (np. rozrusznikami serca, wszczepio-
nymi kardiowerterami-defibrylatorami, implantami $limakowymi,
implantami neuronowymi), wyrobami aktywnymi (np. wyrobami do
stymulacji neuronalnej, wyrobami do infuzji lekow), nieaktywnymi
implantami metalowymi (np. metalowymi implantami stomatologicz-
nymi) lub wyrobami noszonymi na ciele (np. bioczujnikami);

k

N

zagrozeniami zwigzanymi z uzyciem wyrobu po spozyciu alkoholu lub
zazyciu migkkich narkotykow lub substancji/lekow stymulujacych
osrodkowy uktad nerwowy;

1) zagrozeniami zwigzanymi z mozliwymi skutkami nasilajacymi wywo-
tywanymi przez laczne uzycie (uzycie w tym samym czasie kilku
urzadzen ukierunkowanych na dang osob¢ lub na inna osobg) oraz
racjonalnie przewidywalnym niewlasciwym uzyciem.

Szczegolne rodzaje srodkow kontroli ryzyka

O ile nie istnieja konkretne dowody na bezpieczne uzywanie wyrobow,
przy stosowaniu sekcji 4.2 zatacznika I wyklucza si¢ nastepujace kategorie
konsumentow:

a) osoby cierpigce na ataki padaczki,

b) osoby poddawane leczeniu farmakologicznemu z powodu schorzen
zwigzanych z osrodkowym uktadem nerwowym;

c) osoby poddawane terapiom zmieniajgcym pobudliwo$¢ osrodkowego
uktadu nerwowego;

d

=

uzytkownikow nielegalnych substancji lub innych substancji modyfi-
kujacych naturalng percepcjg, niezaleznie od tego, czy sa one
powszechnie uznawane za produkty lecznicze;

e) osoby z nowotworem os$rodkowego uktadu nerwowego;

f) osoby z naczyniowymi, urazowymi, zakaznymi lub metabolicznymi
uszkodzeniami lub chorobami moézgu;

g) osoby cierpigce na zaburzenia snu, uzaleznienie od narkotykow lub
alkoholizm;

h) osoby w wieku ponizej 18 lat;
i) kobiety w ciazy.

Producenci stosuja w odpowiednich przypadkach nastgpujace S$rodki
bezpieczenstwa:

a) zapobieganie nieuprawnionemu dostgpowi do wyrobu (np. za pomoca
wylacznika kluczowego lub kodu) i nieprzewidzianemu uzyciu wyrobu
(np. za pomoca podwdjnej kontroli emisji energii);

b) minimalizacj¢ magnetycznych pdl rozproszenia;

¢) minimalizacj¢ ryzyka przypadkowej emisji;

d) funkcje wylaczenia awaryjnego (np. wylacznik awaryjny);

e) automatyczne wylaczenie po osiggnigeiu maksymalnej dopuszczalnej
mocy wyjsciowej;
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f) automatyczne wylaczenie po osiggnieciu maksymalnego dopuszczal-
nego czasu ekspozycji;

g) automatyczne wylaczenie w przypadku nadmiernej ekspozycji wynika-
jacej z polaczenia mocy wyjsciowej i czasu trwania;

h) udostgpnienie w internecie filméw instruktazowych dotyczacych
bezpiecznego uzywania wyrobu;

i) zapewnienie odpowiedniego, dostgpnego dla uzytkownikéw szkolenia
w zakresie bezpiecznego i skutecznego uzywania wyrobu,

j) informowanie uzytkownika o prawidlowym dziataniu wyrobu i aktua-
Inym trybie pracy za pomoca $rodkéw akustycznych lub optycznych
w trybie gotowosci, w trybie pracy oraz w przypadku utraty pelnej
styczno$ci ze skorg w trakcie zabiegu.

Wyroby sa wyposazone w urzadzenia sterujace czasem stosowania, prze-
biegiem fali i zastosowanym poziomem energii. Urzadzenia sterujace
muszg mie¢ wbudowane automatyczne alarmy sygnalizujace przypadki
osiggnigcia wartosci krytycznej przez jeden parametr (np. poziom energii,
czas uzywania) lub kilka parametrow tacznie. Wartosci krytyczne ustala
si¢ ponizej maksymalnych dopuszczalnych wartosci.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W instrukcji uzywania oraz, jezeli to mozliwe, na etykiecie wskazuje si¢
dziatanie, jakiego konsument moze oczekiwa¢é w wyniku stosowania
wyrobu oraz rodzaje ryzyka wynikajace z jego stosowania. Przewidziane
dziatanie opisane jest w taki sposob, aby konsument dowiedziat si¢ o ocze-
kiwanych pozamedycznych skutkach stosowania wyrobu (np. zwigkszenie
sprawnosci umystowej czy poprawa zdolnosci matematycznych).

Informacje o ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci i skutkach ubocznych
obejmuja:

a) szczegodlne rodzaje ryzyka w przypadku osob wymienionych w sekcji
4.1,

b) ryzyko w przypadku oséb z aktywnymi wyrobami medycznymi do
implantacji lub noszenia na ciele;

c) ryzyko w przypadku os6b z metalowymi pasywnymi wyrobami
medycznymi lub innymi metalowymi przedmiotami znajdujacymi si¢
na ich ciele lub wewnatrz ciata;

d) informacje dotyczace postgpowania w przypadku nadmiernej
ekspozycji na dzialanie energii;

e) instrukcje dotyczace postgpowania w przypadku zaburzen psycholo-
gicznych.

Instrukcja uzywania

W instrukcji uzywania wyraznie okre$la si¢ sposob rozmieszczania na
glowie elektrod i cewek magnetycznych. Jezeli niemozliwe jest wskazanie
dokladnego rozmieszczenia, instrukcja uzywania powinna by¢ na tyle
szczegolowa, aby umozliwi¢ prawidlowe rozmieszczenie. Wyjasnia sig
rodzaje ryzyka wynikajace z nieprawidtowego rozmieszczenia elektrod
i cewek oraz potencjalne negatywne skutki dla dziatania wyrobu.

Instrukcja uzywania zawiera informacje dotyczace:

a) czasu trwania, natezenia i czestotliwosci stymulacji oraz wszelkich
zagrozen wynikajacych z uzywania, w tym z nadmiernego uzywania;

b) dostarczonej energii, poddawanego stymulacji obszaru mozgu, prze-
biegu fal i charakterystyki impulsow.

O ile nie istnieja konkretne dowody na bezpieczne uzywanie, jak okres-
lono w sekcji 4.1, w instrukcji uzywania musi zosta¢ wyraznie wskazane,
ze wyrdb nie moze by¢ stosowany u konsumentow nalezacych do kate-
gorii wymienionych w sekcji 4.1 ani przez tych konsumentow.
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W instrukcji uzywania takze wyraznie wskazuje si¢, ze wyrobu nie nalezy
uzywa¢ w przypadku otwartych ran lub wysypek albo na opuchnigtych,
zaczerwienionych, podraznionych, zakazonych lub zapalonych obszarach
skory lub wykwitach skornych, jezeli elementy wyrobu begda miaty stycz-
no$¢ z tymi obszarami.

W instrukcji uzywania wymienia si¢ wszelkie mozliwe bezposrednie
i posrednie zagrozenia dla konsumenta poddawanego stymulacji mozgu
oraz dla uzytkownika, wynikajace z interakcji pradéw elektrycznych, pol
magnetycznych lub elektromagnetycznych wytwarzanych przez wyrdb do
stymulacji mézgu z wszczepionymi metalowymi pasywnymi wyrobami
medycznymi oraz innymi metalowymi przedmiotami znajdujgcymi si¢ na
ciele lub wewnatrz niego, a takze z aktywnymi wyrobami medycznymi do
implantacji (np. rozrusznikami serca, wszczepionymi kardiowerterami-
defibrylatorami, implantami §limakowymi i implantami neuronowymi)
oraz aktywnymi wyrobami medycznymi noszonymi na ciele (np. wyro-
bami do stymulacji neuronalnej i wyrobami do infuzji lekéw). Obejmuje
to informacje dotyczace przewodzenia pradu elektrycznego, wzmocnienia
wewnetrznych pol elektrycznych, nagrzania lub przemieszczania sig
implantow metalowych, takich jak elektrody, stenty, klipsy, szpilki, ptytki,
Sruby, aparaty ortodontyczne lub inne przedmioty metalowe, takie jak
odtamki pociskow lub bizuteria.

Gdy wyrdb jest przeznaczony do stosowania u konsumenta przez uzyt-
kownika profesjonalnego lub oczkuje si¢, ze bedzie go stosowal uzyt-
kownik profesjonalny, instrukcja uzywania zawiera wymog, aby uzyt-
kownik dostarczyl konsumentowi kopi¢ zalgcznika przewidzianego
w sekeji 7.7 przed poddaniem konsumenta zabiegowi z uzyciem wyrobu.

Instrukcja uzywania zawiera adres internetowy, pod ktorym mozna znalez¢
filmy instruktazowe udost¢pnione zgodnie z sekcjg 4.2, lit. h).

Gdy wyrob jest przeznaczony do stosowania u konsumenta przez uzyt-
kownika profesjonalnego lub oczkuje si¢, ze bedzie go stosowal uzyt-
kownik profesjonalny, instrukcja uzywania zawiera zatacznik napisany
w jezyku powszechnie zrozumiatym dla laikow i w formie tatwej do
przekazania wszystkim konsumentom. Zalgcznik zawiera:

a) informacje wymienione w zatgczniku I sekcja 12.1 lit. a), b) i c);

b) w stosownych przypadkach o$wiadczenie: ,,Uzytkownicy zostali odpo-
wiednio przeszkoleni pod katem warunkow bezpiecznego uzywania
wyrobu.”;

¢) informacje o terminie i sposobie zglaszania producentowi niepozada-
nych skutkoéw ubocznych.
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