02022R2346 — SK —22.06.2023 — 001.001 — 1
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prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

> B VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/2346
z 1. decembra 2022,

ktorym sa stanovuju spolo¢né Specifikacie pre skupiny vyrobkov bez medicinskeho tcelu urcenia
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/2346
z 1. decembra 2022,

ktorym sa stanovuji spolo¢né Specifikacie pre skupiny vyrobkov

bez medicinskeho tucelu urcenia uvedené v prilohe XVI

k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745
o zdravotnickych pomockach

(Text s vyznamom pre EHP)

Clanok 1

Spolo¢né Specifikcie

1. Tymto nariadenim sa stanovuju spolo¢né Specifikacie pre skupiny
vyrobkov bez medicinskeho Gcelu ur€enia uveden¢ v prilohe XVI
k nariadeniu (EU) 2017/745.

V prilohe 1 sa stanovujii spolocné Specifikacie pre vsetky skupiny
vyrobkov, ktoré nemaji medicinsky ucel urcenia.

V prilohe II sa stanovuji spolo¢né $pecifikacie pre kontaktné Sosovky
uvedené v oddiele 1 danej prilohy.

V prilohe III sa stanovuju spolo¢né Specifikacie pre vyrobky urfené na
uplné alebo Ciasto¢né zavedenie do l'udského tela chirurgicky invaziv-
nymi prostriedkami na Gcel modifikacie anatomie uvedené v oddiele 1
danej prilohy s vynimkou tetovacich vyrobkov a piercingu.

V prilohe IV sa stanovuji spolo¢né Specifikacie pre latky, kombinacie
latok alebo predmety uréené na pouzitic na tvarové alebo iné kozné
vyplne alebo vyplne sliznic subkutannou, submukéznou alebo intrader-
malnou injekciou alebo na iné¢ zavedenie podl'a oddielu 1 danej prilohy
s vynimkou predmetov na tetovanie.

V prilohe V sa stanovuju spoloc¢né Specifikacie pre zariadenia, ktoré sa
maju pouzivat’ na znizenie, odstranenie alebo znic¢enie tukového tkaniva,
ako napriklad zariadenia na liposukciu, lipolyzu alebo lipoplastiku,
uvedené v oddiele 1 danej prilohy.

V prilohe VI sa stanovuju spolo¢né $pecifikdcie pre zariadenia emitu-
juce vysoko intenzivne elektromagnetické Zziarenie (napr. infracervené,
viditeI'né svetlo a ultrafialové) urCené na pouzitie na l'udskom tele
vratane koherentnych a nekoherentnych zdrojov, monochromatické
a Sirokospektralne ziarenie, ako su lasery a zariadenia s intenzivne
pulzujicim svetlom, na vyhladzovanie pokozky a odstrailovanie teto-
vania alebo ochlpenia alebo na iné oSetrenie koze podla oddielu 1
danej prilohy.

V prilohe VII sa stanovuji spolo¢né Specifikacie pre zariadenia uréené
na stimulaciu mozgu, ktoré pouzivaju elektrické prady alebo magnetické
alebo elektromagnetické polia, ktoré prenikajii do lebky s cielom modi-
fikovat’ neurénovi c¢innost v mozgu, podla oddielu 1 danej prilohy.
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2. Spolo¢né Specifikacie stanovené v tomto nariadeni sa vzt'ahuju na
poziadavky stanovené v oddiele 1 druhej vete a v oddieloch 2 az 5, 8
a 9 prilohy I k nariadeniu (EU) 2017/745.

Clénok 2

Prechodné ustanovenia

1. Vyrobok, ktory vyrobca chce podrobit’ klinickému sktsaniu, alebo
ktory klinicky sktSa preto, aby ziskal klinické udaje potrebné na
klinické hodnotenie, ktorym sa potvrdi jeho zhoda s prislusSnymi vseo-
becnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon stanovenymi v prilohe
I k nariadeniu (EU) 2017/745 a so spolo¢nymi $pecifikiciami stanove-
nymi v tomto nariadeni, ako aj v postupe posudzovania zhody, do
ktorého musi byt v sulade s ¢lankom 52 uvedeného nariadenia zapojena
aj notifikovana osoba, sa méze uvadzat’ na trh alebo do pouzivania do
> M1 31. decembra 2029 <, ak su splnené tieto podmienky:

a) vyrobok uz bol uvedeny na trh Unie v sulade s pravnymi predpismi
eSte pred 22. Junom 2023 a nadalej spiha poziadavky prava Unie
a vnutro$tatneho prava, ktoré sa nai uplatiiovali pred 22. junom
2023,

b) nedoslo k ziadnym podstatnym zmenam konstrukéného navrhu
a ucelu urcenia vyrobku.

Odchylne od prvého pododseku tohto odseku sa od 22. juna 2024 do
22. decembra 2024 mdze uviest na trh alebo do pouzivania vyrobok,
ktory spiiia podmienky stanovené v uvedenom pododseku iba vtedy, ak
zadavatel’ dostal od dotknutého Clenského Statu v sulade s ¢lankom 70
ods. 1 alebo 3 nariadenia (EU) 2017/745 oznamenie potvrdzujiice, Ze
ziadost’ o klinické skuSanie vyrobku je uplna a ze klinické skasanie
spada do rozsahu pdsobnosti nariadenia (EU) 2017/745.

Odchylne od prvého pododseku sa od 23. decembra 2024 do
» M1 31. decembra 2027 € modze uviest’ na trh alebo do pouzivania
vyrobok, ktory spiiia podmienky stanovené v uvedenom pododseku iba
vtedy, ak zadavatel' zacal s klinickym skuSanim.

Odchylne od prvého pododseku sa od 1. januara 2028 do 31. decembra
2029 méze uviest na trh alebo do pouZivania vyrobok, ktory spiia
podmienky stanovené v uvedenom pododseku iba vtedy, ak notifiko-
vana osoba a vyrobca podpisali pisomnii dohodu o vykonani postupu
posudzovania zhody v sulade s druhym pododsekom oddielu 4.3 prilohy
VII k nariadeniu (EU) 2017/745.

2. Vyrobok, ktory vyrobca nechce podrobit’ klinickému skuSaniu, ale
ktorého zhoda musi byt v stlade s ¢lankom 52 uvedené¢ho nariadenia
posudzovand za ucasti notifikovanej osoby, sa modze uvadzat na trh
alebo do pouzivania do »M1 31. decembra 2028 «, ak su splnené
tieto podmienky:

a) vyrobok uz bol uvedeny na trh Unie v sulade s pravnymi predpismi
este pred 22. jinom 2023 a nadalej spiiia poziadavky prava Unie
a vnutroStatneho prava, ktoré sa nail uplatiiovali pred 22. junom
2023,
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b) nedoslo k ziadnym podstatnym zmenam konstrukéného navrhu
a ucelu urcenia vyrobku.

Odchylne od prvého pododseku sa od 1. januara 2027 do 31. decembra
2028 moze uviest na trh alebo do pouZivania vyrobok, ktory spiia
podmienky stanovené v uvedenom pododseku iba vtedy, ak notifiko-
vand osoba a vyrobca podpisali pisomni dohodu o vykonani postupu
posudzovania zhody v sulade s druhym pododsekom oddielu 4.3 prilohy
VII k nariadeniu (EU) 2017/745.

3. Vyrobok, ku ktorému bol v sulade so smernicou 93/42/EHS
vydany notifikovanou osobou certifikat, ktorého platnost’ uplynula po
26. maji 2021 a pred 20. marcom 2023 a ktory nesplia podmienky
stanovené v Clanku 120 ods. 2 druhom pododseku pism. a) alebo b)
nariadenia (EU) 2017/745, sa moze az do datumov stanovenych
v &lanku 120 ods. 3a nariadenia (EU) 2017/745 uvadzat na trh alebo
do pouzivania aj po skonceni platnosti certifikatu, ak st splnené
podmienky stanovené v c¢lanku 120 ods. 3c, 3d a 3e nariadenia
(EU) 2017/745.

Clanok 3
Nadobudnutie u¢innosti a datum zacatia uplatiiovania
1. Toto nariadenie nadobuda u€innost’ dvadsiatym ditom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.
2. Uplatiyje sa od 22. jina 2023. PM]l ————— <«

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vsetkych Clenskych Statoch.



02022R2346 — SK — 22.06.2023 — 001.001 —5

PRILOHA 1

Rozsah posobnosti

1. Tato priloha sa vztahuje na vsetky pomocky, ktoré su predmetom priloh 11
az VIL

Riadenie rizik
2. VsSeobecné poziadavky

2.1. Vyrobcovia stanovia a zdokumentuji povinnosti, prevadzkové postupy
a kritéria vykonavania tychto krokov procesu riadenia rizik:

a) plan riadenia rizik;

b) identifikacia nebezpecenstiev a analyza rizika;
¢) hodnotenie rizika;

d) kontrola rizika a hodnotenie rezidualnych rizik;
e) preskiimanie riadenia rizik;

f) vyrobné a povyrobné ¢innosti.

2.2. Vrcholovy manazment vyrobcov zaisti pridelenie adekvatnych zdrojov
a riadenim rizik poveri kompetentny personal. Vrcholovy manazment zade-
finuje a zdokumentuje politiku stanovovania kritérii prijatelnosti rizika.
V politike zohl'adni vSeobecne uznavané najnovsie poznatky vedy a tech-
niky, zname obavy o bezpecnost’ vyjadrené zainteresovanymi stranami, ako
aj zasadu, podla ktorej sa maji rizikd eliminovat’ alebo v maximalnej
moznej miere znizit' kontrolnymi opatreniami bez toho, aby to malo
nepriaznivy vplyv na celkové rezidudlne riziko. Vrcholovy manazment
zabezpeci, aby sa postup riadenia rizik vykonaval a aby bola v stanovenych
intervaloch preskiimana jeho ucinnost’ a vhodnost.

2.3. Pracovnici zodpovedni za vykonavanie uloh riadenia rizik musia mat
primeranu kvalifikaciu. Ak si to vyzaduje plnenie tloh, musia mat’ preuka-
zané a zdokumentované poznatky o pouZzivani danej pomocky, rovnocen-
nych pomoécok bez medicinskeho ucelu uréenia alebo analogickych
pomocok s medicinskym tcelom, ako aj sktisenosti s ich pouzivanim
a vedomosti o pouzitych technologiach a o metédach riadenia rizik.
Zdokumentované musia byt aj potvrdenia o kvalifikacii a spdsobilostiach
personalu, ako st vzdelanie, odborna priprava, zru€nosti a prax.

Za analogicki pomocku s medicinskym Ucelom sa povazuje ta istd
pomdcka s medicinskym ucelom alebo zdravotnicka pomocka, ktorej
rovnocennost’ s tou istou pomockou s medicinskym tcelom bola preuka-
zana vyrobcom v stlade s oddielom 3 prilohy XIV k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (1).

2.4. Vysledky cinnosti riadenia rizik vratane odkazu na pomocku, odkazu na
osoby, ktoré tieto Cinnosti vykonavali, a datumov ich vykonania sa musia
zaznamenat’. Pri kazdom identifikovanom nebezpeCenstve musia zaznamy
umoznovat' vysledovate'nost’ na uroven vysledkov analyzy, hodnotenia
a kontroly rizika, ako aj hodnotenia rezidualnych rizik.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnic-
kych pomoéckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS |(U. v. EU L 117,
5.5.2017, s. 1).
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2.5.

2.6.

3.2.

3.3.

Na zaklade vysledkov procesu riadenia rizik vymedzia vyrobcovia kate-
gorie pouzivatelov a spotrebitelov, ktori danii pomoécku nebudii moéct’
pouzivat’, pripadne pre ktorych budi musiet’ platit’ osobitné podmienky
pouzivania. Za spotrebitela sa povazuje fyzicka osoba, ktora ma vyrobok
bez medicinskeho ucelu uréenia pouzivat'.

Vyrobca zavedie systém na zabezpecenie priebeznej systematickej aktuali-
zacie procesu riadenia rizik v suvislosti s danou pomdckou pocas celého jej
zivotného cyklu.

Planovanie riadenia rizik

Stcast'ou planovania riadenia rizik su tieto dokumenty:

a) opis pomodcky a odkazy s nou stvisiace vratane jednotlivych Ccasti
a komponentov;

b) zoznam Ccinnosti, ktoré sa maju vykonat v kazdom kroku procesu
riadenia rizik, ich rozsah a opatrenia na overenie realizacie a U¢innosti
opatreni na kontrolu rizika;

c¢) Specifikacia faz zivotného cyklu pomdcky, na ktoré sa vzt'ahuju jednot-
livé ¢innosti zahrnuté do planu riadenia rizik;

d) Specifikacia povinnosti a organov na realizaciu ¢innosti, schvalovanie
vysledkov a preskimanie riadenia rizik;

e) Specifikdcia kritérii prijatelnosti rizika v zmysle politiky uvedenej
v oddiele 2.2;

f) Specifikdcia kritérii zberu relevantnych informécii z vyrobnych a povy-
robnych faz, ako aj pouzitia tychto informacii na preskiimanie, pripadne
aktualizaciu vysledkov riadenia rizik.

Kritéria prijatelnosti rizika obsahuji aj opis kritéria prijatelnosti celkového
rezidualneho rizika. Metdda hodnotenia celkového rezidualneho rizika musi
byt zadefinovana a zdokumentovana.

Pri vymedzovani kritérii prijatelnosti rizika v sulade so zdsadami stanove-
nymi v politike uvedenej v oddiele 2.2 vyrobcovia zohl'adnia to, ze vSetky
rizikd, vratane tych, ktoré suvisia s chirurgickym zakrokom, treba elimi-
novat’ alebo v maximalnej moznej miere znizit. Ak dojde k neziaducim
vedl'ajsim uc¢inkom prechodnej povahy, ktora si nevyzaduje lekarsky alebo
chirurgicky zékrok na zabranenie Zzivot ohrozujicemu ochoreniu alebo
trvalému poskodeniu telesnej funkcie ¢i Struktury tela, je mozné povazovat’
rezidualne rizika za prijatelné. Ak nie je splnena jedna alebo viacero
z podmienok stanovenych v tomto oddiele, vyrobca poskytne odovodnenie,
v ktorom vysvetli dovody prijatelnosti rizik.

Identifikacia nebezpecenstiev a analyza rizika

Dokumenty tykajuce sa identifikacie nebezpeCenstiev a analyzy rizika
obsahuju:

a) opis pomodcky, jej zamyslaného ucelu pouzitia a logicky predvida-
tel'ného nespravneho pouzitia;

b) zoznam kvalitativnych a kvantitativnych vlastnosti, ktoré by mohli
ovplyviiovat’ bezpe¢nost’ pomocky;

c) zoznam znamych a predvidatelnych nebezpecenstiev spojenych
s pomockou, jej zamyslanym ucelom pouzitia, vlastnostami a logicky
predvidatelnym nespravnym pouzitim, a to tak pri pouziti v normalnom,
ako aj poruchovom stave;
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.2

5.3.

d) zoznam nebezpetnych situdcii vyplyvajucich z postdenia predvida-
telnych udalosti pri kazdom identifikovanom nebezpecenstve;

e) kvalitativne alebo kvantitativne podmienky a opis pouzivania, pripadne
kategorizaciu, aby bolo mozné odhadntt’ zavaznost’ a pravdepodobnost’
vyskytu ujmy;

f) zoznam odhadovanej zévaznosti a pravdepodobnosti vyskytu ujmy
a vysledny odhad rizik pri kazdej nebezpecnej situécii.

Opis zamyslané¢ho Gcelu pouzitia pomdcky zahffia aj informacie o Casti
Iudského tela, resp. o druhu tkaniva, s ktorym prichddza do styku, o kate-
goriach pouzivatelov a spotrebitelov, prostredi, v ktorom sa pouziva,
a 0 postupe oSetrenia.

Vyrobcovia zohl'adnia v analyze rizika osobitosti roznych skupin pouziva-
telov a spotrebitelov. To zahfna aj posudenie toho, ¢i je pouzivatelom
zdravotnicky pracovnik alebo laicka osoba. V pripade laickej osoby sa
rozliSuje medzi osobou bez kvalifikacie na pouzivanie pomocky a osobou,
ktord pomocku pouziva pri vykone svojich odbornych c¢innosti, a ktora
napriek tomu, ze nie je zdravotnickym pracovnikom, ma preukazanu kvali-
fikaciu na pouzivanie pomocky. Ak sa pomocka nepredava iba priamo
zdravotnickym pracovnikom, vyrobca predpokladd, ze pristup k nej maju
vsetky uvedené skupiny pouzivatelov a spotrebitel'ov.

Vyrobcovia povazuju klinické Gdaje za jeden zo zdrojov informécii na
ucely analyzy rizika a odhadu zdvaznosti a pravdepodobnosti vyskytu
ujmy.

Ak pre povahu pomoécok alebo z etickych dovodov nie je mozné ziskat’
udaje o pravdepodobnosti vyskytu ujmy, vyrobcovia odhadnu riziko na
zaklade povahy ujmy a odhadu najhorSiecho scenara pravdepodobného
vzniku ujmy. Vyrobcovia poskytni v technickej dokumentacii dokazy,
ktorymi vysvetlia dovod neposkytnutia udajov o pravdepodobnosti vyskytu
ujmy.

Opis rozsahu analyzy rizika treba zaznamenat'.
Hodnotenie rizika
Vyrobecovia pri kazdej z nebezpecnych situacii vyhodnotia odhadované

rizika a urCia ich prijatelnost’ na zaklade kritérii uvedenych v oddiele
3.1 pism. e).

Ak je riziko neprijate'né, vykona sa kontrola rizika.

Ak je riziko prijatel'né, kontrola rizika nie je potrebna a kone¢né odhado-
vané riziko sa povazuje za rezidualne riziko.

Kontrola rizika a hodnotenie rezidualnych rizik
Dokumenty tykajuce sa kontroly rizika a hodnotenia rezidualnych rizik

obsahuju:

a) zoznam vykonanych opatreni na kontrolu rizika a hodnotenie ich ucin-
nosti;

b) zoznam rezidualnych rizik po vykonani opatreni na kontrolu rizika;

c) hodnotenie prijatelnosti rezidualnych rizik a celkového rezidualneho
rizika v sulade s kritériami uvedenymi v oddiele 3.1 pism. e);

d) overenie G¢inkov opatreni na kontrolu rizika.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Opatrenia na kontrolu rizika, ktoré ma vykonat’ vyrobca, sa vybert z tychto
kategorii moznosti kontroly rizika:

a) zakladna bezpecnost’ zarucena konstrukénym navrhom;

b) zakladna bezpecnost zarucena vyrobou;

c¢) ochranné opatrenia v pomocke alebo vo vyrobnom procese;

d) informacie o bezpecnosti a v pripade potreby zaskolenie pouzivatela.

Vyrobcovia si zvolia opatrenia na kontrolu rizika z pismen a) az d) podla
priority. Opatrenia v ramci moznosti kontroly rizika sa nevykonaju, ak nie
je mozné vykonat opatrenia v predchadzajucej moznosti alebo, ak boli
vykonané a neviedli k prijatelnosti rizika.

Vyrobcovia zaistia, aby sa informacie o bezpecnosti neobmedzovali iba na
navod na pouzitie alebo na stitok, ale aby boli dostupné aj inymi spésobmi
komunikacie. Zvazi sa aj moznost’ informacii umiestnenych na pomdocke
tak, ze si ich pouzivatel neméze nevSimnut’, ako aj verejnych informacii
l'ahko dostupnych pouzivatel'ovi. V pripade potreby sa zvazi zaskolenie
pouzivatel'ov. Informacie sa predkladaju v podobe, ktora zodpoveda trovni
porozumenia zo strany pouzivatelov a spotrebitelov tak, ako sa uvadza
v oddiele 9.

Opatrenia na kontrolu rizika sa prijimaji aj v pripade, ze sa tym znizi
vykon pomoécky, no hlavna funkcia pomdcky zostava zachovana.

Pri rozhodovani o opatreniach na kontrolu rizika vyrobcovia overia, ¢i
opatrenia na kontrolu rizika nevedu k vzniku novej ujmy, novych nebez-
pecenstiev alebo nebezpecnych situacii a ¢i tymito opatreniami nie st
ovplyvnené odhadované rizika stvisiace s uz identifikovanymi nebezpec-
nymi situaciami. Znizenie rizika nesmie zvysit' jedno alebo viacero d’alsich
rizik, ktoré by zvysili celkové rezidudlne riziko.

Preskiimanie riadenia rizik

Dokumenty tykajuce sa preskiimania riadenia rizik zahfiiajii preskiimanie
pred uvolnenim pomdcky na uvedenie na trh. Preskimanim sa zaruci, ze:

a) proces riadenia rizik bol vykonany v sulade s dokumentmi o planovani
riadenia rizik uvedenymi v oddiele 3.1;

b) celkové rezidualne riziko je prijatelné a rizika boli eliminované alebo
v maximalnej moznej miere znizené,

c) je zavedeny systém zberu a preskiimania informacii o pomdcke vo
vyrobnej i povyrobnej faze.

Vyrobné a povyrobné ¢innosti

Dokumenty tykajice sa vyrobnych a povyrobnych ¢innosti obsahuju:

a) opis systému zberu a preskumania informacii o pomdcke vo vyrobnej
i povyrobnej faze;

b) zoznam zdrojov verejne dostupnych informacii o pomdcke, o rovnocen-
nych pomdckach bez medicinskeho tcéelu uréenia alebo o analogickych
pomockach s medicinskym téelom;
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8.2.

8.3.

8.4.

10.

c) Specifikaciu kritérii hodnotenia vplyvu ziskanych informacii na
vysledky predchadzajicich cinnosti riadenia rizik, ako aj naslednych
opatreni prijatych v suvislosti s pomdckou.

V ramci systému zberu a preskumania informacii o pomocke z povyrob-
nych faz vyrobcovia zohl'adnia klinické tidaje z dohl'adu po uvedeni na trh
a v relevantnych pripadoch aj klinické udaje zo stihrnu parametrov bezpec-
nosti a klinického vykonu v zmysle ¢lanku 32 nariadenia (EU) 2017/745
alebo z klinického sledovania po uvedeni na trh v casti B prilohy XIV
k uvedenému nariadeniu.

Pri $pecifikacii kritérii hodnotenia vplyvu ziskanych informacii berie
vyrobca do avahy:

a) nebezpecenstva alebo nebezpecné situdcie, ktoré predtym neboli identi-
fikované;

b) nebezpecné situacie, pri ktorych uz riziko nie je viac prijatelné;
c) moznost, ze celkové rezidualne riziko je uz neprijatelné.

Akykol'vek vplyv, ktory maji ziskané informacie na t¢innost’ a vhodnost’
procesu riadenia rizik, treba povazovat za prispevok k preskiimaniu na
urovni vrcholového manazmentu uvedenému v oddiele 2.2.

Na ucely Specifikacie opatreni nadvdzujucich na vysledky predchadzaju-
cich ¢innosti riadenia rizik zvazia vyrobcovia aktualizaciu predchadzaja-
cich vysledkov ¢innosti riadenia rizik s cielom:

a) doplnit’ nové nebezpecCenstva alebo nebezpecné situacie a vyhodnotit’
suvisiace rizika;

b) prehodnotit’ nebezpeéné situacie, rezidualne rizika a celkové rezidualne
riziko, ktoré uz nie je prijatel'né;

c) zaviest' potrebu prijatia opatreni v stvislosti s pomockami, ktoré uz boli
spristupnené na trhu.

Vyrobcovia zohladnia vSetky zmeny v identifikacii, analyze a hodnoteni
rizik, ktoré by mohli vyplynit' z novych tdajov alebo zmien prostredia,
v ktorom sa pomdcka pouziva.

Informacie o bezpecnosti

Pri poskytovani informacii o bezpe€nosti uvedenych v oddiele 6.2 pism.
d), ako aj o rizikach suvisiacich s pouzivanim pomdcky uvedenych
v oddiele 11.2 pism. c¢) a oddiele 12.1 pism. c¢) musia vyrobcovia
zohladnit’:

a) rozdielnu mieru porozumenia zo strany pouzivatelov a spotrebitel’ov,
zvlast pri pomdckach, ktoré maju pouzivat' laické osoby;

b) pracovné prostredie, v ktorom sa ma pomdcka pouzivat, najma ak sa
pouziva v pracovnom prostredi bez lekarskeho alebo iné¢ho odborného
dozoru.

Ak je pomodcka uréena vyrobcom iba na nemedicinske ucely, informacie
dodavané s pomoéckou nesmu obsahovat’ ziadne tvrdenie, ani vyhlasenie
o jej klinickom prinose. Ak je pomdcka urcena vyrobcom na medicinske
i nemedicinske ucely, informacie poskytované na nemedicinske ucely
nesmu obsahovat’ ziadne tvrdenie, ani vyhlasenie o klinickom prinose
pomocky.
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12.
12.1.

Oznacenie

. Na oznaceni sa uvedie ,,nemedicinsky ucel:“ a opis dané¢ho nemedicin-

skeho ucelu.

. Ak je to mozné, vyrobcovia na oznaceni uvedi:

a) informacie o kategoriach pouzivatelov a spotrebitel'ov podla oddielu
2.5;

b) predpokladany vykon pomocky;

c) rizikd vyplyvajuce z pouzivania pomocky.
Navod na pouzitie

Navod na pouzitie obsahuje:

a) informacie o kategoriach pouzivatelov a spotrebitelov podla oddielu
2.5;

b) opis predpokladaného vykonu pomocky tak, aby pouzivatel a spotre-
bitel' pochopili, aky nemedicinsky uc¢inok mozno ocakavat’ pri pouziti
pomocky;

¢) jasny a zrozumitel'ny opis rezidudlnych rizik pomdcky vratane opatreni
na ich kontrolu tak, aby sa spotrebitel’ mohol informovane rozhodnut,
¢i sa necha danou pomdckou liecit, necha si ju implantovat’ alebo ju
inak pouzije;

d) predpokladant zivotnost’ alebo predpokladané obdobie resorpcie
pomdcky, ako aj vSetky nevyhnutné nasledné opatrenia;

e) odkaz na vSetky platné harmonizované normy a spoloéné Specifikacie.
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PRILOHA II

Rozsah posobnosti

Tato priloha sa vztahuje na kontaktné SoSovky uvedené v oddiele 1 prilohy
XVI k nariadeniu (EU) 2017/745. Této priloha sa nevztahuje na kontaktné
SoSovky obsahujuce nastroje ako anténa alebo mikrocip, kontaktné SoSovky,
ktoré st aktivnymi pomdckami, ani na iné predmety urcené na zavedenie do
oka alebo umiestnenie na povrch oka.

Riadenie rizik

Pri vykonavani procesu riadenia rizik stanoveného v prilohe I k tomuto
nariadeniu v ramci analyzy rizik spojenych s pomodckou vyrobcovia
zohl'adnia osobitné rizika uvedené v oddiele 3 tejto prilohy a v pripade,
ze je to pri danej pomdcke nevyhnutné, prijmi osobitné¢ opatrenia na
kontrolu rizika uvedené v oddiele 4 tejto prilohy.

Osobitné rizika

. Vyrobcovia analyzuju a eliminuji alebo v maximalnej moznej miere znizia

rizika spojené s tymito aspektmi:

Konstrukény navrh a vyroba

a) tvar pomocky, najméd pokial’ ide o to, aby nedrazdila hranami alebo
ostrymi Castami, aby nedoSlo k jej oddeleniu alebo posunutiu od
rohovky, k jej zvlneniu alebo prehnutiu, a pokial’ ide o jej umiestnenie,
aby na rohovku vyvijala rovhomerny tlak;

b) vyber materialov na vyrobu $oSovky, na povrchovu upravu a v relevant-
nych pripadoch aj na roztoky na uchovavanie SoSoviek z hl'adiska ich
biologickej bezpecnosti, biokompatibility, chemickych a biologickych
kontaminantov, ako aj priepustnosti kyslika a kompatibility s roztokmi
na uchovavanie SoSoviek;

c) biologickd bezpecnost’ a biokompatibilita kone¢ného vyrobku s jeho
balenim a roztokom na uchovavanie vratane postdenia prinajmensom
aspektov cytotoxicity, senzibilizacie, drazdenia, akttnej systémovej toxi-
city, subakutnej toxicity, implantacie, rezidui a produktov degradacie po
sterilizacii, extrahovatelnych a vylahovatelnych latok. Ak sa ocakava
trvanie kontaktu celkovo viac ako 30 dni, treba zohladnit' aj aspekty
subchronickej toxicity, chronickej toxicity a genotoxicity;

d

=

mikrobiologické vlastnosti vratane biozat'aze, mikrobiologickej kontami-
nacie konecnej pomocky, zvySkovych bakteridlnych endotoxinov, steri-
lity, dezinfekcie a konzervacie kontaktnych SoSoviek;

e) adekvatnost’ primarneho obalu z hladiska zachovania sterility SoSoviek,
ich neustaleho ponorenia v kvapaline na uchovavanie a zabranenia degra-
dacie vyrobku, napriklad vylihovanim nadoby alebo obalovych mate-
ridlov ¢i intruziou mikrobialnej kontaminacie;

f) vplyv dlhodobého uchovavania a podmienky uchovavania na stabilitu
a vlastnosti SoSoviek;

Distribucny retazec

a) nedostatocné testovanie vhodnosti nosenia SoSoviek pred ich pouzitim
vykonavané oénym lekarom, optometristom, Specializovanym optikom
alebo kvalifikovanym $pecialistom na kontaktné SoSovky;
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b) chybajiuce odborné znalosti distributorov mimo distribuéného ret'azca pre
beznych optikov o vybere vhodnych Sosoviek, ich pouzivani, uchovavani
a bezpecnej preprave;

c¢) chybajuce odborné znalosti distribtitorov mimo distribuéného retazca pre
beznych optikov o bezpecnosti SoSoviek alebo pomoci pouzivatelom pri
manipuldcii s nimi;

Nebezpecenstva/rizika suvisiace s pouzivatelmi

o

) nedostatok skusenosti a odbornej pripravy v oblasti pouzivania kontakt-
nych SoSoviek na urcité pouzitia;

b) identifikdcia kontraindikdcii, pri ktorych sa kontaktné SoSovky nesmu
pouzivat’;

¢) moznost’ znizeného pristupu slzného filmu a kyslika k rohovke;

d) nedostato¢na hygiena, napriklad neumyvanie a neutieranie si ruk pred
zavedenim, pouzitim a vyberanim SoSoviek, ktoré méze viest’ k infekeii,
zavaznému zapalu alebo inym ochoreniam oka;

e) mozné zhorSenie videnia a znizend priepustnost’ svetla;

f) vSetky faktory, ktoré by mohli spdsobit’ zhorSenie zraku, ako su sfarbe-
nie, tvar nedostato¢ne presne zodpovedajuci povrchu oka a nedostatocna
korekcia;

g) identifikacia vSetkych nezdravotnych tazkosti, pri ktorych sa kontaktné
SoSovky nesmut pouzivat. Medzi podmienky, ktoré sa maju zohl'adnit’,
patria riadenie motorovych vozidiel, pilotovanie lietadiel alebo ovladanie
tazkych strojov, ale aj Cinnosti stvisiace s vodou, ako su sprchovanie,
kapanie a plavanie;

h) zvysené riziko poskodenia o¢i, ak sa SoSovky nosia nadmerne (napriklad
dlhodobé nosenie, po sebe nasledujuce opakované pouzitia);

i) zvySené riziko poskodenia o¢i, ak sa SoSovky nosia naprick tomu, ze
doslo k zadervenaniu a podrazdeniu oci;

j) vplyv trvania pouzivania v pripade ktoréhokol'vek zo spominanych
rizik;

k) mozné zneuzitie primarneho obalu ako ochranného obalu na uchova-
vanie $oSoviek medzi viacerymi pouzitiami;

1) v pripade kontaktnych SoSoviek na viacnasobné pouzitie rizika spojené
s opakovanym pouzitim a nespravnym opakovanym pouzitim tym istym
spotrebitel'om;

m) nedostato¢né obozndmenie sa spotrebitel'ov s nudzovymi opatreniami pri
akychkol'vek neziaducich vedl'ajsich Gcinkoch.

Osobitné opatrenia na kontrolu rizika

a) Sofovky nesmu zuzovat zorné pole, a to ani v pripade logicky pred-
vidateného posunutia alebo nepresného umiestnenia. So$ovka musi za
kazdych podmienok pouzivania preptistat’ tolko svetla, ktoré zaruci
primerant viditelnost’.

b) Vsetky materialy SoSoviek, ako aj vnutornej strany ich primarneho obalu
vratane roztoku na ich uchovavanie musia byt biokompatibilné, nedraz-
divé a netoxické. Okrem toho sa za zamyslanych podmienok pouzitia
nesmu latky pouzivané na farbenie alebo potla¢ kontaktnych SoSoviek
vyltthovat'.
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¢) Soovky a vnutorna strana ich primarneho obalu, vratane roztoku na ich
uchovéavanie, musia byt sterilné a nepyrogénne. Kvapalina na uchova-
vanie $oSoviek nesmie pri kontakte s okom poskodit’ rohovku, oko, ani
okolité tkanivo.

d) Sosovky musia byt navrhnuté tak, aby neohrozovali zdravie rohovky,
oka a okolitého tkaniva. Zohl'adnia sa také vlastnosti SoSoviek, akymi su
nizka priepustnost’ kyslika, nepresné umiestnenie, posunutie, ostré hrany,
abrazia, nerovnomerna distribicia mechanického tlaku.

e) Pokial’ ide o SoSovky na viacnasobné pouzitie, vyrobca bud’ poskytne so
SoSovkami kvapaliny na ich u¢innll udrzbu a prostriedky na ich cistenie
a dezinfekciu, ktoré vydrzia do konca zivotnosti SoSoviek, alebo infor-
muje o kvapalinach potrebnych na uUdrzbu a prostriedkoch na cistenie
a dezinfekciu. Vyrobca musi tiez poskytnit’ akékol'vek dalSie prisluSen-
stvo alebo néstroje na udrzbu a cistenie SoSoviek na viacndsobné pouzi-
tie, alebo o nich informovat.

f) Pokial’ ide o SoSovky na viacndsobné pouzitie, vyrobca potvrdi maxi-
malny pocet opakovanych pouziti a maximalnu dlzku pouzitia (napriklad
v hodinach za den a/alebo v pocte dni).

g) Vyrobcovia zvazia, ¢i treba na kompenzaciu vysuSovania pouzit’ oc¢né
kvapky. Ak su takéto kvapky potrebné, vyrobcovia stanovia kritéria na
preukazanie ich vhodnosti.

h) Vyrobcovia stanovia spdésob identifikacie vSetkych neziaducich
vedl'ajsich ucinkov pouzivatelom, ako aj moznosti ich rieSenia vratane
nahlasovania takychto neziaducich vedlajsich ucinkoch vyrobcovi.

i) Névod na pouzitie a oznacenie musia byt’ navrhnuté a napisané tak, aby
boli laickej osobe zrozumitelné a umoznili jej pouzivat pomdcku
bezpetne.

Informacie o bezpecnosti

Oznacenie

. Na vonkajSom obale uréenom pre pouzivatelov musia byt uvedené tieto

udaje:

a) ak st pomocky urcené na jedno pouzitie, okrem medzinarodne uznava-
ného symbolu aj napis ,,Na jedno pouzitie” tuénym pismom a v najvacsej
velkosti pouzitej na oznaceni;

b) informéacia o rozmeroch $oSoviek (vonkajsi priemer $oSoviek a polomer
zakladného zakrivenia);

¢) odportcanie precitat’ si navod na pouzitie.

Navod na pouzitie

.V navode na pouzitie sa uvedie:

a) tunym pismom v najvdcSej velkosti pouzitej v navode ndpis: ,,Na
jedno pouzitie* spolu s medzindrodne uznadvanym symbolom, ak su
pomocky uréené na jedno pouzitie;

b) upozornenie ,,Pouzité SoSovky nesmu pouzivat’ in¢ osoby*;

c) informacia o rozmeroch $oSoviek (vonkajsi priemer SoSoviek a polomer
zakladného zakrivenia);

d) informacia o materialoch SoSoviek vratane ich povrchovych a farbiacich
pigmentoch;
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°)

g)

h)

i)

k)

0)

p)

)

t)

w

w)

informacia o obsahu vody a priepustnosti kyslika;

informacia o moznom vplyve nespravnych podmienok uchovavania na
kvalitu vyrobku a maximalny ¢as uchovavania;

navod, ako postupovat’ v pripade dislokacie Sosoviek;

hygienické opatrenia pred pouzitim (napriklad umytie a utretie ruk),
pocas pouzivania a po pouZziti;

upozornenie ,,Nezneistujte SoSovky licidlami alebo aeros6lovymi
sprejmi.*;

upozornenie ,,Necistite SoSovky vodou z vodovodu.*;

v pripade SoSoviek na viacnasobné pouzitie podrobny opis postupu
Cistenia a dezinfekcie vratane informacii o potrebnom vybaveni, nastro-
joch a roztokoch, ktoré treba podrobne vymenovat; opis pozadovanych
podmienok uchovavania;

pri SoSovkach na viacnasobné pouzitie aj maximalny pocet opakova-
nych pouziti a maximalnu dlzku pouzitia(-i) (napriklad v hodinach za
den a/alebo v pocte dni);

ak sa odporuca pouzitie oénych kvapiek, uvedie sa informacia o vhod-
nych kvapkach a o spdsobe ich pouzitia;

zoznam kontraindikacii, pri ktorych sa kontaktné SoSovky nesmu pouzi-
vat; Tento zoznam musi zahfat: suché o€i (nedostatok slznej tekuti-
ny), pouzivanie liekov na o¢i, alergie, zapal alebo zacervenanie v oku
alebo jeho blizkosti, zhorSené zdravie ovplyviujiice oci, ako napriklad
prechladnutie a chripka, predchadzajici lekarsky zakrok, ktory moéze
nepriaznivo ovplyvnit pouzivanie pomdcky, akdkol'vek ind systémové
ochorenie postihujiice o€i;

upozornenie: ,,Nepouzivat v pripade, ze ste UCastnikom premavky
(napriklad riadite vozidlo, jazdite na bicykli), pri obsluhe strojov, ani
pri ¢innostiach suvisiacich s vodou, ako su sprchovanie, ktpanie
a plavanie.;

upozornenie: ,,Vyhnite sa ¢innostiam, pri ktorych méze zhorSenie zraku
a slabsi prenos svetla predstavovat’ riziko.*;

informacia o zvySenom riziku poskodenia o¢i, ak sa SoSovky nad’alej
nosia aj napriek tomu, ze doslo k zaCervenaniu a podrazdeniu oci;

upozornenie ,,Nepouzivajte po datume exspiracie.;
jasne uvedeny maximalny ¢as nosenia;

upozornenie ,,Nepouzivajte SoSovky dlhsie, ako je maximalny ¢as nose-
nia.”;

;
upozornenie ,,Nepouzivajte SoSovky pocas spanku.*;

informacia o zvySenom riziku poskodenia oc¢i, ak sa SoSovky nosia
nadmerne (napriklad v pripade opakovanych viacnasobnych pouziti);

upozornenie ,,Nepouzivajte v nadmerne suchom alebo prasnom prostre-
di.
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X)

y)

dd)

upozornenie ,,Primarny obal nepouzivajte opakovane ako ochranny obal
na uchovavanie medzi pouzitiami.“, ak primarny obal nie je vyrobcom
urceny na takéto pouzitie;

upozornenie: ,,Roztok na uchovavanie $oSoviek nepouzivajte opakova-
ne.*;

s

zoznam rizik ohrozujicich zdravie o¢i v stvislosti s nosenim kontakt-
nych SoSoviek a identifikovanych v analyze rizika, pripadne aj vratane
znizeného prisunu vody a kyslika k rohovke (prenos kyslika);

zoznam moznych neziaducich vedlajsich G¢inkov vratane pravdepodob-
nosti ich vyskytu a ich ukazovatelov;

navod, ako postupovat’ v pripade komplikacii vratane nadzovych opat-
reni;

pokyn ,,Sosovky okamzite vyberte v pripade:

— podrazdenia alebo bolesti o¢i, ako napr. pichanie, palenie, svrbenie,
pocit cudzieho telesa v oku,

— znizeného komfortu v porovnani s predchadzajucim nosenim iden-
tickych SoSoviek,

— zvlastneho vytoku alebo nadmerného slzenia,

— zacervenania o¢i,

— zavaznej alebo pretrvavajicej suchosti oci,

— obmedzeného alebo rozmazaného videnia sposobeného nosenim
SoSoviek.

Ak ktorykol'vek z tychto symptomov trva aj po odstraneni kontaktnych
SoSoviek, obratte sa na kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika,
ako je ocny lekar alebo optometrista, ktory je zo zédkona opravneny
tieto symptomy liecit. Pretrvavanie tychto symptomov moze byt
znakom vaznejSicho stavu.®;

informacie o tom, kedy a ako nahlasit’ neziaduce vedlajsie Ucinky
vyrobcovi.
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PRILOHA 111

Rozsah posobnosti

Tato priloha sa vztahuje na vyrobky, ktoré s ur¢ené na uplné alebo Cias-
to¢né zavedenie do I'udského tela chirurgicky invazivnymi prostriedkami na
ucel modifikacie anatomie, uvedené v oddiele 2 prilohy XVI k nariadeniu
(EU) 2017/745. Této priloha sa nevztahuje na tetovacie vyrobky, piercing
a vyrobky urCené na uplné alebo Ciastocné zavedenie do l'udského tela
chirurgicky invazivnymi prostriedkami na ucely fixacie casti tela. Tato
priloha sa nevztahuje na aktivne implantovatelné pomocky.

Riadenie rizik

Pri vykondvani procesu riadenia rizik stanoveného v prilohe I k tomuto
nariadeniu v ramci analyzy rizik spojenych s pomoéckou vyrobcovia
zohl'adnia osobitné rizikd uvedené v oddiele 3 tejto prilohy a v pripade,
7ze je to pri danej pomdcke nevyhnutné, prijmu osobitné opatrenia na
kontrolu rizika uvedené v oddiele 4 tejto prilohy.

Stcastou analyzy rizika je oddiel tykajici sa rizik stvisiacich so Speci-
fickym nemedicinskym ucelom urcenia, ktorym je zavedenie pomocky do
ludského tela chirurgicky invazivnymi prostriedkami, s ohl'adom na Speci-
fické vlastnosti potencialnych pouzivatelov a spotrebitelov pomdcky.

Osobitné rizika

. Vyrobcovia zohladnuju tieto aspekty a suvisiace rizika:

a) fyzikalne a chemické vlastnosti a Giplné zloZzenie implantatu;

b) vyber materidlov z hl'adiska biologickej bezpecnosti, biokompatibility
a chemickych a biologickych pridavnych latok alebo kontaminantov;

¢) v pripade vstrebatelnych pomocok samotnil resorpciu a zivotnost' v tele,
pricom treba uviest’ polcas a koniec resorpcie;

d) biologicki bezpec¢nost’ a biokompatibilitu kone¢ného vyrobku vratane
zvazenia prinajmensom aspektov cytotoxicity, senzibilizacie, drazdenia,
pyrogenity sprostredkovanej materidlom, akutnej systémovej toxicity,
subakutnej toxicity, subchronickej toxicity, chronickej toxicity, genoto-
xicity, karcinogénnosti, implantacie, rezidui a produktov degradacie po
sterilizacii, extrahovatel'nych a vylahovatelnych latok;

e) mikrobiologické vlastnosti vratane biozat'aze, mikrobiologickej kontami-
nacie konecnej pomdcky, zvyskovych bakteridlnych endotoxinov a steri-
lity;

f) konkrétne miesto v tele, ktoré je podla klinickych a inych udajov vhodné
na umiestnenie pomocky;

g) faktory Specifické pre spotrebitela (napriklad predchadzajice nehody,
$pecifické dispozicie, vekové obmedzenia);

h) moznl interakciu s magnetickym pol'om (napriklad zvySend tvorba tepla
pri zobrazovacej magnetickej rezonancii);

i) pouzitie prislusenstva (napriklad nastrojov na zavadzanie Specialne urce-
nych na pouzitie s pomockou pri jej implantacii) a ich kompatibilitu
s implantatom;

j) v pripade potreby Casovy interval medzi implantaciami.
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3.2. Vyrobcovia musia v pripade potreby v prvom rade analyzovat,, eliminovat’
alebo v maximalnej moznej miere znizit' rizikd sivisiace s tymito nebezpe-
Censtvami alebo ujmami:

a) mikrobiologickd kontaminécia;

b) pritomnost’ zvyskov z vyroby;

c) aspekty suvisiace s implantaciou (vratane chyb pri pouzivani);
d) porucha implantatu (napriklad prasknutie, nechcena degradacia);
e) uvolnenie implantatu z miesta a jeho migracia;

f) asymetria;

g) viditel'nost’ implantatu cez pokozku;

h) deflacia a zvlnenie implantatu,

i) vytok a unik gélu;

j)  presakovanie a migracia silikonu;

k) lokalny zapal a opuch;

1) opuch v okoli alebo lymfadenopatia;

m) vznik puzdier a kapsularna kontraktira;

n) diskomfort alebo bolest’;

0) hematom;

p) infekcia a zapal;

q) povrchové rany;

r) dehiscencia rany;

s) extruzia implantdtu a prerusenie hojenia rany;

t) jazvenie a hyperpigmentacia a hypertrofia jaziev;

u) poskodenie nervov;

V) serom;

w) problémy s tlakom v svalovom kompartmente a kompartment syndrom;
x) faktory obmedzujuce diagnostiku rakoviny;

y) implantaty nadmernej velkosti;

z) poskodenie ciev;

anaplasticky velkobunkovy lymfém asociovany s prsnikovymi implan-
tatmi (BIA-ALCL);

)
&
N

bb) granuléom, pripadne aj silikonom;
cc) nekroza.

4. Osobitné opatrenia na kontrolu rizika

a) Pomodcky musia byt sterilné a nepyrogénne. Ak s implantaty dodavané
nesterilné s tym, Zze sa maji sterilizovat’ pred pouzitim, treba prilozit
vhodny navod na ich sterilizaciu.

b) Bezpecné pouzivanie pomocky musi byt podporené klinickymi a inymi
udajmi z hladiska ich umiestnenia v tele.
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¢) Na ucely hodnotenia pritomnosti nerozloziteInych latok pochadzajicich
z pomocok treba zhromazdit' dlhodobé udaje.

d) Pritomnost’ latok uvedenych v oddiele 10.4.1 pism. a) a b) prilohy
I k nariadeniu (EU) 2017/745 sa hodnoti nezavisle od ich koncentracie.

e) Vyrobcovia poskytni odbornt pripravu k implanticii a bezpecnému
pouzivaniu pomdcky. Tato odbornd priprava musi byt dostupnd pre
pouzivatel'ov.

Informacie o bezpecnosti

Oznacenie

. Na oznaceni sa uvedie:

a) tuénym pismom v najvacsej velkosti pouzitej na oznaceni: ,Len na
implantaciu vo vhodnom lekarskom prostredi nalezite vyskolenymi
lekarmi, ktori st kvalifikovani alebo akreditovani v sulade s vnutrostat-
nymi pravnymi predpismi.;

b) jasna informacia o tom, ze pomdcky nie st urcené pre osoby mladsie ako
18 rokov;

c) celkové kvalitativne zlozenie vyrobku.

Navod na pouzitie

.V navode na pouzitie sa uvedie:

a) na vrchu tuénym pismom v najvacsej velkosti pouzitej v navode: ,,Len
na implanticiu vo vhodnom lekarskom prostredi nalezite vyskolenymi
lekarmi, ktori st kvalifikovani alebo akreditovani v stlade s vnutroStat-
nymi pravnymi predpismi.;

b) jasna informacia o tom, ze pomdcky nie st uréené pre osoby mladsie ako
18 rokov;

¢) odportcanie pre pouzivatela, aby zvazil vsetky predchadzajice lekarske
zakroky, nehody, stavy, lieky alebo iné prebichajuce formy lieCby spot-
rebitel’a, ktoré moézu tento zakrok ovplyvnit' (napriklad kozné ochorenia,
urazy a autoimunitné ochorenia);

d) pokyn pre pouzivatela, aby zvazil vSetky osobitné rizika, ktoré mozu
suvisiet’ s aktivitami spotrebitela (napriklad povolanie, Sportové alebo
iné ¢innosti, ktoré pravidelne vykonava);

e) uplny zoznam s kontraindikaciami. Tento zoznam musi obsahovat’ kelo-
idné jazvy;

f) celkové kvalitativne a kvantitativne zlozenie vyrobku;

g) odporucanie pre pouzivatela tykajiice sa dizky monitorovania po implan-
tacii pomocky potrebnej na identifikaciu vsetkych potencialnych nezia-
ducich vedl'ajsich G¢inkov;

h) v pripade potreby informaciu o vhodnom ¢asovom intervale medzi oSet-
reniami;

i) poziadavku, aby pouzivatel poskytol spotrebitelovi kopiu prilohy
uvedenej v oddiele 6.2 pred oSetrenim spotrebitela danou pomockou.
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6.2. Navod na pouzitie musi obsahovat’ prilohu napisanu v jazyku bezne pouzi-
vanom laickymi osobami a v podobe, v ktorej sa 'ahko dostane ku vsetkym
spotrebitelom. Priloha obsahuje:

a) informacie uvedené v oddiele 12.1 pism. a) az e) prilohy I;

b) zrozumitelny zoznam vSetkych rezidudlnych rizik a potencidlnych
vedlajsich ucinkov vratane tych, ktoré bezne suvisia s operaciou, ako
st krvacanie, mozné interakcie liekov a rizikd spojené s anestéziou;

¢) informacie o tom, kedy a ako nahlasit’ neziaduce vedlajsie u¢inky vyrob-
covi, kedy sa obratit’ na zdravotnickeho pracovnika, ako aj informacie
0 spOsobe odstranenia pomocky;

d) podrobnosti o objeme a rozmeroch pomocky;

e) v relevantnych pripadoch aj vyhlasenie ,,Pouzivatelia boli riadne pouceni
o tom, ako maju pomocku bezpeéne pouzivat'.“
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PRILOHA IV

Rozsah posobnosti

Tato priloha sa vztahuje na latky, kombindcie latok alebo predmety urcené
na pouzitie na tvarové alebo iné kozné vyplne alebo vyplne sliznic subku-
tannou, submukoéznou alebo intradermalnou injekciou alebo na iné zave-
denie s vynimkou predmetov na tetovanie, ktoré¢ su uvedené v oddiele 3
prilohy XVI k nariadeniu (EU) 2017/745. Této priloha sa vztahuje iba na
sposoby zavedenia do tela, napriklad injekénymi striekatkami a dermalnymi
val¢ekmi, ak si vopred naplnené latkami, kombinaciami latok alebo inymi
predmetmi uvedenymi v oddiele 3 prilohy XVI k nariadeniu (EU) 2017/745.
Tato priloha sa nevztahuje na aktivne pomocky.

Riadenie rizik

Pri vykonavani procesu riadenia rizik stanoveného v prilohe I k tomuto
nariadeniu v ramci analyzy rizik spojenych s pomockou vyrobcovia
zohl'adnia osobitné rizika uvedené v oddiele 3 tejto prilohy a v pripade,
ze je to pri danej pomocke nevyhnutné, prijmi osobitné opatrenia na
kontrolu rizika uvedené v oddiele 4 tejto prilohy.

Osobitné rizika

. Vyrobcovia zohladnuju tieto aspekty a suvisiace rizika:

a) fyzikalne a chemické vlastnosti pomocky;

b) vyber materidlov z hladiska biologickej bezpecnosti, biokompatibility
a chemickych a biologickych pridavnych latok alebo kontaminantov;

c) biologickli bezpecnost' a biokompatibilitu koneéného vyrobku vratane
zvazenia prinajmensom aspektov cytotoxicity, senzibilizacie, drazdenia,
pyrogenity sprostredkovanej materidlom, akutnej systémovej toxicity,
subakutnej toxicity, subchronickej toxicity, chronickej toxicity, genoto-
xicity, karcinogénnosti, implanticie, rezidui a produktov degradacie po
sterilizacii, extrahovatelnych a vylihovatelnych latok;

d) resorpciu a zivotnost’ v tele s uvedenim pol¢asu a konca resorpcie
vratane moznosti metabolizacie (napriklad enzymatickou degradaciou
materialu vyplne, ako napr. hyaluroniddza v pripade vyplni s kyselinou
hyalurénovou);

e) mikrobiologické vlastnosti, biozataz, mikrobiologickii kontaminaciu
konecnej pomdcky, zvyskové bakterialne endotoxiny a sterilitu;

f) konkrétne miesto vpichu alebo zavedenia do tela;

g) faktory Specifické pre spotrebitel'a [napriklad predchadzajuce a sucasné
zakroky (lekarske a chirurgické)], vekové obmedzenia, tehotenstvo,
dojcenie;

h) v relevantnych pripadoch aj rizika stvisiace s pouzitim lokalnej anestézie
bud’ ako stcasti vyrobku, alebo samostatne;

i) v pripade nevstrebatelnych pomocok riziko spojené s odstranenim
pomocky;
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3.2

j) aspekty stvisiace s pouzivanim pomocky vratane:
— metddy vpichu;
— formy vpichu (napriklad valceky, katétre alebo ihly);
— maximalnej davky v zavislosti od miesta a spdsobu vpichu;
— moznosti opakovanych vpichov;
— sily potrebnej na zavedenie vyrobku;
— teploty vyrobku;

— premiestnenia vyrobku (napriklad z ampulky do injekénej striekac-
ky).

Vyrobcovia musia v pripade potreby analyzovat, eliminovat’ alebo v maxi-
malnej moznej miere znizit rizikd suvisiace s tymito nebezpecenstvami
alebo ujmami:

a) mikrobiologicka kontaminacia;

b) pritomnost’ zvyskov z vyroby;

c) nebezpeCenstva vyplyvajice z vpichnutia alebo iného zavedenia
pomocky (vratane chyb pri pouZivani);

d) migracia pomdcky;

e) viditelnost pomdcky cez pokozku;

f) nechceny lokalny zapal a opuch;

g) opuch v okoli alebo lymfadenopatia;

h) vznik puzdier a kapsularna kontraktira;

i) diskomfort alebo bolest;

j) hematom;

k) infekcia a zapal;

1) povrchové rany;

m) preruSenie hojenia rany;

n) jazvenie a hyperpigmentdcia a hypertrofia jaziev;
0) poskodenie nervov;

p) serom;

q) problémy s tlakom v svalovom kompartmente a kompartment syndrom;
r) granulom, pripadne aj silikonom;

s) edém;

t) poskodenie ciev;

u) zavazné alergické reakcie;

v) slepota;

w) nekroza.

Osobitné opatrenia na kontrolu rizika

a) Pomodcky musia byt sterilné, nepyrogénne a urcené na jedno pouZitie.

b) Bezpecné pouzivanie pomocky musi byt podporené klinickymi a inymi
udajmi z hladiska ich umiestnenia v tele.
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¢) Na ucely hodnotenia pritomnosti nerozloziteInych latok pochadzajicich
z pomocok treba zhromazdit' dlhodobé udaje.

d) Vyrobcovia poskytnii odbornu pripravu k zavedeniu a bezpe¢nému
pouzivaniu pomdcky. Tato odborna priprava musi byt dostupna pre
pouzivatel'ov.

¢) Pritomnost’ latok uvedenych v oddicle 10.4.1 pism. a) a b) prilohy
I k nariadeniu (EU) 2017/745 sa hodnoti nezavisle od ich koncentracie.

Informacie o bezpecnosti

Oznacenie

. Na oznaceni sa uvedie:

a) tuénym pismom v najvacsej velkosti pouzitej na oznaceni: ,Len na
zavedenie nalezite vySkolenymi zdravotnickymi pracovnikmi, ktori su
kvalifikovani alebo akreditovani v sulade s vnuatro$tatnymi pravnymi
predpismi.®;

b) jasna informacia o tom, ze pomocky nie st urcené pre osoby mladsie ako
18 rokov.

Navod na pouzitie

.V navode na pouzitie sa uvedie:

a) na vrchu tuénym pismom v najvacsej velkosti pouzitej v navode: ,,Len
na zavedenie nalezite vySkolenymi zdravotnickymi pracovnikmi, ktori st
kvalifikovani alebo akreditovani v stlade s vnutroStatnymi pravnymi
predpismi.*;

b) jasnd informacia o tom, ze pomdcky nie s ur¢ené pre osoby mladsie ako
18 rokov;

C

~

presné a podrobné technické informacie potrebné na spravne zavedenie;

d

=

opis liecby najcastejSich vedlajSich wcinkov, ako su predavkovanie,
opuch, stvrdnutie, hr¢ky a imunitné reakcie, spolu s pokynom obratit’
sa v pripade potreby na kvalifikovaného zdravotnika;

e) pokyny pre pouzivatelov ako a kedy je mozné aplikovat’ nové injekcie
do miest predchadzajiiceho vpichu;

f) zoznam zloziek, v ktorom su uvedené:

— vsetky zlozky vyvoldvajuce zamyslana reakciu so Specifikaciou ich
koncentracie, pripadne aj rozpitia ich molekulovej hmotnosti,
velkosti Castic a stupna ich zosietovania (cross-linking) spolu
s metdodou pouzitou na jeho stanovenie;

— iné zlozky, ako st agensy tvoriace prie¢ne vézby (cross-linking),
rozpustadla, anestetikd a konzervacné latky, so Specifikaciou ich
koncentracie;

g) odportcanie pre pouzivatela, aby zvazil vSetky predchadzajice lekarske
zakroky, nehody, stavy, lieky alebo iné prebichajuce formy lieCby spot-
rebitel'a, ktoré mozu tento zakrok ovplyvnit’ (napriklad kozné ochorenia,
urazy a autoimunitné ochorenia);

h) odporucanie pre pouzivatela tykajuce sa dizky monitorovania po zave-
deni pomoécky potrebného na identifikaciu vsetkych moznych neziadu-
cich vedrlajsich ucinkov;

i) poziadavka, aby pouzivatel poskytol spotrebitelovi kopiu prilohy
uvedenej v oddiele 6.2 pred oSetrenim spotrebitela danou pomoéckou.
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6.2. Navod na pouzitie musi obsahovat’ prilohu napisanu v jazyku bezne pouzi-
vanom laickymi osobami a v podobe, v ktorej sa 'ahko dostane ku vsetkym
spotrebitelom. Priloha obsahuje:

a) informacie uvedené v oddiele 12.1 pism. a) az e) prilohy I;

b) vSetky rezidudlne rizikd a potencidlne neziaduce vedlajsie ucinky
uvedené zrozumitelnym spdsobom a opisané v jazyku bezne pouzi-
vanom laickymi osobami. Patri sem aj jasné vyhlasenie o pritomnosti
akychkol'vek latok uvedenych v oddiele 10.4.1 prilohy I k nariadeniu
(EU) 2017/745, tazkych kovov alebo inych kontaminantov;

¢) informacie o tom, kedy a ako nahlasit’ neziaduce vedlajsie ucinky vyrob-
Covi;

d) informacie o tom, kedy sa obratit’ na zdravotnickeho pracovnika;
e) vsetky kontraindikacie postupu;

f) v relevantnych pripadoch aj vyhlasenie ,,Pouzivatelia boli riadne pouceni
o podmienkach bezpe¢ného pouzivania pomdcky.*

Okrem toho sa musi vyhradit' osobitna cast' prilohy, v ktorej sa budu
zaznamenavat informacie o mieste vpichu, poCte a objeme injekcii pre
kazdého spotrebitel'a. Vyrobca odporuci, aby tuto osobitnii Cast’ prilohy
vyplial zdravotnicky pracovnik.
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PRILOHA V

Rozsah posobnosti

Této priloha sa vztahuje na zariadenia, ktoré sa maji pouzivat' na znize-
nie, odstranenie alebo znicenie tukového tkaniva, ako napriklad zariadenia
na liposukciu, lipolyzu alebo lipoplastiku, ktoré st uvedené v oddiele 4
prilohy XVI k nariadeniu (EU) 2017/745. Tato priloha sa nevztahuje na
aktivne implantovateIné pomocky.

Vymedzenie pojmov

Na ucely tejto prilohy sa uplatituje toto vymedzenie pojmov:

1. ,liposukcia“ je chirurgické odstranenie lokalizovanych podkoznych
lozisk tuku odsatim;

2. ,,pomdcky na liposukciu® st pomocky urcené vyrobcom na liposukciu;
3. lipolyza® je lokalizované znicenie lozisk tuku;

4. ,,pomocky na lipolyzu“ st pomocky urcené vyrobcom lipolyzu;

5. ,lipoplastika“ je zmena obrysov tela odstranenim nadbytoc¢ného tuku;

6. ,,pomdcky na lipoplastiku® st pomocky urcené vyrobcom na lipoplas-
tiku;

Riadenie rizik

Pri vykonéavani procesu riadenia rizik stanoveného v prilohe I k tomuto
nariadeniu v ramci analyzy rizik spojenych s pomoéckou vyrobcovia
zohl'adnia osobitné rizika uvedené v oddiele 4 tejto prilohy a v pripade,
ze je to pri danej pomodcke nevyhnutné, prijmi osobitné opatrenia na
kontrolu rizika uvedené v oddiele 5 tejto prilohy.

Osobitné rizika
Ak je to v pripade danej pomdcky relevantné, vyrobcovia zohladnia tieto

aspekty a stvisiace rizika:

a) objem tukového tkaniva, ktoré mozno odstranit’ alebo v pripade lipo-
lyzy znicit, ako aj predpokladané metabolické Ucinky, vratane meta-
bolizacie uvolnenych zloziek tkaniva, s ohladom na mozné rozdielne
charakteristiky osoby, ktora podstupuje oSetrenie;

b) minimalny ¢as medzi jednotlivymi po sebe nasledujiicimi ukonmi;
¢) miesto pouzitia pomdcky v tele;

d) typ kanyly, napriklad priemer a tvar konca kanyly;

e) objem odsavania, ktory sa dosiahne;

f) pouzitie a naslednd metabolizacia infiltracnej tekutiny s oddvodnenim
jej vyberu a zlozenia;

g) typ liposukcie, ktort ma pomocka poskytovat’, napriklad sucha alebo
mokra, a druh anestézie;
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4.2.

4.3.

4.4.

h) ¢i ide o jednoducht pomodcku na liposukciu, t. j. odsavanie kanylou
s tupym koncom, alebo ¢i ma aj nejaky iny mechanizmus Ucinku,
napriklad pouziva laserovi energiu alebo ultrazvuk;

i) vekové zlozenie, pohlavie a index telesnej hmotnosti populacie, na
ktoré sa vztahuju klinické tdaje, pripadne tdaje z inych zdrojov;

j) spdsob emitovania energie.

Ak je to v pripade danej pomocky relevantné, vyrobcovia musia analyzo-

vat’, eliminovat’ alebo v maximalnej moznej miere znizit’ rizikd suvisiace

s tymito nebezpecenstvami alebo ujmami:

a) pooperacny serom;

b) poskodenie tkaniva, perforacia organov a krvacanie;

¢) pooperacna echymoza a edém;

d) interferencia s aktivnymi implantovatelnymi alebo aktivnymi zdravot-
nickymi pomodckami nosenymi na tele a s pasivnymi zdravotnickymi
pomockami z kovu, pripadne s inymi kovovymi predmetmi, ktoré st
pritomné na tele alebo v jeho vnutri;

e) tepelné poranenie;

f) mechanické poranenia, vratane tych, ktoré¢ st spésobené netimyselnou
kavitaciou, a zodpovedajice vedlajsie ucinky;

g) zapal.

V pripade pomocok na liposukciu musia vyrobcovia, okrem rizik uvede-
nych v oddiele 4.2, analyzovat, eliminovat alebo v maximalnej moznej
miere znizit' aj tieto rizika:

a) krvacanie;

b) perforacia Criev, hrudnika alebo peritonea;

c) plticna embolia;

d) bakteridlne infekcie, ako st nekrotizujlica fasciitida, plynova gangréna
a sepsa;

e) hypovolemicky Sok;

f) tromboflebitida;

g) zachvaty;

h) rizikd suvisiace s pouzitim lokédlnej anestézie: pozornost’ by sa mala
venovat’ lidokainom vyvolanej kardiotoxicite alebo interakcidm liekov
s lidokainom pri tumescencnej liposukcii.

V pripade pomdcok na lipolyzu musia vyrobcovia, okrem rizik uvedenych

v oddiele 4.2, v prvom rade analyzovat’, eliminovat’ alebo v maximalnej

moznej miere znizit' rizikd sfvisiace s tymito nebezpecenstvami alebo

ujmami:

a) popaleniny v miestach incizie a na krycom tkanive;

b) iné skodlivé ucinky vnuatornych alebo vonkajsich lokalnych vybojov
energie;

c¢) prili§ dlha expozicia;

d) neurovaskuldrne a lokdlne poranenia tkaniva vratane obmedzenia
senzorickej funkcie koznych nervov;

e) remodelacia kolagénu, ktora moze viest’ k novotvarom;

f) reorganizacia dermy, pokial’ ide o retikularnu dermu;
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

g) telesnd deformacia alebo podobne zly esteticky vysledok, ktory si
vyziada lekarsky zakrok;

h) v pripade chirurgicky invazivnych pomdcok na lipolyzu aj nebezpecen-
stva spojené so sposobom a velkostou incizie.

Pri plneni poziadaviek tohto oddielu vyrobcovia zohladnia charakter
tkaniva a stav jeho hydratacie.

Osobitné opatrenia na kontrolu rizika

Vsetky materialy, ktoré prichadzaji do styku s telom, musia byt biokom-
patibilné, nedrazdivé a netoxické, ak sa pouzivaji v sulade s navodom na
pouzitie.

Invazivne casti pomocok musia byt pred pouzitim sterilné a apyrogénne.
Pomécky na lipolyzu musia byt vybavené ovladaémi Casu pdsobenia,
tvaru vin, pouzitej energie a teploty dosiahnutej na tele alebo v fiom.
Ovladace musia byt vybavené simultannym vizualno-zvukovym automa-
tickym vystraznym zariadenim pre pripady, ze sa pri jednom parametri
alebo pri kombinacii parametrov dosiahne kriticka hodnota (napriklad
teplota, Groven energie a tlaku a Cas pouzitia).

Vyrobcovia v pripade potreby zabezpecia, aby mali pomocky tieto funk-
cie: prednastavenie s nizkou energiou, funkciu nidzového vypnutia
(napriklad spina¢ nudzového vypnutia) v pripade nadmernej expozicie,
resp. automatickt deaktivaciu v pripade nadmernej liposukcie.

Pomoécky na liposukciu, lipolyzu a lipoplastiku nesmd pouzivat laické
osoby v domacom prostredi.

Vyrobcovia zaskolia pouzivatelov v otazkach bezpecnosti a spravneho
pouzivania pomocky.

Informacie o bezpecnosti
Navod na pouzitie

Navod na pouzitie musi obsahovat’ Gplny zoznam s kontraindikaciami pre
spotrebitel'a. Obsahuje tieto kontraindikacie:

a) poruchy zrazanlivosti lieCené antikoagulacnymi liekmi,

b) nekontrolovana hypertenzia,

c) diabetes mellitus;

d) flebitida a vaskulitida;

e) rakovina alebo nadory;

f) extrémna obezita (index telesnej hmotnosti nad 40);

g) tehotenstvo;

h) krehkost’ ciev;

i) nedavny chirurgicky zakrok (6 tyzdiov);

j) kozné infekcie a otvorené lézie;

k) kicové zily v oblasti oSetrenia;

1) zdravotné tazkosti ako choroby srdca, plic alebo obehovej ststavy;
m) vek menej ako 18 rokov;

n) neschopnost’ pochopit’ nasledky, dosledky a rizika lekarskych

zakrokov (napriklad liposukcie, lipolyzy, lipoplastiky), na tucely
ktorych sa pomocky pouzivaju,
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6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

0) zvySena telesna teplota (pyrexia).

Okrem kontraindikéacii uvedenych v prvom pododseku musi zoznam
v pripade pomdcok na lipolyzu vyuzivajucich vysokofrekvencné elektrické
prudy alebo elektromagnetické polia obsahovat’:

a) kazdt pasivnu zdravotnicku pomodcku z kovu, pripadne iny kovovy
predmet pritomny na tele alebo vo vnutri tela;

b) kazdu aktivnu implantovatel'nii zdravotnicku pomoécku alebo aktivnu
pomocku nosentl na tele.

V navode na pouzitie sa uvedie zoznam cCasti tela, na ktorych sa pomocka
nesmie pouzivat'.

Navod na pouzitie musi obsahovat’ uplny zoznam s neziaducimi G¢inkami
pre spotrebitela. Zoznam musi obsahovat’ tieto nepriaznivé G¢inky:

a) hyper- alebo hypovolémiu;

b) bradykardiu;

¢) vendznu tromboemboliu;

d) tukovi emboliu;

e) infekciu;

f) hromadenie tekutin;

g) kozny erytém alebo panikulitidu;
h) nedokonalé telesné obrysy.

Navod na pouzitie musi obsahovat Uplny zoznam s upozorneniami.
Zoznam musi obsahovat’ tieto upozornenia:

,Liposukcia, lipolyza a lipoplastika nie s spolahlivé metody na znizenie
hmotnosti. Ako alternativu k liposukcii a lipolyze skuste zvazit' zmeny
v pohybovych aktivitach, vo vyzive ¢i v zivotnom S§tyle aj preto, aby ste si
udrzali redukciu tukového tkaniva, ktora by ste tymito metédami mohli
dosiahnut’. Pomocky neboli overené na liecbu klinicky diagnostikovanej
obezity, a preto by sa na tieto ucely nemali pouzivat’.”

Okrem upozornenia uvedeného v oddiele 6.4 musi navod na pouzitie
pomocok na liposukciu obsahovat’ aj toto upozornenie:

,-Mnozstvo ubytku krvi a endogénnych telesnych tekutin moze nepriaznivo
ovplyvnit’ vnuatro- a/alebo pooperac¢nii hemodynamicku stabilitu a bezpec-
nost” spotrebitel’a. Schopnost’ zabezpecCit' adekvatny a vCasny manazment
tekutin je nevyhnutnd pre bezpecnost’ spotrebitela.*

Okrem upozorneni uvedenych v oddieloch 6.4 a 6.4.1 musi navod na
pouzitie pomocok na liposukciu, pri ktorych sa méze pouzit’ tumescenéna
tekutina, obsahovat’ aj tieto upozornenia:

a) ,,Osobitnu pozornost’ treba venovat’ vhodnosti pre spotrebitela
s ohl'adom na lieky, ktoré mézu vyvolat’ bradykardiu alebo hypotenziu,
ked’ze tato skutocnost’ bola hlasena ako pri¢ina smrti u mnohych spot-
rebitelov, ktori podsttpili tumescenént liposukciu. Zdravotny stav
spotrebitel'ov uzivajtcich lieky, ako st napr. antagonisti beta-adrenerg-
nych receptorov, nedihydropyridinové blokatory kalciovych kanalov,
srdcové glykozidy a centralne posobiaci agonisti alfa-adrenergnych
receptorov, sa musi vel'mi starostlivo zvazit, ked’ze boli hlasené umrtia
v dosledku bradykardie a hypotenzie. Zakroku musi predchadzat
lekarska prehliadka na posudenie chronického ochorenia a liekov

.

uzivanych pacientom, ktora sa musi zdokumentovat’.*;
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6.4.3.

6.5.

6.6.

6.7.

b) ,.Spotrebitelia musia byt upozorneni na to, ze moézu zazivat' dlhsiu
pooperacnu analgézu (napriklad 24 hodin alebo viac), ¢o moze viest
k znizeniu citlivosti v infiltrovanych oblastiach, a preto treba spotrebi-
tela upozornit’ na to, ze sa ma chranit’ pred poranenim.*

Okrem upozornenia uvedené¢ho v oddiele 6.4 musi navod na pouzitie
pomocok na lipolyzu obsahovat’ aj toto upozornenie:

,Pecenova alebo kardiovaskularna dysfunkcia, pri ktorej dochadza
k prechodnému uvolfiovaniu glycerolu alebo volnych mastnych kyselin,
moze predstavovat’ zvysené riziko.*

V pripade pomdcok na liposukciu a lipolyzu musi navod na pouzitie
obsahovat’ toto upozornenie:

,Pomocky uréené na invazivne pouzitie sa mozu pouzivat iba vo
vhodnom lekarskom prostredi nalezite vyskolenymi lekarmi, ktori su
kvalifikovani alebo akreditovani v sulade s vnitrostatnymi pravnymi pred-
pismi. Lekarovi, ktory zdkrok vykonava, musi asistovat’ aspon jeden lekar
alebo prislusny zdravotnicky pracovnik, ktory je kvalifikovany alebo akre-
ditovany v stlade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi.

Vsetci zamestnanci, ktori su zapojeni do zakroku, musia absolvovat
odbornu pripravu a udrziavat’ si vedomosti o zakladnej kardiopulmonalnej
resuscitacii, ako aj o kontrole aktualnosti stavu zariadeni a ntdzovych
lieckov pouzivanych na resuscitatné ucely. Lekari vykonavajici tento
zakrok absolvuju aj odbornu pripravu v oblasti rozsirenej kardiopulmo-
nalnej resuscitacii.

Lekar alebo prislusny zdravotnicky pracovnik zodpovedny za anestéziu
zaru¢i primerané monitorovanie zdravotného stavu spotrebitela pocas
celého zakroku, ako aj po fom. V pripade tumescencnej liposukcie
musi byt zabezpecené primerané monitorovanie po zakroku, kedze je
zname, ze hladiny lidokainu sa zvySuju az 16 hodin po podani.*

Navod na pouzitie musi obsahovat’ aj poziadavku, aby pouzivatel’ poskytol
spotrebitel'ovi kopiu prilohy uvedenej v oddiele 6.7 pred oSetrenim spot-
rebitel'a danou pomockou.

Navod na pouzitie musi obsahovat’ prilohu napisanti v jazyku bezne
pouzivanom laickymi osobami a v podobe, v ktorej sa l'ahko dostane
ku vsetkym spotrebitel'om. Priloha obsahuje:

a) informacie uvedené v oddiele 12.1 pism. a), b) a c) prilohy I;

b) v relevantnych pripadoch aj vyhlasenie ,,Pouzivatelia boli riadne
pouceni o podmienkach bezpe¢ného pouzivania pomocky.*

c¢) informacie o tom, kedy a ako nahlasit’ neziaduce vedlajsie ucinky
vyrobcovi;

d) odporticanie absolvovat’ lekarsku prehliadku vratane diagnostického
vySetrenia oblasti, v ktorych bude zakrok vykonany.
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PRILOHA VI

Rozsah posobnosti

Této priloha sa vztahuje na zariadenia emitujuce vysoko intenzivne elek-
tromagnetické ziarenie (napr. infracervené, viditelné svetlo a ultrafialové)
urcené na pouzitie na 'udskom tele vratane koherentnych a nekoherentnych
zdrojov, monochromatické a Sirokospektralne ziarenie, ako su lasery
a zariadenia s intenzivne pulzujicim svetlom, na vyhladzovanie pokozky
a odstraiiovanie tetovania alebo ochlpenia alebo na iné oSetrenie koze,
ktoré s uvedené v oddiele 5 prilohy XVI k nariadeniu (EU) 2017/745.

Na ucely tejto prilohy sa pod vyhladzovanim pokozky rozumie aj omla-
denie pokozky.

Na tucely tejto prilohy sa pod odstrafiovanim tetovania rozumie aj odstra-
nenie permanentného mejkapu.

Na ucely tejto prilohy sa pod inym oSetrenim pokozky rozumie aj neme-
dicinske oSetrenie cievnej malformacie (Naevus flammeus), hemangiomov,
teleangiektazie, oblasti s pigmentovanou kozou a jaziev, ktoré nie st
zraneniami v zmysle &lanku 2 ods. 1 druhej zarazky nariadenia (EU)
2017/745. Tato priloha sa napriklad vztahuje aj na pomocky uréené na
liecbu jaziev po akné, ale nevzt'ahuje sa na pomocky na iné oSetrenia
akné.

Tato priloha sa nevztahuje na zariadenia, ktoré vyuzivaji infracervené
svetelné ziarenie na zohrievanie tela alebo jeho cCasti, ani na solarid.

Vymedzenie pojmov
Na ucely tejto prilohy sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:
1. ,,pomdcka na profesionalne pouzitie“ je pomocka, ktora je uréena na
pouzitie v zdravotnickom alebo inom zariadeni pod odbornym

dohl'adom, a to odbornikmi, ktori maji preukdzani kvalifikiciu na
bezpecné a G¢inné pouzivanie pomocky;

2. ,,pomdcka na domace pouzitie” je pomocka, ktora je urend na pouzitie
v doméacom prostredi, t. j. v prostredi, ktoré nie je pod odbornym
dohl'adom, a to laickymi osobami.

Riadenie rizik

Pri vykonéavani procesu riadenia rizik stanovené¢ho v prilohe I k tomuto
nariadeniu v ramci analyzy rizik spojenych s pomodckou vyrobcovia
zohl'adnia osobitné rizika uvedené v oddiele 4 tejto prilohy a v pripade,
ze je to pri danej pomodcke nevyhnutné, prijmi osobitné opatrenia na
kontrolu rizika uvedené v oddiele 5 tejto prilohy.

Osobitné rizika

Vyrobcovia zohl'adiuju tieto aspekty a stvisiace rizika:
a) rozne typy pokozky a rozsah jej opalenia;

b) vyskyt akejkol'vek abnormality pokozky (napriklad reliéf, textira alebo
farba) alebo koznej choroby;

c) vek spotrebitelov;

d) pravdepodobnost inych prebiehajicich liecebnych postupov alebo
nespravneho uzitia liekov;

e) pouzivanie fotocitlivych liekov alebo kozmetickych vyrobkov;
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4.2.

f) zniZenu reakciu na bolest’ sposobent lokalnou alebo systémovou anes-

téziou;

g) vystavenie inym zdrojom svetla.

Vyrobcovia musia analyzovat’, eliminovat’ alebo v maximdalnej moZnej
miere znizit' tieto rizika:

a)
b)
¢)
d)

e)

g)

h)

i)
k)

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

)
V)
w)
X)

y)

popaleniny;

vznik jaziev a keloidov;
hypopigmentacia a hyperpigmentacia;
predcasné starnutie pleti;

alergicka/chemicka kozna reakcia (napriklad farebné pigmenty teto-
vania alebo mejkapu);

vznik rakoviny koze;
modifikacie rakoviny koze, koznych chorob, malformacii ciev, herpe-
sov, mozna oneskorena diagndza choroby (napriklad melanému, endo-

krinného ochorenia);

reakcie v pripade mozného prijmu liekov alebo pouzivania kozmetic-
kych vyrobkov;

mozné reakcie na slnko alebo solarium;

mozna fotosenzitivna dermatoza;

vitiligo;

erytém, vacsinou docasny a prilezitostne pretrvavajuci;
purpura ako vysledok krvacania z malych krvnych ciev;
chrasty;

edém;

tvorba pluzgierov;

zapal, folikulitida, kozna infekcia;

poranenie o¢i vratane poranenia sietnice a rohovky;
tipnutie alebo pocit pélenia;

sucha pokozka a svrbenie v dosledku holenia alebo kombinacie
holenia a oSetrenia svetlom;

nadmerna bolest’;

paradoxnd hypertrichdza (zvySeny rast vlasov po oSetreni),
nadmerna expozicia;

nahodny unik Ziarenia;

vznietenie, vybuch alebo tvorba vyparov.

Osobitné opatrenia na kontrolu rizika

V pripade pomdcok na profesionalne pouzitie musia vyrobcovia uplatnit’
tieto bezpecnostné opatrenia:

a)

b)

zabranit’ neopravnenému pristupu k pomdckam alebo ich nezelanému
pouzitiu (napriklad zdmkou alebo kddom, pripadne dualnymi prvkami
ovladania vyzarovania energie);

okrem poziadaviek uvedenych v oddiele 16.2 prilohy I k nariadeniu
(EU) 2017/745 uviest aj vlastnosti emitovaného svetelného Ziarenia na
ucely trvalého sledovania a zaznamenavania emisii v pripade danej
pomocky;
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5.2.

5.3.

5.4.

c) kontrolky nepretrzitého kontaktu a systém zablokovania, ktorymi sa
zaruci, ze zariadenie bude fungovat’ len v pripade spravneho kontaktu
pokozky s €ast'ou pomocky emitujicou Ziarenie;

d) zabranenie nadmernej expozicii pri kazdom oSetreni konkrétnymi opat-
reniami;

e) ak je vlnova dlzka emitovaného Ziarenia mensia ako 1200 nm,
pouzitie nastrojov alebo metdd na postidenie pigmentacie koze, aby
bolo mozné zaruCit’ spravne nastavenia pri oSetreni;

f) prijatie opatreni na zabranenie nadmernej expozicii pri opakovanych
fazach oSetrenia alebo opakovanych osetreniach;

g) prednastavenie s nizkou energiou;

h) optimalizované obmedzenie pulznej energie a diiky trvania impulzu
(¢as expozicie tkaniva) a kombindcia tychto dvoch parametrov
s rozsahom vlnovej dlzky;

i) optimalizované vymedzenie oSetrovanych oblasti (velkosti miest) aj
s ohladom na parametre uvedené v pismene h);

j) minimalizacia rozptylu Zziarenia;
k) minimalizacia nebezpecenstva nahodnych emisii;
1) funkcia nudzového zastavenia (napriklad nidzovym vypina¢om);

m) v pripade pomdcok na odstranovanie ochlpenia: minimalizacia ultra-
fialového Zziarenia (napriklad pouzitim vhodného a kvalitného filtra na
ohraniCenie pasma);

n) pomocky urcené na trvall zmenu vzhladu sa nesmi pouzivat' u osob
mladsich ako 18 rokov;

0) informacie pre pouzivatela o spravnom fungovani pomocky a o aktu-
alnom rezime prevadzky pouzitim akustickych alebo optickych
signalov v pohotovostnom rezime, v prevadzkovom rezime, ako aj
v pripade prerusenia kontaktu s pokozkou pocas zakroku;

p) pokyn pre pouzivatela chranit’ malformacie ciev alebo lézie pocas
ukonu.

Pomocky na doméce pouzitie nesmil emitovat’ ziarenie mimo rozsahu
vinovej dizky 400 az 1 200 nm. Odchylne od oddielu 4 sa pri vyZarovanej
energii s vlnovou dizkou nad 1200 nm povoluje tolerancia az do vysky
15 % celkovej vyziarenej energie.

Pomocky na domace pouzitie sa mézu pouzivat' len na ucely odstraio-
vania ochlpenia.

Pokial’ nie je v tomto nariadeni stanovené inak, vyrobcovia pomdcok na
doméce pouzitie musia vykonat opatrenia na kontrolu rizika uvedené
v oddiele 5.1. Okrem toho musia vyrobcovia pomocok na domace pouzi-
tie:

a) stanovit’ limity pre dizku expozicie a pridat’ funkciu automatickej deak-
tivacie, aby sa zabranilo riziku nadmernej expozicie;

b) namiesto uplatnenia poziadaviek stanovenych v oddiele 5.1 pism. c)
zabudovat’ kontrolky nepretrzitého kontaktu a systém zablokovania,
ktorymi sa zaruc¢i, ze zariadenie bude fungovat’ len v pripade tGplného
kontaktu pokozky s Cast'ou pomoécky emitujiicou Ziarenie;
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5.5.

5.6.

5.7.

¢) namiesto uplatnenia poziadaviek stanovenych v oddiele 5.1 pism. e)
zabudovat’ integrovany snimac odtiefia pokozky, ktorym sa posudi
oblast’ koze v mieste oSetrenia alebo v jeho blizkosti a ktory umozni
emitovat’ ziarenie iba vtedy, ak je pigmentacia koze vhodna na oSet-
renie a ak je po analyze odtiena koze kontakt s pokozkou uplny
a nepretrzity.

Vyrobcovia pomdcok na domdce pouzitie spristupnia vided s ndvodmi na
bezpecné pouzivanie pomdcky aj na internete.

Spolu s pomodckou poskytnit vyrobcovia pouzivatel'om, spotrebitelom, ako
aj akejkol'vek inej osobe, ktora by mohla byt vystavena ziareniu
v dosledku odrazu, nespravneho pouzitia alebo nespradvnej manipulacie
s pomodckou emitujicou ziarenie, vhodné prostriedky na ochranu oci.
Ochrana o¢i musi pouzivatel'ovi zarucit' ochranu oc¢i pred intenzivnym
pulznym alebo laserovym svetlom tak, aby nebola ohrozend presnost’
a bezpecnost’ oSetrenia.

Ak sa maju prostriedky na ochranu o¢i pouzit’ viackrat, treba zabezpecit,
aby sa uroven ich ochrany neznizila predpisanym cistenim alebo dezinfi-
kovanim pocas celej zivotnosti pomdcky. Treba poskytnit’ navod na pred-
pisané Cistenie a dezinfekciu.

Vyrobcovia zabezpedia odbornti pripravu dostupni pre pouzivatelov.
Stcast'ou odbornej pripravy st podmienky bezpecného a Gc¢inného pouzi-
vania pomocky, navod na zvladnutie vSetkych moznych suvisiacich inci-
dentov a identifikaciu a nasledné spracovanie incidentov, ktoré sa maju
hlasit. V pripade pomdcok na domdace pouzitie sa videa s navodom na
pouzitie povazuju za odbornu pripravu dostupni pre pouzivatelov.
Informacie o bezpe¢nosti
Navod na pouzitie

V navode na pouzitie sa uvedie:

a) minimalna intenzita ziarenia, Cas a frekvencia pouzivania potrebna na
dosiahnutie pozadovaného tG¢inku;

b) maximalna a odporacana intenzita ziarenia, Cas a frekvencia pouziva-
nia;

c) minimalny interval medzi jednotlivymi pouzitiami na tom istom
mieste;

d) rizikd vyplyvajice z nadmerného pouzivania;

e) intenzita ziarenia, ¢as a frekvencia ziarenia, ktoré prudko zvySuju
rizika, ak existuju;

f) intenzita zZiarenia, ¢as a frekvencia Ziarenia, po ktorych prekroceni nie
je mozné d’alSie pouzitie;

g) energia impulzu, pdsobenie, rozsah vinovej dizky [v nm], dizka
trvania impulzu [v ms], profil, resp. profily impulzu;

h) maximalne pripustna velkost' ofetrovaného miesta [v cm?];
i) opis minimalnej homogenity Ziarenia v mieste oSetrenia;

j) opis poziadaviek na priestorové rozlozenie oSetrovanych koznych
skvin s ohladom na to, Zze prekryvanie oSetrovanych miest nesmie
viest' k nadmernej expozicii;

k) bezpecnostné prvky pomocky;

1) predpokladana zivotnost pomocky;

2

predpokladana stabilita vykonu;

n) kozmetické vyrobky a lieky, ktoré su alebo moézu byt v interakcii
s oSetrenim a ich opis;
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

0) iné zdroje ziarenia, ako napriklad dlhodobé vystavenie slne¢nému
svetlu alebo ucinkom soldria, ktoré by mohli zvysit rizika;

p) v pripade pomoécok na profesionalne pouzitie aj poziadavku, aby
pouzivatel' poskytol spotrebitelovi kopiu prilohy uvedenej v oddiele
6.11 pred oSetrenim spotrebitela danou pomdckou.

Okrem pomdcok na odstranovanie ochlpenia v mieste, kde sa nadmerné
ochlpenie nepovazuje za zdravotny problém, vyrobca odporuci pouziva-
telom a spotrebitel'om absolvovat’ lekarsku prehliadku vratane diagnostic-
kého vysetrenia koznych oblasti, v ktorych bude oSetrenie vykonané.
Vyrobcovia odporucia pouzivatelom, aby pred ziskanim dokumentécie
z takejto prehliadky neposkytli oSetrenie ziadnemu spotrebitel'ovi.

V navode na pouzitie musia byt jasne opisané poziadavky na Cistenie
a udrzbu. V pripade pomodcok urenych na profesionalne pouzitie musi
navod na pouzitie obsahovat merania hustoty svetelnej energie, ako aj
predpisané bezpecnostné opatrenia vykonavané aspon raz rocne.

V pripade pomdcok na profesionalne pouzitie musi vyrobca informovat’ aj
o tom, ako zabezpecit' staly vykon a odporucit’ vykonat’ skusku a udrzbu
elektrickej bezpecnosti aspon raz rocne.

V navode na pouzitie musia byt jasne opisané prevadzkové prostredie
a podmienky, za ktorych je mozné pomocky bezpecne prevadzkovat’.
V pripade pomdcok na profesionalne pouzitie sa v navode na pouzitie
zaroven uvedie:

a) opis alebo zoznam vhodného prislusenstva alebo podmienok, ktoré
splnaju iné vyrobky pouzité pocas tkonu;

b

~

preventivne bezpecnostné opatrenia, ktoré sa maji prijat, vratane
pouzivania nereflexnych nastrojov (zrkadla st zakazané), pouzivania
absorpcnych alebo difuznych povrchov ¢i nastrojov, ako aj vyhybania
sa pouzivaniu horlavych vyrobkov a latok, pripadne aj potreby zabez-
pecit’ primerané vetranie miestnosti;

¢) vhodné upozornenie umiestnené mimo osetrovne.

V navode na pouzitie sa zdorazni potreba:

a

Nl

zamedzit' akejkol'vek expozicii o¢i uc¢inkom vyzarovaného svetla;

b) aby pouzivatelia, spotrebitelia a akakol'vek ina osoba, ktora by mohla
byt vystavena ziareniu pri odraze, nespravnom pouziti alebo
nespravnej manipulacii s pomockou emitujucou ziarenie, nosili prime-
rané prostriedky na ochranu oc¢i pocas oSetreni vykondvanych pomoc-
kami s intenzivnym pulznym svetlom alebo laserom, zvlast’ ak sa tieto
pomdcky maji pouzivat' v blizkosti tvare.

V navode na pouzitie musi byt jasne uvedené ktori spotrebitelia, na
ktorych castiach pokozky, pri ktorych typoch a stavoch pokozky nesmu
pomdcku pouzivat.

V navode na pouzitie musi byt jasne uvedené, ze pomocka sa nema
pouzivat na tych castiach pokozky, kde je zvySena pravdepodobnost’
rakoviny koze, otvorenych ran alebo vyrazok, pripadne opuch, s¢ervena-
nie, podrazdenie, infekcia alebo zapal ¢i kozné erupcie. Okrem toho sa
v navode na pouzitie v pripade potreby uvedi informécie o dalSich
kontraindikaciach, ako st fotosenzitivna epilepsia, cukrovka alebo tehoten-
stvo.

V pripade pomécok uréenych na trvald zmenu vzhladu sa v navode na
pouzitie uvedie, Zze takéto pomocky sa nesmu pouzivat' u oséb mladsich
ako 18 rokov;
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V pripade pomdcok na profesionalne pouzitie vyrobca zabezpeci, aby
zdravotnicki pracovnici alebo poskytovatelia sluzieb dostali vSetky
prislusné informacie, a mohli tak zaru€it, Ze spotrebitelia budi posudzo-
vani profesionalnymi pouzivate'mi. Patri sem posudenie vhodnosti spot-
rebitel'a na oSetrenie danou pomdckou, ako aj nalezité poskytnutie prime-
raného poradenstva o rizikich a potencialnych vysledkoch zakroku
vzhl'adom na zdravotnu historiu spotrebitel’a a lieky, ktoré uziva.

V pripade pomocok na doméce pouzitie musi navod na pouzitie obsa-
hovat’ internetovl adresu, na ktorej mozno najst’ instruktazne vided spri-
stupnené v sulade s oddielom 5.4.

Navod pri pomdckach na profesionalne pouzitie musi obsahovat’ prilohu
napisanit v jazyku bezne pouzivanom laickymi osobami a v podobe,
v ktorej sa l'ahko dostane ku vSetkym spotrebitelom. Priloha obsahuje:

a) informacie uvedené v oddiele 12.1 pism. a), b) a c) prilohy I;

b) v relevantnych pripadoch aj vyhlasenie ,Pouzivatelia boli riadne
pouceni o podmienkach bezpecného pouzivania pomocky.*

c) informéicie o tom, kedy a ako nahlasit’ neziaduce vedlajsie ucinky
vyrobcovi;

d) odportcanie absolvovat’ lekarsku prehliadku vratane diagnostického
vySetrenia koznych oblasti, v ktorych bude oSetrenie vykonané.
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PRILOHA VII

Rozsah posobnosti

Této priloha sa vztahuje na zariadenia ur¢ené na stimulaciu mozgu, ktoré
pouzivaju elektrické prady alebo magnetické alebo elektromagnetické
polia, ktoré prenikaji do lebky s cielom modifikovat’ neurénovu ¢innost’
v mozgu, ktoré su uvedené v oddiele 6 prilohy XVI k nariadeniu (EU)
2017/745. K tymto zariadeniam patria pomdcky na transkranidlnu stimu-
laciu  striedavym pridom, transkranidlnu stimuldciu jednosmernym
pradom, transkranialnu magnetick(l stimulaciu a transkranialnu stimulaciu
nadhodnymi zvukovymi signalmi. Tato priloha sa nevztahuje na invazivne
pomocky.

Riadenie rizik

Pri vykonavani procesu riadenia rizik stanoveného v prilohe I k tomuto
nariadeniu vyrobcovia okrem rizik spojenych s pomdckou zohladnia aj
osobitné rizika uvedené v oddiele 3 tejto prilohy a v pripade, ze je to pri
danej pomdcke nevyhnutné, prijma osobitné opatrenia na kontrolu rizika
uvedené v oddiele 4 tejto prilohy.

Osobitné rizika

Pri vykondvani procesu riadenia rizik sa osobitnd pozornost’ venuje
umiestneniu elektréd a sile, tvaru vin, dlzke trvania a inym parametrom
elektrickych a magnetickych poli.

Vyrobcovia zohl'adiuju tieto aspekty a stvisiace rizika:

a) nespravne umiestnenie elektréd a cievok moéze viest' k znefunkéneniu
pomdcky, k zosilneniu elektrickych pradov v tkanive alebo k neze-
lanym neurénovym reakciam;

b) stimuldcia mozgu moéze vyvolat' velmi odlisné neurdénové reakcie,
a mat’ tak nezelané Ucinky na rézne skupiny osob. Niektoré skupiny
mozu byt zvlaSt' zranitené: osoby mladSie ako 18 rokov, mladi
dospeli, tehotné zeny, psychiatricki pacienti, osoby s psychickymi
poruchami alebo zdravotnymi tazkostami ovplyvilujicimi centralny
nervovy systém, alkoholici, uZzivatelia ndvykovych a inych latok,
ktoré menia prirodzené¢ vnimanie ¢loveka;

c¢) pritomnost’ aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomodcok
alebo pomocok nosenych na tele a/alebo pasivnych zdravotnickych
pomdcok z kovu, pripadne inych kovovych predmetov, ktoré su
pritomné na tele alebo v jeho vnitri, méze znamenat' osobitné rizika
vyplyvajiuce z pouzitia elektrickych a magnetickych poli;

d) nadmerné, casté a kumulativne dlhodobé pouzivanie moéze viest’
k nepredvidanym neurénovym ucinkom, ktoré¢ by v niektorych pripa-
doch mohli viest' k Strukturalnym zmenam na mozgu.

Vyrobcovia musia analyzovat’, eliminovat’ alebo v maximalnej moznej
miere znizit' rizikd stvisiace s tymito nebezpeCenstvami alebo ujmami:

a) psychologické rizika;,
b) neurénové a neurotoxické rizika;

c) kratkodobé, strednodobé a dlhodobé kognitivne vedlajsie udinky, ako
st kompenzaéné vymeny (napriklad zhorSenie alebo znizena funkénost’
oblasti mozgu, ktoré nie st stimulované);

d) prechodna zmena prahu pocutia alebo tinitus;

e) zmeny vo funkciach mozgu spdsobené dlhodobymi vedlajsimi G¢in-
kami;
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f) nebezpecenstva spojené s dlhodobymi tc¢inkami opakovanej stimulacie;

g) nebezpecenstva spojené s pouzivanim pomdcky v urCitych prostre-
diach, ktoré st vysoko stimulujuce alebo narocné na pozornost’

h) atypické alebo iné idiosynkratické Gcinky;

i) Specifické nebezpecenstva vznikajiice na rozhrani medzi elektrodami
a pokozkou;

j) elektromagnetickd interferencia alebo ujma spdsobend interakciou
s aktivnymi implantdtmi (napriklad s kardiostimulatormi, implantova-
nymi kardioverter-defibrildtormi, kochledrnymi implantatmi, neural-
nymi implantatmi), aktivnymi pomodckami (napriklad pomockami na
neurostimulaciu, pomdckami na liekovu infuziu), neaktivnymi kovo-
vymi implantdtmi (napriklad kovovymi zubnymi implantdtmi) alebo
s pomockami nosenymi na tele (napriklad s biosenzormi);

k) nebezpecenstva spojené s pouzivanim pomodcky po poziti alkoholu
a/alebo mikkych drog a/alebo latok/lieckov stimulujicich centralny
nervovy systém;

1) nebezpecenstva spojené s potencidlne silnejSimi ucinkami pri kombi-
novanom pouziti (pouzitie niekol’kych/viacerych zariadeni zaroven na
tej istej, pripadne aj inej osobe) a logicky predvidatené nespravne
pouzitie.

Osobitné opatrenia na kontrolu rizika

Pri uplatiovani oddielu 4.2 prilohy 1 sa za predpokladu, ze neexistuju
konkrétne dokazy o bezpecnom pouzivani, vylucuju tieto kategorie spot-
rebitelov:

a) osoby s anamnézou epilepsie;

b) osoby, ktoré podstupuju farmaceuticku liecbu tazkosti stvisiacich
s centralnym nervovym systémom;

c) osoby, ktoré podstupuju terapeutickt liecbu ovplyviujicu drazdivost’
centralneho nervového systému;

d) uzivatelia nelegalnych alebo inych latok, ktoré menia prirodzené
vnimanie ¢loveka bez ohladu na to, ¢i st bezne povazované za tera-
peutické lieky;

e) osoby s nadorom v centralnom nervovom systéme;

f) osoby, ktoré maju vaskularne, traumatické, infekéné alebo metabolické
1ézie alebo choroby mozgu;

g) osoby, ktoré trpia poruchami spanku, drogovou alebo alkoholovou
zavislostou;

h) osoby mladsie ako 18 rokov;

i) tehotné Zeny.

Vyrobcovia v pripade potreby uplatnia tieto bezpe¢nostné opatrenia:

a) zabranenie neopravnenému pristupu k pomocke (napriklad zamkou
alebo kodom) a jej nezelanému pouzitiu (napr. dualnymi prvkami ovla-
dania vyzarovania energie);

b) minimalizicia rozptylenych magnetickych poli;

¢) minimalizacia nebezpecenstva nahodnych emisii;

d) funkcia nidzového zastavenia (napriklad nidzovym vypinacom);

e) automaticka deaktivacia pri dosiahnuti maximalne pripustného vykonu;
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f) automaticka deaktivacia pri dosiahnuti maximélne pripustnej dizky
expozicie;

g) automaticka deaktivacia v pripade nadmernej expozicie pri kombinacii
vykonu a dlzky expozicie;

h) spristupnenie videi s ndvodom na bezpecné pouzivanie zariadenia na
internete;

i) poskytnutie adekvatnej odbornej pripravy pouzivatelom v otazkach
bezpecnosti a spravneho pouzivania pomocky;

j) informacie pre pouzivatela o spravnom fungovani pomocky a o aktu-
alnom rezime prevadzky pouzitim akustickych alebo optickych
signalov v pohotovostnom rezime, v prevadzkovom rezime, ako aj
v pripade preruSenia Gplného kontaktu s pokozkou pocas zakroku.

Pomécky musia byt vybavené ovladaémi &asu posobenia, tvaru vin
a pouzitej energie. Musia mat vizualno-zvukové automatické vystrazné
zariadenie pre pripady, ze sa pri jednom parametri alebo pri kombinacii
parametrov dosiahne kriticka hodnota (napriklad troven energie alebo cas
posobenia). Kritické hodnoty musia byt stanovené nizsie ako maximalne
prijatelné hodnoty.

Informacie o bezpecnosti

V navode na pouzitie a, ak je to mozné, aj na oznaceni sa uvedie vykon,
ktory moze spotrebitel’ oakavat od pouzivania pomdcky, ako aj rizika
vyplyvajuce z jej pouzivania. Predpokladany vykon sa opiSe tak, aby
spotrebitel’ pochopil, aké nemedicinske uéinky mozno ocakavat z pouzi-
vania pomdcky (napriklad zvySena inteligencia alebo zlepsené matema-
tické schopnosti).

Informacie o upozorneniach, preventivnych opatreniach a vedl'ajsich uc¢in-
koch zahfnaju:

a) osobitné rizika pre osoby uvedené¢ v oddiele 4.1;

b) rizika pre osoby s aktivnymi implantovatelnymi zdravotnickymi
pomockami alebo aktivnymi pomdckami nosenymi na tele;

c) rizikd pre osoby s pasivnymi zdravotnickymi pomoéckami z kovu,
pripadne s inymi kovovymi predmetmi, ktoré st pritomné na tele
alebo v jeho vnutri;

d) informacie o tom, ako riesit’ nadmernu expoziciu ué¢inkom energie;
e) informacie o tom, ako riesit’ problémy s psychikou.

Navod na pouzitie

V navode na pouzitie musi byt jasne uvedené, ako sa maju elektrody
a magnetické cievky umiestnit’ na hlavu. Ak nie je mozné uviest' presna
polohu, v navode na pouzitie musi byt dostatoéne podrobny na to, aby
umoznoval spravne umiestnenie pomocky. Rizika vyplyvajice z nesprav-
neho umiestnenia elektrod a cievok, ako aj mozné negativne ucinky na
fungovanie pomocky treba vysvetlit'.

V navode na pouzitie sa uvedl informécie:

a) o trvani, intenzite a frekvencii stimulacie, ako aj o vSetkych rizikach
vyplyvajucich z pouzivania vratane rizika z nadmerného pouzivania;

b) o dodanej energii, cielovej oblasti mozgu, tvare vin a vlastnostiach
impulzov.

Pokial’ neexistuju konkrétne dokazy o bezpec¢nom pouzivani, ako sa stano-
vuje v oddiele 4.1, v navode na pouzitie sa musi jasne uviest’, ze pomdcka
sa nema pouzivat v pripade spotrebitelov uvedenych v oddiele 4.1 alebo
spotrebitelmi v kategériach uvedenych v danom oddiele.
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V navode na pouzitie treba zaroven jasne uviest, ze pomdcka sa nema
pouzivat’ pri otvorenych ranach ¢i vyrazkach, alebo opuchnutych, cerve-
nych, podrazdenych, infikovanych alebo zapalenych miestach alebo
koznych erupciach, kde komponenty pomocky prichadzaju do styku
S tymito miestami.

V navode na pouzitie sa uvedu vsetky mozné priame a nepriame rizikd pre
spotrebitel'a, ktory podstupuje stimulaciu mozgu, ako aj pre pouzivatela
vyplyvajuce z interakcie medzi elektrickymi pridmi, magnetickymi alebo
elektromagnetickymi polami vytvaranymi pomodckou na stimuldciu mozgu
a pasivnymi implantovanymi zdravotnickymi pomdckami z kovu a inymi
kovovymi predmetmi, ktoré su pritomné na tele alebo v jeho vnutri, ako aj
s aktivnymi implantovatenymi zdravotnickymi pomdckami (ako su kardi-
ostimulatory, implantované kardioverter-defibrilatory, kochlearne implan-
taty, neuralne implantaty) a aktivnymi zdravotnickymi pomodckami nose-
nymi na tele (napriklad pomdcky na neurostimuldciu a pomdcky na
lieckova infuziu). Patria sem aj informacie o vedeni elektrické¢ho prudu,
o zabezpeceni vnutornych elektrickych poli, zahrievani alebo o dislokacii
kovovych implantatov, ako st elektrédy, stenty, svorky, koliky, platnicky,
skrutky, strojéeky na zuby ¢i iné kovové predmety ako ulomky alebo
Sperky.

Ak je pomodcka urena na profesionalne pouzitie alebo ju ma na spotre-
bitelovi pouzit’ profesionalny pouzivatel, musi ndvod na pouzitie obsa-
hovat’ aj poziadavku, aby pouzivatel’ poskytol spotrebitel'ovi kopiu prilohy
uvedenej v oddiele 7.7 pred oSetrenim spotrebitela danou pomdckou.

Navod na pouzitie musi obsahovat’ internetovll adresu, na ktorej mozno
najst’ instruktazne videa spristupnené v stlade s oddielom 4.2 pism. h).

Ak je pomdcka urcend na profesiondlne pouzitie alebo ju méa na spotre-
bitel'ovi pouzit' profesionalny pouzivatel, musi navod na pouzitie obsa-
hovat’ prilohu napisani v jazyku bezne pouzivanom laickymi osobami
a v podobe, v ktorej sa l'ahko dostane ku vSetkym spotrebitelom. Priloha
obsahuje:

a) informacie uvedené v oddiele 12.1 pism. a), b) a c) prilohy I;

b) v relevantnych pripadoch aj vyhlasenie ,Pouzivatelia boli riadne
pouceni o podmienkach bezpecného pouzivania pomocky.*;

c¢) informacie o tom, kedy a ako nahlésit’ neziaduce vedlajsie uéinky
vyrobcovi.
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