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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/2346
av den 1 december 2022

om gemensamma specifikationer fér de grupper av produkter utan avsett medicinskt indamal som
fortecknas i bilaga XVI till Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42[EEG ('), sirskilt artikel 1.2 jamford med artikel 9.1, och

av foljande skal:

(1)  Iforordning (EU) 2017/745 faststills bestimmelser om utslippande pd marknaden, tillhandahallande p& marknaden
eller ibruktagande av medicintekniska produkter for anvindning p&d manniskor och tillbehor till sddana produkter i
unionen. Foérordning (EU) 2017/745 innehaller ocksé krav pd att kommissionen f6r de grupper av produkter utan
avsett medicinskt dndamal som fortecknas i bilaga XVI till den forordningen antar gemensamma specifikationer
som minst tar upp tillimpningen av riskhantering enligt de allménna krav pa sikerhet och prestanda som faststalls i
bilaga I till den forordningen samt, nir sd 4r nodvindigt, klinisk utvirdering avseende sikerhet.

(2)  Fran och med den dag dd de gemensamma specifikationerna borjar tillimpas kommer forordning (EU) 2017/745
ocksa att tillimpas pd dessa grupper av produkter utan avsett medicinskt andamal.

(3)  For att tillverkarna ska kunna pavisa dverensstimmelse for produkter utan avsett medicinskt dndamal vad galler
tillimpningen av riskhantering bor de gemensamma specifikationerna omfatta tillimpningen av riskhantering
enligt vad som anges i avsnitt 1 andra meningen och i avsnitten 2-5, 8 och 9 i bilaga I till férordning (EU)
2017/745. 1 enlighet med artikel 9.2 i férordning (EU) 2017/745 ska produkter utan avsett medicinskt dndamdl
som Overensstimmer med de gemensamma specifikationerna dirfor presumeras 6verensstimma med kraven i de
bestimmelserna.

(4)  Gemensamma specifikationer bor i princip faststdllas for alla grupper av produkter utan avsett medicinskt dndamal
som fortecknas i bilaga XVI till forordning (EU) 2017/745. Eftersom f6rordning (EU) 2017/745 innehaller
bestimmelser om utslippande pd marknaden, tillhandahéllande pd marknaden eller ibruktagande i unionen, behévs
dock inte gemensamma specifikationer nir det giller produkter for vilka det inte finns nigon tillgdnglig information
om att de salufors i unionen. Det finns till exempel ingen information om att foljande produkter salufors i unionen:
kontaktlinser som innehéller verktyg sdsom antenn eller mikrochipp, kontaktlinser som ar aktiva produkter, aktiva
implantat avsedda att helt eller delvis foras in i manniskokroppen genom ett kirurgiskt invasivt ingrepp for
modifiering av anatomin eller fixering av en kroppsdel, aktiva produkter avsedda att anvindas for att fylla ut huden
i ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor genom subkutan, submukos eller intradermal injektion eller annan form
av inforande, samt aktiv utrustning f6r implantation avsedd att anvindas for att reducera, avligsna eller forstora
fettvavnad. For vissa produkter finns det dessutom inte tillrickligt med information for att kommissionen ska
kunna utarbeta gemensamma specifikationer. S3 dr exempelvis fallet for vissa andra artiklar avsedda att foras in i
eller placeras pa ogat.

(5)  Solariebaddar och utrustning som anvinder infrarod optisk strdlning for att virma upp kroppen eller kroppsdelar
for behandling av vavnader eller kroppsdelar under huden bor inte anses vara hudbehandlingsprodukter vid
tillimpningen av bilaga XVI till férordning (EU) 2017/745. Darfor bor de inte omfattas av denna forordning.

() EUTL117,5.5.2017,s. 1.
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(6)  Den produktgrupp som fortecknas i avsnitt 6 i bilaga XVI till forordning (EU) 2017/745 ir avsedd for stimulering av
hjdrnan genom uteslutande elektrisk strom eller magnetiska eller elektromagnetiska falt som tranger igenom kraniet.
Invasiva produkter avsedda for hjirnstimulering, sdsom elektroder eller sensorer som helt eller delvis fors in i
minniskokroppen, bor inte omfattas av den hér forordningen.

(7)  Forordning (EU) 2017/745 innehaller krav pé att en produkt utan medicinskt indamél som fortecknas i bilaga XVI
till den férordningen, nir den anvinds under avsedda forhallanden och for sitt avsedda dndamal, inte medfor nigon
som helst risk eller som mest medfor den maximala acceptabla anvindningsrisken som ar forenlig med en hog
skyddsnivé for méanniskors hilsa och sakerhet.

(8)  De grupper av produkter utan avsett medicinskt &ndamdl som fortecknas i bilaga XVI till férordning (EU) 2017/745
omlfattar ett stort antal olika produkter for olika tillimpningar och avsedda anvindningsomrdden. En gemensam
metod for riskhantering bor tas fram for att sikerstilla ett harmoniserat tillvigagangssitt for tillverkare av olika
produktgrupper och for att frimja ett enhetligt genomforande av de gemensamma specifikationerna.

(9)  For att sikerstilla limplig riskhantering dr det nodvindigt att identifiera sirskilda riskfaktorer som bor analyseras
och minimeras samt att identifiera sdrskilda riskkontrollatgdrder som bor vidtas for varje produktgrupp som
fortecknas i bilaga XVI till férordning (EU) 2017/745.

(10) For att frimja genomforandet av riskhantering for tillverkare av bdde medicintekniska produkter och produkter utan
avsett medicinskt dndamdl bor riskhanteringen for bdda produktgrupperna bygga pd samma harmoniserade
principer och kraven bor vara forenliga. Reglerna om tillimpningen av riskhantering bor darfor vara i linje med
viletablerade internationella riktlinjer pd omradet, inklusive den internationella standarden ISO 14971:2019 om
tillimpning av ett system for riskhantering for medicintekniska produkter.

(11) I forordning (EU) 2017/745 foreskrivs att den kliniska utvirderingen av produkter utan avsett medicinskt dndamal
ska bygga pa relevanta kliniska data avseende sikerhet och prestanda. Sddana data bor innefatta information fran
overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, klinisk uppfoljning efter utslippandet p& marknaden samt,
i forekommande fall, specifika kliniska provningar. Eftersom det i allménhet inte 4r mojligt att pavisa likvirdighet
mellan en medicinteknisk produkt och en produkt utan avsett medicinskt andamél om alla tillgdngliga resultat av
kliniska provningar endast rér medicintekniska produkter bor kliniska provningar utforas for produkter utan avsett
medicinskt dndamal.

(12) Om Kliniska provningar utfors for att bekrifta verensstimmelse med de relevanta allmidnna kraven pa sikerhet och
prestanda ar det inte mojligt att slutfora de kliniska provningarna och bedémningen av 6verensstimmelse inom sex
ménader. For sddana fall bor 6vergdngsbestimmelser faststillas.

(13) Om ett anmilt organ maste delta i forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse dr det inte mojligt for
tillverkaren att slutfora bedomningen av 6verensstimmelse inom sex mdnader. For sidana fall bor overgdngsbe-
stimmelser faststillas.

(14)  Overgangsbestimmelser bor dven faststillas for produkter som omfattas av bilaga XVI till férordning (EU) 2017/745
och for vilka anmilda organ har utfardat intyg i enlighet med rddets direktiv 93/42/EEG (?). For dessa produkter dr
det inte heller mojligt for tillverkaren att slutfora de kliniska prévningarna och bedomningen av dverensstimmelse
inom sex médnader.

(15) For att sikerstilla produktsikerhet under Gvergdngsperioden bor det vara tillatet att fortsitta att slippa ut
produkterna pd marknaden och att tillhandahélla dem pd marknaden eller ta dem i bruk, forutsatt att produkterna i
fraga redan lagligen salufordes i unionen fore den dag dd denna forordning bérjar tillimpas, att de fortsatter att
uppfylla de krav i unionsritten och nationell ritt som var tillimpliga fore den dag dd denna f6rordning borjar
tillimpas och att inga visentliga dndringar gors i deras konstruktion och avsedda dndamal. Eftersom syftet med
overgdngsbestimmelserna dr att ge tillverkarna tillrckligt med tid for att utfora de nddvindiga kliniska
provningarna och forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse bor overgdngsbestimmelserna upphora att
gilla om tillverkarna inte utfor de kliniska provningarna eller forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse,
beroende pd vad som dr tillimpligt, inom rimlig tid.

() Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, 5. 1).
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(16) Samordningsgruppen for medicintekniska produkter har horts.
(17) Den dag da denna forordning borjar tillimpas bor senareldggas i enlighet med férordning (EU) 2017/745.

(18) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran kommittén for medicintekniska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Gemensamma specifikationer

1. I denna forordning faststills gemensamma specifikationer for de grupper av produkter utan avsett medicinskt
dndamadl som fortecknas i bilaga XVI till forordning (EU) 2017/745.

I bilaga I faststills gemensamma specifikationer for alla dessa grupper av produkter utan avsett medicinskt dndamal.
I bilaga II faststdlls gemensamma specifikationer for kontaktlinser enligt avsnitt 1 i den bilagan.

I bilaga III faststills gemensamma specifikationer for produkter avsedda att helt eller delvis féras in i madnniskokroppen
genom ett kirurgiskt invasivt ingrepp for modifiering av anatomin, med undantag av tatueringsartiklar och
piercingprodukter, enligt avsnitt 1 i den bilagan.

I bilaga IV faststills gemensamma specifikationer for substanser, kombinationer av substanser, eller artiklar avsedda att
anvindas for att fylla ut huden i ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor genom subkutan, submukds eller intradermal
injektion eller annan form av inférande, utom for tatuering, enligt avsnitt 1 i den bilagan.

I bilaga V faststills gemensamma specifikationer for utrustning avsedd att anvindas for att reducera, avlagsna eller forstora
fettvavnad, sdsom utrustning for fettsugning, lipolys eller lipoplastik, enligt avsnitt 1 i den bilagan.

I bilaga VI faststdlls gemensamma specifikationer for utrustning som avger hdgintensiv elektromagnetisk strélning (t.ex.
infrar6tt ljus, synligt ljus och ultraviolett stralning) avsedd for anvidndning pd méanniskokroppen, inklusive koherenta och
icke-koherenta killor, monokromatiskt och brett spektrum, sdsom lasrar och IPL-utrustning for hudf6rbattring samt
tatuerings- eller hdrborttagning eller annan hudbehandling, enligt avsnitt 1 i den bilagan.

I bilaga VII faststills gemensamma specifikationer for utrustning avsedd for stimulering av hjdrnan genom elektrisk strom
eller magnetiska eller elektromagnetiska filt som trdnger igenom kraniet och dndrar neuronal aktivitet i hjirnan, enligt
avsnitt 1 i den bilagan.

2. De gemensamma specifikationer som faststills i denna forordning omfattar kraven i avsnitt 1 andra meningen och
avsnitten 2-5, 8 och 9 i bilaga I till forordning (EU) 2017/745.

Artikel 2

Overgingsbestimmelser

1. En produkt for vilken tillverkaren avser utfora eller utfor en klinisk provning for att generera kliniska data for den
kliniska utvirderingen i syfte att bekrifta overensstimmelse med de relevanta allminna kraven pd sikerhet och prestanda i
bilaga I till forordning (EU) 2017/745 och de gemensamma specifikationerna i den hir forordningen, och for vilken ett
anmalt organ ska delta i bedomningen av dverensstimmelse i enlighet med artikel 52 i den forordningen, far slippas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och med den 22 juni 2028, forutsatt att foljande villkor dr uppfyllda:

a) Produkten salufordes redan lagligen i unionen fore den 22 juni 2023 och fortsitter att uppfylla de krav i unionsritten
och nationell ritt som var tillimpliga pd produkten f6re den 22 juni 2023.
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b) Inga visentliga dndringar gors i produktens konstruktion och avsedda dndamal.

Genom undantag fran forsta stycket i denna punkt géller att frin och med den 22 juni 2024 till och med den 22 december
2024 far en produkt som uppfyller villkoren i det stycket endast slippas ut pd marknaden eller tas i bruk om den berorda
medlemsstaten i enlighet med artikel 70.1 eller 70.3 i férordning (EU) 2017745 har meddelat sponsorn att ansokan om
klinisk prévning av produkten ar fullstindig och att den kliniska provningen omfattas av forordning (EU) 2017/745.

Genom undantag fran forsta stycket giller att frin och med den 23 december 2024 till och med den 22 juni 2026 fir en
produkt som uppfyller villkoren i det stycket endast slippas ut pd marknaden eller tas i bruk om sponsorn har pdborjat
den kliniska provningen.

Genom undantag fran forsta stycket giller att frdn och med den 23 juni 2026 till och med den 22 juni 2028 far en produkt
som uppfyller villkoren i det stycket endast slippas ut pd marknaden eller tas i bruk om en skriftlig 6verenskommelse om
utforandet av bedomningen av dverensstimmelse har undertecknats av det anmilda organet och tillverkaren.

2. En produkt for vilken tillverkaren inte avser utfora ndgon klinisk prévning men for vilken ett anmalt organ ska delta i
bedémningen av Gverensstimmelse i enlighet med artikel 52 i den forordningen, fér slippas ut pd marknaden eller tas i
bruk till och med den 22 juni 2025, férutsatt att foljande villkor dr uppfyllda:

a) Produkten saluférdes redan lagligen i unionen fore den 22 juni 2023 och fortsitter att uppfylla de krav i unionsritten
och nationell ratt som var tillimpliga pa produkten fore den 22 juni 2023.

b) Inga visentliga dndringar gors i produktens konstruktion och avsedda dndamal.

Genom undantag fran forsta stycket giller att frdn och med den 22 september 2023 till och med den 22 juni 2025 fir en
produkt som uppfyller villkoren i det stycket endast slippas ut pd marknaden eller tas i bruk om en skriftlig
overenskommelse om utforandet av bedomningen av 6verensstimmelse har undertecknats av det anmalda organet och
tillverkaren.

3. Enprodukt pé vilken denna férordning dr tillimplig och som omfattas av ett intyg som utfirdats av ett anmalt organ i
enlighet med direktiv 93/42/EEG fér slippas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med de datum som faststills i punkt 1
forsta stycket och punkt 2 forsta stycket, beroende pé vad som dr tillimpligt, dven efter intygets sista giltighetsdag, forutsatt
att foljande villkor ar uppfyllda:

a) Produkten salufordes redan lagligen i unionen fore den 22 juni 2023 och fortsitter att uppfylla kraven i direktiv
93/42/[EEG, utom kravet att den ska omfattas av ett giltigt intyg som utfirdats av ett anmilt organ i de fall ddr intyget
upphor att gilla efter den 26 maj 2021.

b) Inga visentliga dndringar gors i produktens konstruktion och avsedda dndamal.

c) Efter den sista giltighetsdagen for det intyg som utfirdats av ett anmalt organ i enlighet med direktiv 93/42/EEG
sakerstills lamplig 6vervakning av overensstimmelsen med de villkor som avses i leden a och b i denna punkt genom
en skriftlig 6verenskommelse som undertecknats av det anmilda organ som har utfirdat intyget i enlighet med direktiv
93/42/EEG eller ett anmilt organ som utsetts i enlighet med férordning (EU) 2017/745 och tillverkaren.
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Artikel 3

Ikrafttridande och tillimpningsdatum

1. Denna f6rordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

2. Den ska tillimpas frdn och med den 22 juni 2023. Artikel 2.3 ska dock tillimpas fran och med den 22 december
2022.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 1 december 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1
Tillimpningsomrade
1. Denna bilaga ir tillimplig pé alla produkter som omfattas av bilagorna II-VIL.

Riskhantering
2. Allminna krav

2.1 Tillverkarna ska faststilla och dokumentera ansvarsomrdden, operativa former och kriterier for genomforandet av
foljande steg i riskhanteringsprocessen:

a) Riskhanteringsplanering.

b) Identifiering av faror och riskanalys.

¢) Riskutvirdering.

d) Riskkontroll och utvirdering av kvarvarande risker.
e) Granskning av riskhanteringen.

f) Verksamhet under och efter produktion.

2.2 Tillverkarnas hogsta ledning ska sikerstalla att tillrdckliga resurser tilldelas och att anstillda med limplig kompetens
ges i uppdrag att utfora riskhanteringen. Den hogsta ledningen ska definiera och dokumentera en policy for
faststillande av kriterier for riskacceptans. Denna policy ska ta hdnsyn till det allmidnt erkdnda tekniska
utvecklingsstadiet och kidnda sikerhetsrelaterade betinkligheter som uttryckts av berdrda parter och ska inbegripa
principen att risker ska elimineras eller minskas sd ldngt det dr mojligt med hjilp av kontrolldtgirder utan att den
totala kvarvarande risken 6kar. Den hogsta ledningen ska sikerstilla att riskhanteringsprocessen genomfors och ska
granska processens dndamaélsenlighet och limplighet med planerade intervall.

2.3 De anstillda som ansvarar for att utfora riskhanteringsuppgifter ska ha limpliga kvalifikationer. Nar sd kravs for
utforandet av uppgifterna ska de ha styrkt och dokumenterad kunskap om och erfarenhet av att anvinda produkten
i fraga, likvirdiga produkter utan avsett medicinskt andamal eller motsvarande produkter med medicinskt dandamal,
samt kunskap om den ber6rda tekniken och riskhanteringsmetoder. Bevis pd anstilldas kvalifikationer och
kompetens, sdsom utbildning, fardigheter och erfarenhet, ska dokumenteras.

En motsvarande produkt med medicinskt dndamal ska forstds som samma produkt med medicinskt andamal eller en
medicinteknisk produkt som tillverkaren har bevisat vara likvirdig med samma produkt med medicinskt dndamal i
enlighet med avsnitt 3 i bilaga XIV till Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2017/745 (!).

2.4 Resultaten av riskhanteringsverksamheten, inklusive hdnvisningen till produkten, hinvisningen till de som har utfort
verksamheten och datumen for genomférandet av denna verksamhet, ska dokumenteras. For varje identifierad fara
ska dokumentationen mojliggora sparbarhet for resultaten av riskanalysen, riskutvirderingen, riskkontrollen och
utvirderingen av kvarvarande risker.

2.5 Tillverkarna ska utgd fran resultaten av riskhanteringsprocessen for att definiera kategorier av anvindare och
konsumenter som ska uteslutas frdn anvindningen av produkten eller for vilka sirskilda anvandningsvillkor ska
gilla. En konsument ska forstds som en fysisk person pd vilken en produkt utan avsett medicinskt andamal ar avsedd
att anvindas.

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).
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2.6 Tillverkaren ska for en produkts hela livscykel uppritta ett system for att sikerstilla kontinuerlig systematisk
uppdatering av riskhanteringsprocessen for produkten.

3. Riskhanteringsplanering

3.1 Dokument avseende riskhanteringsplanering ska innehalla
a) hanvisningar till och en beskrivning av produkten, inklusive dess delar och komponenter,

b) en forteckning over den verksamhet som ska utforas i varje steg i riskhanteringsprocessen, verksamhetens
omfattning och dtgirderna for att verifiera att riskkontrollatgarderna har vidtagits och dr andamalsenliga,

¢) angivande av de livscykelfaser for produkten som omfattas av varje verksamhet som ingdr i planen,

d) angivande av ansvarsomrdden och befogenheter for genomforandet av verksamheten, f6r godkdnnandet av
resultaten och for granskningen av riskhanteringen,

e) angivande av kriterier for riskacceptans pa grundval av den policy som avses i avsnitt 2.2,

f) angivande av kriterier for insamling av relevant information frin faserna under och efter produktion och for
anvindning av sddan information f6r att granska och vid behov uppdatera riskhanteringsresultaten.

3.2 Kriterierna for riskacceptans bor omfatta en beskrivning av kriteriet for acceptans av den totala kvarvarande risken.
Metoden for utvirdering av den totala kvarvarande risken ska definieras och dokumenteras.

3.3 Nir tillverkarna definierar kriterierna for riskacceptans i enlighet med principerna i den policy som avses i avsnitt 2.2
ska de ta hinsyn till att alla risker, inklusive risker i samband med kirurgisk intervention, ska elimineras eller minskas
s langt det 4r mojligt. Om odnskade bieffekter ar tillfalliga och inte kraver medicinsk eller kirurgisk intervention for
att forhindra livshotande sjukdom eller bestdende funktionsnedsittning eller bestdende skada pa struktur i kropp fér
kvarvarande risker anses vara acceptabla. Om ett eller flera av villkoren i detta avsnitt inte dr uppfyllda ska
tillverkaren motivera varfor riskerna 4r acceptabla.

4. Identifiering av faror och riskanalys

4.1 Dokument avseende identifiering av faror och riskanalys ska innehélla
a) en beskrivning av produkten, dess avsedda anvindning och rimligen forutsebar felanvindning av den,
b) en forteckning over kvalitativa och kvantitativa egenskaper som kan paverka produktens sikerhet,

¢) en forteckning 6ver de kinda och forutsebara faror som ar forknippade med produkten, dess avsedda anvindning,
dess egenskaper och rimligen forutsebar felanvindning av den, bdde vid normal anvidndning och vid fel,

d) en forteckning over farliga situationer som kan uppsta i samband med forutsebara handelser for varje identifierad
fara,

e) kvalitativa eller kvantitativa termer och beskrivningar, eller kategorisering, for att bedoma skadors allvarlig-
hetsgrad och sannolikheten for skador,

f) en forteckning 6ver den bedomda allvarlighetsgraden och sannolikheten for skador och den resulterande
riskbedémningen.

4.2 Beskrivningen av produktens avsedda anvindning ska innehdlla information om den del av manniskokroppen eller
den typ av vdvnad som produkten interagerar med, kategorierna av anvindare och konsumenter, anvindningsmiljon
och behandlingsmetoden.
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4.3 Iriskanalysen ska tillverkarna ta hansyn till sirdragen hos olika anvindar- och konsumentgrupper. Detta omfattar
hinsyn till om anvindarna ar hilso- och sjukvardspersonal eller lekmin. For lekmén ska dtskillnad goras mellan
personer som inte har kvalifikationer f6r anvindningen av produkten och personer som anvinder produkten inom
ramen for yrkesmissig verksamhet och som, trots att de inte dr hilso- och sjukvdrdspersonal, har styrkta
kvalifikationer for anvindningen av produkten. Tillverkaren ska presumera att alla dessa anvindar- och
konsumentgrupper har tillgdng till produkten, sdvida inte produkten endast siljs direkt till hilso- och sjukvards-
personal.

4.4 Tillverkarna ska beakta kliniska data som en av informationskallorna for riskanalysen och for beddmningen av
skadors allvarlighetsgrad och sannolikheten f6r skador.

4.5 Om uppgifter om sannolikheten for skador inte kan tas fram pé grund av produkternas art eller av etiska skal ska
tillverkarna bedoma risken pé grundval av skadans art och det virsta tinkbara scenariot nir det giller sannolikheten
att skador uppstdr. I den tekniska dokumentationen ska tillverkarna lamna underlag som motiverar avsaknaden av
uppgifter om sannolikheten for skador.

4.6 Beskrivningen av riskanalysens omfattning ska dokumenteras.

5. Riskutvirdering

5.1 Tillverkarna ska utvirdera de bedomda riskerna for alla farliga situationer och faststdlla om riskerna 4r acceptabla i
enlighet med de kriterier som avses i avsnitt 3.1 e.

5.2 Om risken inte dr acceptabel ska riskkontroll utforas.

5.3 Om risken ar acceptabel behover riskkontroll inte utforas och den slutliga bedomda risken ska anses vara den
kvarvarande risken.

6.  Riskkontroll och utvirdering av kvarvarande risker

6.1 Dokument avseende riskkontroll och utvirdering av kvarvarande risker ska innehélla
a) en forteckning over de vidtagna riskkontrolldtgirderna och utvirderingen av deras andamalsenlighet,
b) en forteckning over kvarvarande risker efter vidtagandet av riskkontrolldtgirderna,

¢) utvirderingen av huruvida de kvarvarande riskerna och den totala kvarvarande risken ir acceptabla, i enlighet
med de kriterier som avses i avsnitt 3.1 e,

d) verifieringen av riskkontrollatgirdernas effekter.

6.2  De riskkontrolldtgirder som tillverkaren ska vidta ska viljas frén foljande kategorier av riskkontrollalternativ:
a) Inbyggd sikerhet som sikerstills genom konstruktionen.
b) Inbyggd sikerhet som sikerstills genom tillverkningen.
) Skyddsatgirder i produkten eller i tillverkningsprocessen.
d) Sikerhetsrelaterad information och i férekommande fall anvindarutbildning.

Tillverkarna ska vilja riskkontrollitgirder i prioritetsordningen a till d. Atgirder for ett riskkontrollalternativ fir
endast vidtas om dtgirderna for det foregdende alternativet inte kan vidtas eller om de har vidtagits men inte lett till
riskacceptans.
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6.3 Tillverkarna ska sikerstilla att den sikerhetsrelaterade informationen inte 4r begransad till bruksanvisningen eller till
mdrkningen, utan 4ven finns tillgdnglig pd annat sitt. Information som ingdr i sjilva produkten och som anvindaren
inte kan bortse fran samt offentlig information som 4r lattillgianglig f6r anvandaren ska Gvervigas. Nar sa 4r lampligt
ska anvindarutbildning 6vervigas. Informationen ska presenteras med hinsyn till anvandarnas och konsumenternas
kunskapsnivd i enlighet med avsnitt 9.

6.4 Riskkontrolldtgirder ska vidtas dven om det innebér att produktens prestanda forsimras, sd linge produktens
huvudfunktion bibehalls.

6.5 Nr tillverkarna beslutar om riskkontrollatgirder ska de kontrollera om riskkontrollatgirderna ger upphov till nya
skador, faror eller farliga situationer och om dessa dtgarder paverkar de bedomda riskerna for farliga situationer som
identifierats tidigare. Minskningen av en risk far inte 6ka en eller flera andra risker pa ett sitt som innebdr att den
totala kvarstdende risken kan oka.

7. Granskning av riskhanteringen

7.1 Dokument avseende granskning av riskhanteringen ska omfatta en granskning innan produkten borjar saluforas.
Granskningen ska sikerstilla att

a) riskhanteringsprocessen har utforts i enlighet med de dokument avseende riskhanteringsplanering som avses i
avsnitt 3.1,

b) den totala kvarvarande risken ar acceptabel och riskerna har eliminerats eller minskats sé langt det ar mojligt,

) systemet for att samla in och granska information om produkten frin faserna under och efter produktion
genomfors.

8. Verksamhet under och efter produktion

8.1 Dokument avseende verksamhet under och efter produktion ska innehalla

a) angivande av systemet for att samla in och granska information om produkten fran faserna under och efter
produktion,

b) en forteckning over killorna till offentligt tillgdnglig information om produkten, om likvirdiga produkter utan
avsett medicinskt andamal eller om motsvarande produkter med medicinskt dndamal,

) angivande av kriterierna for att utvirdera inverkan av den insamlade informationen pa resultaten av tidigare
riskhanteringsverksamhet och de dérav f6ljande dtgirderna pa produkten.

Som en del av systemet for att samla in och granska information om produkten frdn faserna efter produktion ska
tillverkarna beakta kliniska data frin overvakningen av produkter som slippts ut pd marknaden och, i
forekommande fall, kliniska data frdn sammanfattningen av sikerhet och klinisk prestanda enligt artikel 32 i
forordning (EU) 2017/745 eller den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden enligt del B i bilaga XIV
till den forordningen.

8.2 Vid angivandet av kriterierna for att utvirdera inverkan av den insamlade informationen ska tillverkaren ta hansyn till
a) faror eller farliga situationer som inte har identifierats tidigare,
b) farliga situationer dar risken inte lingre dr acceptabel,
¢) huruvida den totala kvarvarande risken inte lingre 4r acceptabel.

Varje inverkan av den insamlade informationen som paverkar riskhanteringsprocessens dndamalsenlighet och
lamplighet ska beaktas i den hogsta ledningens granskning enligt avsnitt 2.2.

8.3  Vid angivandet av de dtgirder som foljer av resultaten av tidigare riskhanteringsverksamhet ska tillverkarna overviga
att uppdatera de tidigare resultaten av riskhanteringsverksamheten for att

a) inkludera nya faror eller farliga situationer och utvirdera de relaterade riskerna,
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b) gora en ny utvirdering av farliga situationer, kvarvarande risker och den totala kvarvarande risken som inte lingre
ar acceptabla,

c) faststilla behovet av dtgirder med avseende pa de produkter som redan tillhandahalls pd marknaden.

8.4 Tillverkarna ska ta hansyn till eventuella forindringar som ror identifiering, analys och utvirdering av risker och som
kan uppstd till 6ljd av nya uppgifter eller férindringar i produktens anvindningsmiljo.

Sikerhetsrelaterad information

9.  Nir tillverkarna tillhandahaller sikerhetsrelaterad information som avses i avsnitt 6.2 d och information om riskerna
med att anvanda produkten som avses i avsnitten 11.2 ¢ och 12.1 ¢ ska de ta hénsyn till

a) anvidndarnas och konsumenternas olika kunskapsnivder, sirskilt nir det giller produkter som ar avsedda att
anvindas av lekmin,

b) den arbetsmiljo dir produkten ir avsedd att anvindas, sirskilt vid anvindning utanfor en medicinsk arbetsmiljo
eller annan yrkesmissigt kontrollerad arbetsmiljo.

10. Om produkten enligt tillverkaren endast dr avsedd for ett icke-medicinskt andamal ska den information som &tf6ljer
produkten inte innehdlla ndgot péstiende eller uttalande om klinisk nytta. Om produkten enligt tillverkaren dr
avsedd for bade ett medicinskt och ett icke-medicinskt indamél ska den information som tillhandahélls for det icke-
medicinska dndamalet inte innehalla ndgot pastdende eller uttalande om klinisk nytta.

11. Mirkning

11.1 Mirkningen ska innehélla orden "icke-medicinskt dndamadl:” foljt av en beskrivning av det icke-medicinska dndamalet
i fraga.

11.2 Om mojligt ska tillverkarna ange foljande i markningen:
a) Information om de kategorier av anvindare och konsumenter som avses i avsnitt 2.5.
b) Produktens forvintade prestanda.

¢) Riskerna med att anvinda produkten.
12. Bruksanvisning

12.1 Bruksanvisningen ska innehélla foljande:
a) Information om de kategorier av anvindare och konsumenter som avses i avsnitt 2.5.

b) En beskrivning av produktens forvintade prestanda vilken ska gora det mojligt for anvindarna och
konsumenterna att forsté vilken icke-medicinsk effekt som kan forvantas av anvindningen av produkten.

¢) En beskrivning av produktens kvarvarande risker, inklusive kontrollatgirderna for dem, vilken ska vara utformad
pa ett tydligt och ldttbegripligt sitt sé att konsumenterna kan fatta ett vilgrundat beslut om huruvida de vill
behandlas med den, fd den implanterad eller pd annat sitt anvinda den.

d) Information om produktens forvintade livslingd eller forvintade resorptionstid och all nédvindig uppfoljning.

e) Hanvisning till alla harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer som tillimpas.
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BILAGA II

Tillimpningsomrade

1. Denna bilaga ar tillimplig pd kontaktlinser som fortecknas i avsnitt 1 i bilaga XVI till férordning (EU) 2017/745.
Kontaktlinser som innehéller verktyg sdsom antenn eller mikrochipp, kontaktlinser som ar aktiva produkter samt
andra artiklar avsedda att foras in i eller placeras pd ogat omfattas inte av denna bilaga.

Riskhantering

2. Nir tillverkarna utfor den riskhanteringsprocess som foreskrivs i bilaga I till denna forordning ska de som en del av
analysen av risker som dr forknippade med produkten ta hinsyn till de sirskilda risker som fortecknas i avsnitt 3 i
denna bilaga och, om s ar tillimpligt fér produkten, anta de sirskilda riskkontrolldtgarder som fortecknas i avsnitt 4
i denna bilaga.

3. Sirskilda risker

3.1 Tillverkarna ska analysera och eliminera eller sd langt det 4r mojligt minska de risker som ar kopplade till foljande
aspekter:

Konstruktion och tillverkning

a) Produktens form, sirskilt i syfte att undvika att kanter eller vassa delar orsakar irritation, att den lossnar fran eller
forskjuts pd hornhinnan, att det bildas rynkor eller veck i den och att placeringen av den leder till ojimnt tryck pd
hornhinnan.

b) Urvalet av rdmaterial for linsen, for ytbehandlingar och i tillimpliga fall for linsforpackningsviatskor med hinsyn till
biologisk sikerhet, biokompatibilitet, kemiska och biologiska fororeningar samt syrepermeabilitet och
kompatibilitet med linsférpackningsvitskor.

¢) Slutproduktens biologiska sikerhet och biokompatibilitet med dess forpackning och forpackningsvitska, inklusive
hinsyn till 4tminstone cytotoxicitet, sensibilisering, irritation, akut systemisk toxicitet, subakut toxicitet,
implantation, resthalter av steriliseringsmedel, nedbrytningsprodukter och extraherbara och lakbara substanser.
Om produkten forvintas biras i sammanlagt 6ver 30 dagar ska hidnsyn ocksa tas till subkronisk toxicitet, kronisk
toxicitet och genotoxicitet.

d) Mikrobiologiska egenskaper, inklusive totalantalsbestimning (bioburden), mikrobiologisk kontamination av
slutprodukten, endotoxinrester, sterilitet samt desinfektion och bevarande av kontaktlinser.

) Primdrforpackningens lamplighet nar det géller att halla linsen steril och stiandigt tackt av forpackningsvitska och
att undvika att produkten forsimras, till exempel genom urlakning av behéllarens eller lockets material eller
genom mikrobiell kontaminering.

f) Effekterna av langvarig forvaring och forvaringsforhéllandena pa linsens stabilitet och egenskaper.
Distributionskedja

a) Bristande testning fore anvindning av linsernas ldmplighet utford av en Ogonspecialist, optometrist,
specialistoptiker eller kvalificerad kontaktlinsspecialist.

b) Bristande sakkunskaper hos distributorer utanfor den normala distributionskedjan f6r optiker nir det giller bade
urvalet av lampliga linser och anvindning, forvaring och saker transport av dem.

c) Bristande sakkunskaper hos distributérer utanfér den normala distributionskedjan for optiker nidr det giller
sikerhets- eller anvandningsrad till anvindarna.

Faror/risker f6r anvindaren
a) Bristande erfarenhet av och utbildning i anvindning av kontaktlinser avsedda for vissa anvindningsomréden.
b) Identifiering av kontraindikationer enligt vilka kontaktlinser inte ska anvindas.

¢) Mojlig minskad tillgdng till hornhinnan for tarfilmen och syre.
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d) Bristande hygien, t.ex. anvindarna tvittar och torkar inte hinderna innan de sitter in, anvinder och tar ut
linserna, vilket kan leda till infektion, allvarlig inflammation eller andra 6gonsjukdomar.

e) Mojlig synnedsittning och minskad ljustransmission.

f) Alla mojliga faktorer som kan orsaka forsiamrad syn, t.ex. fargning, icke-optimal passform i forhéllande till 6gats
yta och bristande korrigering.

g) Identifiering av icke-medicinska tillstind enligt vilka kontaktlinser inte ska anvindas. Forhdllanden som ska
beaktas ska omfatta att kora, fora eller hantera tunga maskiner samt vattenaktiviteter sdsom att duscha, bada och
simma.

h) Okad risk for 6gonskador om linserna anvinds i stor utstrickning (t.ex. linge och ofta).

i) Okad risk for 5gonskador om linserna anvinds dven vid gonrodnad och irritation.

j)  Hur anvindningens varaktighet paverkar de risker som anges ovan.

k) Mojlig felanvindning av primérférpackningen som forvaringsbehéllare mellan anvindningstillfallena.

) Risker kopplade till upprepad anviandning och oegentlig upprepad anvindning av samma konsument, for linser
avsedda att anvandas flera ganger.

m) Bristande kunskaper hos konsumenterna om nodatgirder i handelse av oonskade bieffekter.

4. Sirskilda riskkontrolldtgarder

a) Linsen fir inte minska synfiltet, inklusive vid rimligen forutsebar forskjutning eller felplacering. Linsen ska medge
tillracklig ljustransmission for lamplig sikt under alla anvindningsforhéllanden.

b) Alla material i linsen och insidan av primarforpackningen, inklusive forpackningsvitskan, ska vara biokompatibla,
icke-irriterande och giftfria. De substanser som anvinds for att firga eller trycka kontaktlinserna fir inte heller lakas
ur under avsedda anvindningsforhallanden.

¢) Linserna och insidan av primérforpackningen, inklusive forpackningsvitskan, ska vara sterila och icke-pyrogena.
Om forpackningsvitskan kommer i kontakt med 6gat far den inte skada hornhinnan, 6gat och den omgivande
vivnaden.

d) Linser ska vara konstruerade sa att de inte dventyrar hornhinnans, 6gats eller den omgivande vivnadens hilsa.
Linsegenskaper sdsom 1dg syrepermeabilitet, felplacering, forskjutning, vassa kanter, skavning och ojimn
fordelning av mekaniskt tryck ska beaktas.

e) For linser avsedda att anvindas flera ganger ska tillverkaren antingen tillhandahalla andamélsenliga linsvitskor och
instrument for rengoring och desinfektion tillsammans med linsen som ska rdcka under linsens hela livslingd, eller
ange vilka linsvitskor och instrument for rengoring och desinfektion som behovs. Tillverkaren ska ocksd antingen
tillhandahalla eller ange all annan utrustning eller alla andra redskap for underhall och rengéring av linser avsedda
att anvandas flera gdnger.

f) For linser avsedda att anvindas flera gdnger ska tillverkaren validera det hogsta antalet anvindningstillfillen och
den lingsta anvandningstiden (t.ex. i timmar per dag och/eller antal dagar).

g) Tillverkarna ska Gverviga om ogondroppar behover anvindas for att kompensera for torrhet. Om sddana
ogondroppar behovs ska tillverkarna faststilla kriterier for att visa att de dr limpliga.

h) Tillverkarna ska inritta ett forfarande som anvindaren kan folja for att identifiera och hantera eventuella oonskade
bieffekter, inklusive for att rapportera dessa till tillverkaren.

i) Bruksanvisningen och mérkningen ska vara utformad och skriven sa att de kan forstds av en lekman och sé att en
lekman kan anvinda produkten pa ett sikert sitt.
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Sikerhetsrelaterad information
5.  Mirkning
5.1 Den ytterforpackning som dr avsedd att tillhandahllas anvdndarna ska vara forsedd med f6ljande upplysningar:
a) Om produkterna ir avsedda for engdngsbruk: texten "Fir inte anvindas mer 4n en gdng” i fetstil och med den
storsta teckenstorlek som anvinds i markningen, samt den internationellt erkdnda symbolen.
b) Upplysning om linsens matt (linsens yttre diameter och baskurva/radie).
¢) Enrekommendation att ldsa bruksanvisningen.
6. Bruksanvisning
6.1 Bruksanvisningen ska innehélla foljande:

a) Om produkterna dr avsedda for engdngsbruk: texten "Fir inte anvdndas mer 4n en gang” i fetstil och med den
storsta teckenstorlek som anvinds i bruksanvisningen, samt den internationellt erkinda symbolen.

b) Varningen "Anvinda linser fir inte anvindas av ndgon annan person”.

¢) Upplysning om linsens matt (linsens yttre diameter och baskurvaj/radie).

d) Upplysning om linsens material, inklusive dess yt- och firgpigment.

¢) Upplysning om vattenhalt och syrepermeabilitet.

f)  Upplysning om hur felaktiga forvaringsférhéllanden kan paverka produktens kvalitet och lingsta forvaringstid.

g) Anvisningar om vad som ska géras om linsen hamnar fel.

h) Hygiendtgirder fore anvindning (t.ex. att tvidtta och torka hinderna), under anvindning och efter anvindning.

i)  Varningen "Kontaminera inte linserna med smink eller aerosoler.”

j)  Varningen "Rengor aldrig linserna med kranvatten.”

k) For linser avsedda att anvindas flera gdnger: en detaljerad beskrivning av rengérings- och desinfektionsfor-
farandet, inklusive en beskrivning av nddvindig utrustning och av nédvindiga redskap och vitskor, vilka ska

anges i detalj. En beskrivning av de forvaringsforhillanden som krévs.

) For linser avsedda att anvidndas flera ginger: det hogsta antalet anvindningstillfillen och den ldngsta
anvindningstiden (t.ex. i timmar per dag och/eller antal dagar).

m) En beskrivning av limpliga 6gondroppar, om anvindningen av sddana rekommenderas, och hur de ska anvindas.
n) En forteckning over kontraindikationer enligt vilka kontaktlinser inte ska anvindas. En sddan forteckning ska
omfatta torra dgon (otillricklig tarvitska), anvindning av 6gonlikemedel, allergier, inflammation eller rodnad i
eller runt oOgat, délig hilsa som paverkar ogonen t.ex. forkylning och influensa, tidigare medicinska
interventioner som kan ha en negativ inverkan pé anviandningen av produkten, och andra systemiska sjukdomar

som paverkar dgonen.

o) Varningen "Fir inte anvdndas ute i trafiken (t.ex. ndr du kor eller cyklar), vid hantering av maskiner eller vid
vattenaktiviteter, t.ex. ndr du duschar, badar eller simmar.”

p) Varningen "Undvik aktiviteter ddr potentiell synnedsittning och minskad ljustransmission ar riskabel.”

q) Ett uttalande om okad risk for 6gonskador om linserna anvinds dven vid 6gonrodnad och irritation.
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r)  Varningen "Fér inte anvindas efter utgangsdatum.”

s)  En tydlig upplysning om hur linge linserna far baras.

t)  Varningen "Anvind inte linserna lingre dn den lingsta anvindningstiden.”

u) Varningen "Anvind inte linserna nir du sover”.

v)  Ett uttalande om o6kad risk for 6gonskador om linserna anvinds i stor utstrickning (t.ex. ofta).
w) Varningen "Fir inte anvindas i mycket torra eller dammiga miljoer.”

x) Varningen "Anvind inte primérforpackningen for forvaring mellan anvindningstillfillena”, om primérfor-
packningen inte r avsedd for sddan anvandning enligt tillverkaren.

y)  Varningen "Ateranvind inte forpackningsvitskan.”

z) En forteckning over risker kopplade till 6gonhilsa i samband med linsanvandning, faststillda genom riskanalys, i
tillimpliga fall inklusive minskad tillgang till hornhinnan for vatten och syre (syrepermeabilitet).

aa) En forteckning over mojliga oonskade bieffekter, sannolikheten for att de ska intriffa och deras indikatorer.
bb) Anvisningar om hur komplikationer ska hanteras, inklusive nodatgarder.
cc) Anvisningen "Ta ur linsen omedelbart om

— ogat dr irriterat eller gor ont, t.ex. om det svider, brianner, kliar eller kinns som om du har ett frimmande
foremdl i 6gat,

— det kinns mindre behagligt jimfort med forra gdngen du anvinde samma typ av lins,
— Ogat rinner eller tdras ovanligt mycket,

— Ogonrodnad uppstar,

— Ogat dr mycket eller ofta torrt,

— linsen gor att du ser samre eller suddigt.

Kontakta kvalificerad virdpersonal om ndgot av dessa symtom fortsitter efter att du har tagit ur linsen, t.ex. en
ogonspecialist eller optometrist, som enligt nationell lagstiftning 4r behorig att behandla sddana symtom. Om
symtomen inte forsvinner kan det vara tecken pa ett allvarligare problem.”

dd) Information om nir och hur oonskade bieffekter ska rapporteras till tillverkaren.
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BILAGA III

Tillimpningsomrade

1. Denna bilaga ar tillimplig pa produkter som &r avsedda att helt eller delvis foras in i médnniskokroppen genom ett
kirurgiskt invasivt ingrepp for modifiering av anatomin och som fortecknas i avsnitt 2 i bilaga XVI till férordning (EU)
2017/745. Denna bilaga omfattar inte tatueringsartiklar, piercingprodukter och produkter som ar avsedda att helt eller
delvis foras in i manniskokroppen genom ett kirurgiskt invasivt ingrepp for fixering av kroppsdelar. Denna bilaga dr
inte tillimplig pd aktiva implantat.

Riskhantering

2. Nir tillverkarna utfor den riskhanteringsprocess som foreskrivs i bilaga I till denna forordning ska de som en del av
analysen av risker som ar forknippade med produkten ta hinsyn till de sirskilda risker som fortecknas i avsnitt 3 i
denna bilaga och, om s ar tillimpligt f6r produkten, anta de sirskilda riskkontrolldtgirder som fortecknas i avsnitt 4
i denna bilaga.

Riskanalysen ska innehélla ett avsnitt om risker som ér kopplade till det sirskilda icke-medicinska avsedda andamélet
att fora in produkten in i minniskokroppen genom ett kirurgiskt invasivt ingrepp, med hinsyn till sirskilda
egenskaper hos produktens potentiella anvindare och konsumenter.

3. Sirskilda risker

3.1 Tillverkarna ska ta hinsyn till féljande aspekter och relaterade risker:
a) Implantatets fysiska och kemiska egenskaper och fullstindiga sammansittning.

b) Urvalet av rdmaterial med hansyn till biologisk sikerhet, biokompatibilitet och kemiska och biologiska tillsatser
eller fororeningar.

¢) For produkter som kan resorberas: resorption och livslingd i kroppen, med upplysning om halveringstid och slutet
pa resorptionen.

d) Biologisk sdkerhet och biokompatibilitet hos slutprodukten, inklusive hdnsyn till dtminstone cytotoxicitet,
sensibilisering, irritation, materialmedierad pyrogenicitet, akut systemisk toxicitet, subakut toxicitet, subkronisk
toxicitet, kronisk toxicitet, genotoxicitet, cancerogenicitet, implantation, resthalter av steriliseringsmedel,
nedbrytningsprodukter och extraherbara och lakbara substanser.

e) Mikrobiologiska egenskaper, inklusive totalantalsbestimning (bioburden), mikrobiologisk kontamination av
slutprodukten, endotoxinrester och sterilitet.

f) Den specifika anatomiska platsen for vilken kliniska data och andra uppgifter stoder anvandningen av produkten.
g) Konsumentspecifika faktorer (t.ex. tidigare olyckor, sdrskilda tillstand och dldersbegrinsningar).
h) Potentiella interaktioner med magnetiska filt (t.ex. virme i samband med magnetisk resonanstomografi).

i) Anvindning av tillbehor (t.ex. operationsinstrument som ir avsedda att anvindas sdrskilt tillsammans med
produkten for implantationen) och deras kompatibilitet med implantatet.

j)  Tidsintervall mellan implantationer, i tillimpliga fall.

3.2 Iforekommande fall ska tillverkarna sdrskilt analysera, eliminera eller sd ldngt det 4r mojligt minska risker kopplade till
foljande faror eller skador:

a) Mikrobiologisk kontamination.
b) Forekomst av tillverkningsrester.

¢) Aspekter som ror implantationen (inklusive anvandningsfel).
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d) Fel pd implantat (t.ex. sprickor och oavsiktlig nedbrytning).
e) Implantatet lossnar och migrerar.
f)  Asymmetri.
g) Implantatet syns genom huden.
h) Implantatet krymper och blir skrynkligt.
i)  Gel utsondras och lacker.
j)  Svettning och silikonet migrerar.
k) Lokal inflammation och svullnad.
)  Regional svullnad eller lymfadenopati.
m) Kapselbildning och kapselkontraktur.
n) Obehag eller smirta.
0) Hematom.
p) Infektion och inflammation.
q Ytliga sdr.
r) Saroppning.
s)  Extrusion av implantat och avbrott i sarldkning.
t)  Arrbildning och hyperpigmenterade och hypertrofiska érr.
u) Nervskador.
v) Serom.
w) Problem med kompartmenttryck och kompartmentsyndrom.
x) Begrinsningar avseende cancerdiagnoser.
y)  Alltfor stora implantat.
z) Kairlskador.
aa) Brostimplantatassocierat anaplastiskt storcellslymfom (BIA-ALCL).
bb) Granulom, i tillimpliga fall ven silikongranulom.
cc) Nekros.
4.  Sarskilda riskkontrolldtgdrder
a) Produkterna ska vara sterila och icke-pyrogena. Om implantaten levereras i icke-sterilt skick med avsikten att de ska
steriliseras innan de anvinds ska lampliga steriliseringsanvisningar tillhandahéllas.
b) Sdker anvindning av produkten ska stodjas av kliniska data och andra uppgifter med hénsyn till den anatomiska
platsen.
¢) Léingtidsdata ska samlas in for att utvdrdera forekomsten av icke nedbrytbara substanser som hdrror frén
produkterna.
d) Forekomst av de substanser som avses i avsnitt 10.4.1 a och b i bilaga I till forordning (EU) 2017/745 ska
utvirderas oberoende av deras koncentration.
e) Tillverkarna ska tillhandahélla utbildning i implantation och siker anvidndning av produkten. Denna utbildning ska
vara tillgdnglig f6r anvindarna.
Sikerhetsrelaterad information
5. Mairkning
5.1 Mirkningen ska innehdlla foljande:

a) Texten "Fér endast implanteras i en limplig medicinsk milj6 av likare med limplig utbildning som ar kvalificerade
eller ackrediterade i enlighet med nationell lagstiftning.”, i fetstil och med den storsta teckenstorlek som anvinds i

mirkningen.
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6.1

6.2

b) En tydlig upplysning om att produkterna inte fir anvindas pa personer under 18 ér.

¢) Produktens Gvergripande kvalitativa sammansittning.
Bruksanvisning

Bruksanvisningen ska innehélla f6ljande:

a) Texten "Fir endast implanteras i en limplig medicinsk milj6 av ldkare med limplig utbildning som &r kvalificerade
eller ackrediterade i enlighet med nationell lagstiftning.”, langst upp i fetstil och med den storsta teckenstorlek som
anvands i bruksanvisningen.

b) En tydlig upplysning om att produkterna inte fir anvindas pé personer under 18 ar.

¢) En rekommendation att anvindaren bor beakta konsumentens eventuella tidigare ingrepp, olyckor, tillstdnd,
lakemedel eller andra samtidiga behandlingar som kan paverka ingreppet (t.ex. hudsjukdomar, trauman och
autoimmuna sjukdomar).

d) Anvisningen att anvindaren bor beakta eventuella sirskilda risker med aktiviteter som konsumenten deltar i (t.ex.
yrkes- eller idrottsaktiviteter eller andra aktiviteter som konsumenten regelbundet deltar i).

e) En uttommande forteckning 6ver kontraindikationer. Denna forteckning ska omfatta drrsvulster.
f) Produktens 6vergripande kvalitativa och kvantitativa sammansittning.

g) En rekommendation om att anvindaren bor 6vervaka konsumenten en tid efter implantationen for att identifiera
eventuella oonskade bieffekter.

h) En upplysning om limpligt tidsintervall mellan behandlingar, i tillimpliga fall.

i) Ett krav pd att anvdndaren ska forse konsumenten med en kopia av den bilaga som féreskrivs i avsnitt 6.2 innan
konsumenten behandlas med produkten.

Bruksanvisningen ska innehélla en bilaga som ska vara skriven sd att den allmént forstds av lekmén och i en form som
latt kan overldmnas till alla konsumenter. Bilagan ska innehélla foljande:

a) Den information som fortecknas i avsnitt 12.1 a—e i bilaga I.

b) En tydlig forteckning over alla kvarvarande risker och potentiella bieffekter, inklusive de som ofta uppstar i
samband med kirurgi, t.ex. blodning, potentiella likemedelsinteraktioner och risker kopplade till anestesi.

¢) Information om ndr och hur oonskade bieffekter ska rapporteras till tillverkaren, information om avligsnande av
produkten och information om ndr hilso- och sjukvérdspersonal bor kontaktas.

d) Uppgifter om produktens volym och storlek.

e) Uttalandet "Anvandarna har fatt limplig utbildning i hur produkten ska anvindas pa ett sikert sitt.”, i tillimpliga
fall.
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BILAGA IV

Tillimpningsomrade

1. Denna bilaga ar tillimplig pd substanser, kombinationer av substanser, eller artiklar avsedda att anvindas for att fylla ut
huden i ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor genom subkutan, submukos eller intradermal injektion eller annan
form av inforande, utom for tatuering, och som fortecknas i avsnitt 3 i bilaga XVI till férordning (EU) 2017/745.
Denna bilaga dr endast tillimplig pé instrument som anvinds for att fora in ndgot i kroppen, t.ex. sprutor och
dermarollers, om de ir forfyllda med de substanser, kombinationer av substanser eller andra artiklar som fortecknas i
avsnitt 3 i bilaga XVI till forordning (EU) 2017/745. Denna bilaga ar inte tillimplig pd aktiva produkter.

Riskhantering

2. Nir tillverkarna utfor den riskhanteringsprocess som foreskrivs i bilaga I till denna forordning ska de som en del av
analysen av risker som ar forknippade med produkten ta hinsyn till de sirskilda risker som fortecknas i avsnitt 3 i
denna bilaga och, om s ar tillimpligt f6r produkten, anta de sdrskilda riskkontrolldtgirder som fortecknas i avsnitt 4
i denna bilaga.

3. Sirskilda risker

3.1 Tillverkarna ska ta hidnsyn till foljande aspekter och relaterade risker:
a) Produktens fysiska och kemiska egenskaper.

b) Urvalet av rdmaterial med hinsyn till biologisk sdkerhet, biokompatibilitet och kemiska och biologiska tillsatser
eller fororeningar.

c¢) Biologisk sdkerhet och biokompatibilitet hos slutprodukten, inklusive hdnsyn till dtminstone cytotoxicitet,
sensibilisering, irritation, materialmedierad pyrogenicitet, akut systemisk toxicitet, subakut toxicitet, subkronisk
toxicitet, kronisk toxicitet, genotoxicitet, cancerogenicitet, implantation, resthalter av steriliseringsmedel,
nedbrytningsprodukter och extraherbara och lakbara substanser.

d) Resorption och livslingd i kroppen, med upplysning om halveringstid och slutet pd resorptionen, inklusive
metaboliseringmojlighet (t.ex. enzymatisk nedbrytning av fillermaterial som hyaluronidas for fillers av
hyaluronsyra).

e) Mikrobiologiska egenskaper, totalantalsbestimning (bioburden), mikrobiologisk kontamination av slutprodukten,
endotoxinrester och sterilitet.

f) Den specifika anatomiska platsen for injektion eller inforande.

g) Konsumentspecifika faktorer, t.ex. tidigare och samtidiga behandlingar (medicinska och kirurgiska),
aldersbegransningar, graviditet och amning.

h) Eventuella risker kopplade till anvindning av lokalbed6vning, antingen som en del av produkten eller separat.
i) For produkter som inte kan resorberas: risker kopplade till avldgsnandet av produkten.
j)  Aspekter kopplade till anvindningen av produkten, inklusive

— injiceringsteknik,

— injiceringsinstrument (t.ex. rollers, katetrar och nélar),

— maximal injicerad mangd beroende p4 plats och teknik som anvinds,

— mojliga upprepade injektioner,

— den kraft som krévs for att administrera produkten,

— produktens temperatur,

— overforing av produkten (t.ex. frdn en injektionsflaska till en spruta).
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3.2 I forekommande fall ska tillverkarna analysera, eliminera eller sd langt det 4r mojligt minska risker kopplade till

5.1

foljande faror eller skador:

a) Mikrobiologisk kontamination.

o

) Forekomst av tillverkningsrester.

(g)

) Faror kopplade till ingreppet for att injicera eller pa annat sitt infora produkten (inklusive anvindningsfel).

o

) Produkten migrerar.

o

) Produkten syns genom huden.

f)  Oavsiktlig lokal inflammation och svullnad.
g) Regional svullnad eller lymfadenopati.

h) Kapselbildning och kapselkontraktur.

i) Obehag eller smirta.

j)  Hematom.

k) Infektion och inflammation.

) Ytliga sar.

m) Avbrott i srldkning.

n) Arrbildning och hyperpigmenterade och hypertrofiska érr.

o) Nervskador.

p) Serom.

q) Problem med kompartmenttryck och kompartmentsyndrom.
r) Granulom, i tillimpliga fall 4ven silikongranulom.

s)  Odem.

t) Karlskador.
u) Allvarliga allergiska reaktioner.
v) Blindhet.

w) Nekros.

Sarskilda riskkontrollatgirder
a) Produkter ska vara sterila, icke-pyrogena och avsedda for engangsbruk.

b) Siker anvindning av produkten ska stodjas av kliniska data och andra uppgifter med hinsyn till den anatomiska
platsen.

) Langtidsdata ska samlas in for att utvirdera forekomsten av icke nedbrytbara substanser som hirror fran
produkterna.

d) Tillverkarna ska tillhandahalla utbildning i administrering och siker anvidndning av produkten. Denna utbildning
ska vara tillginglig for anvindarna.

e) Forekomst av de substanser som avses i avsnitt 10.4.1 a och b i bilaga I till forordning (EU) 2017745 ska
utvirderas oberoende av deras koncentration.

Sikerhetsrelaterad information
Mirkning

Mirkningen ska innehélla f6ljande:

a) Texten "Far endast administreras av hilso- och sjukvardspersonal med lamplig utbildning som ér kvalificerade eller
ackrediterade i enlighet med nationell lagstiftning”, i fetstil och med den storsta teckenstorlek som anvinds i
mirkningen.

b) En tydlig upplysning om att produkterna inte fir anvindas pa personer under 18 ar.
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6. Bruksanvisning
6.1 Bruksanvisningen ska innehalla foljande:

6.2

a) Texten "Fir endast administreras av hilso- och sjukvérdspersonal med lamplig utbildning som ér kvalificerade eller
ackrediterade i enlighet med nationell lagstiftning”, langst upp i fetstil och med den storsta teckenstorlek som
anvinds i bruksanvisningen.

b) En tydlig upplysning om att produkterna inte fr anvindas pa personer under 18 ar.
c¢) Exakt och detaljerad teknisk information om en god administreringsmetod.

d) En beskrivning av behandlingen av de vanligaste bieffekterna, sdsom overdosering, svullnad, forhardnad, knélar
och immunsvar, med anvisningen att kontakta likare vid behov.

) Anvisningar till anvindarna om hur och nir nya injektioner kan goras pa tidigare injicerade platser.
f) En forteckning 6ver bestdndsdelar, med uppgifter om

— alla bestdndsdelar som ansvarar for den avsedda verkan med angivande av deras koncentration och, i
tillimpliga fall, deras molekylviktsintervall, partikelstorlek och tvarbindningsgrad, tillsammans med den metod
som anvints for att bestimma tvirbindningsgraden,

— ovriga bestdndsdelar sdsom tvirbindningsmedel, 16sningsmedel, bedévningsmedel och konserveringsmedel,
med angivande av deras koncentration.

g) En rekommendation att anvindaren bor beakta konsumentens eventuella tidigare ingrepp, olyckor, tillstdnd,
lakemedel eller andra samtidiga behandlingar som kan paverka ingreppet (t.ex. hudsjukdomar, trauman och
autoimmuna sjukdomar).

h) En rekommendation om att anvindaren bor vervaka konsumenten en tid efter ingreppet for att identifiera
eventuella oonskade bieffekter.

i) Ett krav pd att anvidndaren ska forse konsumenten med en kopia av den bilaga som foreskrivs i avsnitt 6.2 innan
konsumenten behandlas med produkten.

Bruksanvisningen ska innehlla en bilaga som ska vara skriven sa att den allmént forstds av lekman och i en form som
latt kan 6verldmnas till alla konsumenter. Bilagan ska innehalla foljande:

a) Den information som fortecknas i avsnitt 12.1 a—e i bilaga I.

b) Alla kvarvarande risker och potentiella oonskade bieffekter, vilka ska fortecknas pa ett tydligt sitt och beskrivas sd
att de allmint forstds av lekmén. Detta omfattar en tydlig forklaring om férekomst av de dmnen som avses i avsnitt
10.4.1 i bilaga I till férordning (EU) 2017/745, tungmetaller eller andra fororeningar.

Information om nir och hur oonskade bieffekter ska rapporteras till tillverkaren.

e o

Information om nir hilso- och sjukvérdspersonal bor kontaktas.

Eventuella kontraindikationer for ingreppet.

= o

Uttalandet "Anvindarna har fatt limplig utbildning i hur produkten ska anvindas pé ett sikert sitt.”, i tillimpliga
fall.

Dessutom ska en sirskild del av bilagan vara avsedd f6r uppgifter om injektionernas plats, antal och volym, f6r varje
konsument. Tillverkaren ska rekommendera hilso- och sjukvérdspersonal att fylla i denna sérskilda del.
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BILAGAV
Tillimpningsomrade

1. Denna bilaga ir tillimplig pd utrustning som ér avsedd att anvindas for att reducera, avligsna eller forstora
fettvavnad, sdsom utrustning for fettsugning, lipolys eller lipoplastik, och som fortecknas i avsnitt 4 i bilaga XVI till
forordning (EU) 2017/745. Denna bilaga ar inte tillimplig pd aktiva implantat.

Definitioner

2. Idenna bilaga giller foljande definitioner:
1) fettsugning: kirurgiskt avligsnande av lokala subkutana fettansamlingar genom utsugning.
2) fettsugningsprodukter: produkter som enligt tillverkaren 4r avsedda att anvindas for fettsugning.
3) lipolys: lokal forstoring av fettansamlingar.
4) lipolysprodukter: produkter som enligt tillverkaren dr avsedda att anvindas for lipolys.
5) lipoplastik: modifiering av kroppens konturer genom avlidgsnande av 6verflodigt fett.

6) lipoplastikprodukter: produkter som enligt tillverkaren dr avsedda att anvindas for lipoplastik.
Riskhantering

3. Nar tillverkarna utfor den riskhanteringsprocess som foreskrivs i bilaga I till denna férordning ska de som en del av
analysen av risker som ir forknippade med produkten ta hansyn till de sirskilda risker som fértecknas i avsnitt 4 i
denna bilaga och, om s ar tillimpligt for produkten, anta de sirskilda riskkontrollatgirder som fortecknas i avsnitt
5 i denna bilaga.

4, Sarskilda risker

4.1  Tillverkarna ska ta hdnsyn till foljande aspekter och relaterade risker om sd ar tillimpligt for produkten i fraga:

a) Den volym fettvavnad som far avldgsnas eller, nir det giller lipolys, forstoras samt forvantad metabolisk verkan,
inklusive metabolisering av frigjorda vivnadskomponenter, med hinsyn till sannolika olika egenskaper hos den
person som genomgér behandlingen.

b) Minsta tidsspann mellan efterfoljande ingrepp.

¢) Den anatomiska platsen for anvandningen av produkten.
d) Typen av kanyl, t.ex. kanylspetsens diameter och art.

€) Sugkraft som kommer att anvindas.

f) Anvindning och efterfoljande metabolisering av infiltrationslosning med motivering av valet av 1osning och dess
sammansattning.

g) Den typ av fettsugning som produkten ar avsedd for, t.ex. torr eller vat, och typen av bedévningsmedel.

h) Om produkten ar en enkel fettsugningsprodukt, dvs. sugning via en trubbig kanyl, eller om den innehéller nigon
annan verkningsmekanism, t.ex. anvindning av laserenergi eller ultraljud.

i) Aldersfordelning, kon och kroppsmasseindex (BMI) hos den population som kliniska data eller andra datakillor
avser.

j) Det sitt pd vilket energi avges.
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4.2 Om sd dr tillimpligt for produkten i fréga ska tillverkarna analysera, eliminera eller sd langt det 4r mojligt minska
risker kopplade till f6ljande faror eller skador:

a) Postoperativa serom.
b) Vivnadsskador, organperforation och blodning.
c) Postoperativ ekkymos och 6dem.

d) Interferens med aktiva medicintekniska produkter som ir avsedda for implantation eller som ar kroppsburna
samt med passiva medicintekniska produkter av metall eller andra féremal av metall pa eller i kroppen.

e) Termiska skador.
f) Mekaniska skador, inklusive sddana som orsakas av oavsiktlig kavitation, och motsvarande bieffekter.

g) Inflammation.

4.3 For fettsugningsprodukter ska tillverkarna analysera, eliminera eller s& langt det dr mojligt minska bade de risker som
fortecknas i avsnitt 4.2 och foljande risker:

a) Hemorragi.

b) Perforation av bukhdlans inilvor, torax eller bukhinnan.

¢) Lungemboli.

d) Bakterieinfektioner sdsom nekrotiserande fasciit, gasgangrin och sepsis.
e¢) Hypovolemisk chock.

f) Tromboflebit.

g) Anfall.

h) Risker kopplade till anvindning av lokalbedovning: hinsyn bor tas till lidokaininducerad kardiotoxicitet eller
lidokainrelaterade lakemedelsinteraktioner vid tumescent fettsugning.

4.4 For lipolysprodukter ska tillverkarna sirskilt analysera, eliminera eller sd lingt det 4r méjligt minska bade de risker
som fortecknas i avsnitt 4.2 och risker kopplade till foljande faror eller skador:

a) Brinnskador vid incisionsplatser och 6verliggande vdvnad.

b) Andra skadliga effekter av intern eller extern lokal urladdning av energi.

) Overexponering.

d) Neurovaskulira skador och lokala vivnadsskador, inklusive nedsatt funktion hos hudens sensoriska nerver.
e) Kollagenremodellering som kan leda till vivnadsnybildning.

f) Omstrukturering av dermis, med hinvisning till retikuldra dermis.

g) Kroppsdeformation eller liknande diligt estetiskt resultat som maste dtgdrdas genom medicinsk intervention.
h) For lipolysprodukter som ar kirurgiskt invasiva: faror kopplade till snittets typ och storlek.

Vid uppfyllandet av kraven i detta avsnitt ska tillverkarna ta hinsyn till vivnadens art och hydratiseringsstatus.

5. Sarskilda riskkontrollatgarder

5.1  Alla material som kommer i kontakt med kroppen ska vara biokompatibla, icke-irriterande och giftfria nir de
anvinds i enlighet med bruksanvisningen.

5.2 Produkternas invasiva delar ska vara sterila och pyrogenfria fore anvindning.
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5.3  Lipolysprodukter ska ha kontroller f6r anvandningstid, vdgform, tillford energi och temperatur som uppnas pa eller i
kroppen. Kontrollerna ska omfatta samtidiga visuella och akustiska automatiska larm som ska utlosas nir ett kritiskt
virde uppnds for en parameter (t.ex. temperatur, energi- och tryckniva och anvindningstid) eller f6r en kombination
av parametrar.

5.4 T tillimpliga fall ska tillverkarna se till att produkterna har f6ljande funktioner: forinstilld lag energi, nodstopps-
funktion (t.ex. nodstoppsbrytare) och automatisk avaktivering vid 6verexponering eller for mycket fettsugning.

5.5  Fettsugningsprodukter, lipolysprodukter och lipoplastikprodukter fir inte anvindas i privata miljoer av lekmén.
5.6  Tillverkarna ska ge anvindarna utbildning i siker och dndamélsenlig anvindning av produkten.

Sikerhetsrelaterad information
6.  Bruksanvisning

6.1 Bruksanvisningen ska innehdlla en uttommande forteckning 6ver kontraindikationer f6r konsumenten. Den ska
innehalla foljande kontraindikationer:

a) Koagulationsrubbningar som behandlas med antikoagulerande medel.
b) Okontrollerat hogt blodtryck.

¢) Diabetes.

d) Ven- och kirlinflammation.

e) Cancer och tumorer.

f) Extrem fetma (kroppsmasseindex over 40).

g) Graviditet.

h) Karlskorhet.

i) Nylig operation (sex veckor).

j)  Hudinfektioner och 6ppna sér.

k) Aderbrack i behandlingsomradet.

) Medicinska tillstind sdsom hjirtsjukdom, lungsjukdom eller kardiovaskulir sjukdom.
m) Alder under 18 &r.

n) Oférmaga att forstd effekterna, implikationerna och riskerna avseende de medicinska procedurerna (t.ex.
fettsugning, lipolys och lipoplastik) ndr produkterna anvinds.

o) Forhojd kroppstemperatur (feber).

For lipolysprodukter som anvinder radiofrekvensstrom eller elektromagnetiska filt ska forteckningen innehalla bade
de kontraindikationer som fortecknas i forsta stycket och foljande:

a) Alla passiva medicintekniska produkter av metall eller andra foremadl av metall pd eller i kroppen.

b) Alla aktiva medicintekniska produkter som 4r avsedda for implantation eller som ér kroppsburna.
6.2  Ibruksanvisningen ska det fortecknas pd vilka kroppsdelar produkten inte kan anvindas.

6.3  Bruksanvisningen ska innehdlla en uttommande forteckning 6ver bieffekter for konsumenten. Denna forteckning ska
innehélla foljande bieffekter:

a) Hyper- eller hypovolemi.
b) Bradykardi.
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¢) Venos tromboemboli.

d) Fettemboli.

e) Infektion.

f) Vitskeansamling.

g) Huderytem eller pannikulit.

h) Ojdmna konturer.

6.4  Bruksanvisningen ska innehdlla en uttommande forteckning Gver varningar. Denna forteckning ska innehdlla
foljande varning:

"Fettsugning, lipolys och lipoplastik ar inte tillforlitliga metoder for viktminskning. Hansyn bor tas till motion, kost
och dndrad livsstil, bdde som alternativ till fettsugning och lipolys och for att bibehélla den minskning av fettvivnad
som kan uppnds genom dessa ingrepp. Produkterna har inte godkints for behandling av kliniskt diagnostiserad
fetma och bor dirfor inte anvindas for detta indamal.”

6.4.1 For fettsugningsprodukter ska bruksanvisningen innehalla bade varningen i avsnitt 6.4 och foljande varning:

"Blodforlust och forlust av endogen kroppsvitska kan ha negativa effekter pd den hemodynamiska stabiliteten och pa
konsumentens sdkerhet under ochfeller efter operationen. Formdgan att tillhandahdlla limplig och snabb
vitskehantering dr avgorande for konsumentens sakerhet.”

6.4.2 Utover varningarna i avsnitten 6.4 och 6.4.1, ska bruksanvisningen for fettsugningsprodukter som omfattar
tumescenta vitskor innehalla foljande varningar:

a) "En noggrann bedémning ska goras av konsumentens limplighet vad giller likemedel som kan orsaka
bradykardi eller hypotoni, eftersom detta har rapporterats som dodsorsak for ett antal konsumenter som
genomgdtt tumescent fettsugning. Konsumenter som tar likemedel sdsom betablockare, icke-dihydropyridina
kalciumkanalblockerare, hjartglykosider och centralt verkande alfablockerare ska genomgd en mycket noggrann
bedomning eftersom dodsfall till foljd av bradykardi och hypotoni har rapporterats. Ingreppet ska foregds av en
lakarundersokning som ska dokumenteras och omfatta en bedémning av kroniska sjukdomar och likemedel
som tas av patienten.”

b) "Konsumenterna ska varnas for att de kan uppleva postoperativ analgesi (t.ex. i 24 timmar eller lingre) vilket kan
leda till nedsatt kinsel i de infiltrerade omradena, och konsumenterna ska darfor varnas for att de ska skydda sig
mot skador.”

6.4.3 For lipolysprodukter ska bruksanvisningen innehalla bade varningen i avsnitt 6.4 och foljande varning:

"Leverdysfunktion eller kardiovaskular dysfunktion, sésom overgdende frisittning av glycerol eller fria fettsyror, kan
innebara okad risk.”

6.5 For fettsugningsprodukter och lipolysprodukter ska bruksanvisningen innehalla f6ljande varning:

"Produkter som 4r avsedda for invasiv anvindning far endast anvidndas i en limplig medicinsk milj6 av likare med
lamplig utbildning som dr kvalificerade eller ackrediterade i enlighet med nationell lagstiftning. Den ldkare som
utfor ingreppet ska bistds av minst en ldkare eller liknande hilso- och sjukvérdspersonal som ar kvalificerad eller
ackrediterad i enlighet med nationell lagstiftning.

All personal som deltar i ingreppet ska vara utbildad i och ha aktuella kunskaper om grundliggande hjirt- och
lungraddning och kontroll av den utrustning och de akutlikemedel som anvinds for dterupplivning. De likare som
utfor ingreppet ska ocksé vara utbildade i avancerad hjirt- och lungraddning.
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Den ldkare eller liknande hilso- och sjukvardspersonal som ansvarar for anestesi ska sikerstilla att konsumenten
overvakas pd lampligt sitt bdde under och efter ingreppet. Nér det géller tumescent fettsugning ska det finnas ett
forfarande for lamplig overvakning efter ingreppet, eftersom nivderna av lidokain har visat sig 6ka i upp till 16
timmar efter administrering.”

6.6  Bruksanvisningen ska innehélla ett krav pé att anvindaren ska forse konsumenten med en kopia av den bilaga som
foreskrivs i avsnitt 6.7 innan konsumenten behandlas med produkten.

6.7  Bruksanvisningen ska innehalla en bilaga som ska vara skriven s att den allmint forstds av lekmédn och i en form
som latt kan overldmnas till alla konsumenter. Bilagan ska innehélla foljande:
a) Den information som fortecknas i avsnitt 12.1 a, b och ¢ i bilaga L.

b) Uttalandet "Anvandarna har fatt limplig utbildning i hur produkten ska anvindas p4 ett sakert sitt.”, i tillimpliga
fall.

¢) Information om ndr och hur o6nskade bieffekter ska rapporteras till tillverkaren.

d) En rekommendation om att genomga en liakarundersokning, inklusive en diagnostisk undersokning, av de
omraden som ska behandlas.
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BILAGA VI
Tillimpningsomrade

1. Denna bilaga ar tillimplig pé utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk strdlning (t.ex. infrarétt ljus, synligt
ljus och ultraviolett stralning) avsedd for anvindning pd ménniskokroppen, inklusive koherenta och icke-koherenta
kéllor, monokromatiskt och brett spektrum, sdsom lasrar och IPL-utrustning (utrustning for intensivt pulserat ljus)
for hudforbittring samt tatuerings- eller hirborttagning eller annan hudbehandling, och som fortecknas i avsnitt 5 i
bilaga XVI till férordning (EU) 2017/745.

[ denna bilaga omfattar hudforbdttring hudforyngring.
I denna bilaga omfattar tatueringsborttagning borttagning av permanent makeup.

[ denna bilaga omfattar annan hudbehandling icke-medicinsk behandling av nevus flammeus, hemangiom,
telangiektasi, pigmenterade hudomrdden och &rr som inte dr skador i den mening som avses i artikel 2.1 andra
strecksatsen i forordning (EU) 2017/745. Till exempel dr denna bilaga tillimplig pd produkter som ér avsedda att
behandla aknedrr men inte pa produkter for annan aknebehandling.

Denna bilaga ar inte tillimplig pd utrustning som anvinder infrarod optisk strdlning for att virma upp kroppen eller

kroppsdelar eller pa solariebdddar.
Definitioner

2. Idenna bilaga giller foljande definitioner:

1) produkt for yrkesmdssig anvindning: en produkt som ir avsedd att anvindas i en hilso- och sjukvirdsmiljo eller
annan kontrollerad yrkesmiljo av yrkesmissigt verksamma som har styrkta kvalifikationer i siker och
andamdlsenlig anvandning av produkten.

2) produkt for hemmabruk: en produkt som ér avsedd att anvindas i privata miljoer, inte i en kontrollerad yrkesmiljo,
av lekman.

Riskhantering

3. Nar tillverkarna utfor den riskhanteringsprocess som foreskrivs i bilaga I till denna forordning ska de som en del av
analysen av risker som dr forknippade med produkten ta hidnsyn till de sdrskilda risker som fortecknas i avsnitt 4 i
denna bilaga och, om s dr tillimpligt f6r produkten, anta de sirskilda riskkontrolldtgirder som fortecknas i avsnitt
5 i denna bilaga.

4. Sirskilda risker

4.1 Tillverkarna ska ta hidnsyn till foljande aspekter och relaterade risker:

a) Olika hudtyper och hur solbrind huden r.

o

) Eventuella hudmissbildningar (t.ex. form, textur eller firg) eller sjukdomar som péverkar huden.

(a)

) Konsumenternas alder.

ol

) Mojliga samtidiga medicinska behandlingar eller felanvindning av likemedel.
€¢) Anvindning av fotosensibiliserande likemedel eller kosmetika.
f) Nedsatt reaktion pé skada orsakad av lokal eller generell anestesi.

g) Exponering for andra ljuskallor.

4.2 Tillverkarna ska analysera, eliminera eller s langt det 4r mojligt minska foljande risker:

Briannskador.

o
Ras

=

Bildning av drr och arrsvulster.

(e)
-~

Hypopigmentering och hyperpigmentering.

=

Paskyndat dldrande av huden.
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e) Allergisk/kemisk hudreaktion (t.ex. pa fargpigment fran tatueringar eller makeup).
f) Bildning av hudcancer.

g) Forindring av hudcancer, hudsjukdomar, leverflickar, herpes, mojlig forsening av sjukdomsdiagnoser (t.ex.
melanom och endokrina sjukdomar).

h) Reaktioner vid eventuellt intag av likemedel eller anvindning av kosmetika.
i) Mojliga reaktioner pd exponering for sol eller solariebaddar.

j)  Mojliga ljuskidnsliga hudsjukdomar.

k) Vitiligo.

) Erytem, vanligtvis tillfalligt men ibland ihallande.

m) Purpura till f5ljd av blodning fran smd blodkarl.

n) Skorpbildning.

o) Odem.

p) Blasbildning.

q) Inflammation, follikulit och hudinfektion.

r) Ogonskador, inklusive skador p4 nithinnan och hornhinnan.

s)  Stickningar eller kinsla av hetta.

t)  Torr hud och kldda pé grund av rakning eller en kombination av rakning och ljusbehandling.
u) Orimlig smirta.

v) Paradoxal hypertrikos (6kad behéring efter behandling).

w) Overexponering.

x) Oavsiktligt utslapp av strélning.

y) Antindning, explosion eller produktion av gas.

5. Sirskilda riskkontrollatgdrder

5.1 Tillverkarna ska vidta foljande sakerhetsatgarder vad giller produkter for yrkesmissig anvindning:

a) Forhindrande av obehorig dtkomst till eller oavsiktlig anvindning av produkterna (t.ex. med hjilp av
nyckelbrytare eller kod eller dubbelstyrd energiemission).

b) Angivande av egenskaperna hos den avgivna optiska stralningen i syfte att stindigt 6vervaka och dokumentera
strdlningen genom produkten, utover kraven i avsnitt 16.2 i bilaga I till férordning (EU) 2017/745.

¢) Kontinuerliga kontaktkontroller och ett sparrsystem som sikerstaller att produkten endast fungerar om den del
som avger stralning har korrekt kontakt med huden.

d) Forhindrande av 6verexponering vid varje behandlingstillfille genom sirskilda dtgirder.

e) Om den avgivna strdlningens vaglingd dr mindre 4n 1200 nm: instrument eller metoder for att bedoma
hudpigmenteringen s att korrekt forhillanden sikerstlls for behandlingen.

f) Atgirder for att forhindra overexponering vid upprepade behandlingstillfillen eller upprepade behandlingar.
g) Forinstalld lg energi.

h) Optimerad begrinsning av pulsenergi och pulslingd (exponeringstid pé vivnad) och en kombination av dessa tvd
parametrar med hinsyn till viglingdsomradet.
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i) Optimerad begrinsning av behandlingsomraden (storlek pd omradena), dven med hénsyn till de parametrar som
avses i led h.

j)  Minimering av spridd stralning.
k) Minimering av risken for oavsiktlig stralning.
) Nodstoppsfunktion (t.ex. nodstoppsbrytare).

m) For produkter for hirborttagning: minimering av ultraviolett strilning (t.ex. med hjilp av lampligt bandkantfilter
av hog kvalitet).

n) Produkter som ir avsedda att permanent férindra nigons utseende fér inte anvindas pa personer under 18 ar.

o) Information till anvindaren om att produkten fungerar som den ska och om vilket driftsldge den ir i, genom
akustiska eller optiska signaler i viloldge, i driftslige och nir produkten forlorar kontakt med huden under
ingreppet.

p) Anvisningar till anvindaren om att skydda leverflickar eller 6ppna sér under ingreppet.

5.2 Produkter f6r hemmabruk fir inte avge strdlning utanfor viglingdsomradet 400-1 200 nm. Utan att det paverkar
tillimpningen av avsnitt 4 tillts en tolerans for den avgivna energin pa vaglingder 6ver 1200 nm upp till hogst
15 % av den totala avgivna energin.

5.3  Produkter f6r hemmabruk fir endast anvindas fér harborttagning.

5.4 Tillverkare av produkter for hemmabruk ska genomféra de riskkontrolldtgirder som fortecknas i avsnitt 5.1 om inte
annat foreskrivs i denna férordning. Tillverkare av produkter for hemmabruk ska dven

a) faststilla granser for exponeringens varaktighet och se till att produkten har en funktion for automatisk
avaktivering for att forhindra risken for 6verexponering,

b) se till att det finns kontinuerliga kontaktkontroller och ett sparrsystem som sikerstdller att produkten endast
fungerar om den del som avger strdlning har fullstindig kontakt med huden, i stillet for att tillimpa kraven i
avsnitt 5.1 ¢,

¢) setill att produkten har en integrerad hudtonsensor som bedomer en bit av huden i eller nira det omrade som ska
behandlas och som endast tillater att stralning avges om hudens pigmentering ar ldimplig for behandling och om
produkten har fullstindig kontakt med huden efter hudtonanalysen, i stillet for att tillimpa kraven i avsnitt 5.1 e.

Tillverkare av produkter for hemmabruk ska ocksé gora instruktionsvideor tillgdngliga pd internet om hur man
anvinder produkten pd ett sikert sitt.

5.5 Tillverkarna ska se till att produkten atfoljs av lampligt ogonskydd for anvindare, konsumenter och andra personer
som troligen kommer att exponeras for stralning pa grund av reflektion, felanvindning eller felhantering av den
produkt som avger strilningen. Ogonskyddet for anvindaren ska sikerstilla att 6gonen skyddas frén intensivt
pulserat ljus eller laserljus utan att det gor behandlingen mindre korrekt eller siker.

5.6 Om odgonskyddet dr avsett att anvandas flera gnger ska det sikerstallas att skyddsnivdn inte forsimras av nddvindiga
rengorings- eller desinfektionsforfaranden under produktens hela livslingd. Anvisningar om nddvindig rengoring
och desinfektion ska tillhandahillas.

5.7 Tillverkarna ska tillhandahélla utbildning som dr tillginglig for anvandarna. Sddan utbildning ska omfatta
forhallanden for siker och dndamalsenlig anvindning av produkten, hantering av eventuella tillbud i samband med
anvindningen samt identifiering och efterfoljande behandling av rapporteringspliktiga tillbud. For produkter for
hemmabruk ska instruktionsvideor anses vara utbildning som ir tillginglig f6r anvindarna.
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Sikerhetsrelaterad information

6.  Bruksanvisning

6.1 Bruksanvisningen ska innehalla foljande:
a) Minsta strdlningsintensitet, varaktighet och anvindningsfrekvens for att uppnd onskad effekt.
b) Hogsta och rekommenderad strilningsintensitet, varaktighet och anvindningsfrekvens.
¢) Minimiintervall mellan flera anvdndningar pd samma plats.
d) Riskerna med 6veranvindning.
e) Den strdlningsintensitet, varaktighet och frekvens som kraftigt 6kar risken, i tillimpliga fall.
f) Den strélningsintensitet, varaktighet och frekvens utover vilken inget battre resultat kan uppnas.
g) Pulsenergi, fluens, vaglingdsomrade (nm), pulslingd (ms) och pulsprofil(er).
h) Storsta tilldtna storlek pd behandlingsomréidet (cm?).
i) Beskrivning av minimal homogenitet i behandlingsomradet.

j)  Beskrivning av kraven for fordelning av behandlingsomrdden, med hidnsyn till att 6verlappande behandlade
omraden inte far leda till 6verexponering.

k) Produktens sikerhetsfunktioner.

1) Produktens forvintade livslingd.

m) Forvintad prestandastabilitet.

n) Smink och ldkemedel som interagerar eller forvéntas interagera med behandlingen samt beskrivningen av dem.
0) Andra stralkillor, sdsom langvarig exponering for sol eller solariebaddar, som kan 6ka riskerna.

p) For produkter for yrkesmissig anvindning: ett krav pa att anvdndaren ska forse konsumenten med en kopia av
den bilaga som foreskrivs i avsnitt 6.11 innan konsumenten behandlas med produkten.

6.2 Med undantag av produkter for hirborttagning dir kraftig hértillvixt inte beror pa ett medicinskt tillstdnd ska
tillverkaren tydligt rdda anvindarna och konsumenterna att genomgd en ldkarundersokning, inklusive en
diagnostisk undersokning av de hudomraden som ska behandlas. Tillverkarna ska rdda anvindarna att inte behandla
nagra konsumenter innan de har fatt dokumentation frdn en sidan undersokning.

6.3 Bruksanvisningen ska innehdlla en tydlig beskrivning av kraven for rengéring och underhdll. For produkter for
yrkesmissig anvandning ska bruksanvisningen innehdlla uppgifter om ljusenergitithet och nédvindiga sikerhets-
atgirder, som ska utforas minst en ging per 4r.

For produkter for yrkesmissig anvindning ska tillverkaren ocksd informera om hur konstant prestanda ska
sikerstillas och rekommendera minst ett elsikerhetstest och underhall varje ar.

6.4 Bruksanvisningen ska innehalla en tydlig beskrivning av driftsmiljon och de forhillanden under vilka produkterna
kan anvindas sikert. For produkter f6r yrkesmassig anvindning ska bruksanvisningen dven innehalla

a) en beskrivning av eller en forteckning 6ver lampliga tillbehor eller forhallanden for andra produkter som anvands
under ingreppet,
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b) sikerhetsanvisningar, bl.a. anvindning av icke-reflekterande instrument (speglar far inte anvindas), anvindning av
absorberande eller diffuserande ytor péd redskap, undvikande av brandfarliga produkter och substanser och, i
tillimpliga fall, behovet av tillracklig rumsventilation,

¢) en limplig varningsskylt utanfor det rum dér ingreppet utfors.

6.5 Ibruksanvisningen ska det understrykas att det dr nodvandigt att
a) se till att 6gon aldrig exponeras for det avgivna ljuset,

b) anvindare, konsumenter och andra personer som troligen kommer att exponeras for strdlning pa grund av
reflektion, felanvindning eller felhantering av den produkt som avger strilningen har pé sig lampligt 6gonskydd
under behandlingar med IPL- eller laserprodukter, sérskilt nir dessa produkter anvinds i nirheten av ansiktet.

6.6 I bruksanvisningen ska det tydligt anges vilka konsumenter, vilka delar av huden, vilkka hudtyper och vilka
hudtillstand produkten inte far anvindas for.

6.7 Ibruksanvisningen ska det tydligt anges att produkten inte fir anvindas pé delar av huden med 6kad sannolikhet for
hudcancer, pd 6ppna sér eller utslag eller pa svullna, roda, irriterade, infekterade eller inflammerade omréden eller
huderuptioner. Bruksanvisningen ska dven innehélla information om ytterligare kontraindikationer sdsom ljusutlost
epilepsi, diabetes eller graviditet, i tillimpliga fall.

6.8 For produkter som ar avsedda att permanent forandra ndgons utseende ska det anges i bruksanvisningen att de inte
far anvindas pé personer under 18 r.

6.9 For produkter for yrkesmissig anvandning ska tillverkaren sikerstlla att all limplig information gors tillginglig for
hilso- och sjukvardspersonal eller tjansteleverantorer sé att de kan sikerstilla att yrkesmassiga anvindare gor en
bedémning av konsumenterna. Detta omfattar konsumenternas limplighet att behandlas med produkterna och
lamplig och tillrdcklig rddgivning till dem om ingreppets risker och potentiella resultat, med hinsyn till deras
halsohistorik och likemedel som de tar.

6.10 For produkter for hemmabruk ska bruksanvisningen innehélla internetadressen for de instruktionsvideor som gors
tillgingliga i enlighet med avsnitt 5.4.

6.11 Bruksanvisningen for produkter for yrkesmissig anvindning ska innehélla en bilaga som ska vara skriven sé att den
allmént forstds av lekmén och i en form som latt kan 6verlimnas till alla konsumenter. Bilagan ska innehélla foljande:
a) Den information som fértecknas i avsnitt 12.1 a, b och ¢ i bilaga L.

b) Uttalandet "Anvandarna har fatt limplig utbildning i hur produkten ska anvindas pa ett sikert sitt.”, i tillimpliga
fall.

¢) Information om nir och hur oonskade bieffekter ska rapporteras till tillverkaren.

d) En rekommendation om att genomgd en likarundersokning, inklusive en diagnostisk undersokning, av de
hudomrdden som ska behandlas.
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BILAGA VII

Tillimpningsomrade

1. Denna bilaga ar tillimplig pé utrustning avsedd for stimulering av hjarnan genom elektrisk strom eller magnetiska eller
elektromagnetiska fdlt som tringer igenom kraniet och dndrar neuronal aktivitet i hjdrnan, och som fortecknas i
avsnitt 6 i bilaga XVI till férordning (EU) 2017/745. Sddan utrustning omfattar produkter for transkraniell
vixelstromsstimulering, transkraniell likstromsstimulering, transkraniell magnetstimulering och transkraniell
stimulering med varierande frekvenser. Denna bilaga 4r inte tillimplig pa invasiva produkter.

Riskhantering

2. Nir tillverkarna utfor den riskhanteringsprocess som foreskrivs i bilaga I till denna férordning ska de som en del av de
risker som ér forknippade med produkten ta hinsyn till de sarskilda risker som fortecknas i avsnitt 3 i denna bilaga
och, om sd 4r tillimpligt f6r produkten, anta de sirskilda riskkontrolldtgérder som fortecknas i avsnitt 4 i denna bilaga.

3. Sirskilda risker

3.1 Nir riskhanteringsprocessen utfors ska sirskild forsiktighet iakttas vad giller placeringen av elektroderna och styrka,
vigform, varaktighet och andra parametrar for den elektriska strémmen och de magnetiska filten.

3.2 Tillverkarna ska ta hinsyn till foljande aspekter och relaterade risker:

a) Inkorrekt placering av elektroder och spolar kan leda till uteblivet resultat, forstirkt elektrisk strom i vdvnad eller
oavsiktligt neuralt svar.

b) Hjdrnstimulering kan fd mycket olika neurala svar och ddrmed oavsiktliga effekter for olika grupper av personer.
Vissa grupper kan vara sirskilt sirbara: barn och ungdomar, gravida, psykiatripatienter, personer med psykiska
problem eller medicinska tillstind som péverkar det centrala nervsystemet, alkoholister, personer som anvinder
beroendeframkallande substanser eller andra substanser som fériandrar méinniskans naturliga uppfattning.

¢) Aktiva medicintekniska produkter som dr avsedda for implantation eller som ar kroppsburna och/eller passiva
medicintekniska produkter av metall eller andra féremal av metall pé eller i kroppen kan leda till sirskilda risker
till f6ljd av anvindning av elektrisk energi och magnetiska falt.

d) Overdriven, frekvent och kumulativ 1ngvarig anvindning kan leda till oférutsedda neurala effekter som i vissa fall
kan orsaka strukturella fordndringar i hjarnan.

3.3 Tillverkarna ska analysera, eliminera eller s 1angt det 4r mojligt minska risker kopplade till f6ljande faror eller skador:
a) Psykologiska risker.
b) Neurala och neurotoxiska risker.

¢) Kognitiva bieffekter pd kort, medelling och lang sikt, sdsom kompensationseffekter (t.ex. nedsatt funktion eller
underfunktion i hjirnregioner som inte stimuleras).

d) Tillfalligt forandrad horseltroskel eller tinnitus.
e) Langvariga bieffekter som paverkar hjirnans funktion.
f) Faror kopplade till 1angvariga effekter av upprepad stimulering.

g) Faror kopplade till anvindningen av produkten i vissa miljéer som dr mycket stimulerande eller kraver mycket
uppmirksambhet.

h) Atypiska eller andra idiosynkratiska effekter.

i) Sarskilda faror som uppstar i grinssnittet mellan elektroder och hud.
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4.1

4.2

4.3

j) Elektromagnetisk interferens eller skada orsakad av interaktion med aktiva implantat (t.ex. pacemakrar,
implanterade defibrillatorer [ICD], horselimplantat och neutrala implantat), aktiva produkter (t.ex. produkter for
neural stimulering och for infusion av likemedel), icke-aktiva metallimplantat (t.ex. tandimplantat av metall) eller
kroppsburna produkter (t.ex. biosensorer).

k) Faror kopplade till anvindning av produkten efter intag av alkohol och/eller latt narkotika och/eller substanser|
lakemedel som stimulerar det centrala nervsystemet.

1) Faror kopplade till mojliga forstirkande effekter av kombinerad anvindning (samtidig anvidndning av flera
produkter pd samma person eller ndgon annan person) och rimlig forutsebar felanvindning.

Sarskilda riskkontrolldtgdrder

Vid tillimpning av avsnitt 4.2 i bilaga I ska foljande konsumentkategorier uteslutas, sdvida det inte finns sirskilda
beldgg for siker anvindning:

a) Personer med epilepsihistorik.
b) Personer som genomgdr likemedelsbehandling for tillstind med anknytning till det centrala nervsystemet.
¢) Personer som genomgar terapeutisk behandling som 4ndrar det centrala nervsystemets retbarhet.

d) Personer som anvinder olagliga substanser eller andra substanser som fordndrar manniskans naturliga uppfattning,
dven om dessa vanligtvis betraktas som terapeutiska likemedel.

€) Personer som har en tumor i det centrala nervsystemet.

f) Personer som har vaskuldra, traumatiska, infektiosa eller metaboliska skador eller sjukdomar i hjarnan.
g) Personer som lider av somnstorningar, narkotikaberoende eller alkoholism.

h) Personer under 18 ar.

i) Gravida.

Tillverkarna ska vidta foljande sakerhetsétgarder i tillimpliga fall:

a) Forhindrande av obehorig dtkomst till produkten (t.ex. med hjilp av nyckelbrytare eller kod) och oavsiktlig
anvindning av produkten (t.ex. med hjilp av dubbelstyrd energiemission).

b) Minimering av magnetiska strofélt.

¢) Minimering av risken for oavsiktlig strdlning.

d) Nodstoppsfunktion (t.ex. nédstoppsbrytare).

¢) Automatisk avaktivering ndr maximal acceptabel avgiven effekt uppnds.

f) Automatisk avaktivering nir maximal acceptabel varaktighet uppnas for exponeringen.

g) Automatisk avaktivering vid overexponering pa grund av en kombination av avgiven effekt och varaktighet.

h) Tillgingliga instruktionsvideor pd internet om hur man anvinder produkten pa ett sakert sitt.

i) Lamplig utbildning till anvandarna i siker och dandamaélsenlig anvindning av produkten.

j) Information till anvindaren om att produkten fungerar som den ska och om vilket driftslige den 4r i, genom

akustiska eller optiska signaler i viloldge, i driftslige och nir produkten forlorar fullstindig kontakt med huden
under ingreppet.

Produkterna ska ha kontroller for anvindningstid, vagform och tillférd energi. De ska ha automatiska larm som ska
utlosas ndr ett kritiskt virde uppnds for en parameter (t.ex. energinivd och anvindningstid) eller for en kombination
av parametrar. Kritiska virden ska faststillas till under de hogsta acceptabla virdena.
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Sikerhetsrelaterad information

5. Bruksanvisningen och om méjligt mérkningen ska innehélla uppgifter om den prestanda som konsumenten kan
forvinta sig av anvidndningen av produkten samt de risker som forknippas med anvindningen. Den avsedda
prestandan ska beskrivas pé ett sddant sitt att konsumenten forstdr vilka icke-medicinska effekter som kan forvintas
av anvindningen av produkten (t.ex. 6kad intelligens eller forbattrad matematisk formaga).

6. Information om varningar, forsiktighetsdtgarder och bieffekter ska omfatta
a) sdrskilda risker for de personer som fortecknas i avsnitt 4.1,

b) risker for personer med aktiva medicintekniska produkter som ir avsedda for implantation eller som ar
kroppsburna,

¢) risker for personer med passiva medicintekniska produkter av metall eller andra foremdl av metall pé eller i
kroppen,

d) information om hur 6verexponering for energi ska hanteras,

e) information om hur psykologiska storningar ska hanteras.

7. Bruksanvisning

7.1 Ibruksanvisningen ska det tydligt anges hur elektroder och magnetiska spolar ska placeras pd huvudet. Om den exakta
placeringen inte kan anges ska bruksanvisningen vara tillrdckligt specifik for att mojliggora korrekt placering. En
forklaring ska ges av riskerna med felplacering av elektroder och spolar och av potentiella negativa effekter pa
prestandan.

7.2 Bruksanvisningen ska innehalla information om féljande:
a) Stimuleringens varaktighet, intensitet och frekvens samt alla risker med anvandningen, inklusive 6veranvindning.
b) Tillférd energi, milomrdde i hjdrnan, vigformer och pulsegenskaper.

Savida det inte finns sirskilda beldgg for siker anvindning, sisom foreskrivs i avsnitt 4.1, ska det tydligt anges i
bruksanvisningen att produkten inte fir anvindas pa eller av de konsumentkategorier som fortecknas i avsnitt 4.1.

7.3 Tbruksanvisningen ska det ocksé tydligt anges att produkten inte fir anvindas pé 6ppna sar eller utslag eller pa svullna,
roda, irriterade, infekterade eller inflammerade omrdden eller huderuptioner, i de fall dir produktens komponenter
kommer i kontakt med dessa omraden.

7.4 Bruksanvisningen ska innehalla en forteckning 6ver alla mojliga direkta och indirekta risker f6r den konsument som
behandlas med hjarnstimuleringen och for anvindaren nir det giller hur elektrisk strom, magnetiska falt eller
elektromagnetiska filt som genereras av hjarnstimuleringsprodukten kan interagera med implanterade passiva
medicintekniska produkter av metall eller andra féremaél av metall pd eller i kroppen samt med aktiva medicintekniska
produkter som ar avsedda for implantation (t.ex. pacemakrar, implanterade defibrillatorer [ICD], horselimplantat och
neutrala implantat) och aktiva medicintekniska produkter som ar kroppsburna (t.ex. produkter for neural stimulering
och for infusion av likemedel). Detta ska omfatta information om ledning av elektrisk strom, forstirkning av inre
elektriska falt, uppvdarmning eller forskjutning av metallimplantat sdsom elektroder, stentar, klimmor, stift, plattor,
skruvar, skenor eller andra metallforemal sdsom splitter eller smycken.

7.5 Om produkten dr avsedd for eller forvintas anvindas pd konsumenten av en yrkesmissig anvindare ska
bruksanvisningen innehélla ett krav pd att anvdndaren ska forse konsumenten med en kopia av den bilaga som
foreskrivs i avsnitt 7.7 innan konsumenten behandlas med produkten.

7.6 Bruksanvisningen ska innehélla internetadressen for de instruktionsvideor som gors tillgangliga i enlighet med avsnitt
4.2 h.
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7.7 Om produkten dr avsedd for eller forvintas anvindas pd konsumenten av en yrkesmissig anvindare ska
bruksanvisningen innehélla en bilaga som ska vara skriven sé att den allmint forstds av lekmin och i en form som latt

kan 6verldmnas till alla konsumenter. Bilagan ska innehalla foljande:
a) Den information som fortecknas i avsnitt 12.1 a, b och ¢ i bilaga L.

b) Uttalandet "Anvindarna har fatt limplig utbildning i hur produkten ska anvindas pa ett sdkert sitt.”, i tillimpliga
fall.

¢) Information om nir och hur oonskade bieffekter ska rapporteras till tillverkaren.
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