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ANNEXES 1 to 7
PRILOGE

k
Izvedbeni uredbi Komisije (EU) ../..

o dolocitvi skupnih specifikacij za skupine izdelkov brez predvidenega medicinskega
namena iz Priloge XVI k Uredbi (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta o
medicinskih pripomockih
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2.2.

2.3.

2.4.

PRILOGA I

Podrocje uporabe

Ta priloga se uporablja za vse pripomocke, zajete v prilogah 11 do VII.

Obvladovanje tveganja

Splosne zahteve

Proizvajalci dolocijo in dokumentirajo odgovornosti, nac¢ine delovanja in merila za
izvedbo naslednjih korakov postopka obvladovanja tveganja:

(@) nacrtovanje obvladovanja tveganja;

(b) opredelitev nevarnosti in analiza tveganja;

(c) vrednotenje tveganja;

(d) nadzor nad tveganji in vrednotenje preostalih tveganj;
(e) pregled obvladovanja tveganja;

(f)  dejavnosti med proizvodnjo in po njej.

Najvisje vodstvo pri proizvajalcih zagotovi, da so dodeljena zadostna sredstva in da
obvladovanje tveganja izvaja usposobljeno osebje. Najvi§je vodstvo opredeli in
dokumentira politiko za doloc¢itev meril za sprejemljivost tveganja. Ta politika
uposteva splosno priznano zadnje stanje tehni¢nega razvoja, znane pomisleke v zvezi
z varnostjo, ki so jih izrazile zainteresirane strani, in vkljuCuje nacelo, da je treba
tveganja odpraviti ali ¢im bolj zmanjSati z uporabo nadzornih ukrepov, ne da bi se s
tem bistveno poslabsalo skupno preostalo tveganje. Najvi§je vodstvo zagotovi
izvedbo postopka obvladovanja tveganja ter v nacrtovanih Casovnih presledkih
pregleda njegovo ucinkovitost in ustreznost.

Osebje, odgovorno za opravljanje nalog obvladovanja tveganja, je ustrezno
kvalificirano. Kadar je to potrebno za opravljanje nalog, mora to osebje imeti
dokazano in dokumentirano znanje in izku$nje v zvezi z uporabo dolo¢enega
pripomocka, enakovrednih pripomockov brez predvidenega medicinskega namena
ali analognih pripomockov z medicinskim namenom ter znanje v zvezi z
uporabljenimi tehnologijami in tehnikami obvladovanja tveganja. Dokazi o
kvalifikaciji in kompetencah osebja, kot so izobrazevanje, usposabljanje, spretnosti
in izkuSnje, so dokumentirani.

Analogni pripomocek z medicinskim namenom se Steje za isti pripomocek z
medicinskim namenom ali medicinski pripomocek, katerega enakovrednost z istim
pripomo¢kom z medicinskim namenom je proizvajalec dokazal v skladu z
oddelkom 3 Priloge X1V k Uredbi (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Svetal.

Rezultati dejavnosti obvladovanja tveganja, vklju¢no s sklicem na pripomocek,
sklicem na osebe, ki so izvedle dejavnosti, in datumi izvedbe teh dejavnosti, se
evidentirajo. V evidencah je za vsako ugotovljeno nevarnost zagotovljena sledljivost
do rezultatov analize tveganja, vrednotenja tveganja, nadzora nad tveganji in
vrednotenja preostalih tvegan;.

Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila2017 o medicinskih
pripomockih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) §t. 178/2002 in  Uredbe (ES)
§t. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS (UL L 117, 5.5.2017, str. 1).
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3.2.

3.3.
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Proizvajalci na podlagi postopka obvladovanja tveganja opredelijo kategorije
uporabnikov in potros$nikov, ki se izkljucijo iz uporabe pripomocka ali za katere se
morajo uporabljati posebni pogoji uporabe. Za potrosnika se Steje fizi€na oseba, na
kateri naj bi se uporabil izdelek brez predvidenega medicinskega namena.

Proizvajalec za celotni zivljenjski cikel pripomocka vzpostavi sistem za zagotovitev
stalnega sistemati¢nega posodabljanja postopka obvladovanja tveganja v zvezi z
navedenim pripomockom.

Nacrtovanje obvladovanja tveganja
Dokumenti v zvezi z nac¢rtovanjem obvladovanja tveganja vkljucujejo:

(@) sklicevanja na pripomocek in njegov opis, vkljuéno z njegovimi deli in
komponentami;

(b) seznam dejavnosti, ki jih je treba izvesti v posameznih korakih postopka
obvladovanja tveganja, njithovo podro¢je uporabe ter ukrepe za preverjanje
zaklju€enosti in u¢inkovitosti ukrepov za nadzor nad tveganji;

(c) specifikacijo faz zivljenjskega cikla pripomocka, zajetih v posameznih
dejavnostih iz nacrta;

(d) specifikacijo odgovornosti ter organov za izvajanje dejavnosti, odobritev
rezultatov in pregled obvladovanja tveganja;

(e) specifikacijo meril za sprejemljivost tveganja na podlagi politike iz
oddelka 2.2;

(f)  specifikacijo meril za zbiranje ustreznih informacij med proizvodno in
poproizvodno fazo ter za uporabo teh informacij pri pregledu in posodobitvi
rezultatov obvladovanja tveganja, ¢e je to potrebno.

Merila za sprejemljivost tveganja vkljucujejo opis merila za sprejemljivost skupnega
preostalega tveganja. Metoda za vrednotenje skupnega preostalega tveganja je
opredeljena in dokumentirana.

Proizvajalci pri doloCitvi meril za sprejemljivost tveganja v skladu z naceli,
opredeljenimi v politiki iz oddelka 2.2, upostevajo, da je treba vsa tveganja, tudi
tista, povezana s kirurskim posegom, odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati. Ce so nezeleni
stranski ucinki prehodni, pri tem pa medicinski ali kirurski poseg ni potreben za
preprecitev zivljenjsko nevarne bolezni ali trajne okvare telesne funkcije ali telesne
strukture, se preostala tveganja lahko Stejejo kot sprejemljiva. Kadar eden ali vec
pogojev iz tega oddelka niso izpolnjeni, proizvajalec zagotovi utemeljitev, v kateri so
pojasnjeni razlogi za sprejemljivost tveganj.

Opredelitev nevarnosti in analiza tveganja
Dokumenti v zvezi z opredelitvijo nevarnosti in analizo tveganja vkljucujejo:

(@ opis pripomocka, njegovo predvideno uporabo in razumno predvidljivo
nepravilno uporabo;

(b) seznam kvalitativnih in kvantitativnih lastnosti, ki bi lahko vplivale na varnost
pripomocka;

(c) seznam znanih in predvidenih nevarnosti v zvezi s pripomockom, njegovo
predvideno uporabo, njegovimi lastnostmi in njegovo razumno predvidljivo
nepravilno uporabo v normalnih pogojih in ob napaki;
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6.2.

(d) seznam nevarnih situacij na podlagi upoStevanja dogodkov, ki jih je mogoce
predvideti za vsako ugotovljeno nevarnost;

(e) kvalitativne in kvantitativne izraze in opise ali kategorizacijo za oceno resnosti
In verjetnosti nastanka $kode;

(f)  za posamezno nevarno situacijo oceno resnosti in verjetnosti nastanka Skode in
dobljeno oceno tvegan;.

Opis predvidene uporabe pripomocka vkljucuje informacije o delu ¢loveskega telesa
ali vrsti tkiva, na katero pripomocek deluje, kategorijah uporabnikov in potrosnikov,
okolju uporabe ter postopku zdravljenja.

Proizvajalci pri analizi tveganja upostevajo posebnosti razli¢nih skupin uporabnikov
in potroSnikov. To pomeni, da je treba upostevati tudi, ali je uporabnik zdravstveni
delavec ali nestrokovnjak. V primeru nestrokovnjaka je treba razlikovati med osebo,
ki ni kvalificirana za uporabo pripomocka, in osebo, ki uporablja pripomocek v
okviru svojih strokovnih dejavnosti in ki ima dokazane kvalifikacije za uporabo
pripomocka, ¢eprav ni zdravstveni delavec. Proizvajalec domneva, da imajo vse te
skupine uporabnikov in potro$nikov dostop do pripomocka, razen ¢e se ta prodaja le
neposredno zdravstvenim delavcem.

Proizvajalci obravnavajo klini¢ne podatke kot enega od virov informacij za analizo
tveganja ter oceno resnosti in verjetnosti nastanka skode.

Kadar zaradi narave pripomocka ali eti¢nih razlogov ni mogoce pridobiti podatkov o
verjetnosti nastanka Skode, proizvajalci ocenijo tveganje na podlagi narave Skode in
ocene Verjetnosti Skode, ki lahko nastane v najslabSem moznem primeru. Proizvajalci
vklju¢ijo v tehni¢no dokumentacijo dokaze, s katerimi utemeljijo, zakaj niso
predloZili podatkov o verjetnosti nastanka Skode.

Evidentira se opis podroc¢ja uporabe analize tveganja.
Vrednotenje tveganja

Proizvajalci za vsako nevarno situacijo ovrednotijo ocenjena tveganja in dolocijo, ali
so ta sprejemljiva v skladu z merili iz oddelka 3.1, tocka (e).

Kadar tveganje ni sprejemljivo, se izvaja nadzor nad tveganjem.

Kadar je tveganje sprejemljivo, nadzor nad tveganjem ni potreben, kon¢no ocenjeno
tveganje pa se Steje za preostalo tveganje.

Nadzor nad tveganji in vrednotenje preostalih tveganj
Dokumenti o nadzoru nad tveganji in vrednotenju preostalih tveganj vkljucujejo:

(@ seznam izvedenih ukrepov za nadzor nad tveganji in oceno njihove
ucinkovitosti;

(b) seznam preostalih tveganj po koncCanem izvajanju ukrepov za nadzor nad
tveganiji;

(c) oceno sprejemljivosti preostalih tveganj in skupnih preostalih tveganj v skladu
z merili iz oddelka 3.1, tocka (e);

(d) preverjanje u¢inkov ukrepov za nadzor nad tveganji.

Ukrepi za nadzor nad tveganji, ki jih sprejme proizvajalec, se izberejo med
naslednjimi kategorijami moznosti za nadzor nad tveganji:
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6.3.

6.4.

6.5.

(@) inherentna varnost, zagotovljena z zasnovo;

(b) inherentna varnost, zagotovljena s proizvodnjo;

(c) za$Citni ukrepi v okviru pripomocka ali postopka izdelave;

(d) informacije v zvezi z varnostjo in po potrebi usposabljanje za uporabnike.

Proizvajalci izberejo ukrepe za nadzor nad tveganji po prednostnem vrstnem redu od
tocke (a) do tocke (d). Ukrepi v okviru moznosti za nadzor nad tveganji se ne
izvedejo, razen ¢e ni mogoce izvesti ukrepov iz predhodne moznosti ali kadar so
ukrepi iz predhodne moznosti izvedeni, vendar niso zagotovili sprejemljivosti
tveganja.

Proizvajalci zagotovijo, da informacije v zvezi z varnostjo niso omejene na navodila
za uporabo ali oznako, ampak so na voljo tudi drugje. Upostevajo se informacije, ki
so vkljuéene v sam pripomocek in jih uporabnik ne more prezreti, ter javne
informacije, ki so uporabniku preprosto dostopne. Ce je ustrezno, se upoiteva
usposabljanje za uporabnike. Pri navedbi informacij se uposteva raven razumevanja
uporabnikov in potro$nikov, kot je dolo¢eno v oddelku 9.

Ukrepi za nadzor nad tveganji se sprejmejo, ¢eprav se s tem zmanjsa ucinkovitost
pripomocka, dokler se ohrani njegova glavna funkcija.

Ko se proizvajalci odlocajo o ukrepih za nadzor nad tveganji, preverijo, ali se s temi
ukrepi ustvari nova $koda, nevarnosti ali nevarne situacije in ali ti ukrepi vplivajo na
ocenjena tveganja za predhodno opredeljene nevarne situacije. Z zmanjSanjem
tveganja se ne sme povecati eno ali ve¢ drugih tveganj, s Cimer bi se lahko povecalo
skupno preostalo tveganje.

Pregled obvladovanja tveganja

Dokumenti o pregledu obvladovanja tveganja vkljucujejo pregled pred zacetkom
trZzenja pripomocka. S pregledom se zagotovi, da:

(@) se postopek obvladovanja tveganja izvaja v skladu z dokumenti o nacrtovanju
obvladovanja tveganja iz oddelka 3.1;

(b) je skupno preostalo tveganje sprejemljivo, tveganja pa so bila odpravljena ali
¢im bolj zmanjSana;

(c) seizvaja sistem za zbiranje in pregled informacij o pripomoc¢ku v proizvodni in
poproizvodni fazi.

Dejavnosti med proizvodnjo in po njej

Dokumenti o dejavnostih med proizvodnjo in po njej vkljucujejo:

(@) opredelitev sistema za zbiranje in pregled informacij o pripomocku v
proizvodni in poproizvodni fazi;

(b) seznam virov javno dostopnih informacij o pripomocku, enakovrednih
pripomoc¢kih brez predvidenega medicinskega namena ali analognih
pripomockih z medicinskim namenom,;

(c) opredelitev meril za oceno ucinka zbranih informacij na rezultate predhodnih
dejavnosti za obvladovanje tveganja in nadaljnje ukrepe v zvezi s
pripomockom.

Proizvajalci v okviru sistema za zbiranje in pregled informacij o pripomocku v
poproizvodnih fazah upostevajo klini¢ne podatke, pridobljene z nadzorom po dajanju
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8.3.

8.4.

10.

11.

11.1.

11.2.

na trg, in, ¢e je ustrezno, klinicne podatke iz povzetka o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti v skladu s ¢lenom 32 Uredbe (EU) 2017/745 ali klini¢ne podatke,
pridobljene s klinicnim spremljanjem po dajanju na trg, v skladu z delom B
Priloge X1V k navedeni uredbi.

Proizvajalec pri dolo¢itvi meril za oceno ucinka zbranih informacij uposteva:
(@ nevarnosti ali nevarne situacije, ki niso bile predhodno opredeljene;

(b) nevarne situacije, pri katerih tveganje ve¢ ni sprejemljivo;

(c) ali skupno preostalo tveganje ve¢ ni sprejemljivo.

Vsak ucinek zbranih informacij, ki vpliva na ucinkovitost in ustreznost postopka
obvladovanja tveganja, se Steje za prispevek k pregledu, ki ga izvaja najvisje
vodstvo, iz oddelka 2.2.

Proizvajalci pri dolo€itvi nadaljnjih ukrepov v zvezi z rezultati predhodnih dejavnosti
obvladovanja tveganja upoStevajo posodobitev prej$njih rezultatov dejavnosti
obvladovanja tveganja, da bi se:

(@ vkljucile nove nevarnosti ali nevarne situacije in ocenila povezana tveganja;

(b) ponovno ocenile nevarne situacije, preostala tveganja in skupno preostalo
tveganje, ki ve€ niso sprejemljivi;

(c) opredelila potreba po ukrepih v zvezi s pripomocki, ki so Ze na voljo na trgu.

Proizvajalci upoStevajo vse spremembe pri opredelitvi, analizi in vrednotenju

tveganj, ki bi lahko izhajale iz novih podatkov ali sprememb okolja uporabe
pripomocka.

Informacije v zvezi z varnostjo

Proizvajalci pri navajanju informacij v zvezi z varnostjo iz oddelka 6.2, to¢ka (d), ter
informacij o tveganjih v zvezi z uporabo pripomocka iz oddelka 11.2, tocka (c), in
oddelka 12.1, tocka (c), upostevajo:

(@) razli¢ne ravni razumevanja uporabnikov in potros$nikov s posebnim poudarkom
na pripomockih, ki naj bi jih uporabljali nestrokovnjaki;

(b) delovno okolje, v katerem naj bi se pripomocek uporabljal, zlasti v primeru
uporabe zunaj medicinskega delovnega okolja ali delovnega okolja pod
drugaénim strokovnim nadzorom.

Ce je proizvajalec predvidel, da se pripomocek uporablja le za nemedicinske
namene, informacije, priloZzene pripomocku, ne vkljucujejo nobene trditve ali izjave
o klini¢ni koristi. Ce je proizvajalec predvidel, da se pripomoéek uporablja za
medicinske in nemedicinske namene, informacije, priloZzene za nemedicinske
namene, ne vkljucujejo nobene trditve ali izjave o klini¢ni koristi.

Oznaka

Na oznaki je navedeno besedilo ,,nemedicinski namen:“, ki mu sledi opis zadevnega
nemedicinskega namena.

Ce je mogoée, proizvajalci na oznaki navedejo:
(@) informacije o kategorijah uporabnikov in potrosnikov iz oddelka 2.5;

(b) pri¢akovano uéinkovitost pripomocka;
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12.
12.1.

(©)

tveganja, ki izhajajo iz uporabe pripomocka.

Navodila za uporabo

Navodila za uporabo vkljucujejo:

(@)
(b)

(©)

(d)

(€)

informacije o kategorijah uporabnikov in potro$nikov iz oddelka 2.5;

opis pricakovane ucinkovitosti pripomocka, na podlagi katerega lahko
uporabnik in potro$nik razumeta, kateri nemedicinski ucinek je mogoce
pricakovati od uporabe pripomocka;

opis preostalih tveganj pripomocka, vklju¢no s povezanimi ukrepi za nadzor, ki
so predstavljeni na jasen in lahko razumljiv nacin, da se potrosniku omogoci
informirana odloCitev o tem, ali naj pripomocek uporabi za zdravljenje,
vsaditev ali kako drugace;

pricakovano zivljenjsko dobo ali pricakovano obdobje resorpcije pripomocka
in vse potrebne nadaljnje ukrepe;

sklic na kakr$ne koli uporabljene harmonizirane standarde in skupne
specifikacije.
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PRILOGA II

Podrocje uporabe

Ta priloga se uporablja za kontaktne leCe iz oddelka 1 Priloge XVI k Uredbi
(EU) 2017/745. Kontaktne lece, ki vsebujejo orodja, kot je antena ali mikrocip,
kontaktne lece, ki so aktivni pripomocki, in drugi predmeti, namenjeni vnosu v ali na
oko, niso zajeti v tej prilogi.

Obvladovanje tveganja

Proizvajalci pri izvajanju postopka obvladovanja tveganja iz Priloge | k tej uredbi v
okviru analize tveganj, povezanih s pripomockom, uposStevajo posebna tveganja iz
oddelka 3 te priloge in, ¢e je to ustrezno za pripomocek, sprejmejo posebne ukrepe
za nadzor nad tveganji iz oddelka 4 te priloge.

Posebna tveganja

Proizvajalci analizirajo in odpravijo ali ¢im bolj zmanj$ajo tveganja, povezana z
naslednjimi vidiki:

zasnovo in izdelavo:

(@) obliko pripomocka, zlasti z vidika prepreCevanja draZenja zaradi robov ali
ostrih delov, lo¢itve ali odmika od rozenice, gubanja ali prepogibanja,
neenakomernega pritiska na rozenico glede na polozaj;

(b) izbiro surovin za leco, za povrSinsko obdelavo in, ¢e je ustrezno, za raztopine
za shranjevanje le¢ ob upostevanju bioloske varnosti, biokompatibilnosti,
kemic¢nih in bioloskih kontaminantov ter prepustnosti kisika in zdruzljivosti z
raztopinami za shranjevanje lec;

(c) Dbiolosko wvarnostjo in biokompatibilnostjo kon¢nega izdelka z njegovo
embalazo in raztopino za shranjevanje, pri Cemer se upoStevajo Vvsaj
citotoksi¢nost, preobcutljivost, draZenje, akutna sistemska toksi¢nost,
subakutna toksi¢nost, vsaditev, ostanki po sterilizaciji in razgradni produkti ter
izlo€ljive in izluZljive snovi. Kadar je kumulativno trajanje stika predvidoma
daljSe od 30 dni, se upostevajo tudi subkroni¢na toksi¢nost, kroni¢na toksi¢nost
in genotoksi¢nost;

(d) mikrobioloskimi lastnostmi, vklju¢no z biolosko obremenitvijo, mikrobiolosko
kontaminacijo kon¢nega pripomocka, preostalimi bakterijskimi endotoksini,
sterilnostjo ter razkuzevanjem in konzerviranjem kontaktnih lec;

(e) ustreznostjo primarne embalaze, s katero se ohrani sterilnost leCe, zagotovi
stalna pokritost leCe s teko¢ino za shranjevanje in prepreci degradacija izdelka,
na primer z izlo¢anjem snovi iz posode za shranjevanje ali materialov za
prekrivanje ali z mikrobiolosko kontaminacijo;

(f)  ucinkom dolgotrajnega shranjevanja in pogojev shranjevanja na stabilnost in
lastnosti lecCe;

distribucijsko verigo:

(@) nezadostnim testiranjem primernosti le¢ za uporabo pred dejansko uporabo, ki
ga opravi oftalmolog, optometrist, specializiran optik ali kvalificiran
strokovnjak za kontaktne lece;
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(b)

(©)

pomanjkanjem strokovnega znanja distributerjev zunaj obicajne distribucijske
verige optikov v zvezi z izbiro ustreznih le¢ ter njihovo uporabo,
shranjevanjem in varnim transportom;

pomanjkanjem strokovnega znanja distributerjev zunaj obiCajne distribucijske
verige optikov v zvezi s svetovanjem uporabnikom o varnosti in ravnanju;

nevarnostmi/tveganji, povezanimi z uporabnikom:

(a)

(b)
(©)
(d)

(€)
(f)

(9)

(h)
(i)
@)
(k)
(1)

(m)

pomanjkanjem izkuSenj in usposabljanja v zvezi z uporabo kontaktnih le¢ za
dolocene uporabe;

opredelitvijo kontraindikacij, pri katerih se kontaktne lece ne uporabljajo;
moznostjo zmanjSanega dostopa solznega filma in kisika do rozenice;

pomanjkanjem higiene, na primer neustrezno umivanje in suSenje rok pred
namestitvijo, uporabo in odstranjevanjem le¢, zaradi Cesar lahko pride do
okuzbe, hudega vnetja ali drugih bolezni ocesa;

moznostjo oviranega vida in zmanjSanega prepuscanja svetlobe;

vsemi moznimi dejavniki, zaradi katerih bi se lahko poslabsal vid, na primer
obarvanje, nenatan¢no prileganje povrsini oc¢esa in neustrezna korekcija;

opredelitvijo kakr$nih koli nemedicinskih okolis¢in, pri katerih se kontaktne
leCe ne uporabljajo. Okolisc¢ine, ki jih je treba upostevati, vkljucujejo voznjo
vozila, pilotiranje ali upravljanje tezkih strojev ter dejavnosti v vodi, kot so
prhanje, kopanje in plavanje;

povecanjem tveganja za poSkodbe oci pri daljSem noSenju le¢ (npr. daljSa
obdobja, veckratna zaporedna uporaba);

povecanjem tveganja za poSkodbe oci, ¢e se leCe nosijo tudi po tem, ko se
pojavita rdecica in drazenje oci;

uéinkom trajanja uporabe na katero koli navedeno tveganje;

mozZno nepravilno uporabo primarne embalaZe za shranjevanje med uporabami;

pri le¢ah za veckratno uporabo, tveganji v zvezi s ponovno uporabo in neredno
ponovno uporabo pri istem potroSniku;

potro$nikovim nepoznavanjem nujnih ukrepov, ki se uporabijo v primeru
kakr$nih koli neZelenih stranskih uc¢inkov.

Posebni ukrepi za nadzor nad tveganji

(a)

(b)

(©)

Leca ne zmanjSa vidnega polja, tudi v primeru razumno predvidljivega odmika
ali nenatanCne namestitve na oko. Lefa omogoca prepuscanje zadostne
svetlobe za ustrezno vidnost pri vseh pogojih uporabe.

Vsi materiali le¢e in notranje strani primarne embalaZe, vklju¢no z raztopino za
shranjevanje, so biokompatibilni, nedraZeci in nestrupeni. Poleg tega se snovi,
uporabljene za obarvanje kontaktnih le¢ ali tiskanje nanje, pod predvidenimi
pogoji uporabe ne izpirajo.

Lece in notranja stran njihove primarne embalaze, vklju¢no z raztopino za
shranjevanje, so sterilne in apirogene. Raztopina za shranjevanje ob stiku z
ocesom ne poskoduje rozenice, ocesa in okoliskih tkiv.

SL



SL

(d)

(€)

(f)

@)

(h)

(i)

Lece so zasnovane tako, da ne ogrozajo zdravja rozZenice, ocesa in okoliskih
tkiv. Upostevajo se lastnosti lece, kot so majhna prepustnost kisika, nenatancna
namestitev na oko, odmik, ostri robovi, obraba in neenaka razporeditev
mehanskega pritiska.

Proizvajalec skupaj z leCami za vecCkratno uporabo zagotovi raztopine za
ucinkovito vzdrzevanje ter sredstva za ¢iS€enje in razkuzevanje, ki zadostujejo
za celotno zivljenjsko dobo lece, ali navede potrebne raztopine za vzdrzevanje
ter sredstva za cCiSCenje in razkuzevanje. Poleg tega zagotovi ali navede
kakr$no koli drugo opremo ali orodja za vzdrZevanje in CiSCenje le¢ za
veckratno uporabo.

Kar zadeva le¢e za vecCkratno uporabo, proizvajalec potrdi najvecje Stevilo
ponovnih uporab in najdaljSe trajanje uporabe (npr. Stevilo ur na dan in/ali
Stevilo dni).

Proizvajalci proucijo, ali je treba uporabiti kapljice za o¢i za blazitev suhost
ocesa. Ce so take kapljice za o€i potrebne, proizvajalci dolo¢ijo merila o
njihovi ustreznosti.

Proizvajalci doloc¢ijo postopek, po katerem uporabnik opredeli kakrsne koli
nezelene stranske ucinke in jih obravnava, vklju¢no s poroCanjem o takih
nezelenih stranskih u¢inkih proizvajalcu.

Navodila za uporabo in oznaka so zasnovani in napisani tako, da jih
nestrokovnjak lahko razume in da lahko nestrokovnjak varno uporablja
pripomocek.

Informacije v zvezi z varnostjo

Oznaka

Zunanja embalaza, ki se zagotovi uporabnikom, vsebuje naslednje navedbe:

(a)

(b)
(©)

kadar so pripomocki predvideni za enkratno uporabo, je na oznaki poleg
mednarodno priznanega simbola v krepki in najvecji pisavi navedeno besedilo:
,»N1 za ponovno uporabo®;

dimenzije lece (zunanji premer lece in polmer bazne krivine);

priporocilo, naj uporabnik prebere navodila za uporabo.

Navodila za uporabo

Navodila za uporabo vkljucujejo:

(a)

(b)
(©)
(d)

(€)
(f)

v krepki in najvecji pisavi v navodilih besedilo: ,,Ni za ponovno uporabo®,
poleg mednarodno priznanega simbola, kadar so pripomocki predvideni za
enkratno uporabo;

opozorilo: ,,Uporabljenih le¢ ne smejo uporabljati druge osebe.;
dimenzije lee (zunanji premer le¢e in polmer bazne krivine);

navedbo materialov lece, vkljutno z njenimi povrSinskimi in barvnimi
pigmenti;

navedbo vsebnosti vode in prepustnosti Kisika;

navedbo moznega ucinka nepravilnih pogojev shranjevanja na kakovost
izdelka in najdaljse obdobje shranjevanja;
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(9)
(h)

(i)
@)
(k)
(1)
(m)
(n)

()

(p)
(@)

()
©)
(t)
(u)
v)

(w)
(x)

(v)
(2)

(aa)

navodila, kaj storiti v primeru odmika od rozenice;

higienski ukrepi pred uporabo (npr. umivanje in susenje rok), med uporabo in
PO Njey;

opozorilo: ,,Ne umazite le¢ z li¢ili ali aerosoli.*;

opozorilo: ,,Ne Cistite le¢ z vodo iz pipe.*;

pri lecah za vecCkratno uporabo, podroben opis postopka CciS¢enja in
razkuzevanja, vklju¢no z opisom potrebne opreme, orodij in raztopin, ki se
natan¢no navedejo; opis potrebnih pogojev shranjevanja;

pri lecah za veckratno uporabo, najvecje Stevilo ponovnih uporab in najdaljSe
trajanje uporabe (npr. stevilo ur na dan in/ali §tevilo dni);

kadar je priporoCena uporaba kapljic za o¢i, opis ustreznih kapljic za o¢i in
postopka njihove uporabe;

seznam kontraindikacij, pri katerih se kontaktne le¢e ne smejo uporabljati. Ta
seznam vkljucuje: suhe oc¢i (nezadostna solzna tekocina), uporabo zdravil za
o€, alergije, vnetje ali rdecico v ocesu ali okoli njega, slabo zdravstveno stanje,
ki vpliva na oko, na primer prehlad in gripa, predhoden zdravstveni poseg, ki bi
lahko Skodljivo vplival na uporabo pripomocka, in vsako drugo sistemsko
obolenje, ki vpliva na oko;

opozorilo: ,,Ne uporabljajte v prometu (npr. med voznjo vozila, kolesarjenjem),
pri upravljanju strojev ali pri dejavnostih v vodi, na primer pri prhanju, kopanju
in plavanju.*;

opozorilo: ,,Izogibajte se dejavnostim, pri katerith morebiten oviran vid in
zmanjSano prepuscanje svetlobe pomenita tveganje.*;

1zjavo o povecanem tveganju za poSkodbe o¢i v primeru stalnega noSenja le¢,
kadar se pojavita rdecica in draZenje oCesa;

opozorilo: ,,Ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti.*;

jasno navedbo najdaljSega Casa noSenja;

opozorilo: ,,Pri uporabi le¢ ne prekoracite najdaljSega Casa nosenja.*;
opozorilo: ,,Ne uporabljajte le¢ med spanjem.*;

izjavo o poveCanem tveganju za poSkodbe o¢i pri daljSem noSenju lec
(npr. veckratna ponovna uporaba);

opozorilo: ,,Ne uporabljajte v cezmerno suhem ali praSnem okolju.*;

opozorilo: ,Primarne embalaze ne uporabljajte za shranjevanje med
uporabami.®, kadar proizvajalec ne predvidi take uporabe primarne embalaze;

opozorilo: ,,Raztopina za shranjevanje ni namenjena ponovni uporabi.;

seznam tveganj za zdravje oci, povezanih z noSenjem le¢, kot so bila
ugotovljena v analizi tveganja, vklju¢no z zmanjSanim dostopom vode in kisika
do rozenice (prepustnost kisika), ¢e je ustrezno;

seznam moznih neZelenih stranskih ucinkov, verjetnost, da se pojavijo, in
njihovi kazalniki;

(bb) navodila, kako ravnati v primeru zapletov, vklju¢no z nujnimi ukrepi;
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(cc)

(dd)

navodilo: ,,Takoj odstranite leCo v primeru:

— drazenja ocesa ali bolecine v ocesu, kot je zbadanje, peko¢ obcutek,
srbenje ali obcutek tujka,

—  manjSega udobja v primerjavi s preteklim noSenjem popolnoma enake
lece,

— neobicajnih izlo¢kov ali cezmernega solzenja,

- rdeCice ocesa,

— hude ali trajne suhosti,

— zmanjSanega ali zamegljenega vida zaradi uporabe lece.

Ce se kateri koli od teh simptomov po odstranitvi lede ne izbolj§a, se obrnite na
kvalificiranega zdravstvenega delavca, kot je oftalmolog ali optometrist, ki je
po nacionalnem pravu pooblaséen za zdravljenje takih simptomov. Ce se taki
simptomi nadaljujejo, lahko to kaZe na resnejSe zdravstvene tezave.*;

informacije o tem, kdaj in kako porocati proizvajalcu o nezelenih stranskih
ucinkih.

11

SL



SL

PRILOGA 111

Podrocje uporabe

Ta priloga se uporablja za izdelke, namenjene celotni ali delni vsaditvi v ¢lovesko
telo s kirurSko invazivnimi sredstvi za namen spremembe anatomije, iz oddelka 2
Priloge XVI1 k Uredbi (EU) 2017/745. lzdelki za tetoviranje, izdelki za prebadanje
telesa in izdelki, namenjeni celotni ali delni vsaditvi v Clovesko telo s kirurSko
invazivnimi sredstvi za namen fiksacije delov telesa, niso zajeti v tej prilogi. Ta
priloga se ne uporablja za aktivne pripomocke za vsaditev.

Obvladovanje tveganja

Proizvajalci pri izvajanju postopka obvladovanja tveganja iz Priloge | k tej uredbi pri
analizi tveganj, povezanih s pripomoc¢kom, upostevajo posebna tveganja iz oddelka 3
te priloge in, ¢e je to ustrezno za pripomocek, sprejmejo posebne ukrepe za nadzor
nad tveganji iz oddelka 4 te priloge.

Analiza tveganja vkljuCuje oddelek o tveganjih, povezanih s posebnim
nemedicinskim predvidenim namenom vsaditve pripomocka v clovesko telo s
kirur§ko invazivnimi sredstvi, ob uposStevanju posebnih znacilnosti morebitnih
uporabnikov in potroSnikov pripomocka.

Posebna tveganja
Proizvajalci upostevajo naslednje vidike in povezana tveganja:
(@) fizikalne in kemi¢ne lastnosti ter celotno sestavo vsadka;

(b) izbiro surovin z vidika bioloSke varnosti, biokompatibilnosti ter kemi¢nih in
bioloskih dodatkov ali kontaminantov;

(c) za resorpcijske pripomocke, resorpcijo in zivljenjsko dobo v telesu, pri cemer
se navedeta polovi¢na Zivljenjska doba in konec resorpcije;

(d) Dbiolosko varnost in biokompatibilnost konénega izdelka, pri Cemer se
upostevajo tudi vsaj citotoksi¢nost, preobcutljivost, drazenje, pirogenost, ki jo
povzroa material, akutna sistemska toksi¢nost, subakutna toksi¢nost,
subkroni¢na toksicnost, kroni¢na toksi¢nost, genotoksi¢nost, rakotvornost,
vsaditev, ostanki po sterilizaciji in razgradni produkti ter izloc¢ljive in izluZljive
snovi;

() mikrobioloske lastnosti, vkljuéno z biolosko obremenitvijo, mikrobiolosko
kontaminacijo kon¢nega pripomocka, preostalimi bakterijskimi endotoksini in
sterilnostjo;

(f)  specifiéno anatomsko lokacijo, na kateri je uporaba pripomocka podprta s
kliniénimi in drugimi podatki;

() dejavnike, specificne za potro$nika (npr. pretekle nesrece, posebni pogoji,
starostne omejitve);

(h)  morebitno vzajemno delovanje z magnetnim poljem (npr. segrevanje, povezano
z magnetnoresonancnim slikanjem);

(i)  uporabo dodatkov (npr. instrumentov za izvedbo, ki so bili posebej zasnovani
za uporabo s pripomockom pri postopku vsaditve) in njihovo zdruzljivost z
vsadkom;
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3.2.

@)

casovni interval med vsaditvami, ¢e je ustrezno.

Proizvajalci po potrebi zlasti analizirajo, odpravijo ali ¢im bolj zmanjSajo tveganja,
povezana z naslednjimi nevarnostmi in poskodbami:

(a)
(b)
(©)
(d)
(e)
(f)
)]
(h)
(i)
()
(k)
0)
(m)
(n)
(0)
()
(@)
(r)
(s)
(t)
(u)
(V)
(w)
(X)
(v)
)
(aa)

(bb)
(cc)

mikrobiolosko kontaminacijo;

prisotnostjo delcev, nastalih pri proizvodnji;

vidiki, povezanimi s postopkom vsaditve (vkljuc¢no z napakami pri uporabi);
napako vsadka (npr. pretrganje, nepredvidena degradacija);
izpadom ali premikanjem vsadka;

asimetrijo;

vidnostjo vsadka skozi kozo;

zmanj$anjem in gubanjem vsadka;

iztekanjem in pusc¢anjem gela;

potenjem in premikanjem silikona;

lokalnim vnetjem in oteklino;

podro¢no oteklino ali limfadenopatijo;

nastankom kapsule in kontrakture;

nelagodjem ali bolecino;

hematomom;

okuzbo in vnetjem;

povrsinsko rano;

dehiscenco rane;

ekstruzijo vsadka in prekinitvijo celjenja rane;

brazgotinjenjem in hiperpigmentacijo brazgotine ter hipertrofijo;
poskodbo Zivca;

seromom;

tezavami s kompartmentalnim pritiskom in kompartmentalnim sindromom;
omejitvami pri diagnosticiranju raka;

prevelikimi vsadki;

poskodbo ozilja;

anaplasti¢nim velikoceli€énim limfomom, povezanim s prsnim vsadkom (BIA-
ALCL);

granulomom, vkljuéno s silikonskim granulomom, ¢e je ustrezno;

nekrozo.

Posebni ukrepi za nadzor nad tveganji

(@)

Pripomocki so sterilni in apirogeni. Kadar se vsadki dobavijo nesterilni, ker naj
bi se sterilizirali pred uporabo, se zagotovijo ustrezna navodila za sterilizacijo.
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(b) Varna uporaba pripomocka je podprta s klinicnimi in drugimi podatki ob
upostevanju anatomske lokacije.

(c) Zbirajo se dolgoro¢ni podatki, da bi se ocenila prisotnost nerazgradljivih snovi,
ki izhajajo iz pripomockov.

(d) Prisotnost snovi iz oddelka 10.4.1, toc¢ki(a) in(b), Prilogel k Uredbi
(EU) 2017/745 se oceni ne glede na njihovo koncentracijo.

(e) Proizvajalci zagotovijo usposabljanje o vsaditvi in varni uporabi pripomocka.
To usposabljanje je dostopno uporabnikom.

Informacije v zvezi z varnostjo

Oznaka
Oznaka vsebuje:

(@ v krepki in najve¢ji pisavi na oznaki besedilo: ,,Vsaditev lahko v ustreznem
medicinskem okolju opravijo le ustrezno usposobljeni zdravniki, ki so
kvalificirani ali akreditirani v skladu z nacionalno zakonodajo.*;

(b) jasno navedbo, da se pripomocki ne smejo uporabljati na osebah, mlajsih od
18 let;

(c) celotno kvalitativno sestavo izdelka.
Navodila za uporabo
Navodila za uporabo vkljucujejo:

(@) na vrhu v krepki in najvecji pisavi v navodilih za uporabo besedilo: ,,Vsaditev
lahko v ustreznem medicinskem okolju opravijo le ustrezno usposobljeni
zdravniki, ki so kvalificirani ali akreditirani v skladu z nacionalno
zakonodajo.*;

(b) jasno navedbo, da se pripomocki ne smejo uporabljati na osebah, mlajsih od
18 let;

(c) priporocilo uporabniku, naj uposteva kakr$ne koli pretekle postopke, nesrece,
zdravstvena stanja, zdravila ali druga socCasna zdravljenja potroSnika, ki bi
lahko vplivali na postopek (npr.kozne bolezni, poskodbe in avtoimune
bolezni);

(d) navodilo za uporabnika, naj uposSteva kakr$na koli posebna tveganja, ki bi se
lahko nanaSala na dejavnosti potroSnika (npr. poklic, Sportne ali druge
dejavnosti, ki jih potrosnik redno izvaja);

(e) celovit seznam kontraindikacij. Ta seznam vkljucuje keloidne brazgotine;
()  celotno kvalitativno in kvantitativno sestavo izdelka;

(@) priporocilo uporabniku o ¢asu spremljanja po vsaditvi, da bi se ugotovili
kakrsni koli mozni neZeleni stranski uc¢inki;

(h) navedbo ustreznega ¢asovnega intervala med postopki, povezanimi z uporabo
pripomocka, ¢e je ustrezno;

(i)  zahtevo, da uporabnik potro$niku zagotovi izvod priloge iz oddelka 6.2, preden
se na potrosniku uporabi pripomocek.
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6.2.

Navodila za uporabo vkljucujejo prilogo, napisano v jeziku, ki ga na splosSno
razumejo nestrokovnjaki, in v obliki, ki se zlahka predlozi vsem potroSnikom.
Priloga vsebuje:

(@ informacije iz oddelka 12.1, tocke (a) do (e), Priloge I,

(b) jasno razumljiv seznam preostalih tveganj in moznih stranskih ucinkov,
vkljucno s tistimi, ki so obiajno povezani z operacijo, kot so krvavenje, mozne
interakcije med zdravili in tveganja, povezana z anestezijo;

(c) informacije o tem, kdaj in kako porocati proizvajalcu o nezelenih stranskih
ucinkih, informacije o odstranitvi pripomocka in informacije o tem, kdaj se
obrniti na zdravstvenega delavca;

(d) podrobnosti o prostornini in velikosti pripomocka;

(e) izjavo: ,,Uporabniki so opravili ustrezno usposabljanje o varni uporabi
pripomocka.*, ¢e je ustrezno.
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PRILOGA IV

Podrocje uporabe

Ta priloga se uporablja za snovi, kombinacije snovi ali predmete, ki se s podkoznim,
podsluzni¢nim ali intradermalnim vbrizgavanjem ali z drugim vnosom uporabljajo
kot obrazna ali ostala polnila za kozo ali sluznico, razen tistih za tetoviranje, iz
oddelka 3 Priloge XVI k Uredbi (EU) 2017/745. Ta priloga se uporablja le za
sredstva za vnos v telo, na primer brizgalke in igli¢ne valjcke, kadar so Ze napolnjeni
s snovmi, kombinacijami snovi ali drugimi predmeti iz oddelka 3 Priloge XVI k
Uredbi (EU) 2017/745. Ta priloga se ne uporablja za aktivne pripomocke.

Obvladovanje tveganja

Proizvajalci pri izvajanju postopka obvladovanja tveganja iz Priloge | k tej uredbi v
okviru analize tveganj, povezanih s pripomoc¢kom, upostevajo posebna tveganja iz
oddelka 3 te priloge in, ¢e je to ustrezno za pripomocek, sprejmejo posebne ukrepe
za nadzor nad tveganji iz oddelka 4 te priloge.

Posebna tveganja
Proizvajalci upostevajo naslednje vidike in povezana tveganja:
(@) fizikalne in kemi¢ne lastnosti pripomocka;

(b) izbiro surovin z vidika bioloSke varnosti, biokompatibilnosti ter kemi¢nih in
bioloskih dodatkov ali kontaminantov;

(c) biolosko varnost in biokompatibilnost kon¢nega izdelka, pri Cemer se
upostevajo tudi vsaj citotoksi¢nost, preobcutljivost, draZenje, pirogenost, ki jo
povzroa material, akutna sistemska toksi¢nost, subakutna toksi¢nost,
subkroni¢na toksi¢nost, kroni¢na toksi¢nost, genotoksi¢nost, rakotvornost,
vsaditev, ostanki po sterilizaciji in razgradni produkti ter izlo¢ljive in izluZzljive
SNoVI,

(d) resorpcijo in zivljenjsko dobo v telesu, pri Cemer se navedeta polovicna
Zivljenjska doba in konec resorpcije, vkljuéno z moznostjo presnove
(npr. encimska razgradnja polnilnega materiala, kot je hialuronidaza za polnila
s hialuronsko kislino);

() mikrobioloske lastnosti, bioloSko obremenitev, mikrobiolo§ko kontaminacijo
kon¢nega pripomocka, preostale bakterijske endotoksine in sterilnost;

(f)  specifiéno anatomsko lokacijo vbrizgavanja ali vnosa;

(g) dejavnike, specificne za potrosnika (npr. pretekla in trenutna zdravljenja
(medicinska in kirurSka), starostne omejitve, nosecnost, dojenje);

(h)  ce je ustrezno, tveganja v zvezi z uporabo lokalne anestezije kot del izdelka ali
samostojno;

(i)  zaneresorpcijske pripomocke, tveganje v zvezi z odstranitvijo pripomocka;
() vidike v zvezi z uporabo pripomocka, tudi:

- tehniko vbrizgavanja;

—  sredstva za vbrizgavanje (npr. valjcki, katetri ali igle);

—  najvecjo vbrizgano koli¢ino, odvisno od lokacije in uporabljene tehnike;
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3.2.

- morebitno ponovitvijo vbrizgavanja;

—  silo, potrebno za aplikacijo izdelka;

—  temperaturo izdelka;

— prenos izdelka (npr. iz viale v brizgalko).

Proizvajalci po potrebi analizirajo, odpravijo ali ¢im bolj zmanjSajo tveganja,
povezana z naslednjimi nevarnostmi ali poskodbami:

(@)
(b)
(©)

(d)
()
()
(9)
(h)
(i)
()
(k)
()
(m)
(n)
(0)
()
(@)
(n
(s)
(t)
(u)
(V)
(w)

mikrobioloSko kontaminacijo;
prisotnostjo delcev, nastalih pri proizvodnji;

nevarnostmi, povezanimi s postopkom vbrizgavanja ali drugacnega vnosa
pripomocka (vklju¢no z napakami pri uporabi);

premikanjem pripomocka;

vidnostjo pripomocka skozi kozo;

nepredvidenim lokalnim vnetjem in oteklino;

podroc¢no oteklino ali limfadenopatijo;

nastankom kapsule in kontrakture;

nelagodjem ali bolecino;

hematomom;

okuzbo in vnetjem;

povrsinsko rano;

prekinitvijo celjenja rane;

brazgotinjenjem in hiperpigmentacijo brazgotine ter hipertrofijo;
poskodbo Zivca;

seromom;

tezavami s kompartmentalnim pritiskom in kompartmentalnim sindromom;
granulomom, vklju¢no s silikonskim granulomom, ¢e je ustrezno;
edemom;

poskodbo ozilja;

hudimi alergijskimi reakcijami;

slepoto;

nekrozo.

Posebni ukrepi za nadzor nad tveganji

(a)
(b)

(©)

Pripomocki so sterilni, apirogeni in predvideni za enkratno uporabo.

Varna uporaba pripomocka je podprta s klinicnimi in drugimi podatki ob
upostevanju anatomske lokacije.

Zbirajo se dolgoro¢ni podatki, da bi se ocenila prisotnost nerazgradljivih snovi,
ki izhajajo iz pripomockov.
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(d) Proizvajalci zagotovijo usposabljanje o aplikaciji in varni uporabi pripomocka.
To usposabljanje je dostopno uporabnikom.

(e) Prisotnost snovi iz oddelka 10.4.1, toc¢ki(a) in(b), Prilogel k Uredbi
(EU) 2017/745 se oceni ne glede na njihovo koncentracijo.

Informacije v zvezi z varnostjo

Oznaka
Oznaka vsebuje:

(@) v krepki in najvecji pisavi na oznaki besedilo: ,,Aplikacijo lahko zagotovijo le
ustrezno usposobljeni zdravstveni delavci, ki so kvalificirani ali akreditirani v
skladu z nacionalno zakonodajo.*;

(b) jasno navedbo, da se pripomocki ne smejo uporabljati na osebah, mlajsih od
18 let.

Navodila za uporabo
Navodila za uporabo vkljucujejo:

(@) navrhu v krepki in najvecji pisavi v navodilih za uporabo besedilo: ,,Aplikacijo
lahko zagotovijo le ustrezno usposobljeni zdravstveni delavci, ki so
kvalificirani ali akreditirani v skladu z nacionalno zakonodajo.*;

(b) jasno navedbo, da se pripomocki ne smejo uporabljati na osebah, mlajsih od
18 let;

(c) natan¢ne in podrobne tehni¢ne informacije o dobri praksi aplikacije;

(d) opis ravnanja pri najpogostejsih stranskih uéinkih, kot so prevelik odmerek,
oteklina, zatrdlina, vozlicki in imunski odzivi, skupaj z navodili, naj se
uporabnik po potrebi posvetuje z zdravstvenim delavcem;

(e) navodila za uporabnike o tem, kako in kdaj je mogoce izvesti nova
vbrizgavanja na lokacijah, kjer so Ze bila izvedena;

(f)  seznam sestavin, na katerem so doloCene:

— vse sestavine, odgovorne za predviden ucinek, pri ¢emer so dolocene
njihove koncentracije ter, ¢e je ustrezno, njihov razpon molekulske mase,
njihova velikost delcev in njihova raven povezovanja, skupaj z metodo,
uporabljeno za njeno dolocitev;

- druge sestavine, kot so sredstva za povezovanje, topila, anestetiki in
konzervansi, pri ¢emer so navedene njihove koncentracije;

(9) priporocilo uporabniku, naj uposteva kakr$ne koli pretekle postopke, nesrece,
zdravstvena stanja, zdravila ali druga soCasna zdravljenja potrosnika, ki bi
lahko wvplivali na postopek (npr.kozne bolezni, poskodbe in avtoimune
bolezni);

(h) priporo¢ilo uporabniku o ¢asu spremljanja po aplikaciji, da bi se ugotovili
kakrsni koli mozni neZeleni stranski uc¢inki;

(i)  zahtevo, da uporabnik potro$niku zagotovi izvod priloge iz oddelka 6.2, preden
se na potrosniku uporabi pripomocek.
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6.2.

Navodila za uporabo vkljucujejo prilogo, napisano v jeziku, ki ga na splosno
razumejo nestrokovnjaki, in v obliki, ki se zlahka predlozi vsem potroSnikom.
Priloga vsebuje:

(@)
(b)

(©)

(d)
(€)
(f)

informacije iz oddelka 12.1, tocke (a) do (e), Priloge I,

vsa preostala tveganja in mozne neZelene stranske ucinke, ki so jasno navedeni
in opisani v jeziku, ki ga na splo$no razumejo nestrokovnjaki. To vkljucuje
jasno izjavo o prisotnosti katerih koli snovi iz oddelka 10.4.1 Priloge I k
Uredbi (EU) 2017/745, tezkih kovin ali drugih kontaminantov;

informacije o tem, kdaj in kako porocati proizvajalcu o nezelenih stranskih
ucinkih;

informacije o tem, kdaj se obrniti na zdravstvenega delavca;

kakrsne koli kontraindikacije v zvezi s postopkom;

izjavo: ,,Uporabniki so opravili ustrezno usposabljanje o pogojih varne uporabe
pripomocka.®, ¢e je ustrezno.

Poleg tega je poseben del priloge namenjen beleZzenju informacij o lokaciji, Stevilu in
koli¢ini vbrizgavanj pri posameznem potroSniku. Proizvajalec zdravstvenemu
delavcu priporoca, da izpolni ta poseben del.
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PRILOGA V

Podrocje uporabe

Ta priloga se uporablja za opremo, ki se uporablja za zmanjsanje, odstranjevanje ali
unicevanje mascobnega tkiva, na primer oprema za liposukcijo, lipolizo ali
lipoplastiko, iz oddelka 4 Priloge XVI k Uredbi (EU) 2017/745. Ta priloga se ne
uporablja za aktivne pripomocke za vsaditev.

Opredelitev pojmov

V tej prilogi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(1) .liposukcija“ pomeni kirurS§ko odstranitev lokaliziranih podkoznih zalog
mascobe z aspiracijo;

(2) ,,pripomocki za liposukcijo“ pomenijo pripomocke, za katere je proizvajalec
predvidel, da se uporabljajo za liposukcijo;

(3) ,lipoliza“ pomeni lokalizirano uni¢evanje zalog mascobe;

(4) ,pripomocki za lipolizo®“ pomenijo pripomocke, za katere je proizvajalec
predvidel, da se uporabljajo za lipolizo;

(5) ,lipoplastika® pomeni spreminjanje oblike telesa z odstranjevanjem odvecne
mascobe;

(6) ,,pripomocki za lipoplastiko* pomenijo pripomocke, za katere je proizvajalec
predvidel, da se uporabljajo za lipoplastiko.

Obvladovanje tveganja

Proizvajalci pri izvajanju postopka obvladovanja tveganja iz Priloge | k tej uredbi v
okviru analize tveganj, povezanih s pripomoc¢kom, upostevajo posebna tveganja iz
oddelka 4 te priloge in, ¢e je to ustrezno za pripomocek, sprejmejo posebne ukrepe
za nadzor nad tveganji iz oddelka 5 te priloge.

Posebna tveganja

Ce je to ustrezno za zadevni pripomoéek, proizvajalci upostevajo naslednje vidike in
povezana tveganja:

(@) obseg mascobnega tkiva, ki bi se lahko odstranilo ali v primeru lipolize unicilo,
in pri¢akovan presnovni ucinek, vklju¢no s presnovo sproscenih komponent
tkiv, ob upoStevanju verjetnih razli¢nih znacilnosti osebe, na kateri se izvaja
postopek;

(b) najkrajse ¢asovno obdobje med zaporednimi postopki;
(c) anatomsko lokacijo uporabe pripomocka;

(d) wvrsto kanile, na primer premer in obliko konice kanile;
(e) obseg izvedene sukcije;

(f)  uporabo in naknadno presnovo infiltracijske tekoCine z utemeljitvijo izbire
tekocCine in njene sestave;

(g) wrsto liposukcije, ki naj bi se zagotovila s pripomoc¢kom, na primer suha ali
mokra, in vrsto anestetika;
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4.2.

4.3.

4.4.

(h)

(i)

()

ali se pripomocek uporablja za preprosto liposukcijo, tj. sukcija s topo kanilo,
ali vkljucuje kakrSen koli drug mehanizem delovanja, na primer uporabo
laserske energije ali ultrazvoka;

starostno porazdelitev, spol in indeks telesne mase populacije, na katero se
nanasajo klini¢ni podatki ali drugi viri podatkov;

nacin oddajanja energije.

Ce je to ustrezno za zadevni pripomocek, proizvajalci analizirajo, odpravijo ali
¢im bolj zmanjsajo tveganja, povezana z naslednjimi nevarnostmi in poSkodbami:

(a)
(b)
(©)
(d)

(€)
(f)

@)

postoperativnim seromom;
poskodbo tkiv, perforacijo organa in krvavitvijo;
postoperativno ekhimozo in edemom;

interferenco z aktivnimi medicinskimi pripomocki za vsaditev ali aktivnimi
medicinskimi pripomocki, ki se nosijo na telesu, in kovinskimi pasivnimi
medicinskimi pripomocki ali drugimi kovinskimi predmeti na telesu ali v njem,;

toplotno poskodbo;

mehanskimi poSkodbami, vklju¢no s poskodbami zaradi nenamerne kavitacije,
in povezanimi stranskimi ucinki;

vnetjem.

Kar zadeva pripomocke za liposukcijo, proizvajalci poleg tveganj iz oddelka 4.2
analizirajo, odpravijo ali ¢im bolj zmanj$ajo naslednja tveganja:

(@)
(b)
(©
(d)
()
()
)
(h)

krvavitev;

perforacijo trebusnih notranjih organov, prsnega kosa ali potrebusnice;
plju¢no embolijo;

bakterijske okuzbe, kot so nekrotizirajoci fasciitis, plinska gangrena in sepsa;
hipovolemi¢ni $ok;

tromboflebitis;

napade;

tveganja v zvezi z uporabo lokalnih anestetikov; upoStevati bi bilo treba
kardiotoksi¢nost zaradi lidokaina ali interakcije med zdravili, povezane z
lidokainom, pri liposukciji s tumescentno tehniko.

Kar zadeva pripomocke za lipolizo, proizvajalci poleg tveganj iz oddelka 4.2 zlasti
analizirajo, odpravijo ali ¢im bolj zmanjSajo tveganja, povezana z naslednjimi
nevarnostmi in poSkodbami:

(a)
(b)
(©)
(d)

(€)

opeklinami na mestih vreza in prekrivnem tkivu;
drugimi skodljivimi u¢inki notranje ali zunanje lokalne sprostitve energije;
¢ezmerno izpostavljenostjo;

nevrovaskularno in lokalno poSkodbo tkiv, vkljuéno z zmanjSanjem delovanja
koZnega senzori¢nega Zivca;

preoblikovanjem kolagena, ki lahko povzroci nove formacije;
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5.2.
5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

(f)  preureditvijo usnjice, kar se nanasa na retikularno usnjico;

(g) deformacijo telesa ali podobnim slabim estetskim rezultatom, zaradi katerega
je potreben medicinski poseg;

(h) v zvezi s pripomocki za lipolizo, ki so kirursko invazivni, nevarnostmi,
povezanimi z vrstami in velikostmi vreza.

Proizvajalci pri izpolnjevanju zahtev iz tega oddelka upostevajo naravo tkiva in
njegovo stanje hidracije.

Posebni ukrepi za nadzor nad tveganji

Vsi materiali za stik s telesom so pri uporabi v skladu z navodili za uporabo
biokompatibilni, nedrazeci in nestrupeni.

Invazivni deli pripomockov so pred uporabo sterilni in apirogeni.

Pripomocki za lipolizo vkljucujejo krmilne elemente za Cas uporabe, valovno obliko,
uporabljeno energijo in temperaturo, dosezeno na telesu ali v njem. Krmilni elementi
vkljucujejo soCasne vizualne in zvocne samodejne alarme za primere, v katerih je
dosezena kriticna vrednost enega parametra (npr. raven temperature, energije in tlaka
ter trajanje uporabe) ali kombinacije parametrov.

Ce je ustrezno, proizvajalci zagotovijo naslednje funkcije pripomoc¢kov: predhodno
nastavitev nizke energije, funkcijo zaustavitve v sili (npr. stikalo za zaustavitev v
sili) v primeru ¢ezmerne izpostavljenosti oziroma samodejno deaktivacijo v primeru
¢ezmerne liposukcije.

Pripomocki za liposukcijo, lipolizo in lipoplastiko niso namenjeni zasebni uporabi
nestrokovnjakov.

Proizvajalci zagotovijo usposabljanje uporabnikov o varni in ucinkoviti uporabi
pripomocka.

Informacije v zvezi z varnostjo

Navodila za uporabo

Navodila za uporabo vkljucujejo celovit seznam kontraindikacij za potrosnika.
Vkljucene so naslednje kontraindikacije:

(@ motnje strjevanja krvi, ki se zdravijo z antikoagulacijskimi zdravili;
(b) nenadzorovana hipertenzija;

(c) sladkorna bolezen;

(d) flebitis in vaskulitis;

(e) rakali tumoriji;

(F)  ekstremna debelost (indeks telesne mase nad 40);

() nosecnost;

(h)  vaskularna krhkost;

(i) nedavna operacija (Sest tednov);

() okuzbe koze in odprte rane;

(k)  kréne zile na podro¢ju uporabe postopka;
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6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

()  zdravstvena stanja, kot so bolezni srca, plju¢ ali krvozilnega sistema;
(m) starost manj kot 18 let;

(n) nezmoznost razumevanja posledic, uc¢inkov in tveganj zdravstvenih postopkov
(npr. liposukcije, lipolize, lipoplastike), pri katerih se uporabljajo pripomocki;
(0) zvisana telesna temperatura (pireksija).

Poleg kontraindikacij iz prvega pododstavka seznam za pripomocke za lipolizo, pri

katerih se uporabljajo radiofrekvenc¢ni elektricni tokovi ali elektromagnetna polja,

vkljucuje:

(@) kakrSen koli kovinski pasiven medicinski pripomocek ali drug kovinski
predmet na telesu ali v njem;

(b) kakrSen koli aktiven medicinski pripomocek za vsaditev ali aktiven medicinski
pripomocek, ki se nosi na telesu.

V navodilih za uporabo so navedeni deli telesa, na katerih se pripomocek ne sme
uporabiti.

Navodila za uporabo vkljucujejo celovit seznam Skodljivih uéinkov za potro$nika. Ti
Skodljivi ucinki so:

(@ hiper- ali hipovolemija;

(b) bradikardija;

(c) venska trombembolija;

(d) mascobna embolija;

(e) okuzba;

(f) nabiranje tekocine;

(@) kozni eritem ali panikulitis;

(h)  nepravilnosti oblike.

Navodila za uporabo vkljucujejo celovit seznam opozoril. Ta seznam vkljucuje
naslednje opozorilo:

»Liposukcija, lipoliza in lipoplastika niso zanesljive metode za zmanjSevanje
telesne teZze. Razmisliti bi bilo treba o telovadbi ter spremembi prehrane in
zivljenjskega sloga, in sicer kot o alternativah za liposukcijo in lipolizo ter za
ohranjanje kakr$nega koli zmanj$anja mascobnega tkiva, ki bi se lahko doseglo
s temi postopki. Pripomocki niso bili potrjeni za zdravljenje klini¢no
diagnosticirane debelosti in se zato ne bi smeli uporabljati za te namene..

Poleg opozorila iz oddelka 6.4 navodila za uporabo pripomockov za liposukcijo
vkljucujejo naslednje opozorilo:

,»Obseg izgube krvi in izgube endogene telesne tekocine lahko Skodljivo vpliva
na medoperativno in/ali postoperativno hemodinamsko stabilnost in varnost
potro$nika. Zmoznost zagotavljanja ustreznega in pravocasnega nadzora nad
tekocinami je nujna za varnost potrosnika.*.

Poleg opozoril iz oddelkov 6.4 in 6.4.1 navodila za uporabo pripomockov za
liposukcijo, pri katerih se lahko uporablja tumescentna tekoCina, vkljucujejo
naslednji opozorili:
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6.4.3.

6.5.

6.6.

6.7.

(@ ,,Skrbno se prouc¢i primernost potroSnika v zvezi z zdravilom, ki bi lahko
povzrocilo bradikardijo ali hipotenzijo, saj sta bili ti sporoceni kot vzrok smrti
pri Stevilnih potrosnikih, na katerih se je izvedla liposukcija s tumescentno
tehniko. Zelo skrbno se obravnavajo potro$niki, ki jemljejo zdravila, kot so
antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta, nedihidropiridinski zaviralci
kalcijevih kanalckov, sréni glikozidi in centralno delujo¢i agonisti
adrenergi¢nih receptorjev alfa, saj so bili v zvezi z njimi sporoCeni smrtni
primeri zaradi bradikardije in hipotenzije. Pred postopkom je treba opraviti
posvetovanje z zdravnikom, ki ga je treba dokumentirani ter pri katerem je
treba upostevati kroni¢ne bolezni in zdravila, ki jih jemlje pacient.*;

(b) ,,PotroSnike se opozori na moznost podaljSane pooperativne analgezije
(npr. 24 ur ali ve€), ki lahko povzro¢i zmanjSanje obcutka boleCine na
obravnavanih delih telesa, zato se potrosnike opozori, naj se zavarujejo pred
poskodbami.*

Poleg opozorila iz oddelka 6.4 navodila za uporabo pripomockov za lipolizo
vkljucujejo naslednje opozorilo:

»S povecanim tveganjem so lahko povezane motnje delovanja jeter ali sréno-
zilnega sistema, kot je prehodno sproscanje glicerola ali prostih mas¢obnih
kislin.*.
Navodila za uporabo pripomockov za liposukcijo in lipolizo vkljucujejo naslednje
opozorilo:

»Pripomocke, predvidene za invazivno uporabo, lahko v ustreznem
medicinskem okolju uporabljajo le ustrezno usposobljeni zdravniki, ki so
kvalificirani ali akreditirani v skladu z nacionalno zakonodajo. Zdravniku, ki
izvaja postopek, pomaga najmanj en zdravnik ali sorodni zdravstveni delavec,
kvalificiran ali akreditiran v skladu z nacionalno zakonodajo.

Vse osebje, vkljuceno v postopek, je usposobljeno in ima najnovejSe znanje o
osnovnem oZivljanju z masaZo srca ter o preverjanju opreme in zdravil za
nujne primere, ki se uporabljajo za oZivljanje. Zdravniki, ki izvajajo postopek,
opravijo tudi usposabljanje za napredno oZivljanje z masazo srca.

Zdravnik ali sorodni zdravstveni delavec, odgovoren za upravljanje anestezije,
zagotovi ustrezno spremljanje potroSnika med postopkom in po njem. Pri
liposukciji s tumescentno tehniko se zagotovi ustrezno spremljanje po
postopku, saj je bilo ugotovljeno, da se ravni lidokaina zviSujejo do 16 ur po
postopku.*.

Navodila za uporabo vkljucujejo zahtevo, da uporabnik potrosniku zagotovi izvod
priloge iz oddelka 6.7, preden se na potrosniku uporabi pripomocek.

Navodila za uporabo vkljucujejo prilogo, napisano v jeziku, ki ga na splosno
razumejo nestrokovnjaki, in v obliki, ki se zlahka predlozi vsem potro$nikom.
Priloga vsebuje:

(@) informacije iz oddelka 12.1, tocke (a), (b) in (c), Priloge I;

(b) izjavo: ,,Uporabniki so opravili ustrezno usposabljanje o pogojih varne uporabe
pripomocka.“, ¢e je ustrezno;

(¢) informacije o tem, kdaj in kako porocati proizvajalcu o nezelenih stranskih
ucinkih;
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(d)

priporo¢ilo, da se opravi posvetovanje z zdravnikom, vklju¢no =z
diagnosti¢nimi preiskavami delov telesa, na katerih naj bi se izvajal postopek.
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PRILOGA VI

Podrocje uporabe

Ta priloga se uporablja za opremo, ki oddaja elektromagnetno sevanje visoke jakosti
(npr. infrarde¢a, vidna in ultravijoli¢na svetloba) in je predvidena za uporabo na
Cloveskem telesu, vkljuéno s koherentnimi in nekoherentnimi Viri sevanja ter
svetlobo monokromatskega in Sirokega spektra, na primer laserji in oprema z
intenzivno pulzno svetlobo, ki se uporablja za obnavljanje krovnih plasti koze ali
odstranjevanje vtetoviranih znamenj ali dlak ali drugo obravnavo koze, iz oddelka 5
Priloge XV1 k Uredbi (EU) 2017/745.

Za namene te priloge obnavljanje krovnih plasti koze vkljuc¢uje pomlajevanje koze.

Za namene te priloge odstranjevanje vtetoviranih znamenj vkljucuje odstranjevanje
trajnega licenja.

Za namene te priloge druga obravnava koze vkljuCuje nemedicinsko obravnavo
plamenastih znamenj (nevi flammei), hemangiomov, teleangiektazije, pigmentacij
koze in brazgotin, ki niso poskodba v smislu ¢lena 2, to¢ka (1), druga alinea, Uredbe
(EU) 2017/745. Ta priloga se na primer uporablja za pripomocke, predvidene za
zdravljenje brazgotin zaradi aken, vendar ne za pripomocke za drugo zdravljenje
aken.

Ta priloga se ne uporablja za opremo, ki z infrardecim opti¢nim sevanjem greje telo
ali dele telesa, in za solarije.

Opredelitev pojmov

V tej prilogi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(1) ,,pripomocek za strokovno uporabo“ pomeni pripomocek, za katerega je
predvideno, da ga strokovnjaki z dokazanimi kvalifikacijami za varno in
ucinkovito uporabo pripomocka uporabljajo v zdravstvenem okolju ali drugace
kontroliranem strokovnem okolju;

(2) ,pripomoc¢ek za domaco uporabo“ pomeni pripomocek, za katerega je
predvideno, da ga nestrokovnjaki uporabljajo zasebno in ne v kontroliranem
strokovnem okolju.

Obvladovanje tveganja

Proizvajalci pri izvajanju postopka obvladovanja tveganja iz Priloge | k tej uredbi v
okviru analize tveganj, povezanih s pripomockom, upostevajo posebna tveganja iz
oddelka 4 te priloge in, ¢e je to ustrezno za pripomocek, sprejmejo posebne ukrepe
za nadzor nad tveganji iz oddelka 5 te priloge.

Posebna tveganja
Proizvajalci upostevajo naslednje vidike in povezana tveganja:
(@) razlicne tipe koZe in stopnjo porjavelosti koze;

(b) prisotnost kakrsnih koli neobicajnih pojavov na kozi (npr. relief, tekstura ali
barva) ali bolezni, ki vpliva na koZo;

(c) starost potrosnikov;

(d) moznost istocasnih zdravljenj ali nepravilne uporabe zdravil;
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(€)

(f)
(@)

uporabo zdravil, ki povzrocajo preobcutljivost na svetlobo, ali kozmeti¢nih
izdelkov;

zmanjSan odziv na bolecino zaradi lokalne ali sistemske anestezije;

izpostavljenost drugim virom svetlobe.

Proizvajalci analizirajo, odpravijo ali ¢im bolj zmanjSajo naslednja tveganja:

@)
(b)
©)
(d)
)

(f)
(9)

(h)

(i)
()
(k)
()
(m)
(n)
(0)
(p)
(@
(r)
(s)
(t)
(u)
(V)
(w)
(X)
(v)

opekline;

nastanek brazgotin in keloidnih brazgotin;
hipopigmentacija in hiperpigmentacija;
pospeseno staranje koze;

alergijska/kemi¢na kozna reakcija (npr.na barvne pigmente vtetoviranih
znamen)j ali li¢il);

nastanek koznih rakov;

sprememba koznih rakov, koZznih obolenj, znamenj, herpesa, mozna zakasnitev
pri diagnozi bolezni (npr. melanom, endokrine bolezni);

reakcije v primeru morebitnega zauzitja zdravila ali uporabe kozmeti¢nih
izdelkov;

morebitne reakcije na sonce ali uporabo solarija;

morebitna fotoobcutljiva dermatoza;

vitiligo;

eritem, ve¢inoma zacasen in ob¢asno trajen;

purpura, ki nastane s krvavenjem iz malih krvnih Zil;
nastanek skorjastega tkiva;

edem;

nastanek mehurjev;

vnetje, folikulitis, okuzba koze;

poskodba ocesa, vkljucno s poSkodbo mreznice in roZenice;
S¢emenje ali vro¢ obcutek;

suha koza in srbenje zaradi britja ali kombinacije britja in obdelave s svetlobo;
¢ezmerna bolecina;

paradoksalna hipertrihoza (povecana rast dlak po obravnavi);
prevelika izpostavljenost;

nepredvidena sprostitev sevanja;

vzig, eksplozija ali nastanek plinov.

Posebni ukrepi za nadzor nad tveganji

Proizvajalci v zvezi s pripomocki za strokovno uporabo sprejmejo naslednje
varnostne ukrepe:

27

SL



SL

5.2.

5.3.
5.4.

(@)

(b)

(©)
(d)

(€)

(f)

@)
(h)

@)
(k)
(1
(m)
(n)

(0)

(P)

izogibanje nepooblaséenemu dostopu do pripomockov ali nepredvideni uporabi
pripomockov (npr. s stikalom na klju¢ ali kodo ali dvojno kontrolo oddajanja
energije);

prikaz znacilnosti oddanega opti¢nega sevanja za namene stalnega nadzora in
belezenja emisij prek pripomocka, poleg zahtev iz oddelka 16.2 Priloge I k
Uredbi (EU) 2017/745;

stalna kontrola stika in blokirni sistem za zagotovitev, da pripomocek deluje le
pri ustreznem stiku koze z delom pripomocka, ki oddaja sevanje;

izogibanje preveliki izpostavljenosti pri posameznem obisku v okviru
obravnave s posebnimi ukrepi;

¢e je valovna dolzina oddanega sevanja manj kot 1200 nm, instrumenti ali
metode za oceno pigmentacije koze, da bi se zagotovili primerni pogoji za
obravnavo;

ukrepi za preprecitev prevelike izpostavljenosti zaradi ponovitve posameznih
obiskov v okviru obravnave ali ponovitve obravnave;

predhodna nastavitev nizke energije;

optimizirana omejitev energije impulza in trajanja impulza (¢as izpostavljenosti
tkiva) in kombinacije teh dveh parametrov, pri ¢emer se upoSteva razpon
valovne dolZine;

optimizirana omejitev podrocja obravnave (velikosti mesta), pri ¢emer se
upostevajo tudi parametri iz tocke (h);

zmanjSanje razprsenega sevanja;
zmanjSanje tveganja naklju¢nega oddajanja;
funkcija ustavitve v sili (npr. stikalo za zaustavitev v sili);

pri pripomockih za odstranjevanje dlak: zmanjSanje ultravijolicnega sevanja
(doseze se na primer z uporabo ustreznega visokokakovostnega filtra na robu
frekven¢nega pasu);

pripomocki, s katerimi naj bi se povzrocila stalna sprememba videza, se ne
uporabljajo na osebah, mlajsih od 18 let;

informacije za uporabnika o pravilnem delovanju pripomocka in dejanskem
nacinu delovanja z zvo¢nimi ali opti¢nimi sredstvi v nainu pripravljenosti, v
nacinu delovanja in v primeru izgube stika s kozo med postopkom;

navodila za uporabnika, da med postopkom zavaruje znamenja ali lezije.

Pripomocki za domaco uporabo ne oddajajo sevanja zunaj razpona valovne dolZine
od 400 nm do 1200 nm. Brez poseganja v oddelek 4 je dovoljeno odstopanje za
oddano energijo valovnih dolzin nad 1200 nm do najve¢ 15 % skupne oddane
energije.

Pripomocki za domaco uporabo se lahko uporabijo le za odstranjevanje dlak.

Proizvajalci pripomoc¢kov za domaco uporabo izvajajo ukrepe za nadzor nad tveganji
iz oddelka 5.1, razen ¢e ni drugace doloceno v tej uredbi. Poleg tega proizvajalci
pripomockov za domaco uporabo:
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5.6.

5.7.

(@) omejijo trajanje izpostavljenosti in vkljuéijo samodejno deaktivacijo, da bi se
izognili tveganju prevelike izpostavljenosti;

(b)  vkljucijo stalno kontrolo stika in blokirni sistem za zagotovitev, da pripomocek
deluje le pri popolnem stiku koze z delom pripomocka, ki oddaja sevanje,
namesto izpolnjevanja zahtev iz tocke (c) oddelka 5.1;

(c) vklju¢ijo vgrajen senzor za merjenje polti koze, ki oceni predel koze na
podrocju obravnave ali blizu njega ter omogoca oddajanje energije le, Ce je
pigmentacija koze primerna za obravnavo in ¢e je po analizi polti koze
zagotovljen stalen popoln stik s kozo, namesto izpolnjevanja zahtev iz tocke (e)
oddelka 5.1.

Proizvajalci pripomockov za domaco uporabo na spletu objavijo videe z navodili za
varno uporabo pripomocka.

Proizvajalci skupaj s pripomockom zagotovijo ustrezno zasc¢ito za o¢i za uporabnike,
potrosnike in vsako drugo osebo, ki bo verjetno izpostavljena sevanju zaradi odboja
ali nepravilne uporabe pripomocka, ki oddaja sevanje, ali nepravilnega ravnanja z
njim. Zascita za o¢i uporabnika mora zagotoviti, da so o¢i zasc¢itene pred intenzivno
pulzirajoco svetlobo ali lasersko svetlobo, hkrati pa ne sme ovirati natan¢ne in varne
obravnave.

Ce je predvidena veckratna uporaba zas¢ite za o¢i, je treba zagotoviti, da na raven
zaScite ne vplivajo negativno nujni postopki ¢iScenja ali razkuzevanja med celotno
zivljenjsko dobo pripomocka. Zagotovijo se navodila za nujno ciS€enje in
razkuzevanje.

Proizvajalci zagotovijo usposabljanje, dostopno uporabnikom. To usposabljanje
zajema pogoje za varno in ucinkovito uporabo pripomocka, obvladovanje
kakr$nih koli povezanih zapletov ter opredelitev zapletov, o katerih se poroca, in
nadaljnje ukrepanje. Kar zadeva pripomocke za domaco uporabo, se videi z navodili
Stejejo za usposabljanje, dostopno uporabnikom.

Informacije v zvezi z varnostjo

Navodila za uporabo
Navodila za uporabo vkljuéujejo:

(@ najmanjSo jakost sevanja ter trajanje in pogostost uporabe, ki so potrebni za
zagotovitev Zelenega ucinka;

(b) najvecjo in priporo¢eno jakost sevanja ter trajanje in pogostost uporabe;
(c) najkrajsi Casovni interval med ve¢ uporabami na istem mestu;
(d) tveganja, ki izhajajo iz Cezmerne uporabe;

(e) jakost sevanja ter trajanje in pogostost uporabe, ki povzro¢ijo mocno povecanje
tveganja, e obstaja;

(f)  jakost sevanja ter trajanje in pogostost uporabe, pri katerih je dosezena najvecja
ucinkovitost;

(g) energijo impulza, fluenco, razpon valovne dolzine [nm], trajanje impulza [ms],
profil(-e) impulza;

(h) najvecja dopustna velikost mesta obravnave [cm?];
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6.3.

6.4.

6.5.

(i)  opis najmanj$e homogenosti mesta obravnave;

(]))  opis zahtev glede prostorske razporeditve mest zdravljenja ob upostevanju, da
prekrivanje podroc€ij obravnave ne sme povzrociti prevelike izpostavljenosti;

(k) varnostne znacilnosti pripomocka;
()  pri¢akovano Zivljenjsko dobo pripomocka;
(m) pri¢akovano stabilnost u¢inkovitosti,

(n) Kkozmeti¢ne izdelke in zdravila z vzajemnim delovanjem ali pri¢akovanim
vzajemnim delovanjem na obravnavo ter njihov opis;

(0) druge vire sevanja, kot je daljSa izpostavljenost son¢ni svetlobi ali uporaba
solarija, ki bi lahko povecali tveganje;

(p) kar zadeva pripomocke za strokovno uporabo, zahtevo, da uporabnik
potros$niku zagotovi izvod priloge iz oddelka 6.11, preden se na potroSniku
uporabi pripomocek.

Razen pri pripomockih za odstranjevanje dlak, pri uporabi katerih pretirana
poras€enost ni povezana z zdravstvenim stanjem, proizvajalec uporabnikom in
potro$nikom priporoca, naj opravijo zdravniski pregled, vklju¢no z diagnosti¢nimi
preiskavami podro€ij koze, na katerih naj bi se izvajal postopek. Proizvajalci
uporabnikom svetujejo, naj pripomocka ne uporabijo na potrosnikih, dokler ne
pridobijo dokumentacije s takega pregleda.

V navodilih za uporabo so jasno opisane zahteve glede ¢iscenja in vzdrzevanja. Kar
zadeva pripomocke, predvidene za strokovno uporabo, navodila za uporabo
vkljucujejo merjenje gostote svetlobne energije in zahtevane varnostne ukrepe, ki se
izvedejo vsaj enkrat na leto.

Proizvajalec za pripomocke za strokovno uporabo navede tudi, kako zagotoviti stalno
ucinkovitost ter priporo¢i vsaj letni preskus elektri¢ne varnosti in vzdrzevanje.

V navodilih za uporabo so jasno opisani okolje delovanja in pogoji, pod katerimi

lahko pripomocki varno delujejo. Navodila za uporabo pripomockov za strokovno

uporabo vkljucujejo tudi:

(@) opis ali seznam ustreznih dodatkov ali pogojev drugih izdelkov, uporabljenih v
postopku;

(b)  varnostne ukrepe, ki jih je treba sprejeti in ki vkljuCujejo uporabo neodbojnih
instrumentov (zrcala se ne uporabljajo), uporabo vpojnih ali difuzijskih povrsin

ali orodij ter izogibanje vnetljivim izdelkom in snovem, ¢e je ustrezno pa tudi
potrebo po zadostnem prezraevanju prostora;

(c) ustrezno opozorilo pred prostorom, v katerem se izvaja postopek.
V navodilih za uporabo je poudarjeno:
(@) daje treba vedno zascititi o¢i pred oddajano svetlobo;

(b) da si morajo uporabniki, potro$niki in vsaka druga oseba, ki bo verjetno
izpostavljena sevanju zaradi odboja ali nepravilne uporabe pripomocka, ki
oddaja sevanje, ali nepravilnega ravnanja z njim, ustrezno zascititi o¢i med
obravnavo z intenzivno pulzirajoco svetlobo ali laserskimi pripomocki, zlasti
¢e naj bi se ti pripomocki uporabili blizu obraza.
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6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

6.11.

V navodilih za uporabo je jasno navedeno, pri katerih potro$nikih, na katerih delih
koze, na katerih tipih koZze in pri katerih stanjih koze se pripomocek ne uporablja.

V navodilih za uporabo je jasno navedeno, da se pripomocek ne sme uporabiti na
delih koze, na katerih je vecja verjetnost nastanka koznega raka, na odprtih ranah ali
izpuscajih ter otecenih, rdecih, razdrazenih, okuzenih ali vnetih delih ali pri koznih
izbruhih. Poleg tega navodila za uporabo vkljucujejo informacije o nadaljnjih
kontraindikacijah, kot so fotoobcutljiva epilepsija, sladkorna bolezen ali nose¢nost,
¢e je ustrezno.

V navodilih za uporabo pripomockov, s katerimi naj bi se povzrocila stalna
sprememba videza, je navedeno, da se ti pripomocki ne uporabljajo na osebah,
mlajsih od 18 let.

Kar zadeva pripomocke za strokovno uporabo, proizvajalec zagotovi, da so
zdravstvenemu delavcu ali ponudniku storitev zagotovljene vse ustrezne informacije
za zagotovitev, da strokovni uporabniki ocenijo potrosnike. To vkljucuje ustreznost
potroS$nikov za obravnavo s pripomocki ter ustrezno in zadostno svetovanje
potro$nikom o tveganjih in moznih izidih postopka ob uposStevanju zdravstvene
anamneze potrosnikov in zdravil, ki jih jemljejo.

Kar zadeva pripomocke za domaco uporabo, navodila za uporabo vkljucujejo spletni
naslov, na katerem so na voljo videi z navodili v skladu z oddelkom 5.4.

Navodila za uporabo pripomockov za strokovno uporabo vkljucujejo prilogo,
napisano v jeziku, ki ga na splo$no razumejo nestrokovnjaki, in v obliki, ki se zlahka
predlozi vsem potro$nikom. Priloga vsebuje:

(@ informacije iz oddelka 12.1, to¢ke (), (b) in (c), Priloge I;

(b) izjavo: ,,Uporabniki so opravili ustrezno usposabljanje o pogojih varne uporabe
pripomocka.*, ¢e je ustrezno;

(¢) informacije o tem, kdaj in kako porocati proizvajalcu o nezelenih stranskih
ucinkih;

(d) priporo¢ilo, da se opravi posvetovanje z zdravnikom, vkljuéno z
diagnosti¢nimi preiskavami delov koZe, na katerih naj bi se izvajal postopek.
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3.2.

3.3.

PRILOGA VII

Podrocje uporabe

Ta priloga se nanaSa na opremo za transkranialno stimulacijo mozganov, ki uporablja
elektri¢ne tokove ali magnetna ali elektromagnetna polja, Ki spreminjajo nevronsko
delovanje mozganov, iz oddelka 6 Priloge XVI k Uredbi (EU) 2017/745. Ta oprema
vkljucuje pripomocke za transkranialno stimulacijo z izmenic¢nim elektri¢nim tokom,
transkranialno stimulacijo z enosmernim elektricnim tokom, transkranialno
magnetno stimulacijo in transkranialno stimulacijo z naklju¢nimi Sumi. Ta priloga se
ne uporablja za invazivne pripomocke.

Obvladovanje tveganja

Proizvajalci pri izvajanju postopka obvladovanja tveganja iz Priloge | k tej uredbi
med tveganji, povezanimi s pripomoc¢kom, upostevajo posebna tveganja iz oddelka 3
te priloge in, Ce je to ustrezno za pripomocek, sprejmejo posebne ukrepe za nadzor
nad tveganji iz oddelka 4 te priloge.

Posebna tveganja

Pri izvajanju postopka obvladovanja tveganja se posebna pozornost nameni
namestitvi elektrod ter jakosti, valovni obliki, trajanju in drugim parametrom
elektri¢nega toka in magnetnih polj.

Proizvajalci upostevajo naslednje vidike in povezana tveganja:

(@) nepravilna namestitev elektrod in tuljav lahko povzroc¢i neuspesno delovanje,
povecane elektricne tokove v tkivih ali nepredvideno nevronsko odzivanje;

(b) nevronsko odzivanje na stimulacijo mozganov je lahko zelo razli¢no, zato ima
lahko stimulacija mozganov nepredvidene ucinke na razli¢ne skupine 0seb.
Nekatere skupine so lahko zlasti ranljive: osebe, mlajSe od 18 let, mlajsi
odrasli, nosec¢nice, psihiatricni bolniki, osebe s psiholoSkimi motnjami ali
zdravstvenimi stanji, ki vplivajo na centralni Zivéni sistem, odvisniki od
alkohola ter uporabniki snovi, ki povzrocajo zasvojenost, in drugih snovi, ki
spremenijo posameznikovo naravno dojemanje;

(c) prisotnost aktivnih pripomockov za vsaditev ali aktivnih medicinskih
pripomockov, ki se nosijo na telesu, in/ali kovinskih pasivnih medicinskih
pripomoc¢kov ali drugih kovinskih predmetov na telesu ali v njem lahko
povzroCi posebna tveganja, ki izhajajo iz uporabe elektricne energije in
magnetnih polj;

(d) cEezmerna, pogosta in kumulativna dolgoro¢na uporaba lahko ima nepredvidene
nevronske ucinke, ki bi lahko v nekaterih primerih povzrocili strukturne
spremembe mozganov.

Proizvajalci analizirajo, odpravijo ali ¢im bolj zmanjSajo tveganja, povezana z
naslednjimi nevarnostmi ali poskodbami:

(@) psiholoskimi tveganji;
(b)  nevronskimi tveganji in tveganji za nevrotoksi¢nost;

(c) kratko-, srednje- in dolgoro¢nimi kognitivnimi stranskimi ucinki, kot so
kompenzacijski kompromisi  (npr. slabSanje delovanja ali neoptimalno
delovanje predelov mozganov, ki niso stimulirani);
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4.2.

(d)
)
(f)
(@)

(h)
(i)

@)

(k)
(1)

prehodnimi spremembami slu$nega praga ali tinitusom;
dolgoro¢nimi spremembami delovanja mozganov zaradi stranskih uc¢inkov;
nevarnostmi, povezanimi z dolgoro¢nimi ucinki ponavljajoce se stimulacije;

nevarnostmi, povezanimi z uporabo pripomocka v dolo¢enih okoljih, ki so zelo
stimulativna ali zahtevajo veliko pozornosti;

netipi¢nimi ali drugimi idiosinkrati¢nimi ucinki;
posebnimi nevarnostmi, ki nastanejo na podrocju stika med elektrodami in
kozo;

elektromagnetnimi motnjami ali poSkodbami zaradi medsebojnega delovanja z
aktivnimi  vsadki (npr. srénimi  spodbujevalniki, vsadnimi kardioverter
defibrilatorji, polzevimi vsadki, nevronskimi vsadki), aktivnimi pripomocki
(npr. pripomocki za nevronsko stimulacijo, pripomocki za infuzijo zdravil),
neaktivnimi  kovinskimi vsadki (npr. kovinskimi zobnimi vsadki) ali
pripomocki, ki se nosijo na telesu (npr. biosenzorji);

nevarnostmi, povezanimi z uporabo pripomocka po uZzivanju alkohola in/ali
mehkih drog in/ali snovi/zdravil, ki stimulirajo centralni Zivéni sistem;

nevarnostmi, povezanimi z moznim pove€anjem uc¢inka zaradi kombinirane
uporabe (socasna uporaba nekaj/ve¢ pripomockov na isti osebi ali razli¢nih
osebah) in razumno predvidljive nepravilne uporabe.

Posebni ukrepi za nadzor nad tveganji

Pri uporabi oddelka 4.2 Priloge I se izklju¢ijo naslednje kategorije potrosnikov, razen
¢e ne obstajajo specifi¢ni dokazi o varni uporabi:

(a)
(b)

(©)
(d)
(e)
(f)

(9)
(h)
(i)

osebe z anamnezo epilepsije;

osebe med farmacevtskim zdravljenjem zaradi bolezni, povezanih s centralnim
zivénim sistemom,;

osebe med terapevtskim zdravljenjem, ki spremeni vzdrazljivost centralnega
ZivEnega sistema;

uporabniki prepovedanih snovi ali drugih snovi, ki spremenijo posameznikovo
naravno dojemanje, ne glede na to, ali se te snovi na splo$no Stejejo za
terapevtska zdravila;

osebe s tumorjem v centralnem zivénem sistemu;

osebe z Zilnimi, travmatskimi, nalezljivimi ali presnovnimi lezijami ali
boleznimi na moZganih;

osebe, ki trpijo zaradi motenj spanja, odvisnosti od drog ali alkoholizma;
osebe, mlajse od 18 let;

nosecnice.

Proizvajalci po potrebi uporabljajo naslednje varnostne ukrepe:

(a)

(b)

prepreCevanje nepoobla$¢enega dostopa do pripomocka (npr.s stikalom na
klju¢ ali kodo) in nepredvidene uporabe pripomocka (npr. z dvojno kontrolo
oddajanja energije);

zmanjSanje razsipanih magnetnih polj;
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7.2.

() zmanjSanje tveganja naklju¢nega oddajanja;
(d) funkcija ustavitve v sili (npr. stikalo za zaustavitev v sili);
(e) samodejna deaktivacija, kadar je dosezen najvecji sprejemljiv obseg delovanja;

(f) samodejna deaktivacija, kadar je dosezeno najveCje sprejemljivo trajanje
izpostavljenosti;

(g) samodejna deaktivacija v primeru prevelike izpostavljenosti zaradi
kombinacije obsega delovanja in trajanja;

(h) razpolozljivost videov z navodili o varni uporabi pripomocka na spletu;

(i) zagotovitev ustreznega usposabljanja za uporabnike o varni in ucinkoviti
uporabi pripomocka;

(j) informacije za uporabnika o pravilnem delovanju pripomocka in dejanskem
nacinu delovanja z zvo¢nimi ali opti¢nimi sredstvi v na¢inu pripravljenosti, v
nacinu delovanja in v primeru izgube popolnega stika s koZzo med postopkom;

Pripomocki vkljucujejo krmilne elemente za cas uporabe, valovno obliko in
uporabljeno energijo. VkljuCujejo samodejne alarme za primere, v katerih je
dosezena kriti¢na vrednost enega parametra (npr. raven energije, trajanje uporabe) ali

ey

vrednostmi.

Informacije v zvezi z varnostjo

V navodilih za uporabo in po moznosti na oznaki so navedeni u¢inkovitost, ki jo
potros$nik lahko pri¢akuje pri uporabi pripomocka, in tveganja, ki izhajajo iz njegove
uporabe. Predvidena ulinkovitost je opisana tako, da potroSnik razume, katere
nemedicinske ucinke je mogoce pri¢akovati od uporabe pripomocka (npr. povecanje
inteligence ali izboljSanje matemati¢nih sposobnosti).

Informacije o opozorilih, previdnostnih ukrepih in stranskih u€inkih zajemajo:
(@) posebna tveganja za osebe iz oddelka 4.1;

(b) tveganja za osebe z aktivnimi medicinskimi pripomocki za vsaditev ali
aktivnimi medicinskimi pripomocki, ki se nosijo na telesu;

(c) tveganja za osebe s kovinskimi pasivnimi medicinskimi pripomocki ali drugimi
kovinskimi predmeti na telesu ali v njem;

(d) informacije o tem, kako ravnati pri preveliki izpostavljenosti energiji;
(e) informacije o tem, kako ravnati v primeru psiholoskih moten;j.
Navodila za uporabo

V navodilih za uporabo je jasno navedeno, kako je treba elektrode in magnetne
tuljave namestiti na glavo. Ce ni mogode navesti natanénega mesta namestitve, so
navodila za uporabo dovolj specificna, da omogoc€ajo pravilno namestitev.
Pojasnjena so tveganja, ki izhajajo iz napacne namestitve elektrod in tuljav, ter
mozni negativni ucinki na uc¢inkovitost.

Navodila za uporabo vkljucujejo informacije o:

(@) trajanju, intenzivnosti in pogostosti stimulacije ter vseh tveganjih, ki izhajajo iz
uporabe, tudi iz cezmerne uporabe;
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

(b) oddani energiji, ciljnem predelu mozganov, valovnih oblikah in znaéilnostih
impulza.

Razen v primeru specifi¢nih dokazov o varni uporabi v skladu z oddelkom 4.1 je v
navodilih za uporabo jasno navedeno, da se pripomocek ne sme uporabljati na
kategorijah potrosnikov iz oddelka 4.1 oziroma da te kategorije potroSnikov
pripomocka ne smejo uporabljati.

V navodilih za uporabo je jasno navedeno tudi, da se pripomoc¢ek ne sme uporabljati
v primeru odprtih ran ali izpusScajev ter oteCenih, rdecih, razdrazenih, okuzenih ali
vnetih predelov ali pri koznih izbruhih, ¢e bodo sestavni deli pripomocka v stiku s
temi predeli.

V navodilih za uporabo so navedena vsa mozna neposredna in posredna tveganja za
potro$nika, na katerem se izvaja stimulacija moZganov, in za uporabnika zaradi
medsebojnega delovanja elektri¢nih tokov, magnetnih polj ali elektromagnetnih polj,
ki jih je ustvaril pripomocek za stimulacijo mozganov, s kovinskimi pasivnimi
vsajenimi medicinskimi pripomocki in drugimi kovinskimi predmeti na ali v telesu
ter aktivnimi medicinskimi pripomocki za vsaditev (npr. srénimi spodbujevalniki,
vsadnimi kardioverter defibrilatorji, polZzevimi vsadki in nevronskimi vsadki) in
aktivnimi medicinskimi pripomocki, ki se nosijo na telesu (npr. pripomocki za
nevronsko stimulacijo in pripomocki za infuzijo zdravil). To zajema informacije o
prevodnosti elektrinega toka, okrepitvi notranjih elektricnih polj, segrevanju ali
odmiku kovinskih vsadkov, kot so elektrode, stenti, sponke, igle, plosc¢ice, vijaki in
zobni aparati, ali drugih kovinskih predmetov, na primer Srapnela ali nakita.

Kadar je predvideno ali se pri¢akuje, da bo pripomocek na potroSniku uporabil
strokovni uporabnik, navodila za uporabo vkljucujejo zahtevo, da uporabnik
potro$niku zagotovi izvod priloge iz oddelka 7.7, preden se na potroSniku uporabi
pripomocek.

Navodila za uporabo vkljucujejo spletni naslov, na katerem so na voljo videi z
navodili v skladu z oddelkom 4.2, tocka (h).

Kadar je predvideno ali se pricakuje, da bo pripomocek na potrosniku uporabil
strokovni uporabnik, navodila za uporabo vkljucujejo prilogo, napisano v jeziku, ki
ga na splosno razumejo nestrokovnjaki, in v obliki, ki se zlahka predlozi vsem
potro$nikom. Priloga vsebuje:

(@ informacije iz oddelka 12.1, to¢ke (), (b) in (c), Priloge I;

(b) izjavo: ,,Uporabniki so opravili ustrezno usposabljanje o pogojih varne uporabe
pripomocka., ¢e je ustrezno;

(¢) informacije o tem, kdaj in kako porocati proizvajalcu o nezelenih stranskih
ucinkih.
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