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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/2346 AL COMISIEI
din 1 decembrie 2022

de stabilire a unor specificatii comune pentru grupele de produse care nu sunt destinate unui scop
medical enumerate in anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului privind dispozitivele medicale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
Avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului ('), in special articolul 1
alineatul (2) coroborat cu articolul 9 alineatul (1),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2017745 stabileste norme referitoare la introducerea pe piatd, punerea la dispozitie pe piatd sau
punerea in functiune in Uniune a dispozitivelor medicale pentru uz uman si a accesoriilor pentru astfel de
dispozitive. Regulamentul (UE) 2017/745 prevede, de asemenea, obligatia Comisiei de a adopta, pentru grupele de
produse care nu sunt destinate unui scop medical enumerate in anexa sa XVI, specificatii comune care si abordeze
cel putin aplicarea unor mdsuri de gestionare a riscurilor, astfel cum se prevede in cerintele generale privind
siguranta si performanta, stabilite in anexa I la regulamentul respectiv si, daci este necesar, evaluarea clinicd privind
siguranta.

(2)  De la data aplicirii specificatiilor comune, Regulamentul (UE) 2017745 trebuie sa se aplice si grupelor de produse
care nu sunt destinate unui scop medical.

(3)  Pentru ca producitorii sd poatd demonstra conformitatea produselor care nu sunt destinate unui scop medical in
ceea ce priveste aplicarea gestiondrii riscurilor, este necesar ca specificatiile comune si vizeze si aplicarea gestiondrii
riscurilor, astfel cum se prevede in a doua tezd din sectiunea 1 si in sectiunile 2-5, 8 si 9 din anexa I la Regulamentul
(UE) 2017/745. In consecintd, in conformitate cu articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/745,
produsele care nu sunt destinate unui scop medical si care sunt in conformitate cu specificatiile comune trebuie s3
fie considerate a fi in conformitate cu cerintele prevazute in dispozitiile respective.

(4)  Este necesar, in principiu, ca specificatiile comune si fie stabilite pentru toate grupele de produse care nu sunt
destinate unui scop medical enumerate in anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745. Cu toate acestea, intrucit
Regulamentul (UE) 2017/745 reglementeazd introducerea pe piatd, punerea la dispozitie pe piatd sau punerea in
functiune in Uniune, nu sunt necesare specificatii comune pentru produsele pentru care nu existd informatii
disponibile cu privire la comercializarea lor in Uniune. De exemplu, nu existd informatii cu privire la urmatoarele
produse comercializate in Uniune: lentilele de contact care contin piese precum o antend sau un microcip, lentilele
de contact care sunt dispozitive active; produsele implantabile active destinate a fi introduse total sau partial in
corpul uman prin mijloace chirurgicale invazive in scopul modificdrii anatomiei sau al fixdrii unei parti a corpului;
dispozitivele active destinate a fi utilizate pentru umplerea faciald sau a altor membrane dermice sau mucoase prin
injectare subcutanatd, submucoasd sau intradermicd sau alt tip de introducere; echipamentele implantabile active
destinate a fi utilizate pentru reducerea, indepirtarea sau distrugerea tesutului adipos. In plus, pentru unele produse,
informatiile disponibile nu sunt suficiente pentru a permite Comisiei sd elaboreze specificatii comune. Acesta este, de
exemplu, cazul altor articole destinate a fi introduse in ochi sau aplicate pe ochi.

(5)  Estenecesar ca echipamentele de bronzare si cele care utilizeaza radiatii optice in infrarosu pentru incilzirea corpului
sau a unor pdrti ale corpului, destinate tratamentului tesuturilor sau partilor corpului situate subcutanat, si nu fie
considerate produse pentru tratamentul pielii in sensul anexei XVI la Regulamentul (UE) 2017/745. In consecint,
este necesar ca ele si nu intre sub incidenta prezentului regulament.

() JOL117,55.2017,p. 1.
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(6)  Grupa de produse enumerate la punctul 6 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745 este destinatd stimularii
creierului in cazul in care numai curentii electrici sau cAmpurile magnetice sau electromagnetice patrund in craniu.
Este necesar ca dispozitivele invazive destinate stimuldrii creierului, cum ar fi electrozii sau senzorii care sunt
introdusi partial sau total in corpul uman, sd nu intre sub incidenta prezentului regulament.

(7)  Regulamentul (UE) 2017/745 impune ca un produs fird scop medical mentionat in anexa XVI la regulamentul
respectiv, atunci cand este utilizat in conditiile si in scopurile previzute, sd nu prezinte niciun risc sau sd prezinte un
risc care sd nu depdseascd riscul maxim acceptabil legat de utilizarea produsului, care si fie compatibil cu un nivel
inalt de protectie a sigurantei si sindtitii persoanelor.

(8)  Grupele de produse care nu sunt destinate unui scop medical enumerate in anexa XVI la Regulamentul (UE)
2017/745 se inscriu intr-o gamd largd de dispozitive destinate unor aplicatii si utilizdri diferite. Este necesar sa fie
elaboratd o metodologie comund de gestionare a riscurilor pentru a asigura o abordare armonizatd in randul
producitorilor diferitelor grupe de dispozitive si pentru a facilita o punere in aplicare coerentd a specificatiilor
comune.

(9)  Pentru a asigura o gestionare adecvatd a riscurilor, este necesar sa se identifice factorii de risc specifici care trebuie
analizati i minimizati si sd se identifice masurile specifice de control al riscurilor care trebuie puse in aplicare
pentru fiecare dintre grupele de produse enumerate in anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745.

(10)  Pentru a facilita punerea in aplicare a gestiondrii riscurilor de citre producitorii de dispozitive medicale si de produse
care nu sunt destinate unui scop medical, este necesar ca gestionarea riscurilor pentru ambele grupe de produse si se
bazeze pe aceleasi principii armonizate, iar cerintele sd fie compatibile. Prin urmare, este necesar ca normele privind
aplicarea gestiondrii riscurilor sd fie in concordantd cu orientdrile internationale consacrate in domeniu, inclusiv cu
standardul international ISO 14971:2019 privind aplicarea gestiondrii riscurilor in cazul dispozitivelor medicale.

(11) Regulamentul (UE) 2017/745 prevede ci evaluarea clinici a produselor care nu sunt destinate unui scop medical
trebuie sd se bazeze pe date clinice relevante privind performanta si siguranta. Aceste date trebuie si includd
informatii din cadrul supravegherii ulterioare introducerii pe piatd, al monitorizarii clinice ulterioare introducerii pe
piatd si, dupi caz, al investigatiei clinice specifice. Intrucat, in general, nu este posibil s se demonstreze echivalenta
intre un dispozitiv medical §i un produs care nu este destinat unui scop medical, in cazul in care toate rezultatele
disponibile ale investigatiilor clinice se referd numai la dispozitivele medicale, este necesar si fie efectuate investigatii
clinice vizand produsele care nu sunt destinate unui scop medical.

(12) In cazul in care se efectueazd investigatii clinice pentru a confirma conformitatea cu ceringele generale relevante
privind siguranta si performanta, nu este posibil si se finalizeze investigatiile clinice §i evaluarea conformitatii in
termen de sase luni. Pentru astfel de cazuri este necesar si fie previazute dispozitii tranzitorii.

(13) In cazul in care in procedura de evaluare a conformitdtii trebuie si fie implicat un organism notificat, nu este posibil
ca producitorul si finalizeze evaluarea conformitdtii in termen de 6 luni. Pentru astfel de cazuri este necesar si fie
previzute dispozitii tranzitorii.

(14) Este necesar ca dispozitii tranzitorii sd fie stabilite si pentru produsele reglementate in anexa XVI la Regulamentul
(UE) 2017/745 pentru care organismele notificate au eliberat certificate in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului (3. De asemenea, pentru respectivele produse, nu este posibil ca producitorul si finalizeze investigatiile
clinice si evaluarea conformitdtii in termen de 6 luni.

(15) Pentru a se asigura siguranta produselor in cursul perioadei de tranzitie, este necesar si se permitd introducerea in
continuare a produselor pe piatd si punerea lor la dispozitie pe piatd sau punerea lor in functiune, cu conditia ca
produsele in cauzd si fi fost deja comercializate in mod legal in Uniune inainte de data aplicdrii prezentului
regulament, ca ele s respecte in continuare cerintele din dreptul Uniunii si din dreptul intern aplicabile inainte de
data aplicdrii prezentului regulament si ca conceptia lor si scopul cdruia ii sunt destinate si nu fie modificate in mod
semnificativ. Intrucat scopul instituirii dispozitiilor tranzitorii este de a acorda producitorilor suficient timp pentru a
efectua investigatiile clinice si procedurile de evaluare a conformitdtii necesare, este necesar ca dispozitiile tranzitorii
sd Inceteze in cazul in care producitorii nu efectueazi investigatiile clinice sau procedura de evaluare a conformitatii,
dupd caz, intr-un interval de timp rezonabil.

() Directiva 93[42|CEE a Consiliului din 14 junie 1993 privind dispozitivele medicale (JO L 169, 12.7.1993, p. 1).
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(16) Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale a fost consultat.

(17) Este necesar ca data aplicirii prezentului regulament si fie amanatd, astfel cum se prevede in Regulamentul (UE)
2017/745.

(18) Maisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru dispozitive medicale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Specificatii comune

(1)  Prezentul regulament stabileste specificatii comune pentru grupele de produse care nu sunt destinate unui scop
medical enumerate in anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745.

Anexa I stabileste specificatii comune pentru toate acele grupe de produse care nu sunt destinate unui scop medical.
Anexa II stabileste specificatii comune pentru lentilele de contact, astfel cum se specificd in sectiunea 1 din anexa respectiva.

Anexa I stabileste specificatii comune pentru produsele destinate a fi introduse total sau partial in corpul uman prin
mijloace chirurgicale invazive in scopul modificdrii anatomiei, cu exceptia produselor de tatuaj si a piercingurilor, astfel
cum se specificd in sectiunea 1 din anexa respectivd.

Anexa IV stabileste specificatii comune pentru substantele, combinatiile de substante sau articolele destinate a fi utilizate
pentru umplerea faciald sau a altor membrane cutanate sau mucoase prin injectare subcutanati, submucoasd sau
intradermicd sau alt tip de introducere, cu exceptia celor pentru tatuaj, astfel cum se specificd in sectiunea 1 din anexa
respectiva.

Anexa V stabileste specificatii comune pentru echipamentele destinate a fi utilizate pentru reducerea, indepirtarea sau
distrugerea tesutului adipos, precum echipamentele de liposuctie, lipolizd sau lipoplastie, astfel cum se specificd in
sectiunea 1 din anexa respectiva.

Anexa VI stabileste specificatii comune pentru echipamentele care emit radiatii electromagnetice de mare intensitate (de
exemplu, infrarosii, lumind vizibild si ultraviolete) si care sunt destinate a fi utilizate asupra corpului uman, inclusiv sursele
coerente §i necoerente, monocromatice si cu spectru larg, cum ar fi laserele si echipamentele cu lumind intens pulsatd
pentru remodelarea suprafetei tegumentului, tatuaj sau indepartarea parului sau alte tratamente ale tegumentului, astfel
cum se specificd in sectiunea 1 din anexa respectiva.

Anexa VII stabileste specificatii comune pentru echipamentele destinate stimularii cerebrale care aplicd curenti electrici sau
campuri magnetice ori electromagnetice care penetreazd craniul pentru a modifica activitatea neuronald in creier, astfel
cum se specificd in sectiunea 1 din anexa respectiva.

(2)  Specificatiile comune previzute in prezentul regulament vizeazd cerintele previzute in a doua tezd din sectiunea 1 si
in sectiunile 2-5, 8 si 9 din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745.

Articolul 2
Dispozitii tranzitorii

(1) Un produs pentru care producdtorul intentioneazd sd efectueze sau efectueazd o investigatie clinicd pentru a genera
date clinice pentru evaluarea clinicd cu scopul de a confirma conformitatea cu cerintele generale relevante privind
siguranta si performanta prevdzute in anexa I la Regulamentul (UE) 2017745 si cu specificatiile comune previzute in
prezentul regulament si in cazul in care in evaluarea conformititii sale necesitd si fie implicat un organism notificat in
conformitate cu articolul 52 din regulamentul respectiv, poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune pand la 22 iunie
20238, dacd sunt indeplinite urmitoarele conditii:

(a) produsul a fost deja comercializat in mod legal in Uniune inainte de 22 junie 2023 si continud sa respecte cerintele din
dreptul Uniunii i din dreptul intern care i se aplicau inainte de 22 iunie 2023;
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(b) nu existd modificari semnificative in ceea ce priveste conceptia produsului si scopul cdruia ii este destinat.

Prin derogare de la primul paragraf al prezentului alineat, de la 22 junie 2024 pana la 22 decembrie 2024, un produs care
indeplineste conditiile previzute la paragraful respectiv poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune numai daci
sponsorul a primit din partea statului membru in cauzi o notificare, in conformitate cu articolul 70 alineatele (1) sau (3)
din Regulamentul (UE) 2017/745, prin care se confirmd ci cererea de efectuare a investigatiei clinice a produsului este
completd si cd investigatia clinicd intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2017/745.

Prin derogare de la primul paragraf, de la 23 decembrie 2024 pand la 22 iunie 2026, un produs care indeplineste conditiile
previzute la paragraful respectiv poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune numai daci sponsorul a inceput investigatia
clinica.

Prin derogare de la primul paragraf, de la 23 iunie 2026 pand la 22 iunie 2028, un produs care indeplineste conditiile
previzute la paragraful respectiv poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune numai dacd organismul notificat si
producidtorul au semnat un acord scris pentru efectuarea evaludrii conformitatii.

(2)  Un produs pentru care producitorul nu intentioneazd si efectueze o investigatie clinicd, dar in cazul in care in
evaluarea conformitdtii sale trebuie sa fie implicat un organism notificat in conformitate cu articolul 52 din regulamentul
respectiv, poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune pand la 22 iunie 2025, daci sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(@) produsul a fost deja comercializat in mod legal in Uniune inainte de 22 iunie 2023 si continud si respecte cerintele din
dreptul Uniunii i din dreptul intern care i se aplicau inainte de 22 iunie 2023;

(b) nu existd modificari semnificative in ceea ce priveste conceptia produsului si scopul ciruia ii este destinat.

Prin derogare de la primul paragraf, de la 22 septembrie 2023 pand la 22 iunie 2025, un produs care indeplineste conditiile
previzute la paragraful respectiv poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune numai dacd organismul notificat si
producdtorul au semnat un acord scris pentru efectuarea evaludrii conformitatii.

(3)  Un produs ciruia i se aplicd prezentul regulament si care face obiectul unui certificat eliberat de un organism
notificat in conformitate cu Directiva 93/42/CEE poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune pani la datele stabilite la
alineatul (1) primul paragraf si la alineatul (2) primul paragraf, dupd caz, chiar si dupd data expirdrii unui astfel de
certificat, dacd sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

(a) produsul a fost deja comercializat in mod legal in Uniune inainte de 22 iunie 2023 si continud si respecte cerintele
Directivei 93/42/CEE, cu exceptia cerintei de a face obiectul unui certificat valabil eliberat de un organism notificat in
cazul in care certificatul expird dupd 26 mai 2021;

(b) nu existd modificdri semnificative in ceea ce priveste conceptia produsului si scopul ciruia ii este destinat;

(c) dupd data expirdrii certificatului eliberat de un organism notificat in conformitate cu Directiva 93/42/CEE,
supravegherea corespunzitoare a respectirii conditiilor mentionate la literele (a) si (b) ale prezentului alineat este
asiguratd printr-un acord scris semnat de organismul notificat care a emis certificatul in conformitate cu Directiva
93/42/CEE sau de un organism notificat desemnat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 si de producitor.
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Articolul 3
Intrarea in vigoare si data aplicirii
(1)  Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2)  Seaplicd de la 22 iunie 2023. Cu toate acestea, articolul 2 alineatul (3) se aplicd de la 22 decembrie 2022.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 1 decembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA
Domeniul de aplicare
1. Prezenta anexa se aplicd tuturor dispozitivelor mentionate in anexele II-VIL.

Gestionarea riscurilor
2. Cerinte generale

2.1.  Producitorii stabilesc si documenteazi responsabilititile, modalitdtile operationale si criteriile pentru executarea
urmdtoarelor etape ale procesului de gestionare a riscurilor:

(a) planificarea gestiondrii riscurilor;

(b) identificarea pericolelor si analiza riscurilor;

(c) evaluarea riscurilor;

(d) controlul riscurilor si evaluarea riscurilor reziduale;
(e) analiza gestiondrii riscurilor;

(f) activitdti de productie si post-productie.

2.2.  Personalul de conducere de nivel superior al producitorilor asigurd faptul ci se alocd resurse adecvate si cd se alocd
personal competent pentru gestionarea riscurilor. Conducerea de nivel superior defineste si documenteazi o politicd
de stabilire a criteriilor de acceptabilitate a riscurilor. Aceastd politicd tine seama de stadiul actual al tehnologiei
general recunoscut, de preocupdrile cunoscute legate de sigurantd exprimate de pdrtile interesate si include
principiul conform ciruia riscurile trebuie eliminate sau reduse cat mai mult, prin intermediul unor misuri de
control, fird a afecta in mod negativ riscul rezidual global. Conducerea de nivel superior asigura faptul cd procesul
de gestionare a riscurilor este realizat si analizeaza eficacitatea si adecvarea acestuia la anumite intervale planificate.

2.3.  Personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor de gestionare a riscurilor trebuie si fie calificat in mod
corespunzitor si sd detind, in cazul in care este necesar pentru indeplinirea sarcinilor, cunostinte si experientd
dovedite si documentate in ceea ce priveste utilizarea dispozitivului respectiv, a unor dispozitive echivalente care nu
sunt destinate unui scop medical sau a unor dispozitive similare cu scop medical, precum si cunostinte privind
tehnologiile implicate si tehnicile de gestionare a riscurilor. Dovezile referitoare la calificarea si competentele
personalului, de exemplu la studiile, cursurile de formare, aptitudinile si experienta acestuia, trebuie documentate.

Prin ,dispozitiv similar cu scop medical” se intelege acelasi dispozitiv cu scop medical sau un dispozitiv medical
pentru care producdtorul a demonstrat echivalenta cu acelasi dispozitiv cu scop medical, in conformitate cu
sectiunea 3 din anexa XIV la Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

2.4.  Rezultatele activitdtilor de gestionare a riscurilor, inclusiv mentionarea dispozitivului, mentionarea persoanelor care
au desfisurat activitdtile si datele de executare a acestor activitdti, trebuie inregistrate. Pentru fiecare pericol
identificat, inregistrarile asigurd trasabilitatea rezultatelor analizei riscurilor, ale evaludrii riscurilor, ale controlului
riscurilor si ale evaludrii riscurilor reziduale.

2.5. Pe baza rezultatelor procesului de gestionare a riscurilor, producdtorii definesc categoriile de utilizatori si
consumatori care urmeazd sd fie excluse de la utilizarea dispozitivului sau pentru care trebuie aplicate conditii
speciale de utilizare. Prin ,consumator” se intelege o persoand fizicd pentru care se intentioneazd si se utilizeze un
produs care nu este destinat unui scop medical.

(") Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1).
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2.6.

3.1.

3.2.

3.3.

4.1.

4.2.

Pe parcursul intregului ciclu de viatd al unui dispozitiv, producitorul instituie un sistem pentru a asigura o
actualizare sistematicd continud a procesului de gestionare a riscurilor in legiturd cu dispozitivul respectiv.

Planificarea gestiondrii riscurilor

Documentele de planificare a managementului riscurilor includ:
(a) referintele si descrierea dispozitivului, inclusiv a partilor si componentelor sale;

(b) o listd a activitatilor care urmeazi si fie desfisurate in fiecare etapd a procesului de gestionare a riscurilor, sfera
lor de cuprindere si actiunile de verificare a finalizarii si a eficacitdtii masurilor de control al riscurilor;

(c) specificarea etapelor ciclului de viat3 al dispozitivului care face obiectul fiecirei activititi incluse in plan;

(d) specificarea autoritatilor responsabile pentru executarea activititilor, pentru aprobarea rezultatelor si pentru
analiza gestiondrii riscurilor, precum si a responsabilititilor lor;

(e) specificarea criteriilor de acceptabilitate a riscurilor pe baza politicii mentionate in sectiunea 2.2;

(f) specificarea criteriilor pentru colectarea informatiilor relevante din etapele de productie si post-productie si
pentru utilizarea acestor informatii in vederea analizdrii §i a actualizdrii, dacd este necesar, a rezultatelor
gestiondrii riscurilor.

Criteriile de acceptabilitate a riscurilor includ descrierea criteriului de acceptabilitate a riscului rezidual global.
Trebuie definitd si documentatd metoda de evaluare a riscului rezidual global.

Atunci cand definesc criteriile de acceptabilitate a riscurilor in conformitate cu principiile stabilite prin politica
mentionatd in sectiunea 2.2, producitorii considerd ci toate riscurile, inclusiv cele asociate interventiei chirurgicale,
trebuie eliminate sau reduse cat mai mult. Dacd efectele secundare nedorite au un caracter tranzitoriu si nu necesitd
interventie medicald sau chirurgicald pentru a preveni o boald care ar pune viata in pericol sau deteriorarea
permanentd a unei functii a corpului ori deteriorarea permanentd a structurii corpului, riscurile reziduale pot fi
considerate acceptabile. Dacd una sau mai multe dintre conditiile prevazute in prezenta sectiune nu sunt indeplinite,
producitorul furnizeazi o justificare in care explici motivele acceptabilitatii riscurilor.

Identificarea pericolelor si analiza riscurilor

Documentele pentru identificarea pericolelor si analiza riscurilor:

(a) includ o descriere a dispozitivului, a utilizdrii sale preconizate si a utilizdrii necorespunzdtoare care poate fi
previzutd in mod rezonabil;

(b) mentioneazd caracteristicile calitative si cantitative care ar putea afecta siguranta dispozitivului;
(c) mentioneazd pericolele cunoscute si previzibile asociate dispozitivului, utilizdrii sale preconizate,
caracteristicilor sale si utilizdrii necorespunzitoare care poate fi previzutd in mod rezonabil, atunci cind este

utilizat atat in conditii normale, cat si in conditii de defectiune;

(d) mentioneazi situatiile periculoase care rezultd din luarea in considerare a evenimentelor previzibile pentru
fiecare pericol identificat;

() include termenii §i descrierile calitative sau cantitative ori clasificarea, pentru estimarea gravititii si a
probabilititii de aparitie a vatimarilor;

(f) pentru fiecare situatie periculoasi, precizeazd gravitatea estimatd si probabilitatea de aparitie a unor vatimari,
precum si estimarea riscurilor rezultatd.

Descrierea utilizarii preconizate a dispozitivului include informatii privind partea corpului uman sau tipul de tesut
care interactioneazi cu el, categoriile de utilizatori si consumatori, mediul de utilizare si procedura de tratament.
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4.3. In analiza riscurilor, producitorii tin seama de particularitdtile diferitelor categorii de utilizatori si consumatori,
inclusiv luand in considerare daci utilizatorul este un cadru medical sau un nespecialist. in cazul unui nespecialist,
se face distinctie intre o persoand fird calificare pentru utilizarea dispozitivului si o persoand care il utilizeazd in
cadrul activitdtilor sale profesionale si care, desi nu este un cadru medical, are o calificare doveditd pentru utilizarea
dispozitivului respectiv. Producitorul presupune cd toate aceste categorii de utilizatori si consumatori au acces la
dispozitiv, cu exceptia cazului in care dispozitivul este vandut direct exclusiv cadrelor medicale.

4.4.  Producitorii iau in considerare datele clinice drept una dintre sursele de informatii pentru analiza riscurilor si pentru
estimarea gravitatii si a probabilititii de aparitie a unor vatimari.

4.5, In cazul in care, din cauza naturii dispozitivelor sau din motive etice, nu pot fi generate date privind probabilitatea
producerii unei vitdimari, producitorii estimeazi riscul pe baza naturii vitimarii si a unei estimiri a probabilitatii
producerii ei in scenariul cel mai pesimist. In documentatia tehnici, producitorii furnizeaza dovezi care s justifice
motivul pentru care nu furnizeazi date privind probabilitatea producerii unei vitimari.

4.6. Trebuie inregistratd descrierea sferei de cuprindere a analizei riscurilor.

5. Evaluarea riscurilor

5.1.  Pentru orice situatie periculoasd, producidtorii evalueaza riscurile estimate si stabilesc dacd acestea sunt acceptabile in
conformitate cu criteriile mentionate la litera (¢) din sectiunea 3.1.

5.2. in cazul in care riscul nu este acceptabil, se efectueaza controlul riscului.

5.3. in cazul in care riscul este acceptabil, controlul riscului nu este necesar, iar riscul estimat final este considerat un risc
rezidual.

6. Controlul riscurilor si evaluarea riscurilor reziduale

6.1. Documentele pentru controlul riscurilor si evaluarea riscurilor reziduale includ:
() o listd a mdsurilor de control al riscurilor puse in aplicare si evaluarea eficacititii lor;
(b) o listd a riscurilor reziduale dupi finalizarea punerii in aplicare a masurilor de control al riscurilor;

(c) evaluarea acceptabilititii pentru riscurile reziduale §i pentru riscul rezidual global, in conformitate cu criteriile
mentionate la litera (¢) din sectiunea 3.1;

(d) verificarea efectelor masurilor de control al riscurilor.

6.2. Maisurile de control al riscurilor care urmeazd si fie puse in aplicare de citre producdtor sunt selectate din
urmidtoarele categorii de optiuni de control al riscurilor:

(a) sigurantd inerentd asigurata prin proiectare;

(b) sigurantd inerentd asigurata prin fabricatie;

(c) masuri de protectie in cadrul dispozitivului sau in procesul de fabricatie;
(d) informatii privind siguranta si, dupd caz, instruirea utilizatorilor.

Producitorii selecteazd masurile de control al riscurilor in ordinea de prioritate de la literele (a)-(d). Masurile din
cadrul unei optiuni de control al riscurilor nu se pun in aplicare decat in cazul in care misurile din optiunea
anterioard nu pot fi puse in aplicare sau, daci au fost puse in aplicare, nu au determinat acceptabilitatea riscului.
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6.3. Producitorii asigurd faptul cd informatiile privind siguranta nu se limiteazd la instructiunile de utilizare sau la
etichetd, ci sunt disponibile i prin alte mijloace. Se iau in considerare si informatiile integrate in dispozitiv pe care
utilizatorul sd nu le poatd ignora si informatiile publice usor accesibile utilizatorului. Dupd caz, se ia in considerare
si instruirea utilizatorilor. Informatiile sunt prezentate tinind seama de gradul de intelegere al utilizatorilor si
consumatorilor, astfel cum se mentioneazd in sectiunea 9.

6.4. Se iau misuri de control al riscurilor chiar dacd performanta dispozitivului este astfel redusd, atat timp cat functia
principald a dispozitivului este mentinuta.

6.5. Atunci cind decid cu privire la mdsurile de control al riscurilor, producitorii verificd dacd misurile respective
genereazd noi vitdmdri, pericole sau situatii periculoase si dacd riscurile estimate pentru situatii periculoase
identificate anterior sunt afectate de mdsurile respective. Reducerea unui risc trebuie sd nu duci la cregterea unuia
sau mai multora dintre celelalte riscuri, astfel incat sd poatd creste riscul rezidual global.

7. Analiza gestiondrii riscurilor

7.1. Documentele de analizd a gestiondrii riscurilor includ o analiz inainte de punerea pe piatd a dispozitivului care
urmeazd sd fie comercializat. Prin aceastd analiza se asigurd faptul ci:

(a) procesul de gestionare a riscurilor a fost desfisurat in conformitate cu documentele de planificare a gestiondrii
riscurilor mentionate in sectiunea 3.1;

(b) riscul rezidual global este acceptabil, iar riscurile au fost eliminate sau reduse cat mai mult;

¢) sistemul de colectare si analizd a informatiilor privind dispozitivul din etapele de productie si post-productie este
$ ! P P p 3 f1€ §1 post-p
pus in aplicare.

8. Activititile de productie si post-productie

8.1. Documentele pentru activititile de productie si post-productie:

(a) specificd sistemul de colectare i analizd a informatiilor privind dispozitivul din etapele de productie si post-
productie;

(b) enumera sursele de informatii disponibile publicului cu privire la dispozitiv, la dispozitivele echivalente care nu
sunt destinate unui scop medical sau la dispozitivele similare cu scop medical;

(c) specificd criteriile de evaluare a impactului asupra dispozitivului al informatiilor colectate privind rezultatele
activitdtilor anterioare de gestionare a riscurilor si actiunile ulterioare asupra dispozitivului.

Ca parte a sistemului de colectare si analizd a informatiilor privind dispozitivul din etapele de post-productie,
producitorii iau in considerare datele clinice din supravegherea ulterioard introducerii pe piatd si, dupi caz, datele
clinice din rezumatul caracteristicilor de sigurantid si performantd clinici mentionat la articolul 32 din
Regulamentul (UE) 2017745 sau monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piatd mentionatd in partea B din
anexa XIV la regulamentul respectiv.

8.2. Pentru specificarea criteriilor de evaluare a impactului informatiilor colectate, producitorul ia in considerare:
(a) pericole sau situatii periculoase care nu au fost identificate anterior;
(b) situatii periculoase pentru care riscul nu mai este acceptabil;
(c) dacd riscul rezidual global nu mai este acceptabil.

Orice impact al informatiilor colectate care afecteazi eficacitatea si adecvarea procesului de gestionare a riscurilor
trebuie considerat un element al analizei efectuate de conducerea de nivel superior, mentionatd in sectiunea 2.2.

8.3. Pentru specificarea actiunilor ulterioare privind rezultatele activitdtilor anterioare de gestionare a riscurilor,
producitorii iau in considerare o actualizare a rezultatelor anterioare ale activititilor de gestionare a riscurilor
pentru:

(a) ainclude noi pericole sau situatii periculoase si a evalua riscurile aferente;
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(b) a reevalua situatiile periculoase, riscurile reziduale si riscul rezidual global care nu mai este acceptabil;

(c) a stabili necesitatea unor actiuni in legiturd cu dispozitivele deja puse la dispozitie pe piatd.

8.4. Producitorii iau in considerare orice modificiri in ceea ce priveste identificarea, analiza si evaluarea riscurilor care ar
putea rezulta din date noi sau din modificari ale mediului de utilizare a dispozitivului.

Informatiile privind siguranta

9.  Atunci cand furnizeazd informatiile privind siguranta mentionate la litera (d) din sectiunea 6.2 si cu privire la
riscurile legate de utilizarea dispozitivului mentionate la litera (c) din sectiunea 11.2 si la litera (c) din sectiunea 12.1,
producitorii iau in considerare:

(a) gradul diferit de intelegere al utilizatorilor §i consumatorilor, punand accentul in mod deosebit pe dispozitivele
destinate a fi utilizate de nespecialisti;

(b) mediul de lucru in care dispozitivul este destinat a fi utilizat, in special in cazul utilizdrii in afara unui mediu de
lucru medical sau controlat in alt mod din punct de vedere profesional.

10.  In cazul in care dispozitivul este destinat de citre producitor exclusiv unui scop nemedical, informatiile furnizate
impreund cu dispozitivul nu contin nicio afirmatie sau mentiune privind eventuale beneficii clinice. In cazul in care
dispozitivul este destinat de citre producitor unui scop medical si nemedical, informatiile furnizate pentru scopul
nemedical nu contin nicio afirmatie sau mentiune privind eventuale beneficii clinice.

11.  Eticheta
11.1. Eticheta poartd mentiunea ,scop nemedical:”, urmatd de o descriere a scopului nemedical respectiv.

11.2. Daci este posibil, producitorii specifici pe eticheta:
(a) informatiile referitoare la categoriile de utilizatori si consumatori mentionate in sectiunea 2.5;
(b) performanta preconizatd a dispozitivului;

(c) riscurile care decurg din utilizarea dispozitivului.
12.  Instructiunile de utilizare

12.1. Instructiunile de utilizare includ:
(a) informatiile referitoare la categoriile de utilizatori si consumatori mentionate in sectiunea 2.5;

(b) o descriere a performantei preconizate a dispozitivului, astfel incat utilizatorul si consumatorul sd inteleagi ce
efecte nemedicale pot fi asteptate in urma utilizarii dispozitivului;

(c) o descriere a riscurilor reziduale ale dispozitivului, inclusiv a mésurilor pentru controlul acestora, prezentatd
intr-un mod clar si usor de inteles, astfel incit consumatorul si poatd lua o decizie In cunostintd de cauzd cu
privire la posibilitatea de a fi tratat cu el, de a-i fi implantat sau de a-] utiliza in alt mod;

(d) durata de viatd preconizatd sau perioada de resorbtie preconizatd a dispozitivului si orice monitorizare necesar;

(e) mentionarea tuturor standardelor armonizate si a specificatiilor comune aplicate.
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ANEXA I

Domeniul de aplicare

1.  Prezenta anexd se aplicd lentilelor de contact enumerate in sectiunea 1 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745.
Lentilele de contact care contin piese precum o antend sau un microcip, lentilele de contact care sunt dispozitive active
si alte elemente destinate a fi introduse in ochi sau aplicate pe ochi nu intrd sub incidenta prezentei anexe.

Gestionarea riscurilor

2. Atunci cand realizeazd procesul de gestionare a riscurilor previzut in anexa I la prezentul regulament, ca parte a
analizei riscurilor asociate dispozitivului, producitorii iau in considerare riscurile specifice enumerate in sectiunea 3
din prezenta anexd si, dacd sunt relevante pentru dispozitiv, adoptd madsurile specifice de control al riscurilor
enumerate in sectiunea 4 din prezenta anexa.

3. Riscuri specifice

3.1. Producitorii analizeaz si elimind sau reduc cit mai mult riscurile legate de urmatoarele aspecte:
Proiectare si fabricare

(a) forma dispozitivului, in special pentru a evita iritarea cauzatd de margini ascutite, deconectarea sau dislocarea fatd
de cornee, incretirea sau plierea, presiunea inegald asupra corneei cauzati de pozitionare;

(b) selectarea materiilor prime pentru lentild, pentru tratarea suprafetelor si, dacd este cazul, pentru solutiile de
depozitare a lentilelor, avind in vedere siguranta biologicd, biocompatibilitatea, contaminantii chimici si
biologici, precum si permeabilitatea oxigenului §i compatibilitatea cu solutiile de stocare a lentilelor;

(c) siguranta biologicd si biocompatibilitatea produsului finit cu ambalajul si solutia sa de depozitare, ludnd in
considerare cel putin aspectele legate de citotoxicitate, sensibilizare, iritatie, toxicitatea sistemicd acutd, toxicitatea
subacutd, implantare, reziduurile de sterilizare si produsii de degradare, substantele extractibile si percolabile. In
cazul in care se preconizeazd cd durata cumulati a contactului va depdsi 30 de zile, se iau in considerare si
aspectele legate de toxicitatea subcronicd, de toxicitatea cronicd si de genotoxicitate;

(d) proprietdtile microbiologice, inclusiv incdrcitura organicd, contaminarea microbiologicd a dispozitivului final,
endotoxinele bacteriene reziduale, sterilitatea, dezinfectarea lentilelor de contact si conservarea;

(e) caracterul adecvat al ambalajului primar in ceea ce priveste pdstrarea sterild a lentilei, acoperitd permanent cu
lichid de depozitare, si evitarea degradarii produsului, de exemplu prin percolarea recipientului sau a invelisului,
prin intruziunea contamindrilor microbiene;

(f) efectul depozitirii pe termen lung si al conditiilor de depozitare asupra stabilitatii si a proprietitilor lentilei;

Lantul de distributie

(a) lipsa testdrii inainte de utilizare a caracterului adecvat al lentilelor de citre oftalmolog, optometrist, optician
specializat sau specialist calificat in lentile de contact;

(b) lipsa de expertizd a distribuitorilor din afara lantului clasic de distributie al opticienilor in ceea ce priveste atit
alegerea lentilelor adecvate, cat si utilizarea, depozitarea si transportul in conditii de siguranta al acestora;

(c) lipsa de expertizd a distribuitorilor din afara lantului clasic de distributie al opticienilor in ceea ce priveste
siguranta sau consilierea utilizatorilor cu privire la manipulare;

Pericole/riscuri legate de utilizatori
(a) lipsa de experientd si de instruire cu privire la folosirea lentilelor de contact pentru anumite utilizari;
(b) identificarea contraindicatiilor pentru utilizarea lentilelor de contact;

(c) posibila reducere a disponibilititii peliculei lacrimale si a oxigenului la nivelul corneei;
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(d) lipsa igienei, de exemplu faptul ci utilizatorii nu isi spald si nu isi usuca mainile inainte s aplice, sa utilizeze si sd
indepirteze lentilele, poate duce la infectii, inflamatii grave sau alte boli ale ochiului;

() posibila obstructionare a vederii §i transmisia redusd a luminii;

(f) orice factori posibili care ar putea cauza deteriorarea vederii, cum ar fi colorarea, lipsa unei adaptdri precise la
suprafata ochiului si lipsa corectiei;

(g) identificarea oricdror situatii nemedicale in contextul cdrora trebuie s nu fie utilizate lentile de contact. Printre
situatiile care trebuie luate in considerare se numira conducerea autovehiculelor, pilotarea sau operarea utilajelor
grele si activitatile care implicd apa, cum ar fi dusul, scildatul si inotul;

(h) riscul crescut de lezare a ochiului in cazul in care lentilele sunt purtate intens (de exemplu, utilizare pe perioade
lungi, utilizdri multiple consecutive);

(i) riscul crescut de lezare a ochiului daci lentilele sunt purtate in continuare atunci cand apar inrosirea si iritarea
ochilor;

() efectul duratei de utilizare asupra oricdruia dintre riscurile mentionate mai sus;
(k) posibila utilizare necorespunzdtoare a ambalajului primar ca recipient pentru depozitare intre mai multe utilizari;

() pentru lentilele de contact cu utilizdri multiple, riscurile legate de reutilizare si de reutilizarea neregulamentara de
citre acelasi consumator;

(m) necunoasterea de citre consumatori a masurilor de urgentd in cazul oricror efecte secundare nedorite.

4. Masuri specifice de control al riscurilor

(@) Campul vizual trebuie sd nu fie redus de lentild, nici in cazul unei dislocdri previzibile rezonabile sau al unei
aplicdri imprecise. Lentila trebuie sd permitd si se transmitd suficientd lumind pentru o vizibilitate adecvatd, in
orice conditii de utilizare.

(b) Toate materialele lentilei si ale pdrtii interioare a ambalajului primar, inclusiv solutia de depozitare, trebuie si fie
biocompatibile, neiritante si netoxice. In plus, substantele utilizate pentru colorarea sau imprimarea lentilelor de
contact trebuie sd nu percoleze in conditiile de utilizare previzute.

(c) Lentilele si partea interioard a ambalajului primar, inclusiv solutia de depozitare, trebuie si fie sterile si
nepirogene. In cazul in care intrd in contact cu ochii, lichidul de stocare trebuie sd nu rineascd corneea, ochiul si
tesutul inconjurdtor.

(d) Lentilele trebuie si fie proiectate astfel incat si nu compromitd sindtatea corneei, a ochiului §i a tesutului
inconjurdtor. Se iau in considerare caracteristici ale lentilelor precum permeabilitatea scizutd la oxigen, aplicarea
imprecisd, dislocarea, marginile ascutite, abraziunea, distributia inegald a presiunii mecanice.

(e) In ceea ce priveste lentilele pentru utiliziri multiple, producitorul fie furnizeazd impreuni cu lentilele lichide de
intretinere eficiente si mijloace de curdtare si dezinfectare suficiente pentru intreaga durati de viatd a lentilelor, fie
indicd lichidele de intretinere si mijloacele de curitare si dezinfectare necesare. De asemenea, producitorul
furnizeaza sau indicd orice alt echipament sau instrument de intretinere si curitare a lentilelor pentru utilizari
multiple.

(f) in ceea ce priveste lentilele pentru utilizdri multiple, producitorul valideazd numdrul maxim de reutiliziri si
durata maxima de utilizare (de exemplu, in ore pe zi sifsau in numdr de zile).

(@) Producitorii analizeazd daci trebuie utilizate picituri oftalmice pentru a compensa uscarea. In cazul in care sunt
necesare astfel de picdturi oftalmice, producitorii definesc criterii pentru demonstrarea caracterului adecvat al
acestora.

(h) Producitorii stabilesc o procedurd pentru identificarea oriciror efecte secundare nedorite de citre utilizator si
modul de gestionare a acestora, inclusiv raportarea lor citre producitor.

(i) Instructiunile de utilizare si eticheta trebuie si fie concepute si scrise astfel incat sd poatd fi intelese de nespecialisti
si sd permitd unui nespecialist sd utilizeze dispozitivul in conditii de siguranta.
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Informatiile privind siguranta
5. Eticheta

5.1. Ambalajul exterior destinat a fi pus la dispozitia utilizatorilor trebuie si contind urmitoarele indicatii:

() in cazul in care dispozitivele sunt destinate unei singure utilizari, in plus fatd de simbolul recunoscut la nivel
international, cu caractere aldine de cea mai mare dimensiune utilizatd pe etichetd, textul , A nu se reutiliza”;

(b) indicarea dimensiunilor lentilei (diametrul exterior al lentilei si raza curbei de bazi);

(c) recomandarea de a citi instructiunile de utilizare.

6. Instructiunile de utilizare

6.1. Instructiunile de utilizare trebuie sd contini:

(@) cu caractere aldine de cea mai mare dimensiune utilizat in instructiuni, textul: ,A nu se reutiliza”, in plus fatd de
simbolul recunoscut la nivel international, in cazul in care dispozitivele sunt destinate unei singure utilizari;

(b) avertismentul ,Lentilele utilizate nu se utilizeaza de alte persoane”;

(c) indicarea dimensiunilor lentilei (diametrul exterior al lentilei si raza curbei de bazi);
(d) indicarea materialelor lentilei, inclusiv a suprafetei sale si a pigmentilor coloranti;
(¢) indicarea continutului de apd si a permeabilitdtii la oxigen;

(f) indicarea efectului posibil al conditiilor incorecte de depozitare asupra calititii produsului si asupra duratei
maxime de depozitare;

(@) instructiuni privind masurile care trebuie luate in caz de deplasare;

(h) masurile de igiend inainte de utilizare (de exemplu, spilarea si uscarea méinilor), in timpul utilizdrii si dupd
utilizare;

(i) avertismentul ,A nu se contamina lentilele cu machiaj sau aerosoli.”;
()  avertismentul ,A nu se curita lentilele cu apd de la robinet.”;

(k) pentru lentilele cu utilizdri multiple, o descriere detaliatd a procedurii de curitare si dezinfectare, inclusiv
descrierea echipamentelor, ustensilelor si solutiilor necesare, care se mentioneazd in detaliu; descrierea
conditiilor de depozitare necesare;

() pentru lentilele cu utilizdri multiple, numarul maxim de reutilizari si durata maxima de utilizare (de exemplu, in
ore pe zi sifsau in numdr de zile);

(m) 1in cazul in care se recomandi utilizarea picdturilor oftalmice, descrierea piciturilor oftalmice adecvate si
descrierea modului de utilizare a acestora;

(n) enumerarea contraindicatiilor pentru utilizarea lentilelor de contact. Aceastd listd include: ochi uscati (lichid
lacrimogen necorespunzitor), utilizarea de medicamente oftalmice, alergii, inflamatie sau inrosire la nivelul
ochiului sau in jurul acestuia, sdndtate precard care afecteazd ochiul, cum ar fi riceala si gripa, interventie
medicald anterioard care poate afecta negativ utilizarea dispozitivului, orice altd boald sistemicd care afecteazd
ochiul;

(o) avertismentul: ,A nu se utiliza in timpul participarii la trafic (de exemplu, conducerea unui autovehicul, mersul
pe bicicletd), operdrii utilajelor sau in timpul desfisurarii unor activititi care implicd expunere la ap3, cum ar fi
dusul, scildatul si inotul.”;

(p) avertismentul: ,A se evita activitdtile in cadrul cdrora posibila obstructionare a vederii si transmisie redusd a
luminii creeazd un risc.”;

(@ o mentiune privind riscul crescut de lezare a ochiului in caz de purtare continud atunci cind apar inrosirea si
iritarea ochilor;



2.12.2022 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 311/73

(r) avertismentul ,A nu se utiliza dupa data expirarii.”;

(s) indicarea clard a timpului maxim de purtare;

(t) avertismentul ,A nu se folosi lentilele dupd expirarea timpului maxim de purtare.”;

(u) avertismentul ,A nu se folosi lentilele in timpul somnului.”;

(v) o mentiune privind riscul crescut de lezare a ochiului in cazul in care lentilele sunt purtate intens (de exemplu,
reutilizdri multiple);

(w) avertismentul ,A nu se utiliza in medii excesiv de uscate sau incircate de praf.”;

(x) avertismentul ,A nu se reutiliza ambalajul primar ca recipient pentru depozitare intre utiliziri.”, in cazul in care
ambalajul primar nu este destinat de citre producitor unei astfel de utilizari;

(y) avertismentul: ,A nu se reutiliza solutia de depozitare.”;

(z) o listd a riscurilor legate de sdndtatea oculard asociate cu purtarea lentilelor, identificate prin analiza riscurilor,
inclusiv, dacd este cazul, disponibilitatea redusd a apei si oxigenului la nivelul corneei (transmisibilitatea
oxigenului);

(aa) o listd a posibilelor efecte secundare nedorite, probabilitatea aparitiei si semnele acestora;

(bb) instructiuni privind modul de gestionare a complicatiilor, inclusiv masurile de urgent3;

(co) instructiunea ,A se indeparta imediat lentila in cazul in care apar:

— iritatie sau durere oculard, cum ar fi intepaturi, usturime, mancirime, senzatie de corp striin;
— confort redus in comparatie cu purtarea anterioard a unei lentile identice;
— secretii neobisnuite sau flux excesiv de lacrimi;
— finrosirea ochiului;
— uscare severd sau persistentd;
— vedere redusd sau neclard cauzatd de utilizarea lentilei.
Daci oricare dintre aceste simptome continud dupa indepartarea lentilei, contactati un cadru medical calificat, de
exemplu un oftalmolog sau un optometrist, autorizat de legislatia nationald si trateze aceste simptome.
Persistenta acestor simptome ar putea indica o afectiune mai grava.”;
(dd) informatii privind momentul si modul in care trebuie raportate producitorului efectele secundare nedorite.
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ANEXA III

Domeniul de aplicare

1.  Prezenta anexa se aplicd produselor destinate a fi introduse total sau partial in corpul uman prin mijloace chirurgicale
invazive in scopul modificirii anatomiei, mentionate in sectiunea 2 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745.
Produsele de tatuaj, piercingurile si produsele destinate a fi introduse total sau partial in corpul uman prin mijloace
chirurgicale invazive in scopul fixdrii partilor corpului nu intrd sub incidenta prezentei anexe. Prezenta anexi nu se
aplicd dispozitivelor implantabile active.

Gestionarea riscurilor

2. Atunci cand realizeazd procesul de gestionare a riscurilor previzut in anexa I la prezentul regulament, ca parte a
analizei riscurilor asociate dispozitivului, producitorii iau in considerare riscurile specifice enumerate in sectiunea 3
din prezenta anexd si, dacd sunt relevante pentru dispozitiv, adoptd mdsurile specifice de control al riscurilor
enumerate in sectiunea 4 din prezenta anexa.

Analiza riscurilor include o sectiune privind riscurile legate de scopul specific nemedical preconizat al introducerii
dispozitivului in corpul uman prin mijloace chirurgicale invazive, tindnd seama de caracteristicile specifice ale
potentialilor utilizatori si consumatori ai dispozitivului.

3. Riscuri specifice

3.1. Producitorii iau in considerare urmitoarele aspecte si riscuri conexe:
(a) caracteristicile fizice si chimice §i compozitia completd a implantului;

(b) alegerea materiilor prime avand in vedere siguranta biologicd, biocompatibilitatea si aditivii chimici si biologici
sau contaminantii;

(c) pentru dispozitivele resorbabile, perioada de resorbtie si durata de viati in corp, indicind timpul de injumatatire si
sfarsitul resorbtiei;

(d) siguranta biologicd si biocompatibilitatea produsului finit, ludnd in considerare cel putin aspectele legate de
citotoxicitate, sensibilizare, iritatie, pirogenicitatea mediatd de material, toxicitatea sistemicd acutd, toxicitatea
subacutd, toxicitatea subcronici, toxicitatea cronicd, genotoxicitate, carcinogenicitate, implantare, reziduurile de
sterilizare si produsii de degradare, substantele extractibile si percolabile;

(e) proprietdtile microbiologice, inclusiv incdrcitura organicd, contaminarea microbiologicd a dispozitivului final,
endotoxinele bacteriene reziduale si sterilitatea;

(f) locul anatomic specific pentru care datele clinice si de altd naturd permit utilizarea dispozitivului;
(g) factori specifici consumatorului (de exemplu, accidente anterioare, afectiuni speciale, restrictii de varsta);

(h) interactiuni potentiale cu cdmpul magnetic (de exemplu, incilzire cauzatd de imagistica prin rezonantd
magneticd);

(i) utilizarea de accesorii (de exemplu, instrumente de administrare concepute pentru a fi utilizate in mod specific cu
dispozitivul respectiv pentru procedura de implantare) si compatibilitatea lor cu implantul;

() intervalul de timp dintre implantiri, dupd caz.

3.2. Daci este cazul, producitorii analizeazd, elimind sau reduc cit mai mult in special riscurile legate de urmadtoarele
pericole sau vatimari:

(@) contaminarea microbiologici;
(b) prezenta unor deseuri rezultate din procesul de fabricatie;

(c) aspecte legate de procedura de implantare (inclusiv erori de utilizare);
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(d) esecul implantului (de exemplu, rupturd, degradare neintentionatd);

() dislocarea si migrarea implantului;

(f)  asimetrie;

(g) vizibilitatea implantului prin piele;

(h) dezumflarea si incretirea implantului;

(i) scurgeri de gel;

()  transpiratie si migrarea siliconului;

(k) inflamatie si tumefiere localg;

() tumefiere regionald sau limfadenopatie;

(m) formarea si contractarea capsulelor;

(n) disconfort sau durere;

(0) hematoame;

(p) infectie si inflamatie;

(@ plagd superficial;

(r)  dehiscenta pligilor;

(s) extruzia implantului si intreruperea vindecdrii plagii;

(t) cicatrizarea si hiperpigmentarea si hipertrofia cicatricilor;

(u) leziuni nervoase;

(v) seroame;

(w) probleme de presiune in compartimente i sindromul de compartiment;

(x) limitarea diagnosticdrii cancerului;

(y) implanturi supradimensionate;

(z) leziuni vasculare;

(aa) limfom cu celule mari anaplastice asociat implantului mamar (BIA-ALCL);

(bb) granulom, inclusiv siliconom, daci este cazul;

(cc) necroza.

4. Misuri specifice de control al riscurilor

(a) Dispozitivele trebuie si fie sterile si nepirogene. In cazul in care implanturile sunt furnizate nesterile cu intentia de
a fi sterilizate inainte de utilizare, trebuie prevazute instructiuni adecvate pentru sterilizare.

(b) Utilizarea in conditii de sigurantd a dispozitivului trebuie si fie sustinuti de date clinice si de altd naturd, avand in
vedere amplasarea anatomicd.

(c) Se colecteazd date pe termen lung pentru a evalua prezenta substantelor nedegradabile provenite de la dispozitive.

(d) Prezenta substantelor mentionate in sectiunea 10.4.1 literele (a) si (b) din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745
se evalueazd independent de concentratia lor.

(e) Producitorii asigurd instruire privind implantarea si utilizarea in conditii de sigurantd a dispozitivului. Aceastd
instruire trebuie sa fie accesibild utilizatorilor.

Informatiile privind siguranta
5. Eticheta

5.1. Eticheta trebuie si contina:

(a) cu caractere aldine de cea mai mare dimensiune utilizatd pe etichetd, textul: ,A se implanta intr-un mediu medical
corespunzitor numai de citre medici instruiti corespunzitor, care sunt calificati sau acreditati in conformitate cu

legislatia nationald.”;
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(b) indicarea clard a faptului ci dispozitivele trebuie sd nu fie utilizate la persoane cu varsta mai mici de 18 anj;

(c) compozitia calitativd globald a produsului.
6. Instructiunile de utilizare

6.1. Instructiunile de utilizare trebuie sd contina:

(a) in partea de sus, cu caractere aldine de cea mai mare dimensiune utilizatd in instructiunile de utilizare, textul: ,A se
implanta intr-un mediu medical corespunzitor numai de citre medici instruiti corespunzitor, care sunt calificati
sau acreditati in conformitate cu legislatia nationald.”;

(b) indicarea clard a faptului cd dispozitivele trebuie sd nu fie utilizate la persoane cu varsta mai mici de 18 ani;

(c) recomandarea adresatd utilizatorului de a lua in considerare orice proceduri anterioare, accidente, afectiuni,
medicamente sau alte tratamente simultane ale consumatorului care ar putea afecta procedura (de exemplu, boli
ale pielii, traume si boli autoimune);

(d) instructiunea adresatd utilizatorului de a lua in considerare orice riscuri specifice care pot fi aplicabile activititilor
consumatorului (de exemplu, profesia, sportul sau alte activitdti desfisurate in mod regulat de citre consumator);

(e) o listd cuprinzitoare a contraindicatiilor. Aceastd listd trebuie sd includa cicatricele cheloide;
(f) compozitia calitativa si cantitativd a produsului;

(g) recomandarea adresatd utilizatorului cu privire la perioada de monitorizare post-implantare pentru identificarea
eventualelor efecte secundare nedorite;

(h) indicarea intervalului de timp adecvat intre tratamente, dacd este cazul;

(i) cerinta ca utilizatorul sd furnizeze consumatorului o copie a anexei previzute in sectiunea 6.2 inainte ca acesta si
fie tratat cu dispozitivul respectiv.

6.2. Instructiunile de utilizare trebuie si contind o anexd, redactatd intr-un limbaj inteles in mod obisnuit de nespecialisti si
intr-o formd usor de transmis tuturor consumatorilor. Anexa trebuie sd contina:

(a) informatiile enumerate in sectiunea 12.1 literele (a)-(e) din anexa [;

(b) o listd a tuturor riscurilor reziduale si a efectelor secundare potentiale, inclusiv a celor legate in mod obisnuit de
operatiile chirurgicale, cum ar fi sdngerarea, potentiale interactiuni intre medicamente si riscurile asociate
anesteziei, intr-un mod clar;

(c) informatii privind momentul si modul in care trebuie raportate producitorului efectele secundare nedorite,
informatii privind indepdrtarea dispozitivului, informatii privind momentul in care trebuie contactat un cadru
medical;

(d) detalii privind volumul i dimensiunea dispozitivului;

—
o
~

dupi caz, mentiunea ,Utilizatorii au beneficiat de instruire adecvata cu privire la modul de utilizare in conditii de
sigurantd a dispozitivului.”
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ANEXA IV

Domeniul de aplicare

1.  Prezenta anexd se aplicd substantelor, combinatiilor de substante sau articole destinate a fi utilizate pentru umplerea
faciald sau a altor membrane dermice sau mucoase prin injectare subcutanatd, submucoasd sau intradermica sau alt
tip de introducere, cu exceptia celor pentru tatuaj, mentionate in sectiunea 3 din anexa XVI la Regulamentul (UE)
2017/745. Prezenta anexd se aplicd numai mijloacelor de introducere in corp, de exemplu seringi si role pentru uz
dermatologic, in cazul in care sunt preumplute cu substantele, combinatiile de substante sau alte elemente
mentionate in sectiunea 3 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745. Prezenta anexd nu se aplicd dispozitivelor
active.

Gestionarea riscurilor

2. Atunci cand realizeazd procesul de gestionare a riscurilor previzut in anexa I la prezentul regulament, ca parte a
analizei riscurilor asociate dispozitivului, producitorii iau in considerare riscurile specifice enumerate in sectiunea 3
din prezenta anexd si, dacd sunt relevante pentru dispozitiv, adoptd mdsurile specifice de control al riscurilor
enumerate in sectiunea 4 din prezenta anexa.

3. Riscuri specifice

3.1. Producitorii iau in considerare urmatoarele aspecte si riscuri conexe:
(a) caracteristicile fizice si chimice ale dispozitivului;

(b) alegerea materiilor prime avand in vedere siguranta biologicd, biocompatibilitatea si aditivii chimici si biologici
sau contaminantii;

(c) siguranta biologicd §i biocompatibilitatea produsului finit, ludnd in considerare cel putin aspectele legate de
citotoxicitate, sensibilizare, iritatie, pirogenicitatea mediatd de material, toxicitatea sistemicd acutd, toxicitatea
subacutd, toxicitatea subcronicd, toxicitatea cronicd, genotoxicitate, carcinogenicitate, implantare, reziduurile de
sterilizare si produsii de degradare, substantele extractibile si percolabile;

(d) perioada de resorbtie si durata de viatd in corp, indicand timpul de injumititire si sfarsitul resorbtiei, inclusiv
posibilitatea metabolizirii (de exemplu, degradarea enzimaticd a materialului de umplere, cum ar fi hialuronidaza
pentru agentii de umplere cu acid hialuronic);

(e) proprietdtile microbiologice, incdrcitura organicd, contaminarea microbiologicd a dispozitivului final,
endotoxinele bacteriene reziduale si sterilitatea;

(f) locul anatomic specific al injectdrii sau introducerii;

(g) factori specifici consumatorului [de exemplu tratamente anterioare si actuale (medicale si chirurgicale), restrictii
de varstd, sarcind, aldptare];

(h) daci este cazul, riscurile legate de utilizarea unui anestezic local, fie ca parte a produsului, fie de sine stitatoare;
(i) pentru dispozitivele neresorbabile, riscul asociat indepartarii dispozitivului;
() aspecte legate de utilizarea dispozitivului, inclusiv:

— tehnica injectdrii;

— mijloacele de injectare (de exemplu, role, catetere sau ace);

— cantitatea maxima injectatd in functie de loc si de tehnica aplicat3;

— posibile injectii repetate;

— forta necesard pentru administrarea produsului;

— temperatura produsului;

— transferarea produsului (de exemplu, dintr-un flacon intr-o seringd).
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3.2. Daci este cazul, producdtorii analizeazd, elimind sau reduc cat mai mult riscurile legate de urmadtoarele pericole sau

5.1.

vatdmadri:
(@) contaminarea microbiologic3;
(b) prezenta unor deseuri rezultate din procesul de fabricatie;

(c) pericolele asociate procedurii de injectare sau de introducere in alt mod a dispozitivului (inclusiv erorile de
utilizare);

d) migrarea dispozitivului;

e) vizibilitatea dispozitivului prin piele;
f) inflamatie locald neintentionata si tumefiere;
g) tumefiere regionald sau limfadenopatie;

h) formarea si contractarea capsulelor;

disconfort sau durere;

=3
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() hematoame;

(k) infectie si inflamatie;

() plagd superficial;

(m) intreruperea vindecdrii plagii;

(n) cicatrizarea si hiperpigmentarea si hipertrofia cicatricilor;
(0) leziuni nervoase;

(p) seroame;

(g) probleme de presiune in compartimente si sindromul de compartiment;
(r) granulom, inclusiv siliconom, daci este cazul;

(s) edem;

(t) leziuni vasculare;

(u) reactii alergice severe;

(v) orbire;

(W) necroza.

Misuri specifice de control al riscurilor
(a) Dispozitivele trebuie sd fie sterile, nepirogene si destinate unei singure utilizari.

(b) Utilizarea in conditii de sigurantd a dispozitivului trebuie sa fie sustinuti de date clinice si de altd naturd, avand in
vedere amplasarea anatomicd.

() Se colecteazd date pe termen lung pentru a evalua prezenta substantelor nedegradabile provenite de la dispozitive.

(d) Producitorii asigurd instruire privind administrarea si utilizarea in conditii de sigurantd a dispozitivului. Aceastd
instruire trebuie sd fie accesibild utilizatorilor.

() Prezenta substantelor mentionate in sectiunea 10.4.1 literele (a) si (b) din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745
se evalueazd independent de concentratia lor.
Informatiile privind siguranta
Eticheta

Eticheta trebuie sd contini:

(a) cu caractere aldine de cea mai mare dimensiune utilizatd pe etichetd, textul: ,A se administra numai de citre cadre
medicale instruite corespunzitor, care sunt calificate sau acreditate in conformitate cu legislatia nationala.”;

(b) indicarea clard a faptului ci dispozitivele trebuie si nu fie utilizate la persoane cu varsta mai mici de 18 ani.
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6. Instructiunile de utilizare
6.1. Instructiunile de utilizare trebuie sd contina:

(a) 1n partea de sus, cu caractere aldine de cea mai mare dimensiune utilizata in instructiunile de utilizare, textul: ,A se
administra numai de citre cadre medicale instruite corespunzitor, care sunt calificate sau acreditate in
conformitate cu legislatia nationald.”;

(b) indicarea clard a faptului cd dispozitivele trebuie sd nu fie utilizate la persoane cu varsta mai mici de 18 ani;

(c) informatii tehnice precise si detaliate pentru o bund practicd de administrare;

(d) descrierea tratamentului celor mai frecvente efecte secundare, cum ar fi supradozarea, tumefierea, intdrirea,
nodulii si rdspunsurile imune, cu instructiunea de a consulta un cadru medical, daci este necesar;

(e) instructiuni pentru utilizatori cu privire la modul si momentul in care se pot realiza noi injectdri in locuri injectate
anterior;

(f) lista constituentilor, care specifica:

— toti constituentii responsabili pentru actiunea avutd in vedere, cu specificarea concentratiei lor si, dupa caz, a
intervalului masei moleculare, dimensiunea particulelor si gradul lor de reticulare, impreund cu metoda
utilizatd pentru determinare;

— alti constituenti, cum ar fi agenti de reticulare, solventi, anestezice i conservanti, cu specificarea concentratiei
lor;

(@) recomandarea adresatd utilizatorului de a lua in considerare orice proceduri anterioare, accidente, afectiuni,
medicamente sau alte tratamente simultane ale consumatorului care ar putea afecta procedura (de exemplu, boli
ale pielii, traume si boli autoimune);

(h) recomandarea adresatd utilizatorului cu privire la perioada de monitorizare post-administrare pentru identificarea
eventualelor efecte secundare nedorite;

(i) cerinta ca utilizatorul sd furnizeze consumatorului o copie a anexei previzute in sectiunea 6.2 inainte ca acesta sd
fie tratat cu dispozitivul respectiv.

6.2. Instructiunile de utilizare trebuie sd contind o anexd, redactatd intr-un limbaj inteles in mod obisnuit de nespecialisti si

intr-o forma usor de transmis tuturor consumatorilor. Anexa trebuie si contind:
(a) informatiile enumerate in sectiunea 12.1 literele (a)-(e) din anexa [;

(b) toate riscurile reziduale si potentialele efecte secundare nedorite enumerate in mod clar si descrise intr-un limbaj
inteles in mod obisnuit de nespecialisti. Se include o mentiune clard privind prezenta oriciror substante
mentionate in sectiunea 10.4.1 din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745, a metalelor grele sau a altor
contaminanti;

¢) informatii privind momentul si modul in care trebuie raportate producitorului efectele secundare nedorite;

(d) informatii cu privire la momentul in care trebuie contactat un cadru medical;
(e) orice contraindicatii ale procedurii;

f) dupd caz, mentiunea ,Utilizatorii au beneficiat de instruire adecvati cu privire la modul de utilizare in conditii de
sigurantd a dispozitivului.”.

In plus, o anumitd parte a anexei trebuie alocatd inregistririi de informatii privind locul, numdrul si volumul
injectiilor, pentru fiecare consumator. Producitorul recomanda completarea acestei parti de citre cadre medicale.
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4.1.

ANEXAV
Domeniul de aplicare

Prezenta anexd se aplicd echipamentelor destinate a fi utilizate pentru reducerea, indepartarea sau distrugerea
tesutului adipos, cum ar fi echipamentele pentru liposuctie, lipoliza sau lipoplastie, mentionate in sectiunea 4 din
anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745. Prezenta anexd nu se aplicd dispozitivelor implantabile active.

Definitii

In sensul prezentei anexe, se aplici urmdtoarele definitii:

1. liposuctie” inseamnd indepdrtarea chirurgicald prin aspirare a depunerilor de grasime subcutanati localizate;

2. ,dispozitive de liposuctie” inseamnd dispozitive destinate de citre producitor si fie utilizate in scopul liposuctiei;
3. lipolizd” inseamnd distrugerea localizatd a depunerilor de grisime;

4. ,dispozitive de lipolizd” inseamnd dispozitive destinate de citre producitor si fie utilizate in scopul lipolizei;

5. ,lipoplastie” inseamna modificarea contururilor corpului prin indepartarea excesului de grisime;

6. ,dispozitive de lipoplastie” inseamnd dispozitive destinate de citre producitor si fie utilizate in scopul
lipoplastiei.

Gestionarea riscurilor

Atunci cand realizeazd procesul de gestionare a riscurilor previzut in anexa I la prezentul regulament, ca parte a
analizei riscurilor asociate dispozitivului, producitorii iau in considerare riscurile specifice enumerate in sectiunea
4 din prezenta anexd si, dacd sunt relevante pentru dispozitiv, adoptd masurile specifice de control al riscurilor
enumerate in sectiunea 5 din prezenta anexa.

Riscuri specifice

Dupi caz, in ceea ce priveste dispozitivul in cauzd, producitorii iau in considerare urmdtoarele aspecte si riscuri
conexe:

(@) volumul tesutului adipos care poate fi indepartat sau, in cazul lipolizei, distrus, si efectul metabolic preconizat,
inclusiv metabolizarea componentelor de tesut eliberat, ludnd in considerare caracteristicile probabil diferite ale
persoanei supuse tratamentului;

(b) intervalul minim de timp dintre procedurile ulterioare;

(¢) locul anatomic al utilizdrii dispozitivului;

(d) tipul de canuld, de exemplu diametrul si natura varfului canulei;
(e) Puterea de aspiratie care va fi aplicati;

(f) wutilizarea §i metabolizarea ulterioard a fluidului infiltrativ, cu justificarea alegerii fluidului si a compozitiei
acestuia;

(@) tipul de liposuctie pe care dispozitivul este destinat si il asigure, de exemplu uscat sau umed, si tipul de
anestezie;

(h) dacd dispozitivul este un dispozitiv simplu de liposuctie, adicd aspiratie prin canuld cu varf bont, sau dacd acesta
incorporeazd orice alt mecanism de actiune, de exemplu utilizarea energiei laser sau a ultrasunetelor;

(i) distributia in functie de varstd, sex si indicele de masd corporald a populatiei la care se referd datele clinice sau
alte surse de date;

() modul in care este emisd energia.
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4.2, Daci este relevant pentru dispozitivul in cauzd, producitorii analizeazd, elimind sau reduc cit mai mult riscurile
legate de urmitoarele pericole sau vatimari:

(a) serom postoperator;
(b) leziuni tisulare, perforarea si singerarea organelor;
(¢) echimozd si edem postoperator;

(d) interferenta cu dispozitivele medicale active implantabile sau purtate pe corp si cu dispozitivele medicale
metalice pasive sau cu alte obiecte metalice prezente pe corp sau in interiorul acestuia;

(e) leziuni termice;
(f) leziuni mecanice, inclusiv cele cauzate de cavitatia neintentionats, si efectele secundare corespunzitoare;

(g) inflamatie.

4.3, In cazul dispozitivelor de liposuctie, pe langd riscurile enumerate in sectiunea 4.2, producitorii analizeazd, elimind
sau reduc cit mai mult urmitoarele riscuri:

(a) hemoragie;

(b) perforarea organelor interne abdominale, a toracelui sau a peritoneului;

(c) embolie pulmonar3;

(d) infectii bacteriene, cum ar fi fasciita necrozantd, gangrena gazoasd i septicemia;
(e) soc hipovolemic;

(f) tromboflebiti;

(g) crize epileptice;

(h) riscuri legate de utilizarea anestezicului local: ar trebui si se ia in considerare cardiotoxicitatea indusd de
lidocain sau interactiunile medicamentoase ale lidocainei in caz de liposuctie cu tumescenta.

4.4, Pentru dispozitivele de lipoliz, in plus fatd de riscurile enumerate in sectiunea 4.2, producitorii analizeaz, elimind
sau reduc cat mai mult riscurile legate de urmitoarele pericole sau vatimari:

(a) arsurila locul inciziei si in tesuturile adiacente;

(b) alte efecte nocive ale eliberdrii locale interne sau externe de energie;

(c) supraexpunere;

(d) leziuni neurovasculare si ale tesuturilor locale, inclusiv reducerea functiei nervoase senzoriale cutanate;
(e) remodelarea colagenului care poate duce la neoformatii;

(f) reorganizarea dermului, cu referire la dermul reticular;

(g) deformarea corpului sau un rezultat estetic necorespunzitor similar, care determind necesitatea unei interventii
medicale;

(h) pentru dispozitivele de lipolizd care sunt invazive din punct de vedere chirurgical, pericolele legate de tipul si
dimensiunea inciziei.

In indeplinirea cerintelor previzute in prezenta sectiune, producitorii tin seama de natura tesutului si de starea sa de
hidratare.

5. Misuri specifice de control al riscurilor

5.1.  Toate materialele care intrd in contact cu corpul trebuie si fie biocompatibile, neiritante si netoxice atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu instructiunile de utilizare.

5.2.  Pirtile invazive ale dispozitivelor trebuie si fie sterile si fird pirogeni inainte de utilizare.
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5.3. Dispozitivele de lipoliza trebuie sd includd comenzi pentru timpul de aplicare, forma de undi, energia aplicatd si
temperatura atinsd pe corp sau in corp. Comenzile trebuie si includd alarme automate vizuale si sonore simultane
pentru cazurile in care se atinge o valoare criticd pentru un parametru (de exemplu, temperatura, nivelul de energie
si presiunea si durata de utilizare) sau pentru o combinatie de parametri.

5.4. Dupi caz, producitorii se asigurd cd dispozitivele au urmdtoarele functii: presetare cu consum redus de energie,
functie de oprire de urgentd (de exemplu, comutator de oprire de urgentd), dezactivare automatd in caz de
supraexpunere sau, respectiv, de liposuctie excesiva.

5.5. Dispozitivele de liposuctie, dispozitivele de lipoliza si dispozitivele de lipoplastie nu se utilizeazd in medii private de
citre nespecialisti.

5.6.  Producitorii asigurd instruire utilizatorilor cu privire la utilizarea siguri si eficace a dispozitivului.

Informatiile privind siguranta
6. Instructiunile de utilizare

6.1. Instructiunile de utilizare trebuie sd contind o listd completd de contraindicatii pentru consumator. Ea include
urmdtoarele contraindicatii:

(@) tulburdri de coagulare, tratate cu medicamente anticoagulante;
(b) hipertensiune necontrolatd;

(c) diabet zaharat;

(d) flebitd si vasculit3;

(e) cancer sau tumori;

(f) obezitate extremd (indice de masi corporald mai mare de 40);
(@) sarcing;

(h) fragilitate vasculard;

(i) interventie chirurgicald recentd (6 siptimani);

() infectii cutanate si leziuni deschise;

(k) vene varicoase in zona tratatg;

() boli cum ar fi cele cardiace, pulmonare sau ale sistemului circulator;
(m) varsta mai micd de 18 ani;

(n) incapacitatea de a intelege consecintele, implicatiile si riscurile procedurilor medicale (de exemplu, liposuctie,
lipolizd, lipoplastie) in cadrul cdrora sunt utilizate dispozitivele;

(0) temperaturd corporald ridicatd (pirexie).

Pe langd contraindicatiile enumerate la primul paragraf, pentru dispozitivele de lipolizd care utilizeazd curenti
electrici de radiofrecventd sau campuri electromagnetice, lista trebuie si contind si urmatoarele:

(a) orice dispozitiv medical pasiv metalic sau alt obiect metalic prezent pe corp sau in interiorul acestuia;

(b) orice dispozitiv medical activ implantabil sau purtat pe corp.
6.2. Instructiunile de utilizare trebuie si mentioneze partile corpului pe care dispozitivul nu poate fi utilizat.

6.3. Instructiunile de utilizare trebuie sd contind o listd completd a efectelor adverse pentru consumator. Aceastd listd
include urmitoarele efecte adverse:

(@) hiper- sau hipovolemie;

(b) bradicardie;
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(c) trombembolism venos;

(d) embolie cu particule adipoase;
(e) infectie;

() acumulare de fluid;

(g) eritem cutanat sau paniculit;

(h) neregularitati ale conturului.

6.4. Instructiunile de utilizare trebuie s3 contind o listd completd a avertismentelor. Aceastd listd include urmitorul
avertisment:

,Liposuctia, lipoliza si lipoplastia nu sunt metode fiabile pentru scdderea in greutate. Trebuie s se aibi in vedere
modificdri in ceea ce priveste miscarea fizicd, alimentatia, precum si stilul de viatd, att ca alternative la liposuctie si
lipoliza, cat si pentru a mentine reducerea tesutului adipos pe care aceste proceduri o pot realiza. Dispozitivele nu au
fost validate pentru tratamentul obezitdtii diagnosticate clinic si, prin urmare, nu ar trebui utilizate in acest scop.”

6.4.1. In plus fati de avertismentul mentionat in sectiunea 6.4, pentru dispozitivele de liposuctie, instructiunile de utilizare
trebuie sd contind si urmdtorul avertisment:

,Volumul pierderilor de singe si de fluide corporale endogene poate afecta negativ stabilitatea hemodinamicad
intraoperatorie sifsau postoperatorie i siguranta consumatorului. Capacitatea de a asigura o gestionare adecvatd si
prompti a fluidelor este esentiald pentru siguranta consumatorilor.”

6.4.2. In plus fatd de avertismentele mentionate in sectiunile 6.4 si 6.4.1, in cazul dispozitivelor de liposuctie care pot
utiliza un lichid pentru tumescentd, instructiunile de utilizare trebuie s3 contini si urmdtoarele avertismente:

(@) ,Se acordd o atentie deosebitd situatiei adecvate a consumatorului in ceea ce priveste medicamentele care au
potentialul de a cauza bradicardie sau hipotensiune, deoarece aceasta a fost raportatd ca fiind cauza decesului
unui numdr de consumatori care au suferit o liposuctie cu tumescentd. Consumatorii care iau medicamente
precum antagonisti beta-adrenergici, blocante ale canalelor de calciu de tip nedihidropiridinic, glicozide
cardiace §i agonisti alfa-adrenergici cu actiune centrald sunt supusi unei analize foarte atente, deoarece au fost
raportate decese cauzate de bradicardie si hipotensiune. Procedura trebuie sd fie precedati de o consultatie
medicald care trebuie si fie documentatd si in timpul cdreia trebuie luate in considerare bolile cronice si
medicamentele luate de pacient.”;

(b) ,Consumatorii trebuie avertizati cd ar putea fi prezentd o analgezie postoperatorie prelungitd (de exemplu, timp
de 24 de ore sau mai mult), ceea ce poate duce la o sensibilitate redusi in zonele infiltrate si, prin urmare,
consumatorii trebuie avertizati pentru a se proteja impotriva vitimdrilor.”

6.4.3. In plus fai de avertismentul mentionat in sectiunea 6.4, pentru dispozitivele de lipoliz, instructiunile de utilizare
trebuie sd contind si urmdtorul avertisment:

,Disfunctie hepaticd sau cardiovasculard, astfel incat eliberarea tranzitorie a glicerolului sau a acizilor grasi liberi
poate fi asociatd cu un risc crescut.”

6.5.  Pentru dispozitivele de liposuctie si lipolizd, instructiunile de utilizare trebuie sd contind urmdtorul avertisment:

,Dispozitivele destinate utilizirii invazive trebuie sd fie utilizate numai intr-un mediu medical adecvat, de citre
medici instruiti corespunzitor, care sunt calificati sau acreditati in conformitate cu legislatia nationald. Medicul care
efectueazd procedura trebuie s fie asistat de cel putin un medic sau un cadru medical auxiliar care este calificat sau
acreditat in conformitate cu legislatia nationali.

Intregul personal implicat in procedurd trebuie s fie instruit si s3 isi actualizeze cunostintele cu privire la suportul
vital cardiac de bazd si la verificarea echipamentelor si a medicamentelor de urgentd utilizate in scopuri de
resuscitare. Medicii care efectueazd procedura trebuie sd fie instruiti, de asemenea, in domeniul suportului vital
cardiac avansat.
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Medicul sau cadrul medical auxiliar responsabil cu gestionarea anesteziei trebuie sd asigure monitorizarea
corespunzitoare a consumatorului atat in timpul procedurii, cat si ulterior. In ceea ce priveste liposuctia cu
tumescentd, trebuie si existe o monitorizare adecvatd dupd procedurd, deoarece s-a constatat cd nivelurile de
lidocain cresc timp de pand la 16 ore dupd administrare.”

6.6. Instructiunile de utilizare trebuie sd contind cerinta ca utilizatorul sd furnizeze consumatorului o copie a anexei
prevdzute in sectiunea 6.7 inainte ca acesta sd fie tratat cu dispozitivul respectiv.

6.7. Instructiunile de utilizare trebuie si contind o anexd, redactatd intr-un limbaj inteles in mod obisnuit de nespecialisti
si intr-o formd usor de transmis tuturor consumatorilor. Anexa trebuie sd contina:
(a) informatiile enumerate in sectiunea 12.1 literele (a), (b) si (c) din anexa I;

(b) dupd caz, mentiunea ,Utilizatorii au beneficiat de instruire adecvati cu privire la modul de utilizare in conditii
de sigurantd a dispozitivului.”;

—_
(g}
~

informatii privind momentul si modul in care trebuie raportate producatorului efectele secundare nedorite;

(d) recomandarea de a examina, inclusiv in scop de diagnostic, zonele care urmeazi s fie tratate.
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ANEXA VI
Domeniul de aplicare

1. Prezenta anexd se aplicd echipamentelor care emit radiatii electromagnetice de mare intensitate (de exemplu
infrarosii, lumind vizibild si ultraviolete) destinate a fi utilizate asupra corpului uman, inclusiv surse coerente si
necoerente, monocromatice si de spectru larg, cum ar fi laserele si echipamentele de lumind intens pulsatd pentru
remodelarea suprafetei tegumentului, tatuare sau indepdrtarea pdrului sau alte tratamente ale tegumentului,
mentionate in sectiunea 5 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745.

In sensul prezentei anexe, remodelarea suprafetei tegumentului include intinerirea tegumentului.
In sensul prezentei anexe, indepirtarea tatuajului include indepartarea machiajului permanent.

In sensul prezentei anexe, alte tratamente ale tegumentului includ tratamentul nemedical al nevilor flammeus, al
hemangiomului, al telangiectaziei, al suprafetelor pigmentate ale tegumentului si al cicatricilor care nu sunt leziuni
in sensul articolului 2 punctul 1 a doua liniutd din Regulamentul (UE) 2017/745. De exemplu, prezenta anexi se
aplicd dispozitivelor destinate tratirii cicatricilor acneice, dar nu se aplicd dispozitivelor pentru alte tratamente ale
acneei.

Prezenta anexd nu se aplicd echipamentelor care utilizeazi radiatii optice infrarosii pentru incilzirea corpului sau a
unor parti ale corpului, si nici aparatelor de bronzare.

Definitii

2. Insensul prezentei anexe, se aplicd urmdtoarele definitii:

1. ,dispozitiv pentru uz profesional” inseamnd un dispozitiv care este destinat a fi utilizat intr-un mediu medical sau
intr-un mediu profesional controlat in alt mod de citre profesionisti cu calificiri dovedite in ceea ce privegte
utilizarea sigurd si eficace a dispozitivului;

2. ,dispozitiv pentru uz casnic” inseamnd un dispozitiv destinat utilizrii in medii private, nu intr-un mediu
profesional controlat, de cdtre nespecialisti.

Gestionarea riscurilor

3. Atunci cind realizeazd procesul de gestionare a riscurilor prevdzut in anexa I la prezentul regulament, ca parte a
analizei riscurilor asociate dispozitivului, producitorii iau in considerare riscurile specifice enumerate in sectiunea 4
din prezenta anexd si, dacd sunt relevante pentru dispozitiv, adoptd masurile specifice de control al riscurilor
enumerate in sectiunea 5 din prezenta anexd.

4. Riscuri specifice

4.1.  Producitorii iau in considerare urmdtoarele aspecte si riscuri conexe:
(a) diferitele tipuri de piele si gradul de bronzare a pielii;

(b) prezenta oricirei anomalii a tegumentului (de exemplu, relief, texturd sau culoare) sau a oricdrei boli care
afecteazd pielea;

c) varsta consumatorilor;
d) posibilitatea unor tratamente medicale concomitente sau a utilizirii necorespunzitoare a medicamentelor;

(e) utilizarea concomitenti de medicamente sau produse cosmetice fotosensibilizante;
(f) reducerea reactiei la vitimarile cauzate de anestezia locald sau sistemic;

g) expunerea la alte surse de lumina.

4.2. Producitorii analizeazd, elimind sau reduc cat mai mult urmdtoarele riscuri:
(@) arsuri;

(b) formarea de cicatrici si cheloide;

(c) hipopigmentare si hiperpigmentare;
(

d) imbadtréanirea acceleratd a tegumentului;
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(e) reactie alergicd/chimicd a pielii (de exemplu, la pigmentii coloranti ai tatuajelor sau la machiaj);
(f) aparitia cancerelor de piele;

(g) agravarea cancerelor de piele, a bolilor de piele, a nevilor, a herpesului, posibila intarziere a diagnosticirii bolilor
(de exemplu, melanom, boli endocrine);

(h) reactii in cazul unui posibil consum de medicamente sau al unei posibile utilizdri de produse cosmetice;
(i) reactii posibile la expunerea la soare sau in caz de bronzare artificiala;

() posibild dermatozi fotosensibild;

(k) wvitiligo;

() eritem, cel mai frecvent temporar §i uneori persistent;

(m) purpurd rezultatd in urma singerdrii la nivelul unor vase mici de sange;

(n) formarea de cruste;

(0) edem;

(p) formarea de pustule;

(q) inflamatie, foliculitd, infectie cutanatd;

(r) lezarea ochiului, inclusiv lezarea retinei si a corneei;

(s) senzatie de intepaturi sau de cildurd;

(t) piele uscatd si prurit in urma raderii parului sau a unei combinatii de radere a parului si tratament cu luming;
(u) durere excesiva;

(v) hipertricoza paradoxali (intensificarea cresterii parului dupi tratament);

(W) supraexpunere;

(x) eliberarea neintentionati de radiatii;

(y) aprindere, explozie sau generarea de fumuri.

5. Masuri specifice de control al riscurilor

5.1.  Producdtorii aplicd urmitoarele masuri de sigurantd in ceea ce priveste dispozitivele de uz profesional:

(a) evitarea accesului neautorizat la dispozitive sau a utilizirii neintentionate a acestora (de exemplu, cu ajutorul
unui comutator sau al unui cod ori al controlului dublu al emisiilor de energie);

(b) afisarea caracteristicilor radiatiei optice emise in scopul supravegherii permanente si al inregistrarii emisiilor
prin dispozitiv, in plus fatd de cerintele prevazute in sectiunea 16.2 din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745;

(c) verificdri permanente ale contactului §i un sistem de blocare care sd asigure faptul ci dispozitivul functioneazi
numai in cazul unui contact adecvat al tegumentului cu zona de emisie a dispozitivului;

(d) evitarea supraexpunerii la fiecare sesiune a tratamentului, prin masuri speciale;

(¢) 1in cazul in care lungimea de undi a radiatiei emise este mai micd de 1 200 nm, instrumente sau metode de
evaluare a pigmentdrii tegumentului pentru a asigura configurarea adecvati a tratamentului;

() masuri de evitare a supraexpunerii prin sesiuni repetate de tratament sau prin tratamente repetate;
(g) preconfigurare cu consum redus de energie;

(h) limitarea optimizatd a energiei pulsatorii si a duratei impulsului (timpul de expunere pe tesut) si o combinatie
intre acesti doi parametri si intervalul lungimii de undg;
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(i) limitarea optimizatd a zonelor tratate (dimensiunea portiunii), tinind seama si de parametrii mentionati la litera

(h);
() reducerea la minimum a radiatiilor dispersate;
(k) reducerea la minimum a riscului de emisie accidental;
() functie de oprire de urgentd (de exemplu, un comutator de oprire de urgenti);

(m) pentru dispozitivele de indepartare a pdrului: reducerea la minimum a radiatiilor ultraviolete (care se poate
realiza, de exemplu, prin utilizarea unui filtru adecvat de inaltd calitate pentru marginea benzii);

(n) dispozitivele destinate sd realizeze o modificare permanenti a aspectului nu se utilizeazd pentru persoane cu
varsta mai micd de 18 ani;

(o) informatii pentru utilizator cu privire la functionarea corecti a dispozitivului §i la modul real de functionare
prin mijloace acustice sau optice in modul standby, in modul de functionare si in cazul pierderii contactului cu
tegumentul in timpul procedurii;

(p) instruirea utilizatorului in vederea protejarii nevilor sau a leziunilor in timpul procedurii.

5.2. Dispozitivele de uz casnic trebuie sd nu emitd radiatii in afara intervalului lungimilor de undd cuprinse intre 400 nm
si 1 200 nm. Fird a aduce atingere sectiunii 4, este permisd o tolerantd pentru energia emisd pe lungimi de undd mai
mari de 1 200 nm pand la maximum 15 % din energia totald emisa.

5.3. Dispozitivele pentru uz casnic pot fi utilizate numai in scopul indepartarii parului.

5.4. Producitorii de dispozitive pentru uz casnic pun in aplicare masurile de control al riscurilor enumerate in sectiunea
5.1, cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul regulament. In plus, producitorii de dispozitive pentru
uz casnic:

(a) stabilesc limite pentru durata expunerii si includ dezactivarea automati pentru a evita riscul de supraexpunere;

(b) includ verificdri permanente ale contactului si un sistem de blocare care sd asigure faptul ci dispozitivul
functioneazd numai in cazul contactului complet al tegumentului cu zona de emisie a dispozitivului, in loc de a
aplica cerintele prevdzute la litera (c) din sectiunea 5.1;

(¢0) includ un senzor integrat de nuantd a tegumentului care sd interpreteze portiunea de tegument din zona care
urmeazd si fie tratatd sau din apropierea acesteia §i care si permitd emisia numai dacd pigmentarea
tegumentului este adecvatd pentru tratament si dacd existd un contact continuu complet cu tegumentul dupd
analiza nuantei acestuia, in locul de a aplica cerintele previzute la litera () din sectiunea 5.1.

De asemenea, producitorii de dispozitive pentru uz casnic pun la dispozitie prin internet materiale video cu
instructiuni privind utilizarea in conditii de sigurantd a dispozitivului.

5.5. Impreuni cu dispozitivul, producitorii furnizeazd protectii adecvate pentru ochi pentru utilizatori, consumatori si
orice altd persoand care ar putea fi expusi la radiatii din cauza reflexiei, a utilizirii necorespunzitoare sau a
manipuldrii necorespunzitoare a dispozitivului emitent. Protectia ochilor pentru utilizator trebuie si asigure
protectia ochilor impotriva luminii intens pulsate sau a luminii laser, fird a afecta corectitudinea si siguranta
tratamentului.

5.6. In cazul in care protectia pentru ochi este destinati a fi utilizati de mai multe ori, trebuie si se asigure ci nivelul de
protectie nu este afectat de procedurile necesare de curitare sau dezinfectare desfdsurate pe intreaga duratd de viatd
a dispozitivului. Trebuie furnizate instructiunile necesare pentru curitare si dezinfectare.

5.7.  Producitorii asigurd instruire accesibild utilizatorilor. O astfel de instruire vizeaza conditiile pentru utilizarea sigurd
si eficace a dispozitivului, gestionarea oriciror incidente asociate si identificarea si prelucrarea ulterioard a
incidentelor care trebuie raportate. in cazul dispozitivelor pentru uz casnic, materialele video cu instructiuni sunt
considerate instruire accesibild utilizatorilor.
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Informatiile privind siguranta
6. Instructiunile de utilizare

6.1. Instructiunile de utilizare trebuie s3 contina:
(a) intensitatea minima a radiatiei, durata si frecventa de utilizare necesare pentru a produce efectul dorit;
(b) intensitatea maximad si recomandatd a radiatiei, durata si frecventa de utilizare;
(¢) intervalul minim intre mai multe apliciri in acelasi loc;
(d) riscurile care decurg din utilizarea excesiva;
() intensitatea radiatiei, durata si frecventa care determind o crestere brusci a riscurilor, dacd exist3;
(f) intensitatea radiatiei, durata si frecventa dincolo de care nu mai existd performante suplimentare;

(@) energia pulsatorie, fluenta, intervalul lungimii de undd [nm)], durata impulsului [ms], profilul (profilurile)
impulsului;

(h) dimensiunea maximd admisibild a portiunii tratate [cm?];
(i) descrierea omogenititii minime a portiunii tratate;

() descrierea cerintelor pentru distributia spatiald a portiunilor tratate, tinind seama de faptul cd suprapunerea
zonelor tratate trebuie sd nu conducd la o supraexpunere;

(k) elementele de siguranti ale dispozitivului;
()  durata de viatd preconizatd a dispozitivului;
(m) stabilitatea preconizatd a performantei;

(n) produsele cosmetice si medicamentele care interactioneazd sau se preconizeazd ci vor interactiona cu
tratamentul si descrierea acestora;

(o) alte surse de radiatii, cum ar fi expunerea prelungiti la lumina solard sau la aparatele de bronzare, care ar putea
creste riscurile;

(p) in cazul dispozitivelor pentru uz profesional, cerinta ca utilizatorul sd furnizeze consumatorului o copie a
anexei previzute in sectiunea 6.11 inainte ca acesta si fie tratat cu dispozitivul respectiv.

6.2. Cu exceptia dispozitivelor pentru indepartarea parului in cazul in care parul excesiv nu este consecinta unei afectiuni
medicale, producidtorul recomand3 utilizatorilor si consumatorilor sd fie supusi unei consultatii medicale, inclusiv
unei examindri in scop de diagnostic a zonelor de tegument care urmeaza sd fie tratate. Producitorii recomanda
utilizatorilor sd nu trateze niciun consumator inainte de a obtine documentatia aferentd acestei consultatii.

6.3. Instructiunile de utilizare trebuie si descrie in mod clar ceringele referitoare la curitare si intretinere. In cazul
dispozitivelor destinate utilizdrii profesionale, instructiunile de utilizare includ misurarea densititii energiei
luminoase si mésurile de siguranti necesare, efectuate cel putin o dati pe an.

In cazul dispozitivelor pentru uz profesional, producitorul furnizeazi, de asemenea, instructiuni cu privire la modul
de asigurare a unei performante constante §i recomanda testarea sigurantei electrice si intretinerea cel putin o dati pe
an.

6.4. Instructiunile de utilizare descriu in mod clar mediul de functionare si conditiile in care dispozitivele pot fi utilizate
in conditii de sigurantd. In cazul dispozitivelor pentru uz profesional, instructiunile de utilizare includ, de asemenea:

(a) descrierea sau enumerarea accesoriilor sau a conditiilor corespunzitoare ale altor produse utilizate in cadrul
procedurii;
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(b) masurile de precautie care trebuie luate in materie de sigurantd, care includ utilizarea de instrumente
nereflectorizante (nu se folosesc oglinzi), utilizarea unor instrumente cu suprafete absorbante sau difuze,
precum si evitarea produselor si substantelor inflamabile si, dupd caz, necesitatea de a asigura o ventilatie
adecvatd a incdperii;

(c) un avertisment adecvat in afara silii in care se desfisoard procedura.

6.5. Instructiunile de utilizare trebuie sd evidentieze necesitatea:
(a) de a evita in orice moment expunerea ochilor la lumina emis3;

(b) pentru utilizatori, consumatori si orice altd persoand care ar putea fi expusd la radiatii din cauza reflexiei, a
utilizdrii necorespunzdtoare sau a manipuldrii necorespunzitoare a dispozitivului emitent, de a purta o
protectie adecvatd a ochilor in timpul tratamentelor cu lumind intens pulsatd sau cu dispozitive laser, in special
atunci cand aceste dispozitive urmeaza si fie utilizate in apropierea fetei.

6.6. Instructiunile de utilizare trebuie sd indice in mod clar consumatorii, partile tegumentului, tipurile de tegument si
afectiunile pielii pentru care nu se utilizeazd dispozitivul.

6.7. Instructiunile de utilizare trebuie sd indice in mod clar faptul ca dispozitivul trebuie sd nu fie utilizat pe parti de
tegument care prezintd o probabilitate crescutd de cancer de piele, pe rini deschise sau eruptii cutanate, in zone
tumefiate, rosii, iritate, infectate sau inflamate. In plus, instructiunile de utilizare trebuie si ofere informatii despre
contraindicatii suplimentare, cum ar fi epilepsia fotosensibild, diabetul sau sarcina, daci este cazul.

6.8. In cazul dispozitivelor destinate si realizeze o modificare permanenti a aspectului, instructiunile de utilizare trebuie
sd indice faptul cd ele trebuie sd nu fie utilizate pentru persoane cu varsta mai micd de 18 ani.

6.9. In cazul dispozitivelor pentru uz profesional, producitorul se asigurd ci toate informatiile adecvate sunt puse la
dispozitia cadrului medical sau a furnizorului de servicii medicale, pentru ca ei si fie in mdsurd sd asigure evaluarea
consumatorilor de citre utilizatori profesionisti. Aceasta include situatia adecvati a consumatorilor pentru
tratamentul cu dispozitive si consilierea corespunzdtoare si adecvatd a lor in ceea ce priveste riscurile si rezultatele
potentiale ale procedurii, tindnd seama de istoricul in materie de sinitate al consumatorilor si de medicamentele pe
care acestia le iau.

6.10. In cazul dispozitivelor pentru uz casnic, instructiunile de utilizare trebuie si contind adresa de internet la care pot fi
gisite materialele video cu instructiuni puse la dispozitie in conformitate cu sectiunea 5.4.

6.11. Instructiunile de utilizare ale dispozitivelor pentru uz profesional trebuie sd contind o anexd, redactatd intr-un limbaj
inteles in mod obisnuit de nespecialisti si intr-o forma usor de transmis tuturor consumatorilor. Anexa trebuie si
contind:

(a) informatiile enumerate in sectiunea 12.1 literele (a), (b) si (c) din anexa [;

upi caz, . Ut .. - . . vati vi A
dupd caz, mentiunea ,Utilizatorii au beneficiat de instruire adecvatd cu privire la modul de utilizare in conditii de
sigurantd a dispozitivului.”;

—_
(e)
-~

informatii privind momentul si modul in care trebuie raportate producitorului efectele secundare nedorite;

(d) recomandarea de a examina, inclusiv in scop de diagnostic, zonele de tegument care urmeaza si fie tratate.
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ANEXA VII

Domeniul de aplicare

1. Prezenta anexd se aplicd echipamentelor destinate stimuldrii cerebrale ce aplici curenti electrici sau campuri
magnetice ori electromagnetice care penetreazd craniul pentru a modifica activitatea neuronald in creier, mentionate
in sectiunea 6 din anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745. Aceste echipamente includ dispozitive de stimulare
transcraniand cu curent alternativ, de stimulare transcraniand cu curent continuu, de stimulare transcraniand
magneticd si de stimulare transcraniand prin perturbatii aleatorii. Prezenta anexd nu se aplicd dispozitivelor invazive.

Gestionarea riscurilor

2. Atunci cind realizeazd procesul de gestionare a riscurilor previzut in anexa I la prezentul regulament, printre riscurile
asociate dispozitivului, producitorii iau in considerare riscurile specifice enumerate in sectiunea 3 din prezenta anexa
si, dacd sunt relevante pentru dispozitiv, adoptd masurile specifice de control al riscurilor enumerate in sectiunea 4 din
prezenta anexa.

3. Riscuri specifice

3.1. Atunci cand se efectueazd procesul de gestionare a riscurilor, se acordd o atentie deosebitd plasdrii electrozilor si
intensitatii, formei undelor, duratei si altor parametri ai curentului electric si ai cimpurilor magnetice.

3.2. Producitorii iau in considerare urmatoarele aspecte si riscuri conexe:

(a) amplasarea incorectd a electrozilor si a bobinelor poate duce la o performanti defectuoasd, la sporirea curentilor
electrici in tesuturi sau la rdspunsuri neuronale neintentionate;

(b) stimularea cerebrald poate produce reactii neuronale foarte diferite si, prin urmare, efecte neintentionate asupra
diferitelor categorii de persoane. Unele categorii pot fi deosebit de vulnerabile: persoanele cu varsta sub 18 ani,
adultii tineri, femeile insdrcinate, pacientii psihiatrici, persoanele cu tulburdri psihologice sau probleme medicale
care afecteazd sistemul nervos central, dependentii de alcool, utilizatorii de substante care creeazi dependentd si
de alte substante care modificd perceptia fireascd a unei persoane;

(c) prezenta unor dispozitive medicale active implantabile sau purtate pe corp sifsau a unor dispozitive medicale
metalice pasive ori a altor obiecte metalice prezente pe corp sau in interiorul acestuia poate genera riscuri
specifice care decurg din utilizarea energiei electrice si a cimpurilor magnetice;

(d) utilizarea excesivd, frecventd si cumulativd pe termen lung poate duce la efecte neuronale neprevizute care, in
unele cazuri, ar putea determina modificari structurale ale creierului.

3.3. Producitorii analizeaz, elimind sau reduc cat mai mult riscurile legate de urmatoarele pericole sau vitdmari:
(a) riscuri psihologice;
(b) riscuri neuronale si de neurotoxicitate;

(c) efecte secundare la nivel cognitiv pe termen scurt, mediu si lung, cum ar fi compromisurile compensatorii (de
exemplu, declinul sau deservirea insuficientd a regiunilor cerebrale care nu sunt stimulate);

(d) modificarea tranzitorie a pragului auditiv sau tinitusul;
(e) modificdri ca efect secundar pe termen lung ale functiondrii creierului;
(f) pericole legate de efectele pe termen lung ale stimuldrii repetate;

(@) pericole legate de utilizarea dispozitivului in anumite medii care stimuleazd puternic sau care necesitd atentie
sporitd;

(h) efecte atipice sau alte efecte idiosincratice;

(i) pericole specifice care apar la interfata dintre electrozi si tegument;
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4.1.

4.2.

4.3.

() interferentd electromagneticd sau leziuni cauzate de interactiunea cu implanturi active (de exemplu, stimulatoare
cardiace, defibrilatoare cardiace implantate, implanturi cohleare, implanturi in tesuturi nervoase), cu dispozitive
active (de exemplu, dispozitive de stimulare a tesuturilor nervoase, dispozitive pentru perfuzarea unor
medicamente), cu implanturi metalice neactive (de exemplu, implanturi dentare metalice) sau cu dispozitive
purtate pe corp (de exemplu, biosenzori);

(k) pericole asociate utilizdrii dispozitivelor dupd consumul de alcool sifsau droguri usoare sifsau substante/produse
farmaceutice care stimuleazd sistemul nervos central;

() pericole asociate cu posibile efecte potentatoare ale utilizarii combinate (utilizarea mai multor dispozitive in
acelasi timp care vizeazd aceeasi persoand sau o persoand diferitd) si cu o utilizare necorespunzitoare care poate
fi prevazutd in mod rezonabil.

Misuri specifice de control al riscurilor

La aplicarea sectiunii 4.2 din anexa I, cu exceptia cazului in care existd dovezi specifice care atestd siguranta utilizdrii,
se exclud urmitoarele categorii de consumatori:

(a) persoanele cu antecedente de epilepsie;
(b) persoanele supuse unui tratament farmaceutic pentru afectiuni legate de sistemul nervos central;
(c) persoanele supuse unui tratament terapeutic care modificd excitabilitatea sistemului nervos central;

(d) utilizatorii de substante ilegale sau de alte substante care modificd perceptia fireascd a unei persoane, indiferent
dacd acestea sunt considerate in mod obisnuit ca fiind medicamente terapeutice;

(¢) persoanele care au o tumord in sistemul nervos central;

(f) persoanele care au leziuni vasculare, traumatice, infectioase sau metabolice sau boli ale creierului;
(g) persoanele care suferd de tulburiri de somn, de dependenta de droguri sau de alcool;

(h) persoanele care au mai putin de 18 ani;

(i) femeile insdrcinate.

Producitorii aplici urmitoarele masuri de sigurantd, dupd caz:

(a) evitarea accesului neautorizat la dispozitiv (de exemplu, cu ajutorul unui comutator sau a unui cod) si a utilizarii
neintentionate a dispozitivului (de exemplu, printr-un dublu control al emisiilor de energie);

(b) reducerea la minimum a cdmpurilor magnetice dispersate;

(c) reducerea la minimum a riscului de emisie accidental;

(d) functie de oprire de urgenta (de exemplu, un comutator de oprire de urgent);

(e) dezactivarea automatd atunci cand se atinge emisia maxima acceptabild;

(f) dezactivarea automatd atunci cand se atinge durata maxima acceptabild de expunere;

(g) dezactivarea automatd in caz de supraexpunere ca urmare a unei combinatii intre emisie si durats;

(h) materiale video cu instructiuni privind utilizarea in conditii de siguranti a dispozitivului, puse la dispozitie prin
internet;

(i) asigurarea unei instruiri adecvate, accesibile utilizatorilor, privind utilizarea sigurd si eficace a dispozitivului;

() informatii pentru utilizator cu privire la functionarea corectd a dispozitivului si la modul real de functionare prin
mijloace acustice sau optice in modul standby, in modul de functionare si in cazul pierderii contactului complet
cu tegumentul in timpul procedurii.

Dispozitivele trebuie sd contind comenzi pentru timpul de aplicare, forma undelor si energia aplicati. Ele trebuie sd
contind alarme automate pentru cazurile in care se atinge o valoare criticd pentru un parametru (de exemplu, nivelul
de energie, durata de utilizare) sau pentru o combinatie de parametri. Valorile critice se stabilesc sub valorile maxime
acceptabile.
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Informatiile privind siguranta

5. Instructiunile de utilizare si, dacd este posibil, eticheta trebuie sd indice performanta la care consumatorul se poate
astepta in urma utilizdrii dispozitivului, precum si riscurile care decurg din utilizarea acestuia. Performanta
preconizatd trebuie sd fie descrisd astfel incit consumatorul s inteleagd la ce efecte nemedicale se poate astepta in
urma utilizarii dispozitivului (de exemplu, o inteligentd sporitd sau imbundtitirea capacitdtii matematice).

6. Informatiile privind avertismentele, precautiile si efectele secundare se referd la:
(a) riscurile specifice pentru persoanele enumerate in sectiunea 4.1;
(b) riscurile pentru persoanele cu dispozitive medicale active implantabile sau purtate pe corp;

(c) riscurile pentru persoanele cu dispozitive medicale metalice pasive sau cu alte obiecte metalice prezente pe corp
sau in interiorul acestuia;

(d) informatii privind modul de abordare a supraexpunerii la energie;

(e) informatii privind modul de abordare a tulburdrilor psihologice.

7. Instructiunile de utilizare

7.1. Instructiunile de utilizare trebuie si indice in mod clar modul in care electrozii si rolele magnetice trebuie si fie
pozitionate pe cap. In cazul in care aplicarea exactd nu poate fi indicatd, instructiunile de utilizare trebuie s fie
suficient de specifice pentru a permite pozitionarea corectd. Trebuie explicate riscurile care decurg din pozitionarea
gresitd a electrozilor si a rolelor, precum si potentialele efecte negative asupra performantei.

7.2. Instructiunile de utilizare furnizeaza informatii cu privire la:
(a) durata, intensitatea si frecventa stimuldrii si toate riscurile care decurg din utilizare, inclusiv din utilizarea excesiva;
(b) energia furnizatd, zona creierului care este vizatd, formele undelor si caracteristicile impulsului.

Cu exceptia cazului in care existd dovezi specifice care atestd siguranta utilizdrii, astfel cum se prevede in sectiunea 4.1,
instructiunile de utilizare trebuie s indice in mod clar faptul cd dispozitivul trebuie sd nu fie utilizat la categoriile de
consumatori enumerate in sectiunea 4.1 sau de citre acestea.

7.3. De asemenea, instructiunile de utilizare trebuie si indice in mod clar faptul ca dispozitivul trebuie sd nu fie utilizat in
cazul plagilor deschise sau al eruptiilor, al zonelor tumefiate, rosii, iritate, infectate sau inflamate, daci componentele
dispozitivului vor intra in contact cu aceste zone.

7.4. Instructiunile de utilizare trebuie sd enumere toate riscurile posibile, directe si indirecte, pentru consumatorul supus
stimuldrii cerebrale §i pentru utilizator prin interactiunea curentilor electrici, a cAmpurilor magnetice sau a
campurilor electromagnetice generate de dispozitivul de stimulare cerebrald cu dispozitivele medicale metalice pasive
implantate si cu alte obiecte metalice prezente pe corp sau in interiorul acestuia, precum si cu dispozitivele medicale
active implantabile (de exemplu, stimulatoare cardiace, defibrilatoare cardiace implantate, implanturi cohleare si
implanturi neuronale) si cu dispozitivele medicale active purtate pe corp (de exemplu, dispozitive de stimulare
neuronald si dispozitive pentru perfuzarea unor medicamente). Trebuie si se includd informatii privind conducerea
curentului electric, consolidarea cAmpurilor electrice interne, incélzirea sau deplasarea implanturilor metalice, cum ar
fi electrozii, stenturile, clemele, acele, plicile, suruburile, aparatele dentare sau alte obiecte metalice, cum ar fi schijele
sau bijuteriile.

7.5. In cazul in care dispozitivul este destinat sau se preconizeazd cd va fi aplicat consumatorului de citre un utilizator
profesionist, instructiunile de utilizare trebuie s contind cerinta ca utilizatorul s3 furnizeze consumatorului o copie a
anexei previzute in sectiunea 7.7 inainte ca acesta s fie tratat cu dispozitivul respectiv.

7.6. Instructiunile de utilizare trebuie si contind adresa de internet la care pot fi gisite materialele video cu instructiuni
puse la dispozitie in conformitate cu litera (h) din sectiunea 4.2.



2.12.2022 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 311/93

7.7. In cazul in care dispozitivul este destinat sau se preconizeazd cd va fi aplicat consumatorului de citre un utilizator
profesionist, instructiunile de utilizare trebuie si contind o anexd, redactatd intr-un limbaj inteles in mod obisnuit de
nespecialisti si intr-o forma usor de transmis tuturor consumatorilor. Anexa trebuie sd contina:

(a) informatiile enumerate in sectiunea 12.1 literele (a), (b) si (c) din anexa I;

(b) dupd caz, mentiunea ,Utilizatorii au beneficiat de instruire adecvata cu privire la modul de utilizare in conditii de
sigurantd a dispozitivului.”;

(c) informatii privind momentul si modul in care trebuie raportate producitorului efectele secundare nedorite.
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