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Evropská předmluva
Tento dokument (EN 16844:2017+A1:2018) vypracovala technická komise CEN/TC 403 Služby
estetické chirurgie a estetické nechirurgické lékařské služby, jejíž sekretariát zajišťuje ASI.

Této evropské normě je nutno nejpozději do prosince 2018 udělit status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do prosince 2018.

Tento dokument zahrnuje změnu A1 schválenou CEN dne 2017-12-20.

Tento dokument nahrazuje EN 16844:2017.

Začátek a konec textu vloženého změnou je vyznačen v textu značkami ! ".

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Podle vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie,
Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Srbska,
Španělska, Švédska, Švýcarska a Turecka.



Úvod
Tato evropská norma stanovuje soubor požadavků, které jsou považovány za nezbytné pro
poskytování služeb estetické medicíny (nechirurgická lékařská ošetření).

Upozorňuje se však na skutečnost, že v některých zemích platí specifické národní předpisy, které
jsou nadřazeny této evropské normě. Uživatelům této evropské normy se proto doporučuje, aby se
sami informovali o použitelnosti nebo nepoužitelnosti této evropské normy u svých odpovědných
národních orgánů.

Kromě toho jsou stanovena doporučení pro další aspekty správné praxe. V bibliografii je uveden
seznam evropských a mezinárodních norem a dalších dokumentů obecného zájmu pro služby estetické
medicíny. Tento seznam však není míněn jako vyčerpávající.

Důraz je kladen na definování požadavků na kvalitu nabízených služeb estetické medicíny, aby byla
zajištěna bezpečnost pacienta.

K dalším faktorům, které mají vliv na celkovou kvalitu služby, patří: kvalifikace a profesní odborná
způsobilost, chování personálu, koncepce zdravotnického zařízení a výběr produktů a dodavatelů.

Účelem této evropské normy je poskytnout jejím uživatelům tento přínos:

–    zlepšení služeb estetické medicíny, které může zvýšit bezpečnost pacienta a snížit riziko
komplikací;

–    trvalé prosazování vysokých standardů poskytovatelů služeb estetické medicíny v celé Evropě;

–    zvýšení spokojenosti pacienta.

Požadavky na systém managementu kvality založené na EN ISO 9001 pro služby zdravotnické péče
jsou uvedeny v EN 15224.

Požadavky týkající se bezpečnosti a ochrany zdraví poskytovatelů služeb a jejich personálu při práci
jsou uvedeny v příslušných směrnicích EU a v národních předpisech pro bezpečnost a ochranu zdraví
při práci.



1 Předmět normy
Tato evropská norma se zabývá požadavky na určitá estetická nechirurgická lékařská ošetření:

–    ošetření vstřebatelnými injikovatelnými látkami, botulotoxinem a mikrojehličkováním
(microneedling);

–    ošetření neablativním frakčním vyhlazením pleti (resurfacing) a povrchovým peelingem, lasery
a srovnatelnými prostředky předávajícími energii;

–    ošetření frakčními ablačními lasery a podobnými energii předávajícími prostředky a středně hluboký
peeling; a

–    další ošetření jako hluboký chemický peeling, ošetření plně ablačními lasery a neinvazivní
facelifting s použitím vstřebatelných šicích materiálů (thread lifting).

Tato evropská norma poskytuje doporučení pro estetická nechirurgická lékařská ošetření včetně
etického rámce a obecných zásad, podle kterých jsou služby estetické medicíny poskytovány všemi
lékaři a zainteresovanými stranami v oblasti estetické medicíny. Tato doporučení se uplatňují před
ošetřením, během ošetření a po něm.

Předmět této evropské normy zahrnuje jakékoli estetické lékařské ošetření, které zasahuje hlouběji
než je rohová vrstva kůže, nebo které má nebo prohlašuje, že má, biologický účinek zasahující za
rohovou vrstvu (s použitím nebo bez použití nástrojů nebo přístrojů).

Z předmětu této evropské normy jsou vyloučeny estetické chirurgické výkony, které pokrývá EN
16372, a stomatologické[1]) výkony.

Z předmětu této evropské normy jsou vyloučena estetická nelékařská ošetření (tetování a jakékoli
ošetření neovlivňující tkáň hlouběji než v rohové vrstvě kůže), které mohou legálně provádět nelékaři
(např. tatéři, kosmetologové).

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

[1])    Jak jsou definovány v EN ISO 1942.


