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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 16844:2017+A1:2018) vypracovala technicka komise CEN/TC 403 Sluzby
estetické chirurgie a estetické nechirurgické lékarské sluzby, jejiz sekretariat zajistuje ASI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do prosince 2018 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do prosince 2018.

Tento dokument zahrnuje zménu Al schvalenou CEN dne 2017-12-20.
Tento dokument nahrazuje EN 16844:2017.
Zacatek a konec textu vlozeného zménou je vyznacen v textu znackami ! ".

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Podle vnitinich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.



Uvod

Tato evropska norma stanovuje soubor pozadavki, které jsou povazovany za nezbytné pro
poskytovani sluzeb estetické mediciny (nechirurgicka lékarska osetreni).

Upozornuje se vsak na skutecnost, ze v nékterych zemich plati specifické narodni predpisy, které
jsou nadrazeny této evropské normé. Uzivatelim této evropské normy se proto doporucuje, aby se
sami informovali o pouzitelnosti nebo nepouzitelnosti této evropské normy u svych odpovédnych
narodnich organd.

Kromé toho jsou stanovena doporuceni pro dalsi aspekty spravné praxe. V bibliografii je uveden
seznam evropskych a mezinarodnich norem a dal$ich dokumentt obecného zajmu pro sluzby estetické
mediciny. Tento seznam vSak neni minén jako vycerpavajici.

Diraz je kladen na definovani pozadavku na kvalitu nabizenych sluzeb estetické mediciny, aby byla
zajisténa bezpecnost pacienta.

K dal$im faktorum, které maji vliv na celkovou kvalitu sluzby, patfi: kvalifikace a profesni odborna
zpusobilost, chovéani personalu, koncepce zdravotnického zarizeni a vybér produktu a dodavatela.

Utelem této evropské normy je poskytnout jejim uZivatelim tento ptinos:

- zlepseni sluzeb estetické mediciny, které muze zvysit bezpec¢nost pacienta a snizit riziko
komplikaci;

- trvalé prosazovani vysokych standardu poskytovatell sluzeb estetické mediciny v celé Evropé;
- zvySeni spokojenosti pacienta.

Pozadavky na systém managementu kvality zalozené na EN ISO 9001 pro sluzby zdravotnické péce
jsou uvedeny v EN 15224.

Pozadavky tykajici se bezpecnosti a ochrany zdravi poskytovatell sluzeb a jejich personalu pri praci
jsou uvedeny v prislusnych smérnicich EU a v narodnich predpisech pro bezpecnost a ochranu zdravi
pri praci.



1 Predmet normy

Tato evropska norma se zabyva pozadavky na urcita esteticka nechirurgicka lékarska oSetreni:

- oSetreni vstrebatelnymi injikovatelnymi latkami, botulotoxinem a mikrojehlickovanim
(microneedling);

- oSetreni neablativnim frakénim vyhlazenim pleti (resurfacing) a povrchovym peelingem, lasery
a srovnatelnymi prostredky predavajicimi energii;

- oSetreni frakCnimi abla¢nimi lasery a podobnymi energii predavajicimi prostredky a stredné hluboky
peeling; a

- dalsi osetreni jako hluboky chemicky peeling, oSetreni plné abla¢nimi lasery a neinvazivni
facelifting s pouzitim vstrebatelnych Sicich materiala (thread lifting).

Tato evropska norma poskytuje doporuceni pro esteticka nechirurgicka 1ékarska oSetreni véetné
etického ramce a obecnych zasad, podle kterych jsou sluzby estetické mediciny poskytovany vsemi
l1ékari a zainteresovanymi stranami v oblasti estetické mediciny. Tato doporuceni se uplatnuji pred
oSetrenim, béhem oSetreni a po ném.

Predmeét této evropské normy zahrnuje jakékoli estetické 1ékarské oSetreni, které zasahuje hloubéji
nez je rohova vrstva kiize, nebo které ma nebo prohlasuje, ze ma, biologicky ucinek zasahujici za
rohovou vrstvu (s pouzitim nebo bez pouziti nastroju nebo pristroja).

Z predmétu této evropské normy jsou vylouceny estetické chirurgické vykony, které pokryva EN
16372, a stomatologické[1] vykony.

Z predmétu této evropské normy jsou vyloucena esteticka nelékarska osetreni (tetovani a jakékoli

oSetreni neovliviujici tkan hloubéji nez v rohové vrstvé kuze), které mohou legalné provadét nelékari
(napr. tatéri, kosmetologové).

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

117 Jak jsou definovany v EN ISO 1942.



