Suvestiné redakcija nuo 2008-11-30 iki 2014-12-03
Isakymas paskelbtas: Zin. 2004, Nr. 127-4586, i. k. 104225CISAK00T1-136

Nauja redakcija nuo 2008-11-30:
Nr. T1-730, 2008-11-05, Zin. 2008, Nr. 137-5434 (2008-11-29), i. k. 108225CISAK00T1-730

VALSTYBINES AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI TARNYBOS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL PRANESIMU APIE NEATITINKANCIUS REIKALAVIMU MEDICINOS
PRIETAISUS (BUDRA) PATEIKIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2004 m. rugpjicio 5 d. Nr. T1-136
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo (Zin., 1994, Nr. 63-1231;
1998, Nr. 112-3099; 2003, Nr. 32-1312) 75 straipsniu ir vykdydamas Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2003 m. spalio 31 d. jsakymg Nr. V-635 ,,D¢l medicinos prietaisy
saugos techniniy reglamenty jgyvendinimo priemoniy® (Zin., 2003, Nr. 105-4723),

tvirtinu PraneSimy apie neatitinkancius reikalavimy medicinos prietaisus (budra)
pateikimo tvarkos aprasg (pridedama).

Generalinis direktorius Silverijus Sukys


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.475666A81EF2
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.0CA9BF2A44B2
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.E2B2957B9182
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.E964CE7A637A
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.53357A73EC82
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.0990B2C9740E

PATVIRTINTA

Valstybinés akreditavimo sveikatos
prieziiiros veiklai tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos
2004 m. rugpjicio 5 d. generalinio
direktoriaus jsakymu Nr. T1-136
(Valstybinés akreditavimo sveikatos
priezitiros veiklai tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus 2008 m. lapkri¢io 5 d.
jsakymo Nr. T1-730 redakcija)

PRANESIMU APIE NEATITINKANCIUS REIKALAVIMU MEDICINOS PRIETAISUS
(BUDRA) PATEIKIMO TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. PraneSimy apie neatitinkancius reikalavimy medicinos prietaisus (budra) pateikimo tvarkos
aprasas (toliau — aprasas) nustato praneSimy apie su medicinos prietaisais susijusius incidentus
pateikimo Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) reikalavimus, tvarka.

2. Sis aprasas parengtas vadovaujantis Lietuvos medicinos norma MN 4:2001 , Medicinos
prietaisy saugos techninis reglamentas® (toliau — Medicinos norma MN 4:2001) ir Lietuvos
medicinos norma MN 100:2001 ,,Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas® (toliau — Medicinos norma MN 100:2001), patvirtintomis Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. vasario 8 d. jsakymu Nr. 101 (Zin., 2001, Nr. 15-467), bei
Lietuvos medicinos norma MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos
techninis reglamentas® (toliau — Medicinos norma MN 102:2001), patvirtinta Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 679 (Zin., 2002, Nr. 9-323),
atsizvelgiant | Europos Komisijos 2007 m. balandzio mén. rekomendacijas dél medicinos prietaisy
budros sistemos MEDDEV 2.12-1 rev 5.

3. Siame aprase naudojamos savokos:

Incidentas — bet koks medicinos prietaiso funkcinis sutrikimas, gedimas arba jo
charakteristiky ir (arba) veikimo pablogé¢jimas, taip pat Zenklinimo ar naudojimo instrukcijos
neatitikimas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar biity galéjes tapti paciento, vartotojo arba kity
asmeny mirties priezastimi arba biity rimtai pablogings jy sveikatg.

Korekcinis veiksmas — galimy neatitik¢iy ar kity nepageidaujamy aplinkybiy priezastims
pasalinti atlickamas veiksmas.

Naudotojas — asmuo, naudojantis medicinos prietaisg sveikatos priezitiros paslaugoms teikti.

Saugos jspéjimo praneSimas — su saugos korekciniu veiksmu susijgs vartotojams ir (arba)
naudotojams gamintojo iSsiystas praneSimas.

Saugos korekcinis veiksmas — gamintojo atlickamas veiksmas, mazinantis pacienty,
vartotojy, naudotojy ar kity asmeny mirties ar rimto sveikatos pablogéjimo rizika, susijusia su
rinkoje esanciy medicinos prietaisy naudojimu, jskaitant medicinos prietaisy i§émimag i8 rinkos.

Vartotojas — fizinis asmuo, kuris pareiskia savo valig pirkti, perka ir (arba) naudoja
medicinos prietaisa asmeniniams ir Seimos poreikiams, nesusijusiems su verslu ar profesija,
tenkinti.

4. Kitos Siame apraSe naudojamos sgvokos atitinka Medicinos normoje MN 4:2001,
Medicinos normoje MN 100:2001 ir Medicinos normoje MN 102:2001 naudojamas sgvokas.


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.9441769A5465
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.AC8693A92208
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1. PRANESIMUS TEIKIANTYS ASMENYS IR PRANESIMU TEIKIMO ATVEJAI

5. PraneSimus apie incidentus Siame aprase nustatyta tvarka Akreditavimo tarnybai turi teikti
naudotojai, gamintojai, gamintojy jgaliotieji atstovai (arba kiti gamintojo paskirti asmenys).

6. Sio apraso 5 punkte nurodyti asmenys teikia prane$imus apie incidentus, susijusius su:

6.1. atitikties zenklu CE pazenklintais medicinos prietaisais;

6.2. atitikties zenklu CE nepazenklintais medicinos prietaisais, taciau kuriems taikomi
Medicinos normos MN 4:2001, Medicinos normos MN 100:2001 ir Medicinos normos MN
102:20001 reikalavimai;

6.3. atitikties Zenklu CE nepaZzenklintais medicinos prietaisais, kurie buvo pateikti Lietuvos
rinkai iki 2004 m. geguzés 1 d.;

6.4. atitikties Zenklu CE nepaZenklintais medicinos prietaisais, dé¢l kuriy butina atlikti
korekcinius veiksmus su §io apraso 6.1-6.3 punktuose nurodytais medicinos prietaisais.

I11. PRANESIMU APIE INCIDENTUS PATEIKIMO TVARKA

7. Gamintojas arba gamintojo jgaliotasis atstovas (arba Kiti gamintojo paskirti asmenys),
suzinojes apie incidentg, Akreditavimo tarnybai turi pateiki pirminj prane$ima.

8. Pirminio praneSimo pateikimo Akreditavimo tarnybai terminai:

8.1. esant rimtam visuomenés sveikatos pavojui — nedelsiant, bet ne véliau nei per 2
kalendorines dienas nuo incidento nustatymo;

8.2. mirties arba nenumatyto rimto sveikatos pablogéjimo atveju — nedelsiant, bet ne véliau
nei per 10 kalendoriniy dieny nuo incidento nustatymo;

8.3. kitais atvejais — nedelsiant, bet ne véliau nei per 30 kalendoriniy dieny nuo incidento
nustatymo.

9. Pildydamas pirminj praneSimg gamintojas arba gamintojo jgaliotasis atstovas (arba kiti
gamintojo paskirti asmenys) turi nurodyti sekan¢iy praneSimy (pratesimo, galutinio) datas.

10. Gamintojas arba gamintojo jgaliotasis atstovas (arba kiti gamintojo paskirti asmenys)
Akreditavimo tarnybai turi pateikti pratesimo praneSima, jei incidento tyrimas nesibaigé, kaip
nurodyta pirminiame pranesime.

11. Gamintojas arba gamintojo jgaliotasis atstovas (arba kiti gamintojo paskirti asmenys)
pasibaigus incidento tyrimui turi pateikti galutinj praneSimg, nurodydamas bitinus atlikti
korekcinius veiksmus.

12. Pirminis, pratesimo ir galutinis praneSimai Akreditavimo tarnybai teikiami uZzpildant
gamintojo incidenty pranesimo formg lietuviy kalba (1 priedas) arba gamintojo incidenty pranesimo
forma angly kalba (2 priedas).

13. Naudotojai, suzinoj¢ apie incidenta, Akreditavimo tarnybai turi pateikti naudotojo
incidenty pranesima, uzpildydami naudotojo incidenty praneSimo forma (3 priedas).

14. Naudotojo incidenty praneSimai Akreditavimo tarnybai teikiami §io apraso 8.1-8.3
punktuose nurodytais terminais.

15. Tuo atveju, jei incidento tyrimo rezultatas yra saugos korekcinis veiksmas, gamintojas
arba jo jgaliotasis atstovas (arba kiti gamintojo paskirti asmenys) Akreditavimo tarnybai turi
pranesti apie saugos korekcinj veiksma uZpildydami saugos korekcinio veiksmo praneSimo forma
lietuviy kalba (4 priedas) arba saugos korekcinio veiksmo pranesimo formag angly kalba (5 priedas).

16. Kartu su saugos korekcinio veiksmo praneSimu gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas
(arba kiti gamintojo paskirti asmenys) Akreditavimo tarnybai turi pateikti saugos ispéjimo
praneSima, jame nurodydamas informacija apie medicinos prietaisa, incidenta, patarimus
vartotojams ir (arba) naudotojams dél butiny atlikti veiksmy.

17. Siame aprase nurodyti praneiimai Akreditavimo tarnybai teikiami elektroniniu pastu,
faksu, pastu arba pristatomi j Akreditavimo tarnyba.
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18. Akreditavimo tarnyba informacija apie incidentus turi pranesti Europos Komisijai ir
kitoms Europos ekonominés erdvés valstybés naréms, uzpildydama Jgaliotyjy institucijy pranesimo
forma (6 priedas).

IV. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
19. Teikiant visus pagal §j apraSg praneSimus butina laikytis konfidencialumo salygy, kaip

numatyta Medicinos normoje MN 4:2001, Medicinos normoje MN 100:2001 ir Medicinos normoje
MN 102:2001.

Priedo pakeitimai:
Nr. T1-730, 2008-11-05, Zin., 2008, Nr. 137-5434 (2008-11-29), i. k. 108225CISAK00T1-730


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.0CA9BF2A44B2

PraneSimy apie neatitinkancius
reikalavimy medicinos prietaisus (budra)
pateikimo tvarkos apraso

1 priedas

(Gamintojo incidenty praneSimo forma lietuviy kalba)

(juridinio asmens pavadinimas)

(juridinio asmens duomenys)
Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezidiros veiklai tarnybai
prie Sveikatos apsaugos ministerijos
GAMINTOJO INCIDENTU PRANESIMAS

m. d.
(data)

(sudarymo vieta)

1. Informacijos gavéjas
Jgaliotosios institucijos pavadinimas

Igaliotosios institucijos adresas

Sio pranesimo data

Gamintojo praneSimo numeris

Igaliotosios institucijos, kuriai pateiktas praneSimas, suteiktas registracijos numeris (jei Zinoma)

Pranesimo tipas

[ Pirminis praneSimas

] Pratgsimo praneSimas

[J Jungtinis pirminis ir galutinis praneSimas

[J Galutinis prane$imas

Incidento klasifikacija

L] Mirtis ar nenumatytas rimtas sveikatos pablogéjimas, rimtas visuomengés sveikatos pavojus
[J Kiti pranestini incidentai

Igaliotosios institucijos, kurioms taip pat nusiysti praneSimai

2. Informacija apie praneSimo siuntéja

Siuntéjo statusas

1 Gamintojas

[ Jgaliotasis atstovas Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje ir Sveicarijoje
L] Kiti: (jrasyti)

3 Informacija apie gamintoja
Gamintojo pavadinimas




Gamintojo kontaktinis asmuo

Adresas

Pasto indeksas Miestas
Telefonas Faksas
El. pastas Salis

4. Informacija apie igaliotaji atstova

Igaliotojo atstovo pavadinimas

Igaliotojo atstovo kontaktinis asmuo

Adresas

Pasto kodas Miestas
Telefonas Faksas
El. pastas Salis

5. Informacija apie praneséja (jei kitas nei 3 arba 4 skyriuje)

Praneséjo pavadinimas

Kontaktinis asmuo

Adresas

Pasto kodas Miestas
Telefonas Faksas
EL pastas Salis

6. Informacija apie medicinos prietaisg

Klasé

I Aktyvusis implantuojamasis
[ Klasé III

[ Klasé IIb

[ Klasé Ila

[ Klasé T

[J IVD II priedas, A saraSas

LI IVD II priedas, B sarasas

] Savikontrolés IVD medicinos prietaisas
[ Kitas IVD medicinos prietaisas

Nomenklattiros sistema (pvz., GMDN)

Nomenklattros kodas

Nomenklattiros tekstas

Komercinis pavadinimas/prekés zenklas




Modelis ir (arba) katalogo numeris

Serijos numeris(-iai) ir (arba) partijos numeris (-iai)

Programinés jrangos versija (jei taikoma)

Pagaminimo data/galiojimo data (jei taikoma)

Priedai/susije prietaisai (jei taikoma)

Paskelbtosios (notifikuotosios) jstaigos numeris

7. Informacija apie incidenta

Naudotojo prane$imo numeris (jei taikoma)

Gamintojy informavimo data

Incidento data

Trumpas incidento apraSymas

Nukentéjusiy pacienty skai¢ius (jei zinoma) Paveikty medicinos prietaisy skai¢ius (jei zinoma)

Dabartiné medicinos prietaisy buvimo vieta (jei Zinoma)

Incidento metu medicinos prietaisa naudojes asmuo (paZyméti viena)

[ sveikatos priezitiros specialistas 1 pacientas

L Kiti

Medicinos prietaiso naudojimas (iSrinkti i§ apacioje esancio saraso)

[ pirminis naudojimas [ pakartotinis vienkartinio naudojimo medicinos prietaiso
naudojimas

[ pakartotinis daugkartinio naudojimo [ perdarytas/atnaujintas
medicinos prietaiso haudojimas
[ kita (prasome nurodyti) [] problema aptikta prie§ panaudojima

8. Informacija apie pacientg

Incidento pasekmés

Veiksmai, kuriy émési sveikatos prieziiiros jstaiga

Paciento amzius incidento metu (jei taikoma)

Lytis (jei taikoma)
1 Moteris I Vyras

Svoris kg (jei taikoma)

9. Informacija apie sveikatos prieZiiiros jstaiga

Sveikatos priezitiros jstaigos pavadinimas

Kontaktinis asmuo




Adresas

Pasto kodas Miestas
Telefonas Faksas
El. pastas Salis

10. Pirminiai gamintojo komentarai (pirminis/testinis praneSimas)

Gamintojo pirminé analizé

Gamintojo jvykdyti pirminiai korekciniai/prevenciniai veiksmai

Numatoma sekancio praneSimo data

11. Gamintojo galutinio tyrimo rezultatai (Galutinis praneSimas)

Gamintojo medicinos prietaiso analizés rezultatai

Taisomieji/korekciniai/prevenciniai veiksmai/saugos korekcinis veiksmas
PASTABA. Saugos korekcinio veiksmo atveju praneséjas turi pateikti saugos jspéjimo pranesimg

Nustatyty, veiksmy jgyvendinimo terminai

Gamintojo baigiamieji komentarai

Tolesni tyrimai

Ar gamintojas Zino apie panasius incidentus su $iais medicinos prietaisais?
[ Taip 1 Ne

Jei taip, nurodyti Salis, kur jvyko incidentai, ir $iy incidenty registracijos numerius

Tik galutiniam praneSimui. Medicinos prietaisas iSplatintas Siose Salyse:
Ekonominés erdvés valstybése narése ir Sveicarijoje:

OATOBEOCHUOCYUOCZUODEUDKOEELOESOFRIOFROGBOGROHUL IE T
ISOImrouoLTdrugdrLtvOMTONLONOOPLOPTOSE ISI O SK

Valstybése kandidatése:

OCROBULOROOTR

[0 Visose ekonominés erdvés valstybése narése, valstybése kandidatése ir Sveicarijoje

Kita:

10. Komentarai

AS patvirtinu, kad pateikti duomenys yra teisingi.

(pareigy pavadinimas) (parasas) (vardas ir pavardeé)

Priedo pakeitimai:
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https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.0CA9BF2A44B2

10

PraneSimy apie neatitinkancius
reikalavimy medicinos prietaisus (budra)
pateikimo tvarkos apraso

2 priedas

(Gamintojo incidenty praneSimo forma angly kalba)

REPORT FORM

MANUFACTURER’S INCIDENT REPORT
Medical Devices Vigilance System

(MEDDEV 2.12/1 rev 5)

1 Administrative information Recipient

Name of National Competent Authority (NCA)

Address of National Competent Authority

Date of this report

Reference number assigned by the manufacturer

Reference number assigned by NCA to whom sent (if known)

Type of report

U Initial report

1 Follow-up report

1 Combined Initial and Final report
1 Final report

Classification of incident
Death or unanticipated serious deterioration in state of health, serious public health threat All other
reportable incidents

Identify to what other NCAs this report was also sent

2 Information on submitter of the report

Status of submitter

L] Manufacturer

[ Authorised Representative within EEA and Switzerland
1 Others: (identify the role)

3 Manufacturer information

Manufacturer name

Manufacturer’s contact person

Address

Postal code City
Phone Fax
E-mail Country

|4 Authorised Representative information
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Name of the Authorised Representative

The Authorised Representative’s contact person

Address

Postal code City
Phone Fax
E-mail Country

5 Submiitter’s information (if different from section 2 or 4)

Submitter’s name

Name of the contact person

Address

Postal code City
Phone Fax
E-mail Country

6 Medical device information

Class

1 AIMD Active implants

] MDD Class 11 O IVD Annex Il List A

0 MDD Class b O IVD Annex |l List B

1 MDD Class lla 1 IVD Devices for self-testing
0 MDD Class | O VD General

Nomenclature system (preferable GMDN)

Nomenclature code

Nomenclature text

Commercial name/ brand name / make

Model and/or catalogue humber

Serial number(s) and/or lot/batch number(s)

Software version number (if applicable)

Manufacturing date/ Expiry date, (if applicable)

Accessories/ associated device (if applicable)

Notified Body (NB) ID-number
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7 Incident information

User facility report reference number, if applicable

Manufacturers awareness date

Date the incident occurred

Incident description narrative

Number of patients involved (if known) Number of medical devices involved (if known)

Medical device current location/disposition (if known)

Operator of the medical device at the time of incident (select one)
[ health care professional

] patient

1 other

Usage of the medical device (select from list below)

L1 initial use 1 reuse of a single use medical device
1 reuse of a reusable medical device 1 re-serviced/refurbished

L] other (please specify) [] problem noted prior use

8 Patient information

Patient outcome

Remedial action taken by the healthcare facility relevant to the care of the patient

Age of the patient at the time of incident, if applicable

Gender, if applicable
L] Female L] Male

Weight in kilograms, if applicable

9 Healthcare facility information

Name of the health care facility

Contact person within the facility

Address

Postcode City
Phone Fax
E-mail Country

10 Manufacturer’s preliminary comments (Initial/Follow-up report)

Manufacturer’s preliminary analysis
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Initial corrective actions/preventive actions implemented by the manufacturer

Expected date of next report

11 Results of manufacturers final investigation (Final report)
The manufacturer’s device analysis results

Remedial action/corrective action/preventive action / Field Safety Corrective Action
NOTE: In the case of a FSCA the submitter needs to sent Field Safety Notice

Time schedule for the implementation of the identified actions

Final comments from the manufacturer

Further investigations

Is the manufacturer aware of similar incidents with this type of medical device with a similar root
cause?

1 Yes 1 No

If yes, state in which countries and the report reference numbers of the incidents

For Final Report only. The medical device has been distributed to the following countries:

Within the EEA and Switzerland:
OATOBEOCHOCYOCZODEODKOEEOESOFIOFROGBOGROHUOIEO
ISOIMOLIOLTOLOLVOMTONLONOOPLOPTOSEOSIOSK

Candidate Countries:
OCROBUOROOTR

1 All EEA, Candidate Countries and Switzerland
Others:

12 Comments

| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Signature
Name City Date

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized
representative or the National Competent Authority that the content of this report is complete or accurate,
that the medical device(s) listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed
to the alleged death or deterioration in the state of the health of any person.

Priedo pakeitimai:
Nr. T1-730, 2008-11-05, Zin., 2008, Nr. 137-5434 (2008-11-29), i. k. 108225CISAK00T1-730
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PraneSimy apie neatitinkancius
reikalavimy medicinos prietaisus (budra)
pateikimo tvarkos apraso

3 priedas

(Naudotojo incidenty praneSimo forma)

(juridinio asmens pavadinimas)

(juridinio asmens duomenys)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

NAUDOTOJO INCIDENTU PRANESIMAS

m.

(data)

(sudarymo vieta)

d.

1. Informacija apie sveikatos prieZiiiros jstaiga

Sveikatos priezitiros jstaigos pavadinimas

Kontaktinis asmuo

Adresas

Pasto kodas Miestas
Telefonas Faksas
EL pastas Salis

2. Informacija apie medicinos prietaisg

Bendrinis medicinos prietaiso pavadinimas

Komercinis pavadinimas/prekés zenklas

Modelis ir (arba) katalogo numeris

Serijos numeris(-iai) ir (arba) partijos numeris (-iai)

Programinés jrangos versija (jei taikoma)

Pagaminimo data/galiojimo data

Priedai//susije prietaisai (jei taikoma)

Medicinos prietaisas pazenklintas CE zenklu
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L] Taip L1 Ne

Paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos numeris

3. Informacija apie medicinos prietaiso gamintoja/jgaliotajj atstova/platintoja

Gamintojo pavadinimas

Gamintojo adresas

Gamintojo jgaliotojo atstovo pavadinimas

Gamintojo jgaliotojo atstovo adresas

Platintojo, i$ kurio jsigytas medicinos prietaisas, pavadinimas

Platintojo, i$ kurio jsigytas medicinos prietaisas, adresas

4. Informacija apie incidenta

Naudotojo prane$imo numeris

Apie incidentg informuotas:
1 gamintojas [1 gamintojo jgaliotasis atstovas
[1 platintojas L1 kiti (nurodyti)

Gamintojo/jgaliotojo atstovo/platintojo informavimo data

Incidento data

Trumpas incidento apraSymas

Nukentéjusiy pacienty skaicius Paveikty medicinos prietaisy skai¢ius (jei zinoma)

Dabartiné medicinos prietaisy buvimo vieta

Incidento metu medicinos prietaisy naudoj antis asmuo (pazyméti vieng)
[ sveikatos priezitiros specialistas ] pacientas
L Kiti

5. Informacija apie pacientg

Incidento pasekmés

Veiksmai, kuriy émési sveikatos prieziiiros jstaiga

Paciento amzius incidento metu (jei taikoma)

Lytis (jei taikoma)
1 Moteris 1 Vyras

Svoris kg (jei taikoma)

AS patvirtinu, kad pateikti duomenys yra teisingi.

(pareigy pavadinimas) (parasas) (vardas ir pavardé)




17

Priedo pakeitimai:
Nr. T1-730, 2008-11-05, Zin., 2008, Nr. 137-5434 (2008-11-29), i. k. 108225CISAK00T1-730
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PraneSimy apie neatitinkancius
reikalavimy medicinos prietaisus (budra)
pateikimo tvarkos apraso

4 priedas

(Saugos korekcinio veiksmo pranesimo forma lietuviy kalba)

(juridinio asmens pavadinimas)

(juridinio asmens duomenys)
Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos
SAUGOS KOREKCINIO VEIKSMO PRANESIMAS

m. d.
(data)

(sudarymo vieta)

1. Informacijos gavimo vieta

Jgaliotosios institucijos pavadinimas

Igaliotosios institucijos adresas

Prane$imo data

Gamintojo praneSimo numeris

Koordinuojancios Jgaliotosios institucijos pavadinimas ir incidento registracijos numeris (jei taikoma)

Kitos jgaliotosios institucijos, kurioms i$siysti pranesimai

2. Informacija apie praneSimo siuntéja

Siuntéjo statusas

1 Gamintojas

[ Jgaliotasis atstovas Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje ir Sveicarijoje
L] Kiti: (jrasyti)

3. Informacija apie gamintoja

Gamintojo pavadinimas

Gamintojo kontaktinis asmuo

Adresas

Pasto indeksas Miestas

Telefonas Faksas




19

El. pastas Salis

4. Informacija apie jgaliotaji atstova

Igaliotojo atstovo pavadinimas

Igaliotojo atstovo kontaktinis asmuo

Adresas

Pasto kodas Miestas
Telefonas Faksas

El. pastas Salis

5. Informacija apie kitus kontaktinius asmenis

Imonés pavadinimas

Kontaktinis asmuo

Adresas

Pasto kodas Miestas
Telefonas Faksas

El pastas Salis

6. Informacija apie medicinos prietaisa

Klase

1 Aktyvusis implantuojamasis

[ Klasé III LI IVD 11 priedas, A sgrasas

I Klas¢II'b LI IVD 11 priedas, B sarasas

[ Klasé Ila [ Savikontrolés IVD medicinos prietaisas
I Klasé I [ Kitas IVD medicinos prietaisas

Nomenklataros sistema (pvz.: GMDN)

Nomenklatiiros kodas

Nomenklatiiros tekstas

Komercinis pavadinimas/prekés zenklas

Modelis

Serijos numeris(-iai) ir (arba) partijos numeris(-iai)

Programinés jrangos versija (jei taikoma)

Pagaminimo data/galiojimo data (jei taikoma)
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Priedai/susije prietaisai (jei taikoma)

Paskelbtosios (notifikuotosios) istaigos numeris

7. PraneSimo apraSymas

Pagrindiné pranesSimo informacija ir priezastys

Veiksmy (korekciniai/prevenciniai) aprasymas ir pagrindimas

Patarimai dél veiksmy, kuriy turi imtis platintojas ir naudotojas

Priedai
L] Pranesimas angly kalba L] PranesSimas valstybine kalba
L] Kita (nurodyti):

Nustatyty veiksmy jgyvendinimo terminai

Sis prane§imas taikomas
Sioms Ekonominés erdvés valstybéms naréms ir Sveicarijai:

UOATUBEOCHOCYUCZUDEUDKUOEELDESOFIOFROGBUGRIHUOIED
ISOITOLdLTOLOLVOMTONLONODOPLOPTOSE JSI O SK

Valstybéms kandidatéms:
OCRUOBUIOROOTR

O Visoms Ekonominés erdvés valstybéms naréms, valstybéms kandidatéms ir Sveicarijai

Kita:

Sis praneSimas taikomas Sioms valstybéms, i§skyrus Ekonominés erdvés valstybes nares ir Sveicarija:

8. Komentarai

AS patvirtinu, kad pateikti duomenys yra teisingi.

(pareigg pavadinimas) (parasas) (vardas ir pavardé)

Priedo pakeitimai:
Nr. T1-730, 2008-11-05, Zin., 2008, Nr. 137-5434 (2008-11-29), i. k. 108225CISAK00T1-730
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PraneSimy apie neatitinkancius
reikalavimy medicinos prietaisus (budra)
pateikimo tvarkos apraso

5 priedas

(Saugos korekcinio veiksmo pranesimo forma angly kalba)

REPORT FORM

FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION
Medical Devices Vigilance System

(MEDDEV 2.12/1 rev 5)

1 Administrative Information
Destination

Name of National Competent Authority (NCA):

Address of National Competent Authority:

Date of this report:

Reference number assigned by the manufacturer:

Incident reference number and name of the co-ordinating national Competent Authority (if

applicable):

Identify to what other Competent Authorities this report was also sent:

2 Information on submitter of the report

Status of submitter
] Manufacturer

1 Authorised Representative within EEA and Switzerland

L1 Others: (identify the role)

3 Manufacturer information

Manufacturer name

Manufacturer’s contact person

Address

Postal code City
Phone Fax
E-mail Country

4 Authorised Representative information

Name of the Authorised Representative

The Authorised Representative’s contact person




22

Address

Postal code City
Phone Fax
E-mail Country

5 National contact point information

National contact point name

Name of the contact person

Address

Postal code City
Phone Fax
E-mail Country

6 Medical device information

Class

1 AIMD Active implants

] MDD Class 11 O IVD Annex Il List A

0 MDD Class b O IVD Annex |l List B

1 MDD Class lla 1 IVD Devices for self-testing
0 MDD Class | O IVD General

Nomenclature system (preferable GMDN)

Nomenclature code

Nomenclature text

Commercial name/ brand name / make

Model number

Serial number(s) and/or lot/batch number(s)

Software version number (if applicable)

Manufacturing date/ Expiry date, (if applicable)

Accessories/ associated device (if applicable)

Notified Body (NB) ID-number

7 Description of FSCA

Background information and reason for the FSCA
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Description and justification of the action (corrective/preventive)

Advice on actions to be taken by the distributor and the user

Attached please find

[ Field Safety Notice (FSN) in English

1 FSN in national language

[ 1 Others (please specify)

Time schedule for the implementation of the different actions

These countries within the EEA and Switzerland are affected by this FSCA:

Within the EEA and Switzerland:
LOATOBEOCHOCYUOCZUOUDEODKOEEOESOFIOFROGBOGR OO HU O IE
OISOImMoLdLTOLUDOLYVOMTONLONOOPL OPT O SE LTSI SK

Candidate Countries:
OCROBUOROIOTR

] All EEA, Candidate Countries and Switzerland

Others:

These countries outside the EEA and Switzerland are affected by this FSCA:

8 Comments

| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Signature
Name City Date

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and / or authorized
representative or the National Competent Authority that the content of this report is complete or accurate,
that the medical device(s) listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed
to the alleged death or deterioration in the state of the health of any person.

Papildyta priedu:
Nr. T1-730, 2008-11-05, Zin., 2008, Nr. 137-5434 (2008-11-29), i. k. 108225CISAK00T1-730
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PraneSimy apie neatitinkancius
reikalavimy medicinos prietaisus (budra)
pateikimo tvarkos apraso

6 priedas

(Igaliotyjy institucijuy pranesimo forma)

NATIONAL COMPETENT AUTHORITY REPORT

=

. Is this report confidential?

Yes(O NolO

Reference and Reporter Data

2. |NCA Report Reference No:

3. Local NCA Reference
Number

4. Related NCA Report No. (if
any):

5. [Manufacturer Ref/ FSCA

6. Sent By (Name and

7. Contact person (if different

No.: Organization): from 6):
8. |Telephone: 9. Fax: 10. E-mail:
Device data

11a. Generic name / kind of
device:

11b. Category

20. CAB/Notified Body
No.:

12. Nomenclature ID (GMDN):

13. No.:

21a. Devices approval

14. Trade name and make an d model:

status:

15. Software version:

[ 1 CE mark

16. Serial number:

17. Lot / batch number:

21b. Risk Class:

18. Manufacturer:

19. Authorised Representative (if

22. Action taken:

Country: defferent

Full Address: from 18): 1 None

Contact: Country:

Tel: Full Address: [J FSCA/Recall

Fax: Contact:

Email: Tel: ] Safeguard Clause
Fax:
Email: 1 Other (specify):

Event data

23a. Background information and reason for this report:

23b. Is the investigation of the report complete:

Yes [

No [

24a. Conclusions:

24b. [ ] is willing to take the lead and coordinate the investigation
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25a. Recommendation to receivers of this report:

25b. Device known to be in the market in:
25c¢. Device also marketed as (trade name):

Report distributed
26. This report is being distributed to:
[1the GHTF NCAR Secretariat for further distribution to all non EEA GHTF NCAR participants
(AU CA JP NZ US).
[ 1 EEA states, EC and Switzerland
[ 1 The following targeted NCAs:
[ 1 The manufacturer / authorized rep.:

Papildyta priedu:
Nr. T1-730, 2008-11-05, Zin., 2008, Nr. 137-5434 (2008-11-29), i. k. 108225CISAK00T1-730

Pakeitimai:

1.

Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos,
Isakymas

Nr. T1-730, 2008-11-05, Zin., 2008, Nr. 137-5434 (2008-11-29), i. k. 108225CISAK00T1-730

Dél Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos generalinio
direktoriaus 2004 m. rugpjtcio 5 d. jsakymo Nr. T1-136 "Dél Pranesimy apie nesaugius ir neatitinkancius reikalavimy
medicinos prietaisus pateikimo tvarkos patvirtinimo" pakeitimo
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