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Jsakymas paskelbtas: Zin. 2001, Nr. 15-467, i. k. 10122501SAK00000101

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS MEDICINOS NORMOS MN 4:2001 ,,MEDICINOS PRIETAISU SAUGOS
TECHNINIS REGLAMENTAS* IR MEDICINOS NORMOS MN 100:2001 , AKTYVIUJU
IMPLANTUOJAMUJU MEDICINOS PRIETAISU SAUGOS TECHNINIS
REGLAMENTAS“ PATVIRTINIMO

2001 m. vasario 8 d. Nr. 101
Vilnius

Vykdydamas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. balandzio 10 d. nutarimu Nr. 409
patvirtintg Lietuvos pasirengimo narystei Europos Sajungoje programos (Nacionaline ACQUIS
priemimo programa) teisés derinimo priemoniy ir ACQUIS jgyvendinimo priemoniy 2000 mety
plang (Zin., 2000, Nr. 31-869),

1.Tvirtinu:

1.1. Lietuvos medicinos normg MN 4:2001 ,Medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas‘ (pridedama);

1.2. Lietuvos medicinos normg MN 100:2001 ,,Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos
prietaisy saugos techninis reglamentas* (pridedama);

1.3. Lietuvos medicinos normy MN 4:2001 ir MN 100:2001 jgyvendinimo priemoniy plang.

2.Nustatau Lietuvos medicinos normy MN 4:2001 ir MN 100:2001 jsigaliojimo datg —
2002 m. sausio 1 d.

3.Pavedu:

3.1. Valstybinei akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos iki 2001 m. kovo 1 d. medicinos gaminiams aprobuoti parengti pereinamojo laikotarpio
nuostatas, reglamentuojanc¢ias medicinos prietaisy ir aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy
atitikties jvertinimo tvarka;

3.2. nuo 2002 m. sausio 1 d. asmens sveikatos priezitiros jstaigy vadovams uztikrinti, kad
isigyjant medicinos prietaisus jie atitikty MN 4:2001 i MN 100:2001 medicinos normy
reikalavimus;

3.3. isakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui V. Radaviciui.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS VINSAS JANUSONIS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.9441769A5465

PATVIRTINTA
sveikatos apsaugos ministro
2001 m. vasario 8 d. jsakymu Nr. 101

LIETUVOS MEDICINOS NORMA MN 100:2001

AKTYVIUJU IMPLANTUOJAMUJU MEDICINOS PRIETAISU SAUGOS TECHNINIS
REGLAMENTAS

I. TAIKYMO SRITIS

1. Sis techninis reglamentas (toliau — reglamentas) nustato j Lietuvos rinka teikiamy
aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy bitinuosius saugos reikalavimus ir atitikties
jvertinimo tvarka.

2. Sis reglamentas privalomas visiems asmenims, teikiantiems aktyviuosius
implantuojamuosius medicinos prietaisus j Lietuvos rinka, t. y.:

- gamintojams;

- gamintojy jgaliotiems atstovams;

- importuotojams.

3. Visi | Lietuvos rinkg teikiami aktyvieji implantuojamieji medicinos prietaisai, kuriems
taikomas reglamentas, turi bti saugiis ir atitikti jo reikalavimus.

Siuo reglamentu jteisinami reikalavimai, nustatyti 1990 m. birzelio 20 d. Europos Bendrijy
Tarybos direktyvoje 90/385/EEB ,,Dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su aktyviaisiais
implantuojamaisiais medicinos prietaisais suderinimo® ir 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvoje 98/79/EB ,,.D¢l in vitro diagnostikos medicinos prietaisy“ papildymai ir
pakeitimai direktyvai 93/42/EEB.

Il. NUORODOS

4. Lietuvos Respublikos atitikties jvertinimo jstatymas (Zin., 1998, Nr. 92-2542).

5. Techninio derinimo direktyvoms skirty atitikties jvertinimo procediiry jvairiy etapy
moduliy ir atitikties zenklo ,,CE“ Zyméjimo ir vartojimo taisyklés (Zin., 1998, Nr. 25-670).

6. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas (Zin., 1994, Nr. 63-1231; 1998, Nr.
112-3099).

7. Lietuvos Respublikos sveikatos priezidiros jstaigy jstatymas (Zin., 1996, Nr. 66-1572;
1998, Nr. 109-2995).

8. Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (Zin., 2000, Nr. 44-1247).

I1l. TERMINAI IR APIBREZIMAI

9. Medicinos prietaisas — tai instrumentas, aparatas, prietaisas, medziaga ar kitas reikmuo,
kuris gali buti naudojamas atskirai arba kartu su kitu, jskaitant ir programing jranga, reikalinga, kaip
numatyta gamintojo, Zmogaus:

- ligai diagnozuoti, jos plitimui sustabdyti, eigai stebéti ir palengvinti,

- traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti,

- anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar modifikuoti,

- pastojimui kontroliuoti,

kurio panaudojimas pagal paskirti neveikia zmogaus organizmo i§ vidaus ar iSoriskai
farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau jos gali buti naudojamos
kaip pagalbinés prietaiso veikimo priemonés.
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10. Aktyvusis medicinos prietaisas — bet koks medicinos prietaisas, kurio veikimui yra
naudojamas elektros arba bet koks kitas energijos $altinis, iSskyrus energijos Saltinius, betarpiskai
atsirandanc¢ius Zzmogaus organizme arba dél gravitacijos.

11. Aktyvusis implantuojamas medicinos prietaisas — bet koks aktyvusis medicinos
prietaisas, kurj ketinama chirurginiu arba medicininiu biidu visiskai arba i§ dalies implantuoti |
zmogaus kiing arba medicininés intervencijos biidu jtaisyti j nattiralia Zmogaus kiino angg ir po
procediiros joje palikti.

12. Prictaisas, pagamintas pagal uzsakyma, — aktyvusis implantuojamas medicinos
prietaisas, specialiai pagamintas pagal medicinos specialisto rastu iSdéstytus tam tikry $io prietaiso
konstrukcijos savybiy nurodymus, uz kuriuos jis atsako, ir yra skirtas naudoti tik konkreciam
pacientui.

13. Prietaisas, skirtas Klinikiniams tyrimams, — bet koks aktyvusis implantuojamas
medicinos prietaisas, kurj naudoja medicinos specialistas, atlikdamas zmogaus sveikatos tyrimus
tinkamoje klinikinéje aplinkoje.

14. Prietaisas, skirtas duoti medikamentus, — bet koks aktyvusis implantuojamas medicinos
prietaisas, skirtas duoti medikamentus, kurie turi biiti registruojami laikantis vaisty registravimo
tvarkos.

15. Prietaisas, skirtas naudoti kartu su medikamentu, — bet koks aktyvusis implantuojamas
medicinos prietaisas, kurio nedalomoje visumoje yra medikamentas; toks prietaisas turi biiti
jvertintas ir patvirtintas pagal Sio reglamento nuostatas.

16. Gamintojas — tai fizinis ar juridinis asmuo, atsakingas uz prietaiso projektavima,
gamyba, jpakavimg bei Zenklinimg iki $io gaminio pateikimo } rinkg savo vardu, nepaisant to, ar jis
pats atliko tuos veiksmus, ar jo pavedimu — trecioji Salis.

Gamintojo jsipareigojimai taip pat taikomi fiziniam ar juridiniam asmeniui, kuris surenka,
ipakuoja, perdirba, visiskai atnaujina ir (ar) Zymi vieng ar daugiau gatavy gaminiy ir(ar) nustato jy,
kaip prietaisy, paskirtj, ketindamas juos pateikti j rinka savo vardu. Sie jsipareigojimai netaikomi
asmeniui, kuris, nebiidamas gamintoju pagal anks¢iau pateiktg apibrézima, surenka arba pritaiko jau
esancius rinkoje prietaisus, kad Sie galéty biiti panaudoti pagal paskirtj konkreciam pacientui.

17. Jgaliotasis atstovas — tai fizinis arba juridinis asmuo Bendrijoje, kuris veikia gamintojo
tiesiogiai paskirtas, ir j kurj valdzios jstaigos ir institucijos Bendrijoje gali kreiptis, uzuot kreipesi j
gamintojg dél jo jsipareigojimy pagal §j reglamenta.

18. Paskirtis — tai prietaiso panaudojimas tuo tikslu, kuris nurodytas gamintojo instrukcijoje.

19. Pateikimas ] rinkg — tai pirmasis prietaiso pateikimas uz mokestj ar nemokamai, iSskyrus
prietaisg, kuris skirtas klinikiniams tyrimams, siekiant jj platinti ir (ar) naudoti Bendrijos rinkoje,
nepaisant to, ar jis yra naujas ar atnaujintas.

20. Eksploatavimo pradzia — medicinos prietaiso pateikimas medicinos specialistams, kurie
implantuos ji ] Zmogaus organizmg.

21. Bendrija — tai Europos ekonominé bendrija ir valstybés, pasiraSiusios Europos
ekonominés erdves sutart;.

22. Valstybé naré — tai bet kuri valstybé — Europos ekonominés bendrijos naré ar valstybe,
pasirasiusi Europos ekonominés erdvés sutart;.

23. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga — tai jstaiga, kurig valstybé paskiria atsakinga uz
atitikties jvertinima ir apie jg pranesa kitoms valstybéms.

24. Jgaliota institucija — institucija, kuriai jstatymu ar Lietuvos Respublikos Vyriausybés
pavestos valdymo funkcijos, susijusios su atitikties jvertinimu.

IV. BENDROSIOS NUOSTATOS
25. Sis reglamentas taikomas aktyviesiems implantuojamiesiems medicinos prietaisams.

25.1. Sis reglamentas netaikomas medicinos prietaisams; in vitro diagnostikos medicinos
prietaisams; aktyviesiems medicinos prietaisams.
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V. PATEIKIMAS | RINKA, EKSPLOATAVIMO PRADZIA

26. Medicinos prietaisai, nurodyti §io reglamento 11 ir 12 punktuose, gali buti teikiami }
rinkg ir pradéti eksploatuoti tik tada, kai juos tinkamai implantavus, prizidirint ir naudojant pagal
paskirtj nekyla pavojus pacienty, vartotojy ir kity asmeny saugai ir sveikatai.

27. Netrukdoma:

27.1. teikti j rinkg arba pradéti eksploatuoti prietaisus, pazymétus CE Zenklu;

27.2. naudoti medicinos specialistams klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus, jeigu jie
atitinka reglamento 36, 37, 38 punktuose ir 6 priede nurodytas salygas;

27.3. teikti j rinka ir pradéti eksploatuoti prietaisus, pagamintus pagal uzsakyma, jeigu jie
atitinka reglamento 6 priede nurodytas salygas ir jeigu prie jy pridedamas Siame priede nurodytas
pareiskimas.

Sie prietaisai néra pazyméti CE Zenklu.

28. Netrukdoma prekiy mugése, parodose eksponuoti prietaisus, neatitinkancius S§io
reglamento nuostaty, jeigu aiSkiai matomas uzraSas nurodo, kad prietaisai neatitinka standarty ir
gali biiti eksploatuojami tik tada, kai gamintojas arba jo jgaliotas atstovas Bendrijoje uZztikrina jy
atitikt].

29. Gamintojo informacija apie prietaiso saugy naudojimg ir kita atitinkama informacija,
privaloma pagal reglamento 1 priedo 13, 14, 14.1, 14.2, 15 punktus, neatsizvelgiant ] tai, ar
prietaisas skirtas profesiniam, ar kitokiam naudojimui, turi bati pateikiama valstybine kalba.

30. Sio reglamento 11, 12 ir 13 punktuose nurodyti aktyvieji implantuojamieji medicinos
prietaisai (toliau — prietaisai) turi atitikti reglamento 1 priede iSvardytus batinuosius reikalavimus,
taikomus pagal atitinkamy prietaisy paskirt;.

31. Jei medicinos prietaisai atitinka galiojan¢ius Lietuvos standartus, priimtus pagal
darniuosius Europos standartus, kuriy Zymenys skelbiami leidinyje ,,Official Journal of the
European Communities®, tai medicinos prietaisai atitinka butinuosius reikalavimus, nurodytus
reglamento 30 punkte. PraneSimai apie Lietuvos priimtus darniuosius standartus turi biti skelbiami
Lietuvos standartizacijos departamento periodiniame leidinyje.

32. Prietaisai, iSskyrus pagal uzsakyma pagamintus arba skirtus klinikiniams tyrimams
skirtus prietaisus, atitinkantys reglamento 30 punkte nurodytus biitinuosius reikalavimus, turi biiti
pazymeti Europos Bendrijos (EB) atitikties zenklu:

32.1. Europos Bendrijos (EB) atitikties zenklas pagal reglamento 9 priedg turi biiti Zymimas
ant sterilaus paketo ir, jei reikia, ant prekés jpakavimo, taip pat instrukcijoje.

Prie Europos Bendrijos (EB) atitikties Zenklo turi biiti pazymétas paskelbtosios
(notifikuotos) jstaigos, atsakingos uz reglamento 2, 4 ir 5 prieduose nustatyty procediiry
igyvendinimg, identifikavimo Zenklas;

32.2. draudZziama Zyméti zenklais, kuriuos galima supainioti su Europos Bendrijos (EB)
atitikties Zenklu.

VI. ATITIKTIES IJVERTINIMAS IR ZYMEJIMAS ,,CE“ ZENKLU

33. Gamintojas, norédamas CE zZenklu zyméti prietaisus, iSskyrus pagal uzsakymag
pagamintus arba klinikiniams tyrimams skirtus, turi atlikti vieng i§ Siy procediiry:

33.1. procediira, susijusia su 2 priede nurodytu Europos Bendrijos (EB) deklaravimu;

33.2. procediira, susijusig su 3 priede nurodytu Europos Bendrijos (EB) tipo tyrimu, kartu
atliekant vieng iS Siy procediiry:

33.2.1. procediirg, susijusig su 4 priede nurodytu Europos Bendrijos (EB) patikrinimu;

33.2.2. procedira, susijusig su 5 priede nurodytu Europos Bendrijos (EB) tipo atitikties
deklaravimu.

34. Gamintojas, pries§ teikdamas pagal uZzsakyma pagamintus prietaisus j rinka, turi parengti
reglamento 6 priede nurodyta deklaracija.
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35. Gamintojo jgaliotas atstovas Bendrijoje, jeigu reikia, gali vykdyti 3, 4 ir 6 prieduose
nurodytas procediiras.

36. Dokumentai, susije su 6 priedo 1, 2 ir 3 punktuose nurodytomis procediiromis, turi bti
tvarkomi valstybine kalba.

37. Gamintojas arba jo jgaliotas atstovas Bendrijoje dél klinikiniams tyrimams skirty
prietaisy ne véliau kaip per 60 dieny iki tyrimy pradzios turi pateikti Lietuvos bioetikos komitetui
(toliau — Bioetikos komitetas) 6 priede nurodyta paraiSkg ir kitus Biomedicininiy tyrimy etikos
jstatyme nurodytus dokumentus.

38. Klinikinius tyrimus galima pradéti gavus leidimg Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
nustatyta tvarka.

39. Leidimas, nurodytas 38 punkte, turi biiti iSduodamas jgaliotosios institucijos —
Valstybinés akreditavimo tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau -Valstybiné
akreditavimo tarnyba) teikimu.

40. Apie institucijas, paskirtas vykdyti uzduotis, susijusias su atitikties jvertinimo
procediiromis, jy vykdomas konkreCias uzduotis bei $iy institucijy (toliau — paskelbtosios
(notifikuotos) jstaigos) identifikavimo Zenklg turi biiti praneSta kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai.

41. Skiriant paskelbtgsias (notifikuotas) jstaigas turi buti taikomi kriterijai, nurodyti §io
reglamento 8 priede. [staigos, atitinkancCios atitinkamy darniyjy standarty nustatytus kriterijus,
atitinka minimaliuosius kriterijus, nurodytus 8 priede.

42. Jei paskelbtoji (notifikuota) jstaiga nebeatitinka 41 punkte nurodyty kriterijy, turi buti
atSauktas sprendimas skirti institucijg notifikuotgja jstaiga ir apie tai nedelsiant turi biti praneSta
kitoms valstybéms naréms bei Komisijai.

43. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga ir gamintojas arba jo jgaliotas atstovas, jsteigtas
Bendrijos teritorijoje, bendru sutarimu turi nustatyti laikotarpj, per kurj batina patikrinti ir jvertinti
reglamento 2-5 prieduose nurodytas procediiras.

VII. RINKOS PRIEZIURA

44, Valstybiné akreditavimo tarnyba arba paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, nustaciusi, kad
zenklas CE yra neteisingai pazymeétas, o ypac kai:

44.1. prietaisai neatitinka tam tikry Siame reglamente 30 punkte nurodyty standarty, kuriy
siekia gamintojas;

44.2. prietaisai neatitinka patvirtinto tipo;

44.3. prietaisai atitinka patvirtintg tipa, neatitinkantj tam tikry butinyjy reikalavimy, kuriy
siekia gamintojas, vykdydamas savo jsipareigojimus pagal atitinkamg Europos Bendrijos (EB)
atitikties deklaracija, turi imtis reikiamy priemoniy ir nedelsiant apie tai pranesti atitinkamos Salies
paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai.

45. Bet kokiame pagal §j reglamenta priimtame sprendime apriboti arba uzdrausti prietaisa
pateikti | rinkg arba ji pradéti eksploatuoti turi biiti nurodyti konkretiis motyvai. Apie sprendimg
nedelsiant praneSama atitinkamai Saliai, nurodant teisines poveikio priemones, kuriomis Valstybiné
akreditavimo tarnyba gali pasinaudoti pagal galiojancius Lietuvos Respublikos jstatymus bei apie
tokiy poveikio priemoniy galiojimo terminus.

46. Visos su Sio reglamento taikymu susijusios Salys, gaunancios informacija vykdant
uzduotis, turi laikytis konfidencialumo. Taciau tai netaikoma valdzios institucijoms ir paskelbtajai
(notifikuotai) jstaigai, jsipareigojusioms teikti abipus¢ informacija teikimu ir jspéjimus.

47. Del pagal 45 punkta priimto sprendimo gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje
gali kreiptis ] Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministrg ir pareiksti savo nuomong, iSskyrus
atvejus, kai tokia konsultacija nejmanoma dél butinybés nedelsiant taikyti numatytas priemones.

VIIl. ATSAKOMYBE
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48. Asmenys, pazeid¢ reglamento reikalavimus, atsako Lietuvos Respublikos jstatymy
nustatyta tvarka.

IX. ISIGALIOJIMAS IR PEREINAMOSIOS NUOSTATOS
49. Visos §io reglamento nuostatos jsigalioja nuo 2002 m. sausio 1 d.

50. Aktyvieji implantuojamieji medicinos prietaisai, atitinkantys galiojanciy teisés akty
nuostatas, gali biiti teikiami rinkai ir pradedami naudoti iki 2003 m. sausio 1 d. jskaitytinai.




1 priedas
BUTINIEJI REIKALAVIMAI
|. BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1. Aktyvieji implantuojamieji medicinos prietaisai turi biiti sukonstruoti ir pagaminti taip,
kad, juos implantavus nurodytomis salygomis ir tikslais, nebiity pakenkta pacienty sveikatai arba
saugumui. Prietaisy naudojimas neturi kelti pavojaus juos implantuojantiems arba Kitiems
asmenims.

2. Prietaisai turi veikti taip, kaip numatyta gamintojo, t. y. turi buti suprojektuoti ir
pagaminti taip, kad atitikty gamintojo apibréZztas paskirtis, nurodytas Sio reglamento 9 punkte.

3. Gamintojo nustatytu prietaiso veikimo laikotarpiu Sio priedo 1 ir 2 dalyse nurodytos
savybés ir veikimas neturi kelti pavojaus pacienty arba kity asmeny sveikatai arba saugumui deél
1Soriniy poveikiy, atsirandanciy jprastinémis naudojimo sglygomis.

4. Prietaisai turi buti suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti taip, kad nebiity pakenkta jy
savybéms ir veikimui juos laikant ir pervezant gamintojo nustatytomis sglygomis (esant tam tikrai
temperatiirai, drégmei ir t. t.).

5. Bet kokie Salutiniai poveikiai ir nepageidautini veiksniai turi biiti priimtinos rizikos,
lyginant su prietaiso nauda.

Il. PROJEKTAVIMO IR GAMYBOS REIKALAVIMAI

6. Gamintojo priimti sprendimai, susij¢ su prietaisy projektavimu ir gamyba, turi atitikti
saugos reikalavimus, atsizvelgiant j visuotinai pripazintus naujausius technikos pasiekimus.

7. Implantuojami prietaisai turi buti suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti vienkartinio
naudojimo pakuotése pagal procediras, kad buty uztikrintas jy sterilumas pateikiant rinkai, taip pat
kad jie iSlikty steriliis iki iSpakavimo ir implantavimo, jeigu jie laikomi ir pervezami gamintojo
nustatytomis sglygomis.

8. Prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity iSvengta rizikos:

8.1. fizinés Zalos, susijusios su jy fizinémis savybémis, jskaitant matmenis;

8.2. susijusios su energijos Saltiniy naudojimu, taip pat atvejais, kai naudojama elektros
energija; susijusios su izoliacija, elektros srovés nutekéjimu bei prietaisy perkaitimu;

8.3. susijusios su pagrjstai numatomomis aplinkos salygomis, jskaitant magnetinius laukus,
iSorinj elektros poveikj, elektrostating iSkrova, slégj arba slégio pokycius, pagreitj;

8.4. susijusios su gydymu, o ypa¢ gydymo rizikos, kylanc¢ios dél defibriliatoriy arba auksto
daznio chirurginiy jrengimy naudojimo;

8.5. susijusios su jonizuojancigja spinduliuote, kurios Saltinis yra radioaktyviosios
medziagos, esancios prietaisuose;

8.6. kylancios dél to, kad nejmanoma vykdyti priezitiros ir kalibravimo, jskaitant:

8.6.1. padidéjusi elektros sroves nutekéjima;

8.6.2. panaudoty medZiagy senéjima;

8.6.3. prietaiso sukelta padidéjusia kaitra;

8.6.4. bet kokios matavimo arba kontrolés priemonés sumaZzéjusj tiksluma.

9. Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bty uZtikrintos ,,Bendruosiuose
reikalavimuose* (I dalis) nurodytos savybés ir veikimas, ypatingg démesj skiriant:

9.1. naudojamy medziagy pasirinkimui, ypa¢ atsizvelgiant j jy toksines savybes;

9.2. naudojamy medziagy ir biologiniy audiniy, lasteliy bei organizmo skys¢iy abipusiam
suderinamumuli, atsizvelgiant j prietaiso paskirtj;

9.3. prietaisy suderinamumui su medikamentais, kuriuos numatoma suleisti | organizma,
naudojant Siuos prietaisus;

9.4. sujungimy kokybei, atsizvelgiant | sauga;



9.5. energijos Saltinio patikimumui;

9.6. jei reikia — atsparumui drégmei;

9.7. programavimo ir kontrolés sistemy, jskaitant programing jrangg, tinkamam veikimui.

10. Jeigu i aktyvaus implantuojamo medicinos prietaiso sudedamyjy daliy visumg jeina
medikamentas, kuris, naudojamas kartu su prietaisu, gali tapti biologiskai aktyviu, §io medikamento
saugumas, kokybé ir naudingumas, atsizvelgiant j prietaiso paskirtj, turi biiti patikrintas pagal
atitinkamus analogiskus metodus, nurodytus Lietuvos teisés aktuose, jgyvendinan¢iuose direktyvos
75/318/EEC nuostatas.

11. Batina identifikuoti prietaisus ir, jei reikia, jy sudedamasias dalis tam, kad buty imtasi
reikalingy priemoniy, nustacius galima rizika, susijusig su prietaisais ir jy sudedamosiomis dalimis.

12. Prietaisai turi buiti pazyméti kodu, pagal kurj biity galima vienareik§Smiskai identifikuoti
Ju gamintoja (ypac atsizvelgiant ] prietaiso modelj ir pagaminimo datg); Sis kodas turi biti
1skaitomas, jei reikia, neatliekant chirurginés operacijos.

13. Jeigu ant prietaiso arba jo reikmeny pateikta prietaiso valdymo instrukcija arba prietaiso
veikimo arba pritaikymo parametrai, tai §i informacija turi biiti suprantama vartotojui ir, jei reikia,
pacientui.

14. Ant kiekvieno prietaiso turi buti jskaitomai ir neiSdildomai uzrasyti visuotinai
pripazintais simboliais $ie duomenys:

14.1. ant sterilaus paketo:

14.1.1. sterilizavimo budas;

14.1.2. sterilaus jpakavimo Zenklas;

14.1.3. gamintojo pavadinimas ir adresas;

14.1.4. prietaiso apraSymas;

14.1.5. jeigu prietaisas yra skirtas klinikiniams tyrimams, pazymima: ,Skirtas tik
klinikiniams tyrimams*;

14.1.6. jeigu prietaisas yra pagamintas pagal uzsakyma, pazymima: ,,Prietaisas, pagamintas
pagal uzsakyma®;

14.1.7. deklaracija, kad implantuojamas prietaisas yra sterilus;

14.1.8. pagaminimo metai ir ménuo;

14.1.9. laikotarpis, per kurj galima saugiai implantuoti prietaisg;

14.2. ant prietaiso, pateikto parduoti, pakuotés:

14.2.1. gamintojo pavadinimas ir adresas;

14.2.2. prietaiso apraSymas;

14.2.3. prietaiso paskKirtis;

14.2.4. naudojimo ypatybeés;

14.2.5. jeigu prietaisas yra skirtas klinikiniams tyrimams, paZymima: ,Skirtas tik
klinikiniams tyrimams*;

14.2.6. jeigu prietaisas yra pagamintas pagal uzsakyma, paZymima: ,Prietaisas pagamintas
pagal uzsakyma“;

14.2.7. deklaracija, kad implantuojamas prietaisas yra sterilus;

14.2.8. pagaminimo metai ir ménuo;

14.2.9. laikotarpis, per kurj galima saugiai implantuoti prietaisa;

14.2.10. prietaiso pervezimo ir laikymo salygos.

15. Prie prietaiso, pateikiamo ] rinka, turi biiti naudojimo instrukcija, kurioje nurodomi Sie
duomenys:

15.1. leidimo Zymeéti prietaisa CE Zenklu i§davimo metai;

15.2. §io priedo 14.1 ir 14.2 punktuose iSvardyti duomenys, iSskyrus tuos, kurie nurodyti 8 ir
9 pastraipose;

15.3. 2 skirsnyje apibréZtas prietaiso veikimas ir bet kokie nepageidaujami Salutiniai
poveikial;

15.4. informacija, reikalinga gydytojui pasirinkti tinkama prietaisg ir atitinkamg programing
jrangg bei reikmenis;



15.5. informacija apie prietaiso naudojima, reikalinga gydytojui ir pacientui teisingai naudoti
prietaisa, reikmenis ir programing jranga, taip pat informacija apie prietaisy kontrolés ir bandymy
pobiidj, apimtj ir laikotarpius ir, jei reikia, — prieziliros priemon¢s;

15.6. informacija, nurodanti, jei reikia, tam tikras rizikas, kuriy reikia vengti, implantuojant
prietaisa;

15.7. informacija apie interferencijos rizika (neigiama poveikj implantuotam prietaisui
tyrimo arba gydymo metu naudojamais prietaisais ir atvirksc¢iai), dél prietaiso buvimo organizme
atliekant tam tikrus tyrimus arba gydyma;

15.8. nurodymai, kg daryti, pazeidus sterily paketa, ir, jei reikia, pakartotinio sterilizavimo
aprasSymas;

15.9. jei reikia, nuoroda, kad prietaisas gali buti pakartotinai naudojamas tik tuo atveju, kai
gamintojas jj pertvarko ir nustato, kad jis atitinka biitinuosius reikalavimus.

Instrukcijoje taip pat turi biiti pateikiami duomenys gydytojui apie kontraindikacijas ir
biitinas atsargumo priemones, taip pat:

15.9.1. informacija, leidzianti nustatyti energijos Saltinio veikimo laika;

15.9.2. atsargumo priemonés, kuriy biitina imtis, atsiradus prietaiso veikimo pakitimy;

15.9.3. atsargumo priemonés, kuriy butina imtis dél magnetiniy lauky poveikio, iSorinio
elektros poveikio, elektrostatinés iSkrovos, slégio arba slégio poky¢iy, pagreicio ir t. t.;

15.9.4. tinkama informacija apie medikamentus, prietaisu suleidziamus j organizma.

16. Patvirtinimas, kad prietaisas atitinka reikalavimus, susijusius su ,,Bendruosiuose
reikalavimuose® (I dalis) nurodytomis savybémis ir veikimu, esant normalioms naudojimo

duomenimis pagal reglamento 7 prieda.
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2 priedas

EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS
(VisiSka kokybés uztikrinimo sistema)

1. Gamintojas privalo taikyti patvirtinta kokybés sistema, projektuojant ir gaminant
atitinkamus prietaisus bei atliekant jy galuting kontrolg, pagal Sio priedo 3 ir 4 dalis; be to,
gamintojui keliami 5 dalyje nurodyti Europos Bendrijos priezitiros sistemos reikalavimai.

2. Atitikties deklaravimas — tai procedira, kurig atlikgs gamintojas, vykdantis Sio priedo 1
dalyje nurodytus jsipareigojimus, uztikrina ir pareiSkia, kad tam tikri produktai atitinka Sio
reglamento nuostatas.

Gamintojas turi Zyméti CE Zenklg pagal Sio reglamento 31, 31.1, 31.2 punktus ir raStu
parengti atitikties deklaracija. Si deklaracija taikoma vienam arba keliems identifikuotiems prietaiso
pavyzdziams ir saugoma gamintojo. Prie CE Zenklo turi biiti paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos
identifikavimo Zenklas.

3. Kokybés sistema:

3.1. gamintojas turi pateikti paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai paraiSkg, praSydamas, kad
biity jvertinta jo kokybés sistema.

Prie paraiSkos turi biiti Sie dokumentai:

3.1.1. visi butini duomenys, susije su planuojamy gaminti prietaisy atitinkama kategorija;

3.1.2. kokybés sistemos dokumentai;

3.1.3. pasizadéjimas vykdyti jsipareigojimus dél patvirtintos kokybés sistemos;

3.1.4. pasizadéjimas iSlaikyti tinkamg ir efektyvig patvirtintg kokybés sistema;

3.1.5. gamintojo pasizadéjimas jvesti ir nuolat tobulinti prieziiiros sistema, taikoma po
prietaiso pardavimo. Pasizadéjime nurodoma, kad gamintojas jsipareigoja nedelsdamas pranesti
valdzios institucijoms apie Siuos dalykus:

3.1.5.1. bet kokj prietaiso savybiy ar veikimo pablogéjima, taip pat bet kokius instrukcijos
netikslumus ar klaidas, kurios gali sukelti arba sukélé paciento mirtj arba pablogino jo sveikata;

3.1.5.2. bet kokias technines arba medicinos priezastis, dél kuriy gamintojas pasalina
prietaisg iS rinkos;

3.2. pateikiant paraiska dél kokybés sistemos, turi biiti uztikrinta, kad prietaisai atitinka Sio
reglamento nuostatas, taikomas nuo projektavimo iki galutinés kontrolés.

Visos sudedamosios dalys, reikalavimai ir nuostatos, kurias gamintojas taiko savo kokybés
sistemai, turi biiti sistemingai ir tvarkingai rastu dokumentuojamos kaip veiklos gairés ir taisyklés.
Sis kokybés sistemos dokumentavimas turi sudaryti galimybes vienareikimiskai paaiskinti
vykdoma kokybés politika ir procediiras, jskaitant kokybés programas, kokybés planus, kokybés
nurodymus ir kokybés dokumentus;

3.2.1. dokumentuose turi biiti tinkamai aprasyti:

3.2.1.1. gamintojo kokybés tikslai;

3.2.1.2. veiklos organizavimas;

3.2.1.3. organizacinés struktiiros, vadovaujantiems asmenims nustatytos atsakomybés ir jy
organizaciniai jgaliojimai, susij¢ su prietaisy projektavimo ir gamybos kokybe;

3.2.1.4. efektyviai veikiancios kokybés sistemos kontrolés btidai, o ypa¢ Sios sistemos
kontrolé, susijusi su jos gebéjimu pasiekti norimg produkty projektavimo kokybe, jskaitant
standartus neatitinkan¢iy prietaisy kontrolg;

3.2.1.5. prietaisy projektavimo kontrolés ir patikrinimo procediiros;

3.2.1.6. prietaiso projektavimo specifikacijos, jskaitant taikomus standartus ir priimty
sprendimy d¢l biitinyjy reikalavimy, taikomy prietaisams tuo atveju, kai jiems néra iki galo taikomi
reglamento 30 punkte nurodyti standartai, apraSyma;

3.2.1.7. prietaiso konstrukcijos kontrolés ir patikrinimo metodai, taip pat procesai ir
sistemingi veiksmai, kurie vykdomi ir atliekami, projektuojant prietaisus;
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3.2.1.8. kontrolés ir kokybés uztikrinimo metodai, naudojami gamybos stadijoje, ypac
tikrinant;

3.2.1.9. procesai ir procediros, kurie bus taikomi sterilizuojant, jsigyjant gaminius, bei
atitinkami dokumentai;

3.2.1.10. prietaiso identifikavimo procediiras, kurios yra parengtos ir nuolat tikslinamos
pagal brézinius, specifikacijas ir kitus atitinkamus dokumentus kiekvienoje gamybos stadijoje;

3.2.1.11. tinkami tyrimai ir bandymai, atlickami iki prietaisy gamybos, jos metu ir véliau,
taip pat Siy tyrimy ir bandymy daznumas bei naudojami jrengimai;

3.3. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, atsizvelgdama ] reglamento 43 punkta, turi atlikti
kokybés sistemos auditg ir nustatyti, ar ji atitinka $io priedo 3.2 punkto reikalavimus. Laikoma, kad
kokybés sistema atitinka Siuos reikalavimus, jei jg taikant naudojami atitinkami darnieji standartai.

Tikrintojy grupéje turi buti bent vienas narys, turintis atitinkamy technologijy vertinimo
patirtj. Vertinimo metu biitina patikrinti gamintojo patalpas.

Atlikus paskutinj patikrinimg, gamintojui praneSama apie sprendimg. Sprendime turi buti
nurodomos kontrolés iSvados ir pagristas jvertinimas;

3.4. gamintojas turi pranesti paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai, patvirtinusiai kokybés
sistema, apie bet kokius ketinimus §ig sistema pakeisti.

Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi jvertinti sitlomus pakeitimus ir patikrinti, ar pakeista
kokybés sistema atitikty Sio priedo 3.2 punkto reikalavimus, ir pranesti gamintojui apie savo
sprendimg. Sprendime nurodomos kontrolés iSvados ir pagrjstas jvertinimas.

4. Prietaiso projekto tyrimas:

4.1. gamintojas, neskaitant jsipareigojimy, privalomy pagal Sio priedo 3 punkta, turi pateikti
paraiska, nurodyta 3.1 punkte, iStirti prietaiso, kurj jis ketina gaminti, projektavimo dokumentus;

4.2. paraiskoje, be kity dalyky, turi biiti nurodyta:

4.2.1. projektavimo specifikacijos, jskaitant taikomus standartus;

4.2.2. prietaiso tinkamumo pagrindimas, ypac jei jis nevisiskai atitinka Sio reglamento 30
punkte nurodyty standarty, pateikiant atitinkamy tyrimy, kuriuos atliko gamintojas arba uz kuriuos
jis atsako, rezultatus;

4.2.3. deklaracija, kurioje nurodoma, ar j aktyvaus implantuojamo medicinos prietaiso
sudedamyjy daliy visumg jeina 1 priedo 10 punkte nurodytas medikamentas, kuris, naudojamas
kartu su prietaisu, gali tapti biologiSkai aktyvus, taip pat duomenys apie atliktus susijusius
bandymus;

4.2.5. instrukcijos projektas;

4.3. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi iSnagrinéti paraiska ir, jeigu prietaisas atitinka Sio
reglamento nuostatas, iSduoti pareiskejui Europos Bendrijos (EB) projekto tyrimo sertifikata.
Vertindama prietaiso atitikti, paskelbtoji (notifikuota) jstaiga gali pareikalauti, kad prie paraiskos
biity pridéti kity tyrimy rezultatai arba pagrindimas. Sertifikate nurodomi tyrimo rezultatai, jo
galiojimo salygos, duomenys, reikalingi patvirtintam projektui identifikuoti ir, jei reikia, gaminio
naudojimo aprasymas;

4.4, pareiskéjas turi pranesti paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai, kuri iSdavé Europos
Bendrijos (EB) projekto tyrimo sertifikata, apie bet kokius patvirtinto projekto pakeitimus. Jeigu
patvirtinto projekto pakeitimai gali jtakoti prietaiso atitiktj ir Sio reglamento biitinuosius
reikalavimus arba nustatytas prietaiso naudojimo salygas, bitina gauti papildomg paskelbtosios
(notifikuotos) jstaigos, i¥davusios Europos Bendrijos (EB) projekto tyrimo sertifikata, pritarima. Sis
papildomas patvirtinimas pateikiamas kaip Europos Bendrijos (EB) projekto tyrimo sertifikato
priedas.

5. Priezitira:

5.1. prieziiiros tikslas yra uztikrinti, kad gamintojas tinkamai vykdyty savo jsipareigojimus
pagal patvirtintg kokybes sistema;

5.2. gamintojas turi jgalioti paskelbtaja (notifikuota) istaigg atlikti visus biitinus patikrinimus
ir pateikti jai visg reikiamg informacija, o ypac:
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5.2.1. kokybés sistemos dokumentus;

5.2.2. duomenis apie kokybés sistemos dalis, susijusias su prietaiso projektavimu, jskaitant
analiziy, skaiiavimy, tyrimy ir t. t. rezultatus;

5.2.3. duomenis apie kokybes sistemos dalis, susijusias su gamyba, jskaitant praneSimus
apie kontroles, tyrimus, standartizavimus/kalibravimus, atsakingo personalo kvalifikacija ir t. t.;

5.3. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga privalo periodiskai tikrinti ir jvertinti, ar gamintojas
laikosi patvirtintos kokybés sistemos reikalavimy; paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi pranesti
gamintojui apie jvertinimo rezultatus;

5.4. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga gali i§ anksto nepraneSusi atvykti pas gamintojg ir
informuoti jj apie kontrolés rezultatus.

6. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi pranesti kitoms paskelbtosioms (notifikuotoms)
jstaigoms apie visus sprendimus iSduoti, neduoti arba panaikinti kokybés sistemos patvirtinimus.
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3 priedas
EB TIPO TYRIMAS

1. Europos Bendrijos (EB) tipo tyrima atlieka paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, kuri jvertina
tirdama ir patvirtina, kad tam tikros produkcijos budingas pavyzdys atitinka Sio reglamento
nuostatas.

2. Gamintojas arba jo jgaliotas atstovas turi pateikti paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai
paraiska atlikti EB tipo tyrima.

Paraiskoje turi biiti nurodyta:

2.1. gamintojo pavadinimas ir adresas arba jo jgalioto atstovo pavadinimas ir adresas, jeigu
pastarasis pateikia paraiska;

2.2. rastiSkas patvirtinimas, kad paraiSka néra pateikta jokiai kitai paskelbtajai (notifikuotai)
Istaigai;

2.3. §io priedo 3 dalyje nurodyti dokumentai, kuriy reikia, kad buty jvertinta, ar biidingas
atitinkamos produkcijos pavyzdys (toliau vadinamas tipu) atitinka Sio reglamento reikalavimus.

Pareiskejas turi suteikti paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai galimybe disponuoti tam tikru
modeliu. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga gali paprasyti pateikti ir kitus pavyzdZzius.

3. Dokumentai turi buti parengti taip, kad biity galima suprasti gaminio projekta, gamyba ir
veikimg. Su dokumentais turi buti pateikta:

3.1. bendras tipo apraSymas;

3.2. projekto bréziniai, gamybos buidai, ypac¢ susij¢ su sterilizavimu, taip pat prietaiso daliy,
prietaiso struktiiros sudedamyjy daliy, elektros grandiniy ir pan. schemos;

3.3. apraSymai ir paaiSkinimai, kuriy reikia, kad biity galima suprasti anksCiau iSvardytus
brézinius ir schemas, taip pat prietaiso veikima;

3.4. Sio reglamento 30 punkte nurodyty standarty sarasas, taip pat priimty sprendimy deél
bitinyjy reikalavimy, taikomy prietaisams tuo atveju, kai jiems néra iki galo taikomi Sio reglamento
30 punkte nurodyti standartai, aprasymas;

3.5. projekto skaiCiavimy, tyrimy, techniniy bandymy ir t. t. rezultatai;

3.6. deklaracija, kurioje nurodoma, ar ] aktyvaus implantuojamo medicinos prietaiso
sudedamyjy daliy visumg jeina 1 priedo 10 punkte nurodytas medikamentas, kuris, naudojamas
kartu su prietaisu, gali tapti biologiSkai aktyvus, taip pat duomenys apie atliktus susijusius
bandymus;

3.7. klinikiniai duomenys, nurodyti 7 priede;

3.8. instrukcijos projektas.

4. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga privalo:

4.1. iSnagrinéti ir jvertinti dokumentus, patikrinti, ar prietaisas pagamintas pagal Siy
dokumenty reikalavimus, taip pat registruoti prietaiso dalis, suprojektuotas pagal taikytinus
standartus, nurodytus reglamento 30 punkte, taip pat prictaiso dalis, kuriy projektas néra pagrjstas
Siais taikytinais standartais;

4.2. vykdyti tinkama kontrole ir jvertinti, ar gamintojo priimti sprendimai atitinka Sio
reglamento biitinuosius reikalavimus, jeigu netaikomi reglamento 30 punkte nurodyti standartai;

4.3. vykdyti tinkamg kontrolg ir jvertinti, ar tikrai laikomasi gamintojo pasirinkty atitinkamy
standarty;

4.4. susitarti su pareiSkéju dél vietos, kur bus atliekama privaloma kontrolé¢ ir tyrimai.

5. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, jeigu tipas atitinka Sio reglamento nuostatas, turi iSduoti
pareiSkéjui Europos Bendrijos (EB) tipo tyrimo sertifikatg. Sertifikate nurodoma: gamintojo
pavadinimas ir adresas, kontrolés iSvados, sertifikato galiojimo salygos ir duomenys, kurie yra
biitini identifikuojant patvirtintg tipa.

Svarbiausi dokumentai pridedami prie sertifikato, o paskelbtoji (notifikuota) jstaiga privalo
saugoti sertifikato kopija.
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6. Pareiskéjas privalo pranesti paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai, kuri iSdavé EB tipo tyrimo
sertifikata, apie bet kokius patvirtinto tipo pakeitimus.

Jeigu patvirtinto tipo pakeitimai gali jtakoti prietaiso atitiktj biitiniesiems reikalavimams
arba nustatytas prietaiso naudojimo salygas, butina gauti papildoma paskelbtosios (notifikuotos)
istaigos, iSdavusios Europos Bendrijos (EB) tipo tyrimo sertifikata, pritarima. Sis papildomas
patvirtinimas pateikiamas kaip Europos Bendrijos (EB) tipo tyrimo sertifikato priedas.

7. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi pateikti kitoms paskelbtosioms (notifikuotoms)
istaigoms visg informacija, susijusig su Europos Bendrijos (EB) tipo tyrimo sertifikatais, taip pat
pranesti apie visus sprendimus iSduoti, neduoti arba panaikinti kokybés sistemos patvirtinimus.

8. Kitos paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos gali gauti Europos Bendrijos (EB) tipo tyrimo
sertifikaty ir/arba jy priedy kopijas. Sertifikaty priedai teikiami kitoms paskelbtosioms
(notifikuotoms) jstaigoms, esant pagristai paraiskai ir apie tai 1§ anksto informavus gamintoja.
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4 priedas
EB PATIKRINIMAS

1. Europos Bendrijos (EB) patikrinimg atlieka paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, kuri jvertina
ir patvirtina, kad prietaisai atitinka Europos Bendrijos (EB) tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipg ir
Sio reglamento reikalavimus.

2. Gamintojas, prie§ pradédamas gamybos procesg, turi parengti §j procesa apibiidinan¢ius
dokumentus, ypac¢ susijusius su sterilizavimu, taip pat nurodancius jprastines, iSankstines nuostatas,
taikomas gamybos vientisumui ir prietaisy atitik¢iai Europos Bendrijos (EB) tipo tyrimo sertifikate
apraSytam tipui bei $io reglamento reikalavimams uztikrinti.

3. Gamintojas turi jsipareigoti naudoti ir nuolat tobulinti priezitiros sistema, taikomg po
gaminio pardavimo ir jsipareigoti nedelsdamas pranesti valdzios institucijoms apie:

3.1. bet kokj prietaiso savybiy ir veikimo pablogéjima, taip pat bet kokius instrukcijos
netikslumus ar klaidas, kurios gali sukelti arba sukélé paciento mirtj arba pablogino sveikata;

3.2. bet kokias technines arba medicinos priezastis, dél kuriy gamintojas pasSalina prietaisg i$
rinkos.

4. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi atlikti Europos Bendrijos (EB) patikrinima, prietaisy
kontrolei ir tyrimams naudodama statistinius metodus, nurodytus Sio priedo 5 dalyje. Gamintojas
turi jgalioti paskelbtaja (notifikuotg) jstaigg jvertinti priemoniy, kuriy buvo imtasi pagal Sio priedo 2
dalj, efektyvuma, jeigu reikia, atlikti audita.

5. Statistinis patikrinimas:

5.1. gamintojas turi pateikti vienart$es gaminiy partijas;

5.2. 1§ kiekvienos partijos turi biiti paimamas atsitiktinis pavyzdys. Gaminiai, kurie yra
pavyzdyje, tiriami atskirai; tikrinant prietaisy tipo atitiktj pagal Europos Bendrijos (EB) tipo tyrimo
sertifikatg, atlickami tyrimai, pagrjsti Sio reglamento 30 punkte nurodytais atitinkamais standartais,
arba lygiaverciai tyrimai, kuriais nustatoma, ar partija tinkama, ar atmestina;

5.3. gaminiy statistiné kontrol¢ turi biiti pagrista savybémis, nustatanCiomis pavyzdziy
atrinkimo sistemg pagal §ias charakteristikas:

5.3.1. kokybés lygj, atitinkantj 95 procentus tinkamumo tikimybés, kai galimas neatitikimas
yra (0,29-1) %;

5.3.2. kokybés riba, atitinkanc¢ig 5 procentus tinkamumo tikimybés, kai galimas neatitikimas
yra (3-7) %;

5.4. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi iSduoti raSytinj atitikties sertifikata, jei partija yra
prilmama. Visi partijoje esantys gaminiai gali biiti teikiami j rinkg, iSskyrus neatitinkancius
gaminius.

Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, jeigu partija yra atmetama, turi imtis atitinkamy priemoniy,
kad partija nebiity teikiama j rinkg.

Gamintojas, jeigu tai yra tikslinga, gali paZyméti prietaisa CE Zenklu gamybos proceso
metu; uz tai atsako paskelbtoji (notifikuota) istaiga, leisdama Zenklinti pagal reglamento 31, 31.1,
31.2 punktus; tokiu atveju paskelbtosios (notifikuotos) istaigos, kuri atsako uz statistinj patikrinima,
identifikavimo Zenklas Zymimas prie CE Zenklo.
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5 priedas

EB TIPO ATITIKTIES DEKLARAVIMAS
(Gamybos kokybés uztikrinimas)

1. Gamintojas, gamindamas atitinkamus prietaisus, privalo taikyti patvirtinta kokybés
sistemg ir atlikti jy galuting kontrolg pagal Sio priedo 3 dalj; be to, gamintojui keliami §io priedo 4
dalyje nurodyti priezitiros reikalavimai.

2. Atitikties deklaravimas — tai procedira, kurig atlikgs gamintojas, vykdantis §io priedo 1
punkte nurodytus jsipareigojimus, uztikrina ir pareiskia, kad tam tikri produktai atitinka Europos
Bendrijos (EB) tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipg ir Siems produktams taikomas reglamento
nuostatas.

Gamintojas gali Zyméti CE Zenklg pagal reglamento 31, 31.1, 31.2 punktus ir raStu turi
parengti atitikties deklaracija. Si deklaracija taikoma vienam arba keliems identifikuotiems gaminio
pavyzdziams, ja saugo gamintojas. Prie CE Zenklo Zymimas atsakingos paskelbtosios (notifikuotos)
istaigos identifikavimo Zenklas.

3. Kokybés sistema:

3.1. Gamintojas turi pateikti paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai paraiska jvertinti jo kokybés
sistema.

Prie paraiSkos pridedami Sie dokumentai:

3.1.1. visi butini duomenys, susije su planuojamais gaminti gaminiais;

3.1.2. kokybés sistemos dokumentai;

3.1.3. pasizadéjimas vykdyti jsipareigojimus, kylan¢ius dél patvirtintos kokybés sistemos;

3.1.4. pasizadé¢jimas palaikyti tinkamg ir efektyvig patvirtintg kokybeés sistema;

3.1.5. jei reikia, techniniai dokumentai, susij¢ su patvirtintu tipu, taip pat Europos Bendrijos
(EB) tipo tyrimo sertifikato kopija;

3.1.6. gamintojo pasizad¢jimas naudoti ir nuolat tobulinti prieziiiros sistemga, taikomag po
gaminio pardavimo. Pasizad¢jime nurodoma, kad gamintojas jsipareigoja nedelsdamas pranesti
valdzios institucijoms apie Siuos dalykus:

3.1.6.1. bet kokj prietaiso savybiy ir veikimo pablogéjima, taip pat bet kokius instrukcijos
netikslumus ar klaidas, kurios gali sukelti arba sukélé paciento mirtj arba pablogino jo sveikata;

3.1.6.2. bet kokias technines arba medicinos priezastis, dél kuriy gamintojas pasalina
prietaisg iS rinkos;

3.2. paraiska jvertinti kokybés sistemag turi uztikrinti, kad gaminiai atitinka Europos
Bendrijos (EB) tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipg.

Visos sudedamosios dalys, reikalavimai ir nuostatos, kurias gamintojas taiko savo kokybés
sistemai, turi biiti sistemingai ir tvarkingai rastu dokumentuojamos kaip veiklos gairés ir taisyklés.
Siuo kokybés sistemos dokumentavimu turi biiti galima vienareik§miskai paaiSkinti vykdoma
kokybés politikg ir proceduras, iskaitant kokybés programas, kokybés planus, kokybés nurodymus
ir kokybés dokumentus.

Dokumentuose turi biiti tinkamai aprasyti Sie dalykai:

3.2.1.1. gamintojo kokybes tikslai;

3.2.1.2. veiklos organizavimas;

3.2.1.3. organizacinés struktiiros, vadovaujantiems asmenims nustatytos atsakomybeés ir jy
organizaciniai jgaliojimai, susij¢ su prietaisy gamyba;

3.2.1.4. efektyviai veikiancios kokybés sistemos kontrolés btdai, o ypa¢ Sios sistemos
kontrolé, susijusi su jos gebéjimu pasiekti norimag gaminiy projekto kokybe, jskaitant neatitinkanciy
gaminiy kontrolg;

3.2.1.5. kontrolés ir kokybés uztikrinimo metodai, taikomi gamybos stadijoje, ypa¢ tikrinant;

3.2.1.6. procesus ir procediiras, ypa¢ taikomus sterilizavimui, perkamus gaminius ir
atitinkamus dokumentus;
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3.2.1.7. gaminio identifikavimo procediiras, kurios yra parengtos ir nuolat tikslinamos pagal
brézinius, specifikacijas ir kitus atitinkamus dokumentus kiekvienoje gamybos stadijoje;

3.2.1.8. tinkami tyrimai ir bandymai, atliekami iki gamybos, jos metu ir véliau, taip pat Siy
tyrimy ir bandymy daznumas bei naudojami jrengimai;

3.3. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, be iSankstinés nuomonés, turi atlikti kokybés sistemos
auditg ir nustatyti, ar ji atitinka $io priedo 3.2 dalies reikalavimus. Laikoma, kad kokybés sistema,
kurig naudojant yra taikomi atitinkami darnieji standartai, atitinka Siuos reikalavimus.

Tikrintojy grupéje turi buti bent vienas narys, kuris turi atitinkamy technologijy vertinimo
patirtj. Vertinimo procediiros metu biitina patikrinti gamintojo patalpas.

Atlikus paskutinj patikrinimg, gamintojui praneSsama apie sprendimg. Sprendime turi buti
nurodomos kontrolés iSvados ir pagrjstas jvertinimas;

3.4. gamintojas turi pranesti paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai, patvirtinusiai kokybés
sistema, apie bet kokius planus pakeisti §ig sistema.

Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi jvertinti siilomus pakeitimus ir patikrinti, ar pakeista
kokybeés sistema atitinka Sio priedo 3.2 dalies reikalavimus, ir pranesSti gamintojui apie savo
sprendimg. Sprendime turi biiti nurodomos kontrolés iSvados ir pagristas jvertinimas.

4. Priezitira:

4.1. priezitros tikslas — uztikrinti, kad gamintojas tinkamai vykdyty savo jsipareigojimus
pagal patvirtintg kokybés sistema;

4.2. gamintojas turi jgalioti paskelbtgjg (notifikuotg) jstaiga vykdyti visas biitinas kontroles
ir pateikti jai visg reikiamg informacijg, o ypac:

4.2.1. kokybés sistemos dokumentus;

4.2.2. duomenis apie kokybés sistemos dalis, susijusias su gamyba, jskaitant praneSimus
apie kontroles, tyrimus, standartizacijas/kalibravimus, atsakingo personalo kvalifikacijg ir t. t.;

4.3. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi periodiskai kontroliuoti ir jvertinti, ar gamintojas
taiko patvirtintos kokybés sistemos reikalavimus, ir pranesti gamintojui apie jvertinimo rezultatus;

4.4. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga gali i$ anksto nepraneSusi atvykti pas gamintojg ir
informuoti apie kontrolés rezultatus.

5. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi pranesti kitoms paskelbtosioms (notifikuotoms)
jstaigoms apie visus sprendimus iSduoti, neiSduoti arba panaikinti kokybés sistemos patvirtinimus.
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6 priedas
PAREISKIMAS APIE SPECIALIOSIOS PASKIRTIES PRIETAISUS

1. Gamintojas arba jo jgaliotas atstovas Bendrijoje turi parengti pareiskimg apie prietaisus,
pagamintus pagal uzsakyma, arba klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus, kuriame nurodomi §io
priedo 2 dalyje iSvardyti duomenys.

2. Pareiskime nurodoma:

2.1. prietaisy, pagaminty pagal uzsakyma:

2.1.1. atitinkamo prietaiso identifikavimo duomenys;

2.1.2. patvirtinimas, kad prietaisas yra skirtas konkretaus paciento i$skirtiniam naudojimui,
taip pat Sio paciento vardas ir pavarde;

2.1.3. recepty iSrasiusio gydytojo vardas ir pavardé ir, jei reikia, atitinkamos klinikinés
ligoninés pavadinimas;

2.1.4. tam tikros prietaiso savybés, nurodytos atitinkamame recepte;

2.1.5. patvirtinimas, kad prietaisas atitinka 1 priede nurodytus bitinuosius reikalavimus, ir,
jei reikia, nurodymas, kokie biitinieji reikalavimai néra iki galo jvykdyti, ir nejvykdymo prieZastis;

2.2. klinikiniams tyrimams skirty prietaisy, kuriems taikomos 7 priedo nuostatos:

2.2.1. tyrimy planas, nurodantis atitinkamy prietaisy paskirtj, apimtj ir skaiciy;

2.2.2. gydytojo, kuris atsako uz tyrimus, vardas ir pavardé ir atsakingos institucijos
pavadinimas;

2.2.3. tyrimy vieta, pradzia ir numatyta trukme;

2.2.4. patvirtinimas, kad tam tikras prietaisas atitinka biitinuosius reikalavimus, taip pat kad
imtasi visy reikalingy atsargumo priemoniy paciento sveikatai ir saugai uztikrinti.

3. Gamintojas turi jsipareigoti bet kada pateikti valdzios institucijoms:

3.1. prietaisy, pagaminty pagal uzsakyma, dokumentus, pagal kuriuos biity galima suprasti
prietaiso projekta, gamyba ir veikimag, kad biity galima jvertinti jy atitiktj Siam reglamentui.

Gamintojas turi imtis visy reikalingy priemoniy, kad gamybos proceso metu buty uZztikrinta
pagaminty prietaisy atitiktis pirmame punkte nurodytiems dokumentams;

3.2. su klinikiniams tyrimams skirty prietaisy dokumentais turi biiti pateikta:

3.2.1. bendras prietaiso apraSymas;

3.2.2. projekto bréziniai, gamybos biidai, ypaC susij¢ su sterilizavimu, taip pat prietaiso
daliy, prietaiso struktiiros sudedamyjy daliy, elektros grandiniy ir pan. schemos;

3.2.3. apraSymai ir paaiskinimai, kuriy reikia, kad biity galima suprasti anksciau iSvardytus
brézinius ir schemas, taip pat prietaiso veikima;

3.2.4. reglamento 30 punkte nurodyty standarty, taikomy pilnai arba i§ dalies, saraSas, taip
pat sprendimy, priimty dél reglamento bitinyjy reikalavimy atitikties, apraSymas, jeigu néra taikomi
reglamento 30 punkte nurodyti standartai;

3.2.5. projektavimo skai€iavimy, tyrimy, techniniy bandymy ir t. t. rezultatai.

Gamintojas turi imtis visy reikalingy priemoniy, kad gamybos metu uztikrinty pagaminty
prietaisy atitiktj $io priedo 3.1 punkte ir pirmoje dalyje nurodytiems dokumentams.

Siy priemoniy efektyvumui jvertinti gamintojas gali jgalioti atlikti audita.




19
7 priedas
KLINIKINIS IVERTINIMAS
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Pateikty klinikiniy duomeny, nurodyty 2 priedo 4.2 dalyje ir 3 priedo 3 dalyje,
tinkamumas, atsizvelgiant j darniuosius standartus, turi biiti pagrijstas:

1.1. mokslinés literatiiros, nagring¢jancios prietaiso naudojimg ir naudojimo metodus, analize
arba Sios analizés kritiSku rasytiniu jvertinimu;

1.2. visy klinikiniy tyrimy, jskaitant atlikty pagal 2 dalj, rezultatais.

2. Visi duomenys turi biiti konfidencialiis, i§skyrus tuos, kuriuos biitina paskelbti.

Il. KLINIKINIAI TYRIMAI

3. Tikslas:

3.1. patikrinti, ar esant jprastinéms naudojimo salygoms prietaiso veikimas atitinka 1 priedo
2 dalyje aprasyta veikima;

3.2. nustatyti bet kokius nepageidaujamus Salutinius poveikius, esant jprastinéms naudojimo
salygoms, ir jvertinti, ar tai yra priimtinos rizikos, atsizvelgiant | numatoma prietaiso naudojima.

1. ETINIS MOTYVAVIMAS
4. Klinikiniai tyrimai turi buti atlickami laikantis 1964 m. Helsinkyje (Suomija) 18-0si0s
Pasaulinés gydytojy asambléjos priimtos Helsinkio deklaracijos. Kiekviename Klinikinio tyrimo
etape nuo tyrimo biitinumo apsvarstymo iki jo rezultaty paskelbimo turi biiti atsizvelgiama |
zmogaus saugumg.

IV. METODAI

5. Klinikiniai tyrimai turi biti atliekami pagal tyrimy plang, kuriame mokslo ir technikos
naujovés pateiktos taip, kad patvirtinty arba paneigty gamintojo sumanymus. Turi buti atlikta
pakankamai bandymy mokslinéms i§vadoms pagristi.

6. Prietaisui tirti turi biiti tatkomos tinkamos procediros.

7. Klinikiniai tyrimai turi buti atlickami panaSiomis ] jprastas prietaiso naudojimo
salygomis.

8. Turi buti jvertintos visos prietaiso savybés, jskaitant susijusias su prietaiso sauga ir
veikimu; taip pat turi biiti jvertintas prietaiso poveikis pacientui.

9. Visi nepalankis rezultatai turi biti detaliai registruojami.

10. Tyrimai turi biiti atliekami tinkamoje aplinkoje, ir uz juos atsako kvalifikuotas
medicinos specialistas.

Medicinos specialistas turi teis¢ susipaZinti su visais prietaiso techniniais duomenimis.

11. Tyrimy ataskaitoje, kurig pasiraSo atsakingas medicinos specialistas, turi biiti pateiktas
kritiSkas klinikinio tyrimo metu gauty duomeny jvertinimas.
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8 priedas
PASKELBTUJU (NOTIFIKUOTU) ISTAIGU PASKYRIMO KRITERIJAI

1. Istaiga, jos direktorius ir darbuotojai, atsakingi uz jvertinimg ir patikrinima, negali biiti
prietaisy projektuotojais, gamintojais, tiekéjais arba implantuotojais, arba §iy Saliy jgaliotais
atstovais. [staigos darbuotojai negali tiesiogiai dalyvauti projektuojant, gaminant, parduodant arba
prizitirint prietaisus, arba atstovauti Saliy, kurios dalyvauja Siose veiklose. Taciau tai netrukdo
gamintojui ir jstaigai keistis technine informacija.

2. Istaiga ir jos darbuotojai, atlikdami jvertinimo ir patikrinimo veiksmus, turi vadovautis
profesine etika ir technine kompetencija, taip pat buti nepriklausomi nuo bet kokios jtakos, ypac
finansinés.

3. Istaiga turi atlikti visas jai paskirtas uzduotis, kurios nurodytos 2-5 prieduose ir dél kuriy
ji yra notifikuojama. Istaiga privalo turéti reikalingus darbuotojus ir biitinas patalpas, kad galéty
tinkamai atlikti technines ir administracines uZduotis, susijusias su jvertinimu ir patikrinimu; ji turi
teis¢ naudotis jrengimais, kurie yra batini atlikti reikalaujamus patikrinimus.

4. Darbuotojai, atsakantys uz patikrinimus, privalo:

4.1. buti gerai pasirengg atlikti ir apmokyti visus jvertinimo ir patikrinimo veiksmus;

4.2. iSmanyti atlieckamiems patikrinimams keliamus reikalavimus ir turéti patirties;

4.3. sugebéti parengti sertifikatus, uzrasus ir ataskaitas, patvirtinancias, kad buvo atlikti
patikrinimai.

5. Tikrinan¢iy darbuotojy beSaliSkumas turi biiti garantuotas. Jy atlyginimo neturi jtakoti
atliekamy patikrinimy rezultatai.

6. Istaiga turi sudaryti civilinés atsakomybés draudimo sutartj, nebent valdzios institucijos
prisiima $ig atsakomybe pagal Lietuvos Respublikos jstatymus.

7. Istaigos darbuotojai privalo laikytis profesinio konfidencialumo, susijusio su visa
informacija (iSskyrus teikiamg valdzios institucijoms), kurig gauna, atlieckant uzduotis pagal §j
reglamentg arba bet kokias taikytiny Lietuvos jstatymy nuostatas.
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9 priedas
CE ATITIKTIES ZYMEJIMAS

CE atitikties Zenklg sudaro didziosios raidés ,,CE®, pateiktos Zemiau nurodyta forma
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MaZinant arba didinant CE Zenkla turi buti iSlaikytos bréZinio tinklelio proporcijos.

Ivairios Zenklo CE sudedamosios dalys turi turéti beveik vienoda, ne mazesnj kaip 5 mm
vertikalyjj matmenyj.

Maziems prietaisams $io maziausiojo matmens galima netaikyti.

SUDERINTA SUDERINTA
Vilniaus universiteto Kauno medicinos universiteto rektorius
Medicinos fakulteto dekanas Vilius Grabauskas

Dainius Puras

SUDERINTA SUDERINTA

Nacionalinés akreditacijos Valstybinés akreditavimo

biuro virSininké sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos
Irena Mikelioniené apsaugos ministerijos generalinis direktorius

Silverijus Sukys
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PATVIRTINTA
sveikatos apsaugos ministro
2001 m. vasario 8 d. jsakymu Nr. 101

LIETUVOS MEDICINOS NORMA MN 4:2001
MEDICINOS PRIETAISU SAUGOS TECHNINIS REGLAMENTAS
I. TAIKYMO SRITIS

1. Sis techninis reglamentas (toliau — reglamentas) nustato j Lietuvos rinka teikiamy
medicinos prietaisy biitinuosius saugos reikalavimus ir atitikties jvertinimo tvarka.

2. Sis reglamentas privalomas visiems asmenims, teikiantiems medicinos prietaisus j
Lietuvos rinka:

- gamintojams;

- gamintojy jgaliotiems atstovams;

- importuotojams.

3. Visi j Lietuvos rinkg teikiami medicinos prietaisai, kuriems taikomas reglamentas, turi
biiti saugis ir atitikti jo reikalavimus.

Reglamentu jteisinami reikalavimai, nustatyti 1993 m. birzelio 14 d. Europos Bendrijy
Tarybos direktyvoje 93/42/EEB ,Dé¢l medicinos prietaisy®, Sios direktyvos papildymai bei
pakeitimai, nustatyti 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/79/EB
,Del in vitro diagnostikos medicinos prietaisy .

Il. NUORODOS

4. Lietuvos Respublikos atitikties jvertinimo jstatymas (Zin., 1998, Nr. 92-2542).

5. Techninio derinimo direktyvoms skirty atitikties jvertinimo procediiry jvairiy etapy
moduliy ir atitikties zenklo ,,CE“ Zyméjimo ir vartojimo taisyklées (Zin., 1998, Nr. 25-670).

6. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas (Zin., 1994, Nr. 63-1231; 1998, Nr.
112-3099).

7. Lietuvos Respublikos sveikatos priezidiros jstaigy jstatymas (Zin., 1996, Nr. 66-1572;
1998, Nr. 109-2995).

8. Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (Zin., 2000, Nr. 44-1247).

I1l. TERMINAI IR APIBREZIMAI

9. Medicinos prietaisas — instrumentas, aparatas, prietaisas, medziaga ar kitas reikmuo,
naudojamas atskirai arba kartu su kitu, jskaitant ir programine jranga, reikalinga, kaip numatyta
gamintojo, Zmogaus:

- ligai diagnozuoti, jos plitimui sustabdyti, eigai stebéti, gydyti ar palengvinti;

- traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti;

- anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar modifikuoti;

- pastojimui kontroliuoti,

kurio panaudojimas pagal paskirtj neveikia Zmogaus organizmo i§ vidaus ar iSoriskai
farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau Sios priemonés gali biiti
naudojamos kaip pagalbinés veikimo priemonés.

10. Medicinos prietaiso priedas — gaminys, skirtas naudoti kartu su prietaisu, kad ji biity
galima panaudoti pagal gamintojo numatytg paskirtj.

11. In vitro diagnostikos medicinos prietaisas — reagentas, i$ reagento pagamintas produktas,
etaloniné medziaga, patikrinimo medziaga, rinkinys, instrumentas, aparatas, jranga arba jrangos
komplektas, naudojamas atskirai arba kartu su kitais, gamintojo skirtas naudoti i§ Zmogaus


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.5BA7CEA07B90
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.6D33EBD6889F
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.C81BD50A27C6
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organizmo paimty €miniy, jskaitant donory kraujg ir audinius, in vitro tyrimui, vien tik arba
dazniausiai tik informacijai apie fiziologing arba patologing biikle arba jgimta anomalija gauti;
saugai ir suderinamumui su potencialiais recipientais nustatyti; terapiniy priemoniy poveikiui
stebéti.

Eminiy talpyklos taip pat laikomos in vitro diagnostikos medicinos prietaisais. Eminiy
talpyklos yra prietaisai, vakuuminiai arba nevakuuminiai, specialiai gamintojy numatyti i§ Zmogaus
kiino in vitro diagnostikos tyrimo tikslams paimtiems éminiams laikyti ir konservuoti.

Bendros laboratorinés paskirties gaminiai néra in vitro diagnostikos medicinos prietaisali,
jeigu pagal charakteristikas gamintojo néra specialiai numatyti in vitro diagnostikai naudojamame
tyrime.

12. Pagal uzsakyma pagamintas prietaisas — bet koks specialiai pagal medicinos specialisto
nurodytas charakteristikas pagamintas prietaisas, skirtas konkreciam pacientui. Tokius nurodymus
gali pateikti ir bet kuris kitas asmuo, turintis tam reikalingg profesing kvalifikacija.

Masinés gamybos prietaisai, kuriuos reikia pritaikyti pagal tam tikrus medicinos arba bet
kurio kito specialisto nurodytus reikalavimus, nelaikomi prietaisais, pagamintais pagal uzsakymag.

13. Prietaisas, skirtas klinikiniam tyrimui — bet koks prietaisas, skirtas kvalifikuotiems
medicinos specialistams atlikti tyrimus, nurodytus reglamento 10 priedo 2.1 punkte.

14. Gamintojas — tai fizinis ar juridinis asmuo, atsakingas uZz prietaiso projektavima,
gamyba, jpakavimg bei zenklinimg prie§ pateikiant §j gaminj j rinkg savo vardu, nepaisant to, ar jis
pats atliko tuos veiksmus, ar jo pavedimu trecioji Salis.

Gamintojo jsipareigojimai taip pat taikomi fiziniam ar juridiniam asmeniui, kuris surenka,
Ipakuoja, perdirba, visiSkai atnaujina ir/ar Zymi vieng ar daugiau gatavy gaminiy ir/ar nustato jy,
kaip prietaisy, paskirtj, ketindamas juos pateikti j rinka savo vardu. Sie jsipareigojimai netaikomi
asmeniui, kuris, nebidamas gamintoju, pagal anks¢iau pateiktg apibrézimga, surenka arba pritaiko
jau esancius rinkoje prietaisus, kad Sie galéty biiti panaudoti pagal paskirtj atskiram pacientui.

15. Paskirtis — tai prietaiso naudojimas numatytu tikslu pagal gamintojo pateiktg aprasa
etiketéje, instrukcijoje ir/ar reklaminéje medziagoje.

16. Bendrija — tai Europos ekonominé bendrija ir valstybés, pasirasiusios Europos
ekonominés erdves sutart].

17. Valstybé naré¢ — tai bet kuri valstybé Europos ekonominés bendrijos naré ar valstybe,
pasirasiusi Europos ekonominés erdvés sutartj

18. Pateikimas j rinkg — tai pirmasis prietaiso (iSskyrus skirto veikimui tikrinti) pateikimas
uz mokest] ar nemokamai, siekiant jj platinti ir/ar naudoti Bendrijos rinkoje, neatsizvelgiant j tai, ar
jis yra naujas, ar atnaujintas.

19. Eksploatavimo pradzia — tai etapas, kai prietaisas patenka pas galutinj vartotoja,
paruostas naudoti pirmg karta Bendrijos rinkoje pagal paskirt;.

20. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga — tai jstaiga, kurig valstybé paskiria atsakinga uz
atitikties jvertinimg ir apie ja praneSa kitoms valstybéms.

21. Jgaliotoji institucija — institucija, kuriai jstatymo ar Lietuvos Respublikos Vyriausybés
pavestos valdymo funkcijos, susijusios su atitikties jvertinimu.

22. Igaliotasis atstovas — tai fizinis arba juridinis asmuo Bendrijoje, kuris veikia gamintojo
tiesiogiai paskirtas ir | kurj valdzios jstaigos ir institucijos gali kreiptis, uZuot kreipgsis | gamintoja
del jo jsipareigojimy pagal §j reglamenta.

23. Prietaisas, skirtas naudoti kartu su medikamentu — tai prietaisas, kuriame, be kity
medziagy, yra ir medZiaga, kuri, atskirai vartojama, gali biiti medikamentas, papildomai veikiantis
zmogaus organizma. Toks prietaisas, prie§ pateikiant jj j rinka, turi buti vertinamas pagal $io
reglamento reikalavimus.

23.1. Jei | prietaiso sudétj butinai jeina medziaga, kuri, jei vartojama atskirai, gali biiti
laikoma vaistine medZiaga arba vaistiniu preparatu, pagamintu i§ zmogaus kraujo ar plazmos, kuri
Zmogaus organizmui be prietaiso daromo poveikio gali turéti papildoma poveikj ir kuri toliau
vadinama ,,zmogaus kraujo preparatu®, tas prietaisas turi biiti jvertintas ir aprobuotas remiantis $io
reglamento reikalavimais
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Papildyta punktu: 5
Nr. 314, 2002-06-28, Zin., 2002, Nr. 77-3305 (2002-08-02), i. k. 10222501SAK00000314

IV. BENDROSIOS NUOSTATOS

24. Sis reglamentas netaikomas: (toliau — kaip tekste)
Punkto pakeitimai:
Nr. 314, 2002-06-28, Zin., 2002, Nr. 77-3305 (2002-08-02), i. k. 10222501SAK00000314

24.1. in vitro diagnostikos prietaisams;
24.2. aktyviesiems implantuojamiesiems prietaisams;
24.3. vaistiniams gaminiams, kuriems taikoma Direktyva 65/65/EEB, jskaitant gaminius i$

kraujo, kuriems taikoma Direktyva 89/381/EEB,;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-176, 2003-03-28, Zin., 2003, Nr. 35-1502 (2003-04-11), i. k. 10322501SAK000V-176

24.4. kosmetikos produktams;
24.5. zmogaus kraujui, zmogaus kraujo gaminiams, zmogaus kraujo plazmai ar kraujo
Iasteléms arba prietaisams, kuriuose tuo metu, kai jie teikiami j rinkg, yra tokiy kraujo gaminiy,

plazmos ar lgsteliy, i$skyrus reglamento 23.1 punkte nurodytus prietaisus;
Punkto pakeitimai:

Nr. 314, 2002-06-28, Zin., 2002, Nr. 77-3305 (2002-08-02), i. k. 10222501SAK00000314
Nr. V-176, 2003-03-28, Zin., 2003, Nr. 35-1502 (2003-04-11), i. k. 10322501SAK000V-176

24.6. transplantatams arba Zzmogaus audiniams ar Igsteléms, taip pat produktams, kuriuose
yra zmogaus audiniy ar Igsteliy, gauty is jy;

24.7. gyviuniniams transplantatams, audiniams ar Igsteléms, iSskyrus tuos atvejus, kai
prietaisas pagamintas naudojant gyviiny audinius, kurie gaminant tampa negyvi, arba negyviems
produktams, gaunamiems i§ gyviiny audiniy;

24.8. asmeninés saugos jrangai.

25. Sio reglamento nuostatos neturi jtakos teisés akty, reglamentuojanéiy radiacing sauga,
taikymui.

V. PATEIKIMAS | RINKA, EKSPLOATAVIMO PRADZIA

26. Medicinos prietaisai gali biiti pateikti j rinkg ir pradéti eksploatuoti tik tada, kai tinkamai

27. Prietaisai, atsizvelgiant ] jy paskirti, turi atitikti biitinuosius reikalavimus, nurodytus
reglamento 1 priede.

28. Medicinos prietaisai atitinka biitinuosius reikalavimus, nurodytus reglamento 27 punkte,
jei jie atitinka Lietuvos standartus, priimtus pagal darniuosius Europos standartus, kuriy zymenys
skelbiami leidinyje ,,Official Journal of the European Communities®. Prane$imai apie Lietuvos
priimtus darniuosius standartus turi biiti skelbiami Lietuvos standartizacijos departamento
periodiniame leidinyje.

29. Nurodant darniuosius standartus taip pat reikia nurodyti Europos farmakopéjos
monografijas, ypa¢ dél chirurginiy siiily ir medikamenty bei medziagy, naudojamy tuos
medikamentus turinCiuose prietaisuose, apie kuriuos nuorodos skelbiamos ,,Official Journal of the
European Communities®, sgveika.

30. Gamintojo informacija apie prietaiso saugy naudojimg ir kita atitinkama informacija
privaloma pagal reglamento 1 priedo 13 punkta, neatsizvelgiant ] tai, ar prietaisas skirtas
profesiniam, ar kitokiam naudojimui, turi biiti pateikiama valstybine kalba.

31. Teikiami ] rinkg arba pradedami eksploatuoti medicinos prietaisai turi biiti pazyméti CE
zenklu, taciau tai netaikoma klinikiniams tyrimams skirtiems prietaisams, nurodytiems reglamento
39 punkte, pagal uzsakyma pagamintiems prietaisams, nurodytiems reglamento 40 punkte, bei
prekybos mugese, parodose demonstruojamiems prietaisams, nurodytiems reglamento 40.8 punkte.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.59A8B5B78961
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.59A8B5B78961
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CE zenklas reiskia, kad prietaisy atitiktis yra jvertinta pagal Sio reglamento VII dalj ir
atitinka butinuosius reikalavimus, nurodytus reglamento 27 punkte.

31.1. CE zenklas pagal reglamento 12 prieda turi biiti Zymimas naudojimo instrukcijoje
matomai, jskaitomai ir nenutrinamai. Jeigu jmanoma ir tinka, CE Zenklas taip pat Zymimas ant
pakuotés ir ant paties prietaiso arba, jei prietaisas sterilus, ant pakuotés, apsaugancios prietaiso
sterilumg. Prie zenklo CE turi buti paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos, atsakingos uz atitikties
jvertinimg pagal reglamento 2, 4, 5 ir 6 priedy reikalavimus, identifikavimo numeris;

31.2. draudziama zyméti zenklais ar jrasais, kurie dél panaSios reikSmeés ar formos kaip
zenklas CE galéty klaidinti treCigsias $alis. Kitokie zenklai gali buti Zymimi ant prietaiso, jo
pakuotés ar ant instrukcijos, jei tik dél jy nesuprastéja zenklo CE matomumas ir aiSkumas;

31.3. jeigu prietaisams taikomos Kkitos Bendrijos direktyvos, kuriose taip pat yra numatytas
zymejimas CE Zenklu, tai Zyméjimas reiskia, kad prietaisai atitinka ir kity direktyvy nuostatas;

31.4. jeigu pereinamuoju laikotarpiu pagal vieng arba daugiau $iy direktyvy gamintojas gali
pasirinkti, kuriy susitarimy laikytis, tai CE Zenklas rodo tik ty direktyvy reikalavimy atitiktj, kurias
gamintojas taiké. Tokiu atveju $iy direktyvy zymenys (pavadinimas, numeris, iSleidimo data) turi
biiti pateikti tokiy prietaisy lydimuosiuose dokumentuose, aprasuose ar instrukcijose.

VI. KLASIFIKAVIMAS

32. Prietaisai skirstomi j I, II a, II b ir III klases pagal reglamento 9 priede nurodytas
taisykles.

33. Kilus gamintojo ir paskelbtosios (notifikuotos) Salies gincui dél klasifikavimo taisykliy
taikymo, reikia kreiptis ] jgaliotg institucijg — Valstybing akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai
tarnybg prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné akreditavimo tarnyba).

VII. ATITIKTIES IVERTINIMAS IR ZYMEJIMAS CE ZENKLU

34. Prietaisai, priklausomai nuo klasés, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintus ar skirtus
klinikiniams tyrimams, atitikties zenklu CE zymimi laikantis Sio reglamento atitinkamy priedy
reikalavimy:

34.1. gamintojas, norédamas pazyméti CE zenklu prietaisus, priklausancius I klasei
(i8skyrus pagal uzsakyma pagamintus arba klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus), turi laikytis
EB atitikties deklaravimo tvarkos, nurodytos reglamento 7 priede, bei parengti $ig privalomg EB
atitikties deklaracijg pries pateikdamas prietaisus j rinka;

34.2. gamintojas, norédamas pazyméti CE Zzenklu prietaisus, priklausancius II a klasei
(i8skyrus pagal uzsakyma pagamintus arba klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus), turi laikytis
EB atitikties deklaravimo tvarkos, nurodytos reglamento 7 priede, derinant su EB patikrinimo,
aprasyto $io reglamento 4 priede tvarka; arba su EB atitikties deklaravimo tvarka, nurodyta
reglamento 5 priede (gamybos kokybés uztikrinimas); arba su EB atitikties deklaravimo tvarka,
nurodyta reglamento 6 priede (gaminio kokybeés uZztikrinimas).

Vietoj procediiry, nurodyty anks¢iau, gamintojas gali laikytis EB atitikties deklaravimo
tvarkos, nurodytos reglamento 2 priede (visiskas kokybés uztikrinimas). Siuo atveju reglamento 2
priedo 4 dalies reikalavimai netaikomi;

34.3. gamintojas, norédamas pazyméti CE Zenklu prietaisus, priklausancius II b klasei
(i8skyrus pagal uzsakyma pagamintus arba Klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus), turi laikytis
EB atitikties deklaravimo tvarkos, nurodytos reglamento 2 priede (visiSkas kokybés uztikrinimas).
Siuo atveju reglamento 2 priedo 4 punkto reikalavimai netaikomi; arba EB tipo tyrimo tvarkos,
nurodytos reglamento 3 priede, derinant su EB patikrinimo tvarka, nurodyta reglamento 4 priede;
arba EB atitikties deklaravimo tvarkos, nurodytos reglamento 5 priede (gamybos kokybés
uztikrinimas); arba EB atitikties deklaravimo tvarkos, nurodytos reglamento 6 priede (gaminio
kokybés uztikrinimas);
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34.4. gamintojas, norédamas pazyméti CE Zenklu prietaisus, priklausancius III klasei
(iSskyrus pagal uzsakymga pagamintus arba klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus), savo nuozitira
laikosi arba EB atitikties deklaravimo tvarkos, nurodytos reglamento 2 priede (visiskas kokybés
uztikrinimas); arba EB tipo tyrimo tvarkos, nurodytos reglamento 3 priede, derinant su EB
patikrinimo tvarka, nurodyta reglamento 4 priede; arba su EB atitikties deklaravimo tvarka,
nurodyta reglamento 5 priede (gamybos kokybés uztikrinimas).

35. Prietaiso atitikties jvertinimo metu gamintojas ir paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi
atsizvelgti 1 bet kurio vertinimo ar patikrinimo, kurie buvo atlikti pagal Sio reglamento
reikalavimus, tarpinés gamybos grandies rezultatus:

35.1. gamintojas gali jpareigoti savo jgaliotgjj atstovg Bendrijoje pradéti taikyti procediiras,
nurodytas reglamento 3, 4 ir 7 prieduose;

35.2. jei atitikties jvertinimo procediiroje yra numatomas paskelbtosios (notifikuotos)
istaigos dalyvavimas, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje gali kreiptis savo nuozitira |
tokia jstaigg priklausomai nuo paskirties, dél kurios §i jstaiga buvo notifikuota;

35.3. Valstybiné akreditavimo tarnyba gali jpareigoti gamintoja arba jo atstova atlikti
reikalingas procediiras prie§ pateikiant j rinkg ar pradedant eksploatuoti atskirus prietaisus, kuriems
nebuvo taikomos prie§ tai nurodytos procediiros, jei tokiy prietaisy naudojimas yra susijgs su
sveikatos apsauga.

VIII. SISTEMU IR PROCEDURINIU RINKINIU PATEIKIMAS ] RINKA

36. Fizinis ar juridinis asmuo, kuris surenka prietaisus, pazymétus CE zenklu, pagal jy
paskirt] ir pagal gamintojo pateiktus nurodymus, kad juos biity galima pateikti j rinkg kaip sistemag
ar procediirinj rinkinj, parengia deklaracijg, kurioje nurodo, kad:

36.1. patikrino prietaiso komponenty tarpusavio suderinamumg ir atliko visas operacijas
pagal gamintojo instrukcija;

36.2. jpakavo sistemg ar procediirinj rinkinj ir pateiké reikalingg informacijg vartotojams,
jtraukdamas ir atitinkamg gamintojo instrukcija;

36.3. visa §i veikla vidinés kontrolés ir apzitiréjimo metu atitinkamai patikrinta.

Jei sistemoje ar procediriniame rinkinyje yra prietaisy, neturinéiy CE Zenklo, arba kai koks
nors prietaisy rinkinys yra nesuderinamas pagal jy paskirtj, tai sistema ar procediirinis rinkinys
laikomi atskirais prietaisais ir jiems turi biti taikomos Sio reglamento VII skyriuje nurodytos
procediiros.

37. Fizinis ar juridinis asmuo, norédamas pateikti j rinkg ar pradéti eksploatuoti sistemas ar
procediirinius rinkinius, kurie pagal gamintojy nurodyma turi biti prieS naudojima sterilizuoti,
pasirinktinai laikosi vienos i§ procediiry, nurodyty reglamento 4, 5 ar 6 prieduose, ir parengia
deklaracija, kurioje nurodoma, kad sterilizuota laikantis reikalavimy, nurodyty gamintojo
instrukcijoje.

38. Reglamento 36 ir 37 punktuose nurodyti gaminiai papildomu zenklu CE neZymimi. Prie
ju pridedama reglamento 1 priedo 13.1- 13.6 punktuose nurodyta informacija, kurioje, jei reikia, yra
surinkty prietaisy gamintojo pateikta informacija.

IX. SPECIALIOSIOS PASKIRTIES PRIETAISAI

39. Jei prietaisai yra skirti klinikiniams tyrimams, tai Siuos tyrimus galima pradéti gavus
leidimg Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nustatyta tvarka:

39.1. jei prietaisai priskiriami Il klasei arba tai yra implantuojamieji bei ilgalaikiai
invaziniai prietaisai, priskiriami Ila ar IIb klaséms, gamintojas gali pradéti atitinkamus klinikinius
tyrimus pra¢jus 60 dieny nuo praneSimo, iSskyrus tuos atvejus, kai Bioetikos komitetas per §j
laikotarp] jam prane$é apie prieSinga nutarimg, grindZiamg visuomenés sveikata ar valstybes
politika.
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Taciau gamintojas gali pradéti atitinkamus klinikinius tyrimus dar nepasibaigus 60 dieny
laikotarpiui, jeigu Bioetikos komitetas priima teigiamg iSvadg dél ty tyrimy programos;

39.2. jei prietaisai yra kiti nei anks¢iau minéti, gamintojas gali pradéti klinikinius tyrimus
tuoj po pranesimo, jeigu Bioetikos komitetas palankiai jvertino tyrimy plana;

39.3. Sio skyriaus 39.1 ir 39.2 punktuose nurodytas leidimas turi bati iSduodamas
Valstybinés akreditavimo tarnybos teikimu;

39.4. klinikiniai tyrimai turi buti atliekami pagal reglamento 10 priedo reikalavimus;

39.5. reglamento 10 priedo 2.3.7 punkte nurodytg ataskaita gamintojas arba jo jgaliotasis
atstovas Bendrijoje turi leisti naudoti Valstybinei akreditavimo tarnybai;
naudojant prietaisus, kuriuos pagal §j reglamentg leidziama zZyméti CE zenklu, i$skyrus tuos atvejus,
kai tais tyrimais siekiama panaudoti prietaisus kitu tikslu, negu numato atitikties jvertinimo
atitinkamos procediiros;

39.7. informacija, gauta atliekant medicinos prietaisy klinikinj jvertinimg, turi bati
konfidenciali, kaip numatyta Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 9
straipsnyje.

40. Gamintojas, prie§ pateikdamas j rinkg arba pradédamas eksploatuoti pagal uzsakyma
pagamintus prietaisus, privalo laikytis reglamento 8 priede nurodytos tvarkos ir parengti pareiskimg
pagal §io priedo 1 ir 2.1 punktus. Sio pareiskimo kopija pridedama prie prietaisy, priskiriamy ITa,
IIb ir IIT klaséms:

40.1. jei pagal uzsakyma pagaminti prietaisai ne visiSkai atitinka reglamento 1 priede
nurodytus biitinuosius reikalavimus, tai turi biiti pazyméta pareiSkime, nurodant priezastis, kodél
neatsizvelgta j butinuosius reikalavimus;

40.2. gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje turi garantuoti, kad pateiks
Valstybinei akreditavimo tarnybai anks¢iau nurodytg pareiSkima bei reglamento 8 priedo 3.1 punkto
dokumentus susipazinti ir maziausiai penkerius metus saugoti;

40.3. gamintojas, teikdamas eksploatuoti Lietuvoje pagal uzsakymg pagamintus prietaisus,
turi pateikti tokiy prietaisy sarasg Valstybinei akreditavimo tarnybai;

40.4. susirasinéjimo ir procediiry, susijusiy su pagal uzsakymg gaminamy prietaisy gamyba,
dokumentai turi buti pateikiami valstybine kalba;

40.5. gamintojas, atlikdamas pagal uzsakyma pagaminto prietaiso atitikties jvertinimo
procediiras, turi atsizvelgti j tarpiniy gamybos grandZziy jvertinimo ir patikrinimo rezultatus;

40.6. gamintojas gali nurodyti savo jgaliotajam atstovui Bendrijoje pradéti procediiras,
nurodytas reglamento 8 priede;

40.7. Sveikatos apsaugos ministerija iSskirtiniais atvejais gali jpareigoti pateikti j rinkg arba
pradéti eksploatuoti atskirus klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus nesilaikant 39, 39.1, 39.2
punktuose nurodytos tvarkos, jei tokie prietaisai reikalingi sveikatos apsaugai uztikrinti,

40.8. leidziama prekybos mugése, parodose demonstruoti prietaisus, neatitinkancius §io
reglamento reikalavimy, jei yra pateikta informacija, kad tokius prietaisus bus galima parduoti arba
pradéti eksploatuoti tik jvertinus jy atitiktj pagal Sio reglamento reikalavimus.

X. ASMENU, ATSAKINGU UZ PRIETAISU PATEIKIMA | RINKA, REGISTRAVIMAS

41. Gamintojas, savo vardu teikiantis ] rinka prietaisus pagal 34.1 punkto reikalavimus arba
pagal uzsakymg gaminamus prietaisus pagal reglamento 8 priedo reikalavimus; taip pat bet kuris
kitas fizinis ar juridinis asmuo, teikiantis j rinka prietaisus pagal 36, 37, 38 punkty reikalavimus ir
turintis registruota jmon¢ Lietuvoje, turi pranesti Valstybinei akreditavimo tarnybai savo jmonés
adresa bei informacijg apie prietaisus.

42. Gamintojas, savo vardu teikiantis i rinkg prietaisus, neturintis registruotos imonés adreso
Lietuvoje, turi paskirti asmenis, jsisteigusius Bendrijoje, kurie bus atsakingi uz Siy prietaisy
pateikimg j rinka. Jei tokiu biidu paskirtieji asmenys turi savo jmone, registruota Lietuvoje, jie turi
pranesti Valstybinei akreditavimo tarnybai savo jmonés adresg bei informacijg apie prietaisus.
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XI. RINKOS PRIEZIURA

43. Gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje privalo pranesti Valstybinei
akreditavimo tarnybai apie bet koki CE zZenklu pazyméto prietaiso funkcinj sutrikimg ar jo
charakteristiky ir veikimo suprastéjima, taip pat zenklinimo arba naudojimo instrukcijy neatitikima,
kuris galéty ar buty galéjes biiti paciento ar vartotojo mirties priezastimi arba biity smarkiai
pablogings jo sveikata:

43.1. gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje privalo pranesti Valstybinei
akreditavimo tarnybai apie bet kokia CE zenklu pazZyméto prietaiso techning ar medicining
priezastj, susijusig su prietaiso savybémis ar jo veikimu dél 43 punkte nurodyty priezas¢iy, dél kurio
gamintojas visiSkai nutraukia to paties tipo prietaisy gamyba;

43.2. asmens sveikatos prieziliros jstaigy vadovai privalo pranesti Valstybinei akreditavimo
tarnybai apie bet kokj su medicinos prietaisu susijusj jvykj, kuris galéty ar biity galéjes biiti paciento
ar vartotojo, kity asmeny mirties prieZastimi ar biity smarkiai pablogings paciento, vartotojo ar kity
asmeny sveikatg;

43.3. gydytojai, teikiantys privacias sveikatos prieziliros paslaugas, arba asmenys, kurie
naudoja medicinos prietaisus profesiniam mokymui, privalo pranesti Valstybinei akreditavimo
tarnybai apie bet kokj su medicinos prietaisu susijusj jvykj, nurodytg 43.2 punkte;

43.4. Valstybiné akreditavimo tarnyba gali pareikalauti i§ gamintojo arba i§ jo jgalioto
atstovo Bendrijoje pateikti dokumentus, kuriais buvo suteikta teisé prietaisg Zyméti CE Zenklu.

44. Jei Valstybiné akreditavimo tarnyba turi pagrindo manyti, kad medicinos prietaisas gali
pakenkti pacienty, vartotojy ar kity asmeny sveikatai ir saugai, turi teis¢ patikrinti atitinkamus
gaminius bei jy laikymo patalpas. Tokiy patikrinimy metu Valstybiné akreditavimo tarnyba turi
teis¢ paimti iSbandyti prietaisy pavyzdzius.

45. Jei Valstybiné akreditavimo tarnyba nustato, kad teisingai sumontuotas, eksploatuojamas
ir pagal paskirt] naudojamas prietaisas gali pakenkti pacienty, vartotojy ar kity asmeny sveikatai ir
saugal, ji privalo imtis visy reikalingy priemoniy apriboti, uzdrausti arba pasalinti tokj prictaisg i$
rinkos:

45.1. jei Valstybiné¢ akreditavimo tarnyba nustato, kad gaminys CE zZenklu pazymétas
nepagrijstai, gamintojas jpareigojamas pasalinti §] pazeidimg pagal Valstybinés akreditavimo
tarnybos nurodytas salygas. Jei ] pazeidimg neatsizvelgta ir jis nepaSalintas, Valstybiné
akreditavimo tarnyba privalo imtis visy reikalingy priemoniy apriboti, uzdrausti arba pasalinti tokj
gaminj i$ rinkos;

45.2. bet kokiame pagal §j reglamentg priimtame sprendime apriboti, uzdrausti prictaisg
pateikti ] rinka, ji pradéti eksploatuoti, atlikti klinikinius tyrimus arba pasalinti i§ rinkos turi biiti
tikslis motyvai, kuriy pagrindu priimtas toks sprendimas. Apie tokius sprendimus nedelsiant
praneSama suinteresuotosioms Salims, nurodant teisines poveikio priemones, kuriomis Valstybiné
akreditavimo tarnyba gali pasinaudoti pagal galiojan¢ius Lietuvos Respublikos jstatymus bei apie
tokiy poveikio priemoniy galiojimo terminus;

45.3. deél sprendimo, priimto pagal 45 punkta, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas
Bendrijoje gali 1§ anksto pareiks$ti savo nuomong, iSskyrus atvejus, kai tokios nuomonés apsvarstyti
nejmanoma d¢l biitinybés nedelsiant taikyti numatytas priemones.

XIl. ATSAKOMYBE

46. Asmenys, pazeidziantys reglamento reikalavimus, atsako Lietuvos Respublikos jstatymy
nustatyta tvarka.

XI1. ISIGALIOJIMAS IR PEREINAMOSIOS NUOSTATOS

47. Sis reglamentas jsigalioja nuo 2002 m. sausio 1 d.
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48. Medicinos prietaisai, atitinkantys galiojanCiy teisés akty nuostatas, gali buti teikiami j
rinkg ir pradedami eksploatuoti iki 2003 m. gruodzio 1 d. jskaitytinai.

49. Medicininiai gyvsidabriniai stikliniai maksimalios vertés termometrai, atitinkantys
direktyvos 76/764/EEB reikalavimus, gali buti teikiami j rinkg ir pradedami naudoti iki 2004 m.
birzelio 30 d. jskaitytinai.
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1 priedas
BUTINIEJI REIKALAVIMAI
|. BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1. Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad nustatytomis saglygomis naudojami
pagal paskirtj nepakenkty pacienty klinikinei buklei, saugai, vartotojy arba kity asmeny saugai ir
sveikatai; bty uztikrinta, kad prietaisy panaudojimo rizika biity priimtina lyginant su nauda
pacientui; bty auksto sveikatos apsaugos ir saugos lygio.

2. Gamintojas, priimdamas sprendimus dél prietaisy projekto ir konstrukcijos saugos,
privalo atsizvelgti | visuotinai priimtg technikos lygi.

Priimdamas tinkamiausius sprendimus gamintojas turi vadovautis tokiais principais:

2.1. salinti ar kiek jmanoma mazinti rizikg (visiSkai patikimas projektas ir konstrukcija);

2.2. kiek jmanoma, imtis reikiamy saugos priemoniy, tarp jy jspé€jamojo signalo dél
neiSvengiamos rizikos;

2.3. pranesti vartotojams apie iSlikusius pavojus dél netobuly saugos priemoniy.

3. Prietaisai turi buti suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti taip, kad tikty atlikti vieng ar
daugiau §io reglamento 9 punkte nurodyty funkcijy, numatyty gamintojo.

4. Turi buti uztikrinta, kad naudojant prietaisa gamintojo numatytg laikotarpj, prietaiso
charakteristikos, nurodytos §io priedo 1, 2 ir 3 punktuose, nepasikeisty taip, kad kilty pavojus
pacienty klinikinei biiklei, saugai ar kity asmeny saugai.

5. Prietaisai turi buti suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti taip, kad jy charakteristikos ir
veikimas nepasikeisty gabenimo ir laikymo metu.

6. Bet koks nepageidaujamas Salutinis poveikis turi biiti priimtinos rizikos lyginant su
numatyto gaminti prietaiso nauda.

Il. PROJEKTAVIMO IR KONSTRAVIMO REIKALAVIMAI

7. Chemings, fizinés ir biologinés savybés:

7.1. Prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity uztikrintos I skyriuje
,Bendrieji reikalavimai“ nurodytos charakteristikos ir veikimas.

Ypatingas démesys turi buti kreipiamas | tai, kad:

7.1.1. buty pasirinktos tinkamos naudoti medziagos, jvertinant jy toksiSkumg ir, prireikus, jy
deguma;

7.1.2. naudojamos medZziagos derintysi su biologiniais audiniais, lastelémis bei organizmo
skysciais, atsizvelgiant ] prietaiso paskirtj;

7.2. prietaisai turi buti suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti taip, kad nekilty pavojus
gabenantiems, laikantiems, naudojantiems asmenims bei pacientams apsinuodyti nuodingomis
medziagomis ir medziagy skilimo produktais. Ypatingas démesys turi biiti skirtas su prietaisu
besilieciantiems audiniams, ir tokio saly¢io trukmei bei daznumui;

7.3. prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad juos biity galima saugiai naudoti
su medZiagomis bei dujomis, su kuriomis jie turi salytj jprastai juos naudojant ar atliekant jprastines
procediiras. Jeigu prietaisai skirti naudoti kartu su medikamentais, jie turi buti suprojektuoti ir
pagaminti taip, kad derintysi su tais medikamentais, kaip nustatyta vartojimo taisyklése ir
reikalavimuose, ir kad prietaisai veikty, kaip numatyta pagal paskirtj;

7.4. Jei prietaise kaip bitina sudedamoji dalis yra zmogaus kraujo preparatas, paskelbtoji
jstaiga turi paprasyti Europos vaisty vertinimo agentiiros (toliau — EMEA) pateikti moksling
nuomong apie to preparato kokybe ir sauguma atsizvelgiant j atitinkamas Bendrijos nuostatas, ypac
1 analogiskas direktyvy 75/318/EEB ir 89/381/EEB nuostatas. Preparato, kaip medicinos prietaiso
dalies, efektyvumas tikrinamas atsizvelgiant | numatyta prietaiso paskirtj.
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Valstybin¢ laboratorija arba tam tikslui paskirta laboratorija, laikydamasi Sveikatos
apsaugos ministerijos nustatytos tvarkos, kurioje perkeltos direktyvos 89/381/EEB nuostatos, biitent
4 straipsnio 3 dalis, turi iStirti zmogaus kraujo preparato méginius, paimtus i kiekvienos serijos ir
(arba) gatavo gaminio;

Punkto pakeitimai:
Nr. 314, 2002-06-28, Zin., 2002, Nr. 77-3305 (2002-08-02), i. k. 10222501SAK00000314

7.5. prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad cheminés medziagos neiStekéty is
prietaiso;

7.6. prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad, atsizvelgiant j prietaiso ir tos
aplinkos, kur jie bus naudojami, specifika, j prietaisa nepatekty pasalinés medziagos.

8. Infekcija ir mikrobiné tarsa:

8.1. prietaisai bei jy gamybos procesas turi biti tokie, kad biity visiSkai pasalintas arba kuo
labiau sumazintas infekcijos pavojus pacientui, naudojaniam prietaisg, ar kitiems asmenims.
Prietaisas turi buti suprojektuotas taip, kad juo biity lengva naudotis, o naudojantis pacientas
neuztersty prietaiso arba atvirksciai;

8.2. gyviininés kilmés audiniai turi biiti paimti i§ veterinariskai patikrinty ir pagal numatyta
audiniy paémimo paskirt]j stebéty gyviny;

Paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos turi saugoti informacijg apie gyviiny geografine kilme.

Gyvininés kilmés audiniy, lgsteliy ar medziagy perdirbimas, saugojimas, bandymas bei
darbas su jomis turi biiti atliekamas uZtikrinant kuo didesn¢ sauga. Gamybos proceso metu
privaloma diegti patikrintus virusy pasalinimo ar virusinio aktyvumo mazinimo metodus;

8.3. tiekiami sterillis prietaisai turi biiti suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti j vienkarting
pakuote taip, kad nustatyta tvarka juos laikant ir gabenant j rinkg patekty steriliis ir iSlikty steriliis
tol, kol nebus paZeista ar atidaryta apsauginé pakuoté¢;

8.4. tickiami steriltis prietaisai turi biiti pagaminti ir sterilizuoti tinkamu ir pripazintu budu;

8.5. prietaisai, kuriuos numatyta sterilizuoti, turi biiti pagaminti laikantis kontroliuojamy
(pvz., aplinkos) salygy;

8.6. nesteriliy prietaisy pakuotés turi biiti tokios, kad gaminio buklé nepablogéty ir bty
iSsaugota nustatyta Svara. Jei prieS naudojima prietaisai turi biiti sterilizuojami, tai mikrobiné tarsa
turi biiti kuo mazesné. Jpakavimo sistema turi biiti tokia, kad atitikty gamintojo nurodytg
sterilizavimo metoda;

8.7. 1§ prietaiso pakuotés ir(ar) etiketés turi biiti galima atskirti identiSkus ar panaSius
gaminius, kurie parduodami ir steriltis, ir nesteriliis.

9. Konstrukcija ir aplinkos sglygojamos savybés:

9.1. jeigu prietaisas skirtas naudoti kartu su kitais prietaisais ar jranga, visas jy derinys,
iskaitant ir sujungimo sistema, turi biiti saugus ir neturi trukdyti prietaisui veikti taip, kaip yra
numatyta. Bet kokie jo naudojimo apribojimai turi biiti nurodyti etiketéje arba naudojimo
instrukcijoje;

9.2. prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity visiskai pasalintas arba kuo
labiau sumazintas pavojus:

9.2.1. susizeisti dé¢l jy fiziniy ypatybiy, jskaitant ir tiirio (slégio) santykio, matmeny ir
atitinkamais atvejais ergonominiy ypatybiy;

9.2.2. dé¢l magnetiniy lauky, iSoriniy elektros jégy jtakos, elektros statinés iSkrovos, slégio,
temperatiiros arba slégio ir pagrei€io svyravimy;

9.2.3. d¢l tarpusavio saveikos su kitais tyrimams ar gydymui naudojamais prietaisais;

9.2.4. atsirandantis, kai eksploatacija ar kalibravimas yra nejmanomi (pvz., implantaty) dél
to, kad pasensta naudojamos medziagos arba matavimo ar kontrolés jtaisai praranda tiksluma;

9.3. prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad jprastai juos eksploatuojant ar
atsiradus kokiam nors vienam sutrikimui nekilty pavojus uzsidegti ar sprogti. Ypatingas démesys
turi buti skirtas tiems prietaisams, kuriuos naudojant susiduriama su degiomis arba sukelian¢iomis
degimg medziagomis.

10. Matavimo prietaisai:
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10.1. matavimo prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad buty pakankamai
tikslis ir stabiliis, laikantis nustatyty tikslumo riby ir atsizvelgiant | prietaiso paskirtj. Tikslumo
ribas privalo nurodyti gamintojas;

10.2. matavimo, stebéjimo ir rodmeny skal¢ turi biiti suprojektuota laikantis ergonominiy
principy ir atsizvelgiant j prietaiso paskirtj;

10.3. matavimai turi biiti iSreik$ti jteisintais vienetais pagal Lietuvos teisés aktus,
atitinkanc¢ius direktyvos 80/181/EEC nuostatas.

11. Apsauga nuo spinduliuotés:

11.1. prietaisai turi buiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad naudojant juos pagal paskirtj,
neribojant nurodyty taikytiny gydymo ar diagnozavimo lygiy pacienty, aptarnaujanciojo personalo
bei kity asmeny apsvita buty kuo mazesné;

11. 2. numatytoji spinduliuoté;

11.2.1. jei prietaisai yra suprojektuoti skleisti pavojingo lygio spinduliuote, siekiant kokio
nors konkretaus medicininio tikslo, ir jo nauda atsveria spinduliuotés keliamg pavojy, prietaisg
aptarnaujantis asmuo privalo turéti galimybe kontroliuoti spinduliuote. Tokie prietaisai turi biiti
suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity uztikrintas jy reikiamy kintamyjy dydziy atgaminimas bei
leistinas nuokrypis;

11.2.2. jei prietaisai yra skirti skleisti potencialiai pavojingg, matomg ir(ar) nematomg
spinduliuote, turi biiti jtaisytos vizualinés ir(ar) garsin€s sistemos, skirtos jspéti apie tokig
spinduliuote;

11. 3. nenumatytoji spinduliuoté:

11.3.1. prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad nenumatytos, atsitiktinés ar
i8sklaidytosios spinduliuotés poveikis pacientams, aptarnaujanc¢iam personalui bei kitiems
asmenims biity kuo mazesnis;

11. 4. instrukcijos:

skleidzian¢iy spindulivote prietaisy naudojimo instrukcijose turi biiti pateikta smulki
informacija apie spinduliuotés pobiidj, budus, kaip apsaugoti nuo jos pacientg bei aptarnaujantj
asmenyj, ir apie tai, kaip iSvengti netinkamo prietaiso panaudojimo bei paSalinti pavojus, susijusius
su prietaiso instaliavimu;

11. 5. jonizuojancioji spinduliuoté:

11.5.1. jonizuojancigja spindulivote skleisti skirti prietaisai turi biiti suprojektuoti ir
pagaminti taip, kad atsizvelgiant j prietaiso paskirtj buty uztikrinta spinduliuotés dozés, geometrijos
bei kokybés reguliavimas bei kontrol¢;

11.5.2. jonizuojancigja spinduliuote skleidziantys prietaisai, skirti diagnostikai, turi biiti
suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity gaunamas numatytos paskirties reikiamos kokybés vaizdas
ir(ar) rezultatai ir kad paciento bei aptarnaujancio personalo apSvita buty kuo mazesné;

11.5.3. jonizuojancigja spinduliuote skleidziantys prietaisai, skirti terapijai, turi biiti
suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity galima patikimai stebéti bei kontroliuoti apsvitos dozg,
pluosto tipg bei energija, o prireikus — ir spinduliuotés kokybe.

12. Reikalavimai medicinos prietaisams ir prietaisams, prijungtiems prie energijos $altinio ar
ji turintiems:

12.1. prietaisai, kuriy komplektuotéje yra elektroninés programavimo sistemos, turi buti
suprojektuoti taip, kad bty uztikrintas ty sistemy pakartojamumas, patikimumas bei jy veikimas
pagal paskirtj. Atsiradus kokiy nors sutrikimy sistemoje, privaloma imtis reikiamy pasalinimo
priemoniy arba kaip galima labiau sumazinti dél to kylantj pavojuy;

12.2. prietaisai, nuo kuriy vidinio srovés Saltinio priklauso pacienty sauga, turi biiti apriipinti
priemonémis, skirtomis srovés Saltinio biiklei nustatyti;

12.3. prietaisuose, nuo kuriy iSorinio sroves Saltinio priklauso pacienty sauga, turi buti
signaliné sistema, skirta jspéti apie srovés tiekimo sutrikimus;

12.4. prietaisuose, kuriy paskirtis yra stebéti vieng ar daugiau paciento klinikiniy dydziy, turi
biiti tinkama signalizacijos sistema, skirta jspéti prietaisa aptarnaujantj asmenj apie priezastj, dél
kurios pacientas gali mirti arba jo sveikatos buklé gali rimtai pablogéti;
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12.5. prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad buty iSvengta pavojaus
susidaryti elektromagnetiniams laukams, kurie pakenkty jprastinéje aplinkoje naudojamy kity
prietaisy ar jrangos veikimui;

12.6. apsauga nuo elektros keliamo pavojaus:

prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad, tinkamai instaliuotus naudojant
iprastinémis sglygomis arba atsiradus pavieniy sutrikimy, visais jmanomais budais biity iSvengta
atsitiktinio elektros smiigio;

12.7. apsauga nuo mechaninio ir Siluminio pavojaus:

12.7.1. prietaisai turi buiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad pacientas ir prietaisg
aptarnaujantis asmuo biity apsaugoti nuo mechaninio pavojaus, susijusio, pavyzdziui, su prietaiso
atsparumu, stabilumu bei judanc¢iomis dalimis;

12.7.2. prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bity galima kuo labiau
sumazinti prietaisy keliamos vibracijos pavojy. Turi biiti atsizvelgta j technikos pasiekimus bei ]
biidus, kaip apriboti vibracija, ypac jos atsiradimo vietoje, i1Sskyrus tuos atvejus, kai vibracija yra
specialiai numatyta;

12.7.3. prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bity galima kuo labiau
sumazinti jy keliamg triuk§ma, taikant technikos pasiekimus bei triuk§mo mazinimo biidus, ypac jo
atsiradimo vietoje, iSskyrus tuos atvejus, kai triukSmas yra specialiai numatytas;

12.7.4. elektros, dujy, hidraulinés ar pneumatinés energijos Saltiniy gnybtai bei jungiamieji
laidai, kuriuos gali liesti prietaisg aptarnaujantis asmuo, turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad
kuo labiau biity sumazinta rizika;

12.7.5. prietaiso lieCiamosios dalys (iSskyrus tas, kurios numatytos tiekti Silumg arba iki tam
tikros temperatiiros jSylancias) bei gretimos vietos normalaus veikimo metu neturi jkaisti iki
pavojingos temperatiiros;

12.8. paciento apsauga nuo energijos Saltiniy ar cheminiy medziagy keliamy pavojy:

12.8.1. prietaisai, skirti tiekti pacientui energija ar medziagas, turi buti suprojektuoti ir
pagaminti taip, kad biity galima pakankamai tiksliai nustatyti ir iSlaikyti perdavimo greitj,
nesukeliant pavojaus pacientui ir prietaisg aptarnaujanciam asmeniui,

12.8.2. prietaisuose turi biti jrengtos priemonés, skirtos uzkirsti kelig ir/ar parodyti bet
kokius perdavimo greicio sutrikimus, sukeliancius pavojy.

Prietaisuose turi biiti jrengtos priemongs, skirtos kuo veiksmingiau uzkirsti kelig netikétoms
pavojingoms energijos dozéms i§ energijos ir(ar) medziagy Saltinio;

12.9. ant prietaisy turi biiti aiSkiai nurodytos valdymo rankenéliy ir indikatoriy paskirtys.

Jeigu prie prietaiso yra pridéta jo naudojimo instrukcija arba vizualiai parodyta, kaip veikia
ar reguliuojamas prietaisas, tokia informacija turi biiti suprantama aptarnaujan¢iam prietaisg
asmeniui ir, prireikus, pacientui.

13. Gamintojo pateikiama informacija:

13.1. prie kiekvieno prietaiso turi biiti pridéta informacija apie saugy prietaiso naudojimg bei
jo gamintoja, atsizvelgiant i potencialiy vartotojy kvalifikacija bei Zinias.

Informacija pateikiama etiketéje ir naudojimo instrukcijoje.

Informacija apie saugy prietaiso naudojima, jei tai jmanoma, turi biiti nurodyta ant paties
prietaiso ir(ar) ant kiekvienos jo dalies pakuotes, arba, jei jmanoma, ant prekinés pakuotés. Jei
nejmanoma pateikti kiekvieng prietaiso dalj atskiroje pakuotéje, informacija turi buti pateikta
aprasSe, kuris turi biiti pridétas prie vieno ar keliy prietaisy.

Naudojimo instrukcija turi biiti jdéta j kiekvieno prietaiso pakuote, iSskyrus I ir II a klasés
prietaisus, kuriuos ir be tokiy instrukcijy galima saugiai eksploatuoti;

13.2. jeigu jmanoma, tokia informacija turi biiti pateikta simboliais. Bet koks vartojamas
simbolis ar atpazinimo spalva turi atitikti darniuosius standartus. Jei néra nustatyty standarty,
simboliai ir spalvos turi biiti aprasyti su prietaisu pateikiamuose dokumentuose;

13.3. etiketeje turi biiti pateikti tokie duomenys:

13.3.1. imonés ar firmos pavadinimas ir adresas. Prietaisy, kurie jvezami | Bendrijg ir bus
platinami Bendrijoje, etiketéje ar ant iSorinés pakuotés arba naudojimo instrukcijoje taip pat
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nurodoma atsakingo asmens, minimo Sio reglamento 42 punkte, pavardé bei adresas arba, esant
reikalui, Bendrijoje registruoto gamintojo jgaliotasis atstovas arba Bendrijoje registruotas
importuotojas bei jo adresas;

13.3.2. informacija, kuri yra biitina, kad prietaisu besinaudojantis asmuo galéty identifikuoti
prietaisg ir pakuotés turinj;

13.3.3. jei reikia, zodis STERILU;,

13.3.4. jei reikia, partijos kodas su pries einanciu zodziu PARTIJA arba serijos numeris;

13.3.5. jei reikia, data (metai ir ménuo), iki kurios prietaisas gali biiti saugiai naudojamas;

13.3.6. jei reikia, nuoroda, kad prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui;

13.3.7. jei prietaisas pagamintas pagal individualy uzsakymg, zodziai ,,pagal individualy
uzsakyma*;

13.3.8. jei prietaisas skirtas klinikiniams tyrimams, turi biiti uzrasas ,tiktai klinikiniams
tyrimams*;

13.3.9. ypatingos laikymo ir(ar) elgesio su prietaisu salygos;

13.3.10. ypatingos eksploatavimo salygos;

13.3.11. jspéjimai ar atsargumo priemongs;

13.3.12. aktyviyjy prietaisy, iSskyrus tuos, kurie nurodyti 13.3.5 punkte, pagaminimo metai.

Jie gali biiti nurodyti partijos ar serijos numeryje;

13.3.13. ten, kur jis naudojamas, sterilizavimo metodas;

13.3.14. jei tai yra reglamento III skyriuje 23.1 punkte apibréztas prietaisas, nurodoma, kad

jame yra zmogaus kraujo preparatas
Papildyta punktu:
Nr. 314, 2002-06-28, Zin., 2002, Nr. 77-3305 (2002-08-02), i. k. 10222501SAK00000314

13.4. jei prietaiso paskirtis vartotojui galéty buti neaiSki, gamintojas privalo aiSkiai tai
apibudinti etiketéje arba naudojimo instrukcijoje;

13.5. ten, kur reikia ir jmanoma, prietaisai bei atskiriamieji jy komponentai, esant reikalui,
turi biiti identifikuojami pagal partijas, kad biity galima imtis visy reikalingy priemoniy pastebéti
prietaisy ar jy atskiriamyjy komponenty keliama pavojy;

13.6. jei reikia, naudojimo instrukcijoje turi bati tokie duomenys:

13.6.1. informacija, nurodyta §io priedo 13.3 punkte, iSskyrus 13.3.4 ir 13.3.5 punktuose;

13.6.2. veikimo ypatumai, nurodyti Sio priedo 3 punkte bei nepageidaujamas papildomas
poveikis;

13.6.3. jeigu prietaisas turi biti instaliuotas drauge su kitais medicinos prictaisais ar jranga
arba su jais sujungtas, kad veikty pagal paskirtj, pakankamai iSsamiai jj apibiidinantys duomenys,
kad biity galima atpazinti tinkamus prietaisus ar jranga, reikalingg bendro derinio saugai uztikrinti;

13.6.4. visa informacija, kurios reikia norint patikrinti, ar prietaisas yra tinkamai instaliuotas
ir gali veikti teisingai ir saugiai, be to, duomenys apie jo eksploatavimo ir kalibravimo pobiidj ir
daznuma, kurio reikia, kad prietaisas visg laika veikty tinkamai ir saugiai;

13.6.5. jei reikia, informacija apie tai, kaip iSvengti pavojy, susijusiy su prietaiso
implantavimu;

13.6.6. informacija apie tarpusavio trukdZius, atsirandancius, kai prietaisas naudojamas
specialiems tyrimams ar gydymui;

13.6.7. reikalingi nurodymai apie tai, kaip elgtis, kai pazeidZiama prietaiso sterili pakuoté, o
esant reikalui, duomenys apie tinkamus pakartotinio sterilizavimo metodus;

13.6.8. jei prietaisas yra daugkartinio naudojimo, informacija apie atitinkamus procesus, po
kuriy prietaisg bty galima vél naudoti, tarp jy iSvalyma, dezinfekavima, pakavima bei, jei to reikia,
prietaiso pakartotinj sterilizavima, ir kiek karty prietaisas gali biiti pakartotinai naudojamas;

Jeigu pateikiami prietaisai, kuriuos pries naudojima reikés sterilizuoti, tai instrukcijos apie ty
prietaisy valyma bei sterilizavima turi biiti tokios, kad jy laikantis prietaisas atitikty Sio priedo I
skyriuje pateiktus reikalavimus;

13.6.9. duomenys apie tai, kaip toliau elgtis su prietaisu prie§ jo naudojimg (pvz.,
sterilizavima, visiSka galutinj surinkima ir t. t.);
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13.6.10. kai prietaisai skleidzia spinduliuot¢ medicininiais tikslais, informacija apie Sios
spinduliuotés rii§j, tipa, intensyvumga bei paskirstyma.

Naudojimo instrukcijose taip pat turi buti pateikta informacija, su kuria medicinos
personalas turi supazindinti pacientus dél kontraindikacijy ir apsaugos priemoniy. Cia turi biiti
nurodyta:

13.6.11. kokiy apsaugos priemoniy imtis, kai pakinta prietaiso veikimas;

13.6.12. kokiy priemoniy imtis, jei, esant prognozuojamoms aplinkos salygoms, patiriamas
magnetiniy lauky, iSorinio elektros poveikio, elektrostatiniy iSkrovy, slégio ar slégio svyravimy,
pagreicio, Silumos $altiniy ir kt. poveikis;

13.6.13. reikiama informacija apie medikamentus ar gaminius, kuriems duoti skirtas tas
prietaisas, jskaitant ir informacijg apie jvedamyjy medziagy pasirinkimo apribojimus;

13.6.14. apsaugos priemonés, kuriy reikia imtis dél kokio nors ypatingo, specifinio prietaiso
keliamo pavojaus ji naudojant;

13.6.15. medikamentai, kurie yra prietaiso sudétinés dalys, kaip nurodyta $io priedo 7.4
punkte;

13.6.16. matavimo prietaisy tikslumo laipsnis.

14. Tais atvejais, kai butinyjy reikalavimy atitiktis paremta klinikiniais duomenimis, kaip
nurodyta §io priedo I skyriaus 6 punkte, tokie duomenys turi biiti nustatomi pagal Sio reglamento 10
priedo reikalavimus.
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2 priedas

EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS
(Visiskas kokybés uztikrinimas)

1. Gamintojas privalo uztikrinti, kad buty taikoma patvirtinta gaminiy projektavimo,
gamybos bei galutinés kontrolés kokybés sistema, kaip nurodyta §io priedo 3 dalyje. Sistema turi
bati tikrinama, kaip nurodyta 3.3, 3.4 punktuose ir 4 punktuose, bei kontroliuojama, kaip nurodyta
Sio priedo 5 punktuose.

2. Atitikties deklaravimas — tai procediira, kai gamintojas, vykdantis jsipareigojimus,
nurodytus $io priedo 1 punkte, uztikrina ir deklaruoja, kad gaminiai atitinka jiems taikomas Sio
reglamento nuostatas.

Gamintojas, laikydamasis Sio reglamento 31, 31.1, 31.2 punkty nuostaty, turi paZyméti
zenkla ,,CE* ir parengti rastiSka atitikties deklaracijg. Deklaracija turi biiti taikoma tam tikram
skaiCiui gaminiy ir saugoma gamintojo.

3. Kokybés sistema.

3.1. paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai gamintojas privalo paduoti paraiska jvertinti jo
kokybés sistema.

Paraiskoje turi buti:

3.1.1. gamintojas ir jo adresas bei kita gamybos vieta, kur taip pat yra taikoma toji kokybés
sistema;

3.1.2. visa reikalinga informacija apie gaminj ar gaminio kategorija, kuriems taikoma §i
procediira;

3.1.3. raSytinis pareiSkimas, kad jokiai kitai paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai nebuvo
pateiktas praSymas dél tos pacios gaminio kokybés sistemos;

3.1.4. dokumentai apie kokybés sistema;

3.1.5. gamintojo pasizadéjimas vykdyti jsipareigojimus, kurie numatyti pagal patvirtintg
kokybés sistema;

3.1.6. gamintojo pasizadéjimas, kad kokybés sistema bus reikiama ir efektyvi;

3.1.7. gamintojo pasizadéjimas parengti ir nuolat atnaujinti procediirg, kad buty galima
jvertinti prietaisy veikimg per pogamybinj laikotarpj bei jgyvendinti butinas priemones, kuriy
prireikty trikumams i$taisyti. Siuo pasizadéjimu gamintojas taip pat jsipareigoja nedelsdamas
informuoti jgaliotas institucijas apie:

3.1.7.1. prietaiso savybiy ir(ar) jo veikimo sutrikimg ar nepakankamuma, taip pat naudojimo
instrukcijoje esancCius netikslumus, kurie galéty biiti ar buvo paciento ar aptarnaujancio asmens
mirties prieZastimi arba galéty sukelti Zymy sveikatos pablogéjima;

3.1.7.2. bet kokig techning ar medicining priezasti, susijusia su prietaiso savybémis ar jy
veikimu, galin¢iy d¢l Sio priedo 3. 1(a) punkte minéty priezas¢iy priversti gamintojg pasalinti to
paties tipo gaminius;

3.2. paraiSkoje deél kokybés sistemos turi biiti laiduojama, kad gaminiai atitinka Sio
reglamento nuostatas, taikomas jiems kiekviename etape nuo projektavimo iki galutinés kontrolés.
Visi elementai, reikalavimai bei nuostatos, gamintojo taikomos kokybés sistemoje, turi biiti
sistemingai apraSyti dokumentuose — instrukcijose, kokybés programose, kokybés planuose,
kokybés vadovuose bei kokybés protokoluose.

Paraiskoje taip pat butinai turi biiti tinkamai aprasyti:

3.2.1. gamintojo kokybeés tikslai,

3.2.2. gamybinés veiklos organizavimas, ypac:

3.2.2.1. organizacin¢ struktiira, vadovybés pareigos ir jy administraciniai jgaliojimai deél
gaminiy projektavimo ir gamybos kontrolés;

3.2.2.2. efektyvios kokybés sistemos stebéjimo metodai, ypac leidZiantys uZztikrinti norimag
gaminiy projektavimo ir gamybos kokybe, apimant ir neatitinkan¢ius gaminius;

3.2.3. gaminio projektavimo stebéjimo ir tikrinimo procediiros, o ypac:
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3.2.3.1. bendrasis gaminio bei jo jvairiy varianty apraSymas;

3.2.3.2. projekto charakteristikos bei numatyti taikyti standartai ir rizikos analizés rezultatai,
taip pat priimti sprendimai dé¢l butiny gaminiams keliamy reikalavimy, jeigu nevisiSkai laikomasi
reglamento 28 ir 29 punktuose nurodyty standarty;

3.2.3.3. projektavimo kontrolés ir patikrinimo biidai bei procesai ir sistemingos priemoneés,
kurios bus taikomos projektuojant gaminius;

3.2.3.4. jeigu pagal savo paskirtj prietaisas turi buiti prijungtas prie kito(-y) prietaiso(-y),
biitina pateikti jrodymus, kad tas prietaisas, prijungus ji prie kito(-y) prietaiso(-y), pasizyminc¢io(-iy)
gamintojo nurodytomis savybémis, atitinka biitinuosius reikalavimus;

3.2.3.5. patvirtinimas apie tai, ar 1 priedo 7.4 punkte minima medziaga arba Zzmogaus kraujo
preparatas yra ar néra biitina prietaiso sudedamoji dalis, ir atitinkamy bandymy, butiny siekiant
jvertinti minétos medziagos arba Zmogaus kraujo preparato saugumg, kokybe ir efektyvuma,

duomenis atsizvelgiant ] numatytg prietaiso paskirtj
Punkto pakeitimai:
Nr. 314, 2002-06-28, Zin., 2002, Nr. 77-3305 (2002-08-02), i. k. 10222501SAK00000314

3.2.3.6. Klinikiniai duomenys, nurodyti 10 priede;

3.2.3.7. etiketés projektas ir, jei reikia, naudojimo instrukcijos;

3.2.4. kontrolés bei kokybés uztikrinimo metodai gamybos stadijoje, ypac:

3.2.4.1. procesai ir procediiros, kurie bus taikomi, ypac sterilizuojant, perkant, bei atitinkami
dokumentai;

3.2.4.2. gaminiy identifikavimo procediros, parengtos ir atnaujinamos pagal brézinius,
apraSymus ir kitus reikiamus dokumentus kiekvienu gamybos etapu;

3.2.5. reikiami bandymai, kurie bus atlikti prie§ gaminant, gamybos metu bei pagaminus, jy
daznumas bei jiems naudojamos priemonés; turi biiti jmanoma tinkamai atkurti bandomosios
jrangos kalibravima;

3.3. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga privalo patikrinti ir jvertinti kokybés sistema, kad
jsitikinty, ar sistema atitinka Sio priedo 3.2 punkte nurodytus reikalavimus. Kokybés sistemos, kuriy
jgyvendinimui naudojami atitinkami darnieji standartai, turi atitikti tuos reikalavimus.

Vertinimg atliekancioje grupéje turi biti bent vienas asmuo, turintis tokios technologijos
vertinimo patirtj. Vertinimo metu turi biiti apzitirimos gamintojo patalpos, o prireikus, siekiant
patikrinti gamybos procesg, ir gamintojo tiekéjy bei (ar) subrangovy patalpos. Apie sprendimg
praneSama gamintojui. Sprendime turi buti pateiktos patikrinimo iSvados ir argumentuotas
jvertinimas;

3.4. gamintojas turi prane$ti kokybés sistema patvirtinusiai paskelbtajai (notifikuotai)
istaigai apie bet kokius ketinimus daryti esminius pakeitimus kokybés sistemoje ar apie gaminius,
kuriems ji taikoma. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi jvertinti siilomus pakeitimus ir patikrinti,
ar po ty pakeitimy kokybés sistema atitiks Sio priedo 3.2 punkte nurodytus reikalavimus. Apie savo
sprendimg paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi pranesti gamintojui. Sprendime turi biiti pateiktos
patikrinimo i§vados ir argumentuotas jvertinimas.

4. Gaminio projekto tyrimas:

4.1. be jsipareigojimy, numatyty Sio priedo 3 dalyje, gamintojas turi pateikti paskelbtajai
(notifikuotai) jstaigai paraiSka patikrinti gaminio, kurj jis ketina gaminti ir kuris priklauso Sio priedo
3.1 punkte nurodytai kategorijai, projekto dokumentus;

4.2. paraiSkoje turi biiti apraSytas to gaminio projektas, gamyba bei veikimas. Taip pat turi
biiti pateikti dokumentai, kuriy reikia norint jvertinti, ar gaminys atitinka Sio priedo 3. 2.3 punkte
nurodytus reikalavimus;

4.3. Jei tai yra 1 priedo 7.4 punkte nurodyti prietaisai, paskelbtoji jstaiga, prie§ priimdama
sprendimg, tame skirsnyje nurodytais klausimais turi tartis su viena i§ kompetentingyjy institucijy,
paskirty remiantis Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka, kurioje perkeltos direktyvos
65/65/EEB nuostatos. Priimdama sprendima, paskelbtoji jstaiga turi tinkamai atsizvelgti j eksperty
pareiksStas nuomones. Galutinj sprendimg ji turi perduoti suinteresuotai kompetentingai institucijai.
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Jei tai yra 1 priedo 7.4 punkte nurodyti prietaisai, prietaiso dokumentuose turi biti jraSyta
EMEA nuomoné. Priimdama sprendima, paskelbtoji jstaiga turi tinkamai atsizvelgti | EMEA
nuomong. Jei moksliné nuomoné yra nepalanki, paskelbtoji jstaiga gali neisduoti sertifikato.

Galutinj sprendimg ji turi perduoti EMEA
Punkto pakeitimai:
Nr. 314, 2002-06-28, Zin., 2002, Nr. 77-3305 (2002-08-02), i. k. 10222501SAK00000314

4.4. tais atvejais, kai pakeitimai nevisiskai atitinka pagrindinius Sio reglamento reikalavimus
arba nustatytas gaminio naudojimo salygas, patvirtinto projekto pakeitimams turi pritarti paskelbtoji
(notifikuota) jstaiga, iSdavusi EB projekto tyrimo sertifikatg. PareiSkéjas paskelbtajai (notifikuotai)
istaigai, iSdavusiai EB projekto tyrimo sertifikata, turi pranesti apie tokius patvirtinto projekto
pakeitimus. Papildomas patvirtinimas turi biiti pridétas prie EB projekto tyrimo sertifikato.

5. Priezitira:

5.1. prieziiiros tikslas — garantuoti, kad gamintojas tiksliai laikytysi jsipareigojimy pagal
patvirtintg kokybés sistema;

5.2. paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai gamintojas turi suteikti jgaliojimus atlikti visus
reikalingus patikrinimus ir perduoti jai visg reikalingg informacija, o ypac:

5.2.1. kokybés uztikrinimo sistemos dokumentus;

5.2.3. duomenis, kuriy reikalaujama kokybés sistemos dalyje apie projekta — tyrimy
duomeny, apskai¢iavimo, bandymy ir t. t.;

5.2.4. duomenis, kuriy reikalaujama kokybés sistemos dalyje apie gamyba — patikrinimo
ataskaity bei bandymy rezultaty duomeny, kalibravimo duomeny, ataskaita apie dalyvavusiy
darbuotojy kvalifikacijg ir t. t.;

5.3. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi reguliariai patikrinti ir jvertinti, kad jsitikinty, ar
gamintojas taiko patvirtintg kokybés sistema, ir pateikti gamintojui jvertinimo ataskaita;

5.4. be to, paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, i§ anksto apie tai nepranesSusi, gali netikétai
apsilankyti pas gamintojg. Tokiy apsilankymy metu, jei reikalinga, paskelbtoji (notifikuota) jstaiga
gali atlikti bandymus ar reikalauti juos atlikti, norédama patikrinti, ar tinkamai taikoma kokybés
sistema. Gamintojui ji turi pateikti patikrinimo ataskaitg, o jei buvo atliktas bandymas, — pranesimg
apie bandymo rezultatus.

6. Administracinés nuostatos:

6.1. bent penkerius metus nuo paskutinio gaminio iSleidimo gamintojas turi leisti valstybeés
institucijoms susipazinti su:

6.1.2. atitikties deklaracija;

6.1.3. kokybés sistemos dokumentais;

6.1.4. Sio priedo 3.4 punkte nurodytais pakeitimais;

6.1.5. Sio priedo 4.2 punkte nurodytais dokumentais;

6.1.6. paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos sprendimais bei ataskaitomis, nurodytomis §io
priedo 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 ir 5.4 punktuose;

6.2. kitoms paskelbtosioms (notifikuotoms) jstaigoms bei Valstybinei akreditavimo tarnybai
pareikalavus, paskelbtoji (notifikuota) jstaiga privalo pateikti visa reikalingg informacija apie
kokybés sistemos patvirtinimo i§davima, atsisakyma ji iSduoti arba jo atSaukima;

6.3. jeigu nei gamintojas, nei jo jgaliotasis atstovas néra oficialiai registruoti Bendrijoje,
prietaisy, kuriems taikoma §io priedo 4 dalyje nustatyta tvarka, techning dokumentacija privalo
saugoti asmuo, kuris atsako uZ prietaiso pateikima j Bendrijos rinka, arba importuotojas, nurodytas
1 priedo 13.3.1 punkte.

7. Taikymas II a ir IT b klasiy prietaisams. Pagal Sio reglamento 34.2 ir 34.3 punktus S§is
priedas gali biiti taikomas II a ir II b klasiy gaminiams.

8. Reglamento 111 skyriuje 23.1 punkte nurodytiems prietaisams:

Pagamings kiekviena reglamento III skyriuje 23.1 punkte nurodyty prietaisy serija,
gamintojas paskelbtajai jstaigai turi pranesti apie prietaisy serijos iSleidima (j apyvarta) ir iSsiysti jai
oficialy sertifikatg dél Siame prietaise naudojamo Zmogaus kraujo preparato serijos iSleidimo,
i8duotg valstybinés laboratorijos arba tam tikslui paskirtos laboratorijos, remiantis Sveikatos
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apsaugos ministerijos nustatyta tvarka, kurioje perkeltos direktyvos 89/381/EEB 4 straipsnio 3
dalies nuostatos

Papildyta punktu: 5
Nr. 314, 2002-06-28, Zin., 2002, Nr. 77-3305 (2002-08-02), i. k. 10222501SAK00000314
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3 priedas
EB TIPO TYRIMAS

1. EB tipo tyrimas — tai procediira, kurios metu paskelbtoji (notifikuota) jstaiga jsitikina ir
patvirtina, kad tipinis produkcijos, kuriai tai taikoma, pavyzdys atitinka Sio reglamento reikiamas
nuostatas.

2. Paraiskoje nurodoma:

2.1. gamintojas ir jo adresas, o jei paraiSka pateikia jo jgaliotasis atstovas, tai tas atstovas ir
jo adresas;

2.2. Sio priedo 3 punkte nurodyti dokumentai, kuriy reikia norint jvertinti, ar tipinis
aptariamosios produkcijos pavyzdys (toliau vadinama — ,tipu®) atitinka Sio reglamento
reikalavimus. Pareiskéjas paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai turi pateikti tipinj pavyzdj. Prireikus
paskelbtoji (notifikuota) jstaiga gali pareikalauti ir kity pavyzdziy;

2.3. pareiskimas rastu, kad dél to paties tipo praSymai néra pateikti jokioms kitoms
paskelbtosioms (notifikuotoms) jstaigoms.

3. Gaminio projektas, gamyba bei jo veikimas turi biiti suprantami i§ dokumenty, kuriuose
reikia pateikti:

3.1. bendrajj tipo apraSyma, taip pat jo numatyty varianty aprasyma;

3.2. projekto brézinius, numatomus gamybos metodus, ypa¢ susijusius su sterilizavimu, bei
sudedamyjy daliy, surinkimo vienety, grandiniy ir kt. schemas;

3.3. apraSymus bei paaiskinimus, reikalingus suprasti anks¢iau minétus brézinius ir schemas
bei gaminio veikima;

3.4. sarasg visiskai ar i§ dalies taikyty standarty, nurodyty Sio reglamento 28 ir 29
punktuose, bei priimty sprendimy dél bitinyjy reikalavimy atitikties aprasyma, jeigu nebuvo
laikomasi minétyjy standarty;

3.5. projekto skaiiavimy rezultatus, rizikos analize, tyrimus bei atliktus techninius ir t. t.
bandymus;

3.6. patvirtinimg, ar 1 priedo 7.4 punkte minima medzZiaga arba Zzmogaus kraujo preparatas
yra ar néra biitina prietaiso sudedamoji dalis, ir atitinkamy bandymuy, butiny siekiant jvertinti
minétos medziagos arba zmogaus kraujo preparato sauguma, kokybe ir efektyvuma, duomenis
atsizvelgiant ] numatytg prietaiso paskirtj
Punkto pakeitimai: )
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3.7. klinikinius duomenis, nurodytus 10 priede;

3.8. etiketés projekta, o prireikus ir naudojimo instrukcija.

4. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga privalo:

4.1. i8analizuoti ir jvertinti dokumentus bei patikrinti, ar pagamintasis tipinis pavyzdys juos
atitinka; nurodyti pavyzdzius, suprojektuotus pagal Sio reglamento 28 ir 29 punktuose nurodytus
standartus, taip pat pavyzdZzius, suprojektuotus ne pagal minéty standarty atitinkamas nuostatas;

4.2. patikrinti arba organizuoti patikrinimg bei bandymus, reikalingus jsitikinti, ar gamintojo
sprendimai atitinka bitinuosius $io reglamento reikalavimus, jeigu nebuvo laikomasi reglamento 28
ir 29 punktuose nurodyty standarty; jei prietaisas turi biiti prijungtas prie kito(-y) prietaiso(-y), kad
veikty taip, kaip numatyta, reikia pateikti jrodymy, kad jis atitinka butinuosius reikalavimus,
prijungus ji prie bet kurio tokio prietaiso, turin¢io gamintojo nurodytas charakteristikas;

4.3. patikrinti arba ripintis, kad buty tinkamai patikrinta bei atlikti bandymai siekiant
isitikinti, ar tikrai buvo taikyti reikiami standartai, jeigu gamintojas juos taikeé;

4.4. susitarti su pareiSkéju dél patikrinimo bei bandymy atlikimo vietos.

5. Jei tai yra 1 priedo 7.4 punkto pirmoje pastraipoje nurodyti prietaisai, paskelbtoji jstaiga,
prie§ priimdama sprendimg, tame skirsnyje nurodytais klausimais turi tartis su viena i§
kompetentingyjy institucijy, paskirty remiantis Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka,
kurioje perkeltos direktyvos 65/65/EEB nuostatos. Priimdama sprendima, paskelbtoji istaiga turi
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tinkamai atsizvelgti ] eksperty pareikStas nuomones. Galutinj sprendimg ji turi perduoti
suinteresuotai kompetentingai institucijai.

Jei tai yra 1 priedo 7.4 punkto antroje pastraipoje nurodyti prietaisai, prietaiso
dokumentuose turi buti jraSyta EMEA nuomoné. Priimdama sprendimg, paskelbtoji jstaiga turi
tinkamai atsizvelgti ] EMEA nuomong. Jei moksliné nuomoné yra nepalanki, paskelbtoji jstaiga gali

neisduoti sertifikato. Galutinj sprendima ji turi perduoti EMEA.
Punkto pakeitimai:
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6. PareiSkéjas turi pranesti paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai, iSdavusiai EB tipo tyrimo
sertifikatg, apie patvirtintojo gaminio bet kuriuos svarbesnius pakeitimus.

Tais atvejais, kai pakeitimai gali salygoti nukrypimus nuo gaminiui keliamy butinyjy
reikalavimy arba nustatyty naudojimo sglygy, patvirtinto gaminio pakeitimams turi pritarti ir EB
tipo tyrimo sertifikatg iSdavusi paskelbtoji (notifikuota) jstaiga. Naujasis pritarimas turi biiti
iSduodamas kaip priedas prie pirmojo EB tipo tyrimo sertifikato.

7. Administracinés nuostatos:

7.1. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, pareikalavus kitoms paskelbtosioms jstaigoms, turi
pateikti visg reikalingg informacija apie iSduotus, atsisakytus iSduoti ir panaikintus EB tipo tyrimo
sertifikatus bei papildomus dokumentus;

7.2. kitos paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos gali gauti EB tipo tyrimo sertifikaty ir(ar)
papildomyjy dokumenty kopijas. Kitoms paskelbtosioms jstaigoms padavus motyvuotg praSyma,
turi buti pateikti sertifikaty priedai, pries tai informavus gamintoja;

7.3. gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje drauge su techniniais dokumentais turi
saugoti EB tipo tyrimo sertifikatus bei papildomus dokumentus maziausiai penkerius metus po to,
kai buvo pagamintas paskutinis prietaisas;

7.4. tuo atveju, kai nei gamintojas, nei jo jgaliotasis atstovas néra registruoti Bendrijoje,
visus techninius dokumentus turi saugoti asmuo, kuris atsako uz prietaiso pateikimg j Bendrijos
rinka, arba 1 priedo 13.3.1 punkte nurodytas importuotojas.
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4 priedas
EB PATIKRINIMAS

1. EB patikrinimas — tai procediira, kai gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas, registruotas
Bendrijoje, uztikrina ir pareiSkia, kad gaminiai, kuriems buvo pritaikyta 3 priedo 4 dalyje nurodyta
procediira, atitinka tipinj pavyzdj, aprasyta EB tipo tyrimo sertifikate, bei Sio reglamento keliamus
reikalavimus.

2. Gamintojas privalo imtis visy priemoniy, kuriy reikia uztikrinti, kad gamybos metu buty
gaminami gaminiai, atitinkantys tipa, nurodyta EB tipo tyrimo sertifikate, bei Sio reglamento
keliamus reikalavimus. Prie§ pradédamas gamyba, gamintojas turi parengti dokumentus,
apibiidinanc¢ius gamybos procesa, ypac sterilizavimo; kartu turi biiti pateiktos iSankstinés jprastinés
nuostatos, kuriy reikia siekiant uztikrinti gamybos vienalytiSkumg, o prireikus ir gaminiy atitikt] EB
tipo tyrimo sertifikate apraSytam tipui bei Sio reglamento reikalavimams. Gamintojas, laikydamasis
Sio reglamento 31, 31.1, 31.2 punkty nuostaty, privalo pazyméti gaminius Zenklu ,,CE* bei rasStu
parengti atitikties deklaracija.

Gamintojas turi laikytis 5 priedo 3 ir 4 punkty nuostaty tais atvejais, kai rinkai pateikiami
sterilis gaminiai ir tik toms jy gamybos proceso grandims, kuriy paskirtis — uztikrinti ir i§saugoti
sterilumg.

3. Gamintojas turi jsipareigoti parengti ir nuolat atnaujinti sistemingg procediirg, kad biity
galima jvertinti prietaisy veikimg per pogamybinj laikotarpj bei jgyvendinti biitinas priemones,
kuriy prireikty trikumams iStaisyti. Gamintojas taip pat turi jsipareigoti nedelsiant informuoti
1galiotas institucijas apie tokius incidentus:

3.1. prietaiso charakteristiky ir(ar) jo veikimo sutrikimg ar pablogéjima, taip pat netikslumag
etiketéje ar naudojimo instrukcijoje, d¢l ko galéjo mirti ar miré pacientas ar aptarnaujantis asmuo
arba zymiai pablogéjo jy sveikata;

3.2. bet kokig techninio ar medicininio pobudzio priezast], susijusig su prietaiso
charakteristikomis ar veikimu dél 3.1 punkte nurodyty priezas¢iy, dél kuriy gamintojas visai iSima
1§ apyvartos to paties tipo prietaisus.

4. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi atlikti atitinkamus patikrinimus bei bandymus, kad
patvirtinty, jog gaminys atitinka reglamento reikalavimus; priklausomai nuo gamintojo sprendimo
jstaiga arba tikrina ir iSbando kiekvieng gaminj, kaip nurodyta Sio priedo 5.1, 5.2 punktuose, arba
tikrina ir i8bando gaminius, naudodamasi statistiniu metodu, nurodytu 6 punkte.

Anks¢iau minétieji patikrinimai netaikomi tiems gamybos proceso etapams, Kurie skirti
sterilumui uZtikrinti.

5. Patikrinimas, tikrinant ir bandant kiekviena gamini:

5.1. siekiant patikrinti, ar gaminiai atitinka EB tipo tyrimo sertifikate apraSyta tipa bei jiems
taikomus $io reglamento reikalavimus, kiekvienas gaminys turi biti tikrinamas ir bandomas
atskirai, atliekant 28 ir 29 reglamento punktuose nurodytuose standartuose nustatytus arba jiems
lygiaver¢ius bandymus;

5.2. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi pazenklinti savo identifikavimo numeriu kiekvieng
patvirtinta gaminj bei iSrasSyti sertifikatg apie gaminio atitiktj pagal atliktus bandymus.

6. Statistinis patikrinimas:

6.1. gamintojas privalo pateikti gaminius, pagamintus vienodomis partijomis;

6.2. bandomasis pavyzdys turi biti atsitiktinai parinktas i§ kiekvienos partijos. Nustatant
priimamg arba atmetamga partija, pavyzdj sudarantys gaminiai turi buti tikrinami atskirai, atliekant
reglamento 28 ir 29 punktuose nurodytuose standartuose nustatytus arba jiems lygiavercius
bandymus, kuriais patikrinama, ar tie gaminiai atitinka EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipa bei
keliamus Siame reglamente numatytus reikalavimus;

6.3. statistiné gaminiy, sugrupuoty pagal poZymius, kontrol¢ atliekama taikant ribinj
kokybés lygi, atitinkantj 5% tinkamumo tikimybe su 3-7 % neatitiktimi. Pavyzdziy atrinkimo
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tvarka nustatoma pagal reglamento 28, 29 punktuose nurodytus darniuosius standartus, atsizvelgiant
1 aptariamyjy gaminiy kategorijas;

6.4. jeigu gaminiy partija priimama, paskelbtoji (notifikuota) jstaiga pazenklina kiekvieng
gaminj savo identifikavimo numeriu ir pagal atliktus bandymus iSraso atitikties sertifikata.

Visi vienos partijos gaminiai gali bati pateikti j rinka, iSskyrus gaminius i§ bandomojo
pavyzdzio, kuris neatitiko reikalavimy.

Jeigu partija atmetama, atsakinga paskelbtoji (notifikuota) jstaiga privalo imtis atitinkamy
priemoniy, kad ta partija nebuty pateikta rinkai. DaZznai atmetant gaminiy partijas, paskelbtoji
(notifikuota) jstaiga gali sustabdyti statistinj patikrinima.

Paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai prisiimant atsakomybe, gamintojas gali Zyméti gaminj jos
identifikavimo numeriu gamybos proceso metu.

7. Administracinés nuostatos.

Penkerius metus nuo paskutinio gaminio pagaminimo gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas
Bendrijoje, Valstybinei akreditavimo tarnybai paprasius, privalo pateikti:

7.1. atitikties deklaracija;

7.2. sio priedo 2 dalyje nurodytus dokumentus;

7.3. sertifikatus, nurodytus 5.2 ir 6.4 punktuose;

7.4. jei reikalinga, 3 priede nurodyta tipo tyrimo sertifikatg.

8. Taikymas Ila klasés prietaisams:

Pagal reglamento 34.2 punktg Sis priedas taikomas Ila klasés gaminiams, iSskyrus atvejus,
kai:

8.1. gamintojas, nukrypdamas nuo Sio priedo 1 ir 2 daliy nuostaty, pateikdamas gaminio
atitikties deklaracijg, uztikrina ir deklaruoja, kad Ila klasés gaminiai yra pagaminti pagal techniniy
dokumenty reikalavimus, nustatytus 7 priedo 3 dalyje, ir kad jie atitinka Sio reglamento jiems
taikomus reikalavimus;

8.2. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, nukrypdama nuo Sio priedo 1, 2, 5 ir 6 daliy nuostaty,
turi atlikti patikrinimg, nustatant, ar Ila klasés gaminiai atitinka 7 priedo 3 dalyje nurodytus
techninius dokumentus;

9. Reglamento 111 skyriuje 23.1 punkte nurodytiems prietaisams:

Taikant 4 priede 5 ir 6 punktuose aprasytus patikrinimus, gamintojas, pagamings kiekvieng
reglamento III skyriuje 23.1 punkte nurodyty prietaisy serijg, paskelbtajai jstaigai turi pranesti apie
prietaisy serijos iSleidimg (] apyvartg) ir iSsiysti jai oficialy sertifikatg dél Siame prietaise
naudojamo zmogaus kraujo preparato serijos iSleidimo, iSduotg valstybinés laboratorijos arba tam
tikslui paskirtos laboratorijos remiantis Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka, kurioje
perkeltos direktyvos 89/381/EEB 4 straipsnio 3 dalies nuostatos.

Papildyta punktu:
Nr. 314, 2002-06-28, Zin., 2002, Nr. 77-3305 (2002-08-02), i. k. 10222501SAK00000314
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5 priedas

EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS
(Gamybos kokybés uztikrinimas)

1. Gamintojas privalo uztikrinti, kad biity taikoma kokybés sistema, patvirtinta ty produkty
gamybai, bei atlikti galutinj patikrinimg, kaip nurodyta $io priedo 3 dalyje; jam taip pat taikoma 4
dalyje numatyta Bendrijos priezitra.

2. Atitikties deklaravimas yra dalis procediiros, kai gamintojas, jvykdes 1 punkte numatytus
reikalavimus, uztikrina ir pareiskia, kad gaminiai atitinka tipa, aprasyta EB tipo tyrimo sertifikate, ir
Sio reglamento nuostatas.

Gamintojas, laikydamasis reglamento 31, 31.1, 31.2 punkty nuostaty, privalo Zyméti Zenklu
,,CE* bei rastu parengti atitikties deklaracijg. Si deklaracija turi apimti nustatyta gaminiy pavyzdziy
skai€iy ir jg turi saugoti gamintojas.

3. Kokybés sistema:

3.1. paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai gamintojas privalo pateikti paraiska, kad biity
jvertinta kokybés sistema.

ParaiSkoje turi biiti nurodyta:

3.1.1. gamintojas ir jo adresas;

3.1.2. visa reikiama informacija apie gaminj ar gaminio kategorijg, kuriems taikoma $i
procediira;

3.1.3. jsipareigojimas vykdyti patvirtintos kokybés sistemos reikalavimus;

3.1.4. pareiskimas rastu, kad dél ty paciy gaminiy jokioms kitoms paskelbtoms
(notifikuotoms) jstaigoms paraiskos néra pateiktos;

3.1.5. kokybes sistemos dokumentai;

3.1.6. jsipareigojimas laikytis patvirtintos kokybés sistemos bei uztikrinti jos veiksminguma;

3.1.7. prireikus techniniai dokumentai apie patvirtintus tipinius pavyzdzius bei EB tipo
tyrimo sertifikatas;

3.1.8. gamintojo jsipareigojimas parengti bei nuolat atnaujinti sisteminga procedira, kad
biity galima jvertinti prietaisy veikimg per pogamybinj laikotarpj bei jgyvendinti biitinas priemones,
kuriy prireikty trikumams iStaisyti. Sis jsipareigojimas apima ir gamintojo prievole nedelsiant
informuoti jgaliotas institucijas apie tokius sutrikimus:

3.1.8.1. bet kokj prietaiso sutrikimg ar jo budingy pozymiy pablogé€jima, taip pat apie
zenklinimo ar naudojimo instrukcijos neatitikimg, tapusiy paciento ar aptarnaujancio prietaisg
asmens mirties ar pakenkimo sveikatai priezastimi;

3.1.8.2. bet kokig techning ar medicining prieZasti, susijusig su prietaiso savybémis ar
veikimu, atsiradusig dél 3.1.8.1 punkte minimy sutrikimy, dél kuriy gamintojas nuolat atSaukia to
paties tipo prietaisus;

3.2. kokybés sistemos taikymas turi garantuoti, kad gaminiai atitiks tipa, aprasSyta EB tipo
tyrimo sertifikate.

Visos kokybés uztikrinimo sistemos sudedamosios dalys, gamintojo nustatyti reikalavimai
bei nuostatos turi buiti sistemingai ir tvarkingai jforminti dokumentuose, iSdéstant tam tikrus
teiginius bei apraSant proceduras. Pagal Siuos kokybés sistemos dokumentus turi biiti galima
vienodai suprasti kokybeés kriterijus bei jos tikrinimo procediras, iSdéstytas kokybés uzZtikrinimo
programose, planuose, vadovuose bei apraSymuose.

Dokumentuose turi biiti tinkamai apraSyta:

3.2.1. gamintojo numatyti kokybés tikslai;

3.2.2. verslo organizavimas, o ypac:

3.2.2.1. su gamyba susijusios organizacinés struktiiros, vadovybes pareigos bei jgaliojimai;

3.2.2.2. kokybeés sistemos efektyvumo kontrolés metodai, ypac¢ sistemos taikymo galimybiy
uztikrinant norimg gaminio kokybe, taip pat neatitinkanciy kokybes reikalavimy, gaminiy kontrole;

3.2.3. gamybos pakopos patikrinimo bei kokybés uztikrinimo budai, o ypac:
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3.2.3.1. procesai ir procediiros taikomi uztikrinant sterilizavima, jsigyjant medziagas bei
reikiami dokumentai;

3.2.3.2. gaminiy identifikavimo procediiros, parengtos ir rodancios dabarting bukle pagal
brézinius, aprasus ir kitus reikiamus dokumentus kiekvienoje gamybos pakopoje;

3.2.4. bandymai, kuriuos biitina atlikti prie§ gamyba, gaminant ir pagaminus, bandymy
daznumas bei jranga bandymams atlikti; turi biiti jmanoma atsekti bandymo jrangos kalibravima;

3.3. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga privalo patikrinti kokybés uztikrinimo sistema, kad biity
nustatyta, ar sistema atitinka Sio priedo 3.2 punkte nurodytus reikalavimus. Istaiga privalo
vadovautis nuostata, kad kokybés sistemos, kurias naudojant jgyvendinami reikiami darnieji
standartai, atitinka tuos reikalavimus.

Vertinimo grup¢je turi biiti bent vienas turintis tokios technologijos vertinimo patirties
narys. Vertinimo procediiroje turi biiti numatyta patikrinti gamybos procesus gamintojo, 0 jei reikia,
ir tiekéjy patalpose.

Po paskutiniojo patikrinimo gamintojui turi buti pateiktos patikrinimo iSvados ir
argumentuotas jvertinimas;

3.4. gamintojas privalo pranesti kokybés sistema patvirtinusiai paskelbtajai (notifikuotai)
Jstaigai apie bet kokius ketinimus kg nors keisti kokybés sistemoje.

Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga privalo jvertinti sitilomus pakeitimus bei patikrinti, ar po ty
pakeitimy kokybeés sistema atitiks $io priedo 3.2 punkte nurodytus reikalavimus.

Gavus anksCiau minétg informacijg, gamintojas supazindinamas su priimtu sprendimu.
Sprendime turi biiti nurodytos patikrinimo i§vados ir argumentuotas jvertinimas.

4. Priezitra:

4.1. prieziiiros tikslas — uZztikrinti, kad gamintojas reikiamai vykdyty jsipareigojimus, kuriy
reikalauja patvirtinta kokybés sistema;

4.2. gamintojas jgalioja paskelbtgja (notifikuota) jstaigg atlikti visus reikalingus patikrinimus
ir privalo jai pateikti visg tam reikalingg informacija, ypac:

4.2.1. dokumentus apie kokybés sistema;

4.2.2. duomenis, numatytus toje kokybés sistemos dalyje, kur aptariama gamyba: ataskaitas
apie patikrinimus bei bandymy duomenis, kalibravimo duomenis, su ta veikla susijusiy darbuotojy
kvalifikacijg ir kt.;

4.3. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga privalo periodisSkai tikrinti bei jvertinti, kad jsitikinty,
jog gamintojas taiko patvirtintag kokybés sistemg; gamintojui ji privalo pateikti jvertinimo ataskaitg;

4.4, paskelbtoji (notifikuota) jstaiga gali netikétai apsilankyti pas gamintojg. Tokiy
apsilankymy metu paskelbtosios jstaigos atstovas prireikus gali atlikti arba pareikalauti atlikti
bandymus, norédamas jsitikinti, kad kokybés sistema tinkamai veikia. Gamintojui turi buti jteikta
patikrinimo ataskaita, o jeigu buvo atlikti bandymai, bandymy ataskaita.

5. Administracinés nuostatos:

5.1. penkerius metus nuo paskutinio gaminio pagaminimo valdZzios institucijoms turi buti
prieinama:

5.1.1. atitikties deklaracija;

5.1.2. dokumentai, nurodyti Sio priedo 3.1 punkto 4 pastraipoje;

5.1.3. pakeitimai, nurodyti 3.4 punkte;

5.1.4. dokumentai, nurodyti 3.1 punkto 7 pastraipoje;

5.1.5. paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos sprendimai ir ataskaitos, nurodytos 4.3 ir 4.4
punktuose;

5.1.6. prireikus 3 priede nurodytas tipo tyrimo sertifikatas;

5.2. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, pareikalavus kitoms paskelbtosioms jstaigoms, privalo
pateikti visg reikalingg informacija apie kokybés sistemos patvirtinimg, atmetimg ar sustabdyma.

6. Taikymas Ila klasés prietaisams:

6.1. pagal reglamento 34.2 punkta Sis priedas gali biiti taikomas Ila klasés gaminiams su
tokia i§imtimi — nukrypstant nuo Sio priedo 2, 3.1 ir 3.2 punkty, pateikdamas atitikties deklaracija,
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gamintojas uztikrina ir pareiSkia, kad Ila klasés gaminiai pagaminti laikantis techniniy dokumenty,
kurie nurodyti 7 priedo 3 dalyje, bei atitinka taikomus Sio reglamento reikalavimus;

7. Reglamento 111 skyriuje 23.1 punkte nurodytiems prietaisams:

Pagamings kiekvieng reglamento III skyriuje 23.1 punkte nurodyty prietaisy serija,
gamintojas paskelbtajai jstaigai turi pranesti apie prietaisy serijos iSleidimg (i apyvartg) ir i$siysti jai
oficialy sertifikatag dél Siame prietaise naudojamo zmogaus kraujo preparato serijos isleidimo,
iSduotg valstybinés laboratorijos arba tam tikslui paskirtos laboratorijos remiantis Sveikatos
apsaugos ministerijos nustatyta tvarka, kurioje perkeltos direktyvos 89/381/EEB 4 straipsnio 3
dalies nuostatos

Papildyta punktu:
Nr. 314, 2002-06-28, Zin., 2002, Nr. 77-3305 (2002-08-02), i. k. 10222501SAK00000314


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.59A8B5B78961
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6 priedas

EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS
(Gaminio kokybés uZztikrinimas)

1. Gamintojas privalo pasiripinti, kad, kaip numatyta 3 dalyje, galutinei gaminio kontrolei
bei iSbandymui biity taikoma patvirtinta kokybés sistema, nurodyta Sio priedo 3 dalyje, ir 4 dalyje
numatyta priezitra.

Kad buty uztikrintas ir iSlaikytas gaminiy sterilumas tose gamybos grandyse, kurios
atitinkamai suprojektuotos, gamintojas privalo taikyti 5 priedo 3 ir 4 daliy nuostatas.

2. Atitikties deklaravimas — tai tokia procediiros grandis, kurios laikydamasis, gamintojas,
jvykdes savo jsipareigojimus, nurodytus §io priedo 1 dalyje, uztikrina ir pareiSkia, kad minimas
gaminys atitinka tipa, apraSyta EB tipo tyrimo sertifikate, bei taikomus S$io reglamento
reikalavimus.

Gamintojas turi pazymeéti gaminj Zenklu ,,CE*, kaip numatyta Sio reglamento 31, 31.1, 31.2
punktuose, ir raStu parengti atitikties deklaracijg. Deklaracija turi apimti nustatytg identifikuoty
gaminiy pavyzdziy kiekj ir turi buti saugoma gamintojo. Prie Zenklo ,,CE* turi buti paskelbtosios
(notifikuotos) jstaigos, vykdancios Siame priede nurodytas funkcijas, identifikavimo numeris.

3. Kokybés sistema:

3.1. paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai gamintojas turi pateikti paraiska jvertinti jo kokybés
sistema.

Paraiskoje turi buti:

3.1.1. gamintojo pavadinimas ir jo adresas;

3.1.2. visa reikalinga informacija apie gaminj ar gaminiy kategorija, kuriai taikoma S§i
procediira;

3.1.3. raSytin¢ deklaracija, kurioje nurodoma, kad dél ty paciy gaminiy jokioms kitoms
paskelbtosioms jstaigoms praSymas nejteiktas;

3.1.4. dokumentai apie kokybés sistema;

3.1.5. gamintojo pasizadéjimas vykdyti visus jsipareigojimus, kurie numatyti patvirtintoje
kokybés sistemoje;

3.1.6. gamintojo jsipareigojimas uztikrinti tinkamg ir veiksmingg kokybés sistema;

3.1.7. prireikus pateikiami techniniai dokumentai apie patvirtintus pavyzdzius bei EB tipo
sertifikato kopija;

3.1.8. gamintojo jsipareigojimas parengti ir nuolat atnaujinti sistemingg procediira, kad bty
galima jvertinti prietaisy veikima per pogamybinj laikotarpj bei jgyvendinti biitinas priemones,
kuriy prireikty trikumams iStaisyti. Gamintojas taip pat turi jsipareigoti nedelsiant pranesti
paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai apie tokius incidentus:

3.1.8.1. prietaiso savybiy ar veiklos sutrikimg ar pablogéjima, netinkamg etiket¢ ar
netinkama naudojimo instrukcija, gal¢jusig biti ar galinig biiti paciento ar aptarnaujancio asmens
mirties prieZastimi, galéjusig ar galin¢ig rimtai pakenkti jy sveikatai;

3.1.8.2. kokia nors techninio ar medicininio pobtidZio priezastj, kuri yra susijusi su prietaiso
savybémis ar jo veikimu deél 3.1.8.1 punkte nurodyty prieZasCiy, dél kuriy gamintojas privalo
atSaukti to tipo gaminius;

3.2. pagal kokybes sistema kiekvienas gaminys ar partijos pavyzdys turi biiti patikrintas bei
turi buti atlikti bandymai pagal Sio reglamento 28, 29 punktuose nurodyty darniyjy standarty
reikalavimus arba ekvivalentiSki bandymai, norint nustatyti, ar gaminiai atitinka tipa, apraSyta EB
tipo tyrimo sertifikate bei taikomus S$io reglamento reikalavimus. Visi gamintojo pasirinkti
komponentai, reikalavimai bei nuostatos turi biiti sistemingai ir tvarkingai jforminti dokumentuose
— jvairiy priemoniy aprasymuose, instrukcijose ir procediirose. Sie kokybés sistemos dokumentai
turi biiti parengti taip, kad kokybés programos, planai, vadovai bei ataskaitos buty vienodai
suprantamos.

Dokumentuose turi biiti tinkamai apraSyta:
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3.2.1. kokybés sistemos tikslai ir organizaciné struktiira, vadovybés atsakomybé ir
igaliojimai dél gaminio kokybés uztikrinimo;

3.2.2. tyrimai bei bandymai, kurie bus atlikti uzbaigus gamyba; pagal juos turi biiti jmanoma
tinkamai atsekti bandymo jrenginiy kalibravima;

3.2.3. kokybés sistemos veiksmingumo stebéjimo biidai;

3.2.4. kokybés sistemos priemoniy — patikrinimy, bandymy, kalibravimo bei juose
dalyvaujancio personalo kvalifikacija ir kt. protokolai bei aprasymai.

Anks¢iau minéti patikrinimai netaikomi toms gamybos grandims, kuriy tikslas — uztikrinti
steriluma;

3.3. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi tikrinti, ar kokybés sistema atitinka Sio priedo 3.2
punkte nurodytus reikalavimus. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi buti tikra, kad kokybés
sistemos, kurias taikant jgyvendinami atitinkami darnieji standartai, atitinka tuos reikalavimus.

Vertinimo grupéje turi biiti bent vienas narys, turintis tokiy technologijy vertinimo patirties.
Vertinimo metu, siekiant patikrinti gamybos procesus, tikrinimas turi buti atlickamas gamintojo
patalpose, o jei reikia — gamintojo tiekéjy patalpose.

Apie sprendimg biitina praneSti gamintojui. Sprendime turi biiti pateiktos patikrinimo
iSvados ir argumentuotas jvertinimas;

3.4. gamintojas privalo informuoti kokybés sistema patvirtinusig paskelbtaja (notifikuota)
jstaiga apie savo ketinimus daryti sistemoje kokius nors esminius pakeitimus.

Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi jvertinti siiilomus pakeitimus ir jsitikinti, ar po ty
pakeitimy kokybeés sistema ir toliau atitiks Sio priedo 3.2 punkte nurodytus reikalavimus.

Gavusi anks€iau minétg informacijg, ji privalo savo sprendimg praneSti gamintojui.
Sprendime turi biiti pateiktos patikrinimo iSvados ir argumentuotas jvertinimas.

4. Priezitra:

4.1. prieziuros tikslas — wuztikrinti, kad gamintojas dé¢l patvirtintos kokybés sistemos
reikiamai vykdyty savo jsipareigojimus;

4.2. gamintojas privalo sudaryti galimybe¢ paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai patekti ten, kur
prietaisai tikrinami, iSbandomi bei laikomi, taip pat paskelbtajai (notifikuotai) jstaigai pateikti visg
reikalingg informacijg, ypac:

4.2.1. dokumentus apie kokybés sistemg;

4.2.2. techninius dokumentus;

4.2.3. kokybés dokumentus — patikrinimo iSvadas, bandymy duomenis, kalibravimo
duomenis, dalyvavusiy darbuotojy kvalifikacijg ir kt.;

4.3. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi periodiskai tikrinti ir vertinti, kad jsitikinty, jog
gamintojas taiko kokybés sistema; savo vertinimo iSvadas ji privalo pranesti gamintojui,

4.4. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, i§ anksto nepranesusi, gali apsilankyti pas gamintoja.
Tokiy apsilankymy metu paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, jei reikalinga, gali atlikti bandymus arba
pareikalauti, kad jie buty atlikti, kad jsitikinty, jog kokybés sistema taikoma tinkamai ir kad gamyba
atitinka Sio reglamento reikalavimus. Tuo tikslu paskelbtosios jstaigos atstovas turi paimti reikiama
baigto gaminio pavyzdj, patikrinti jj ir atlikti reikiamus Sio reglamento 28, 29 punktuose nurodyty
standarty reikalavimus atitinkancius arba ekvivalentiSkus bandymus. Jeigu vienas ar keli gaminiy
pavyzdZiai neatitinka reikalavimy, paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi imtis atitinkamy priemoniy.

Gamintojui turi buti pateikta patikrinimo ataskaita, o jeigu buvo atliktas bandymas, tai ir
bandymo ataskaita.

5. Administracinés nuostatos:

5.1. valstybés jgaliotoms institucijoms pareikalavus, penkerius metus nuo paskutiniojo
gaminio pagaminimo gamintojas turi pateikti:

5.1.1. atitikties deklaracija;

5.1.2. dokumentus, nurodytus Sio priedo 3.1 punkto 7 pastraipoje;

5.1.3. pakeitimus, nurodytus 3.4 punkte;

5.1.4. paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus Sio priedo 3.4
punkto paskutingje pastraipoje ir 4.3, 4.4 punktuose;
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5.1.5. prireikus atitikties sertifikatg, nurodyta 3 priede;

5.2. paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, kitoms paskelbtosioms jstaigoms pareikalavus, turi
pateikti visg reikiama informacija apie kokybés sistemos patvirtinimg, atsisakymg ja tvirtinti ar
tvirtinimo panaikinima.

6. Taikymas Ila klasés prietaisams:

6.1. pagal reglamento 34.2 punktg $is priedas gali bti taikomas Ila klasés gaminiams su Sia
iSlyga — nukrypstant nuo Sio priedo 2, 3.1 ir 3.2 punkty nuostaty, gamintojas, pateikdamas atitikties
deklaracijg, uztikrina ir pareisSkia, kad Ila klasés gaminiai yra gaminami pagal 7 priedo 3 dalyje
nurodytus techninius dokumentus ir atitinka taikomus $io reglamento reikalavimus.
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7 priedas
EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS

1. EB atitikties deklaravimas — tai procediira, kai gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas
Bendrijoje, vykdydamas 2 punkte nurodytus jsipareigojimus, o gaminiy, kurie pateikiami rinkai
sterillis, bei matavimui skirty gaminiy atveju — jsipareigojimus, numatytus 5 punkte, uztikrina ir
pareiskia, kad minimi gaminiai atitinka taikomus §io reglamento reikalavimus.

2. Gamintojas privalo parengti 3 punkte nurodytus techninius dokumentus. Gamintojas ar jo
igaliotasis atstovas Bendrijoje privalo pateikti valdzios institucijoms patikrinti dokumentus, tarp jy
ir atitikties deklaracija uz maziausiai penkeriy mety nuo paskutinio gaminio pagaminimo laikotarpj.

Jeigu nei gamintojas, nei jo jgaliotasis atstovas néra jregistruoti Bendrijoje, dokumentus
privalo pateikti asmuo (- enys), kurie gaminj pateikia j rinka.

3. Techniniai dokumentai turi buti tinkamai parengti §io reglamento reikalavimy gaminio
atitik¢iai pvertinti.

Dokumentuose biitinai turi buti:

3.1. bendras gaminio apraSymas ir bet kokie planuojami jo variantai;

3.1.1. projekto bréziniai, numatomi gamybos metodai, sudedamyjy daliy, surinkimo vienety,
grandiniy schemos ir t. t.;

3.1.2. aprasymas ir paaisSkinimai, kad buty galima suprasti minétus brézinius, diagramas ir
gaminio veikima;

3.1.3. rizikos tyrimo rezultatai bei reglamento 28, 29 punktuose nurodyty visiskai ar i§ dalies
taikomy standarty sgraSas bei priimty sprendimy dél biitinyjy Sio reglamento reikalavimy vykdymo
aprasymas, jeigu 28, 29 punktuose nurodytieji standartai buvo taikomi tik i$ dalies;

3.1.4. gaminiy, kurie pateikiami ] rinkg steriliis, naudoty sterilizavimo metody apraSymas;

3.1.5. projekto skaiiavimy bei atlikty tikrinimy rezultatai; jeigu prietaisas turi biiti
prijungtas prie Kito prietaiso(-y), kad galéty veikti pagal paskirtj, turi biiti pateikiami jrodymai, kad
jis atitinka batinuosius reikalavimus, sujungus jj su kokiu nors prietaisu (-ais), kurio charakteristikas
nustato gamintojas;

3.1.7. etiketé bei naudojimo instrukcijos.

4. Gamintojas turi parengti ir nuolat atnaujinti sistemingg procediirg, kad biity galima
jvertinti prietaisy veikimg per pogamybinj laikotarpj bei, atsizvelgiant } gaminio keliamg rizika,
jgyvendinti biitinas priemones, kuriy prireikty trikumams istaisyti. Valdzios institucijoms jis
nedelsdamas turi pranesti apie tokius incidentus:

4.1. bet kurj sutrikimg ar prietaiso savybiy ir (ar) veikimo pablogéjima, taip pat etiketés ir
(ar) naudojimo instrukcijy netikslumus, galincius buti ar buvusius paciento ar naudojusio prietaisg
asmens mirties priezastimi arba pakenkusius jo sveikatai;

4.2. bet kokia su prietaiso savybémis susijusig techning ar medicining priezastj, tur¢jusia
itakos prietaiso veikimui ir sukélusig 4.1 punkte minimus sutrikimus, dé¢l kuriy gamintojas nuolat
atSaukia to tipo prietaisy gamyba.

5. Teikdamas j rinkg sterilius gaminius bei I klasés matavimo prietaisus, gamintojas privalo
ne tik laikytis Siame priede nurodyty nuostaty, bet ir procediry, numatyty 4, 5 bei 6 prieduose.
Anksciau iSvardyty priedy taikymas bei paskelbtosios (notifikuotos) istaigos isikiSimas galimas tik
Siais atvejais:

5.1. pateikiant ] rinka sterilius gaminius, tik toms gamybos grandims, kuriy metu
uztikrinamas sterilumas;

5.2. matavimo prietaisy atveju — tik toms gamybos grandims, kuriomis uztikrinama gaminiy
nustatyty metrologiniy reikalavimy atitiktis.

Taikomas §io priedo 6 punktas.

6. Taikymas Ila klasés prietaisams:
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6.1. pagal reglamento 32. 2 punktg Sis priedas gali biiti taikomas Ila klasés gaminiams su $ia
iSlyga — taikant Sio priedo nuostatas kartu su 4, 5 bei 6 prieduose nurodyta tvarka, atitikties
deklaracija, nurodyta minétuose prieduose, sudaro vieng deklaracija. Pagal Siame priede nurodyta
deklaravimo tvarka gamintojas privalo uZztikrinti ir deklaruoti, kad gaminio projektas atitinka
taikomus §io reglamento reikalavimus.
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8 priedas
PAREISKIMAS APIE SPECIALIOSIOS PASKIRTIES PRIETAISUS

1. Gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje pagal uZzsakyma pagamintiems
prietaisams ar prietaisams, kurie yra skirti klinikiniams tyrimams atlikti, privalo parengti
pareiSkima, kuriame biity pateikta $io priedo 2.1, 2.2 punktuose nustatyta informacija.

2. Pareiskime turi buti pateikta tokia informacija:

2.1. pagal uzsakyma pagamintiems prietaisams:

2.1.1. duomenys, identifikuojantys tg prietaisa;

2.1.2. pareiskimas, kuriame nurodoma, kad prietaisas skirtas naudoti tik konkre¢iam
pacientui, ir to paciento pavarde;

2.1.3. medicinos specialisto ar kito jgalioto asmens, iSraSiusio recepta, pavardé, o prireikus —
ir klinikos pavadinimas;

2.1.4. tam tikros prietaiso charakteristikos, nurodytos medicininiame recepte;

2.1.5. pareiskimas, kad tas prietaisas atitinka 1 priede nurodytus biitinuosius reikalavimus, o
prireikus — ir tie biitinieji reikalavimai, kurie nebuvo jvykdyti, bei prieZastys;

2.2. klinikiniams tyrimams skirtiems prietaisams, nurodytiems 10 priede:

2.2.1. duomenys, identifikuojantys tg prietaisa;

2.2.2. tyrimo planas, kuriame turi biiti numatyta prietaisy paskirtis, mokslinis, techninis ir
medicininis pagrindimas, ty prietaisy apimtis ir skaicius;

2.2.3. Lietuvos bioetikos komiteto nuomoné bei pateikti klausimai;

mediko ar kito jgaliotojo asmens pavardé bei uz tyrimus atsakingos jstaigos pavadinimas;

2.2.4. tyrimy vieta, pradzios data bei trukme;

2.2.5. pareiSkimas, kad, iSskyrus tirtuosius duomenis, tas prietaisas atitinka biitinuosius
reikalavimus ir kad buvo imtasi visy reikalingy priemoniy apsaugoti paciento sveikatg bei uztikrinti
JO sauga.

3. Gamintojas privalo jsipareigoti, jog valdzios institucijoms leis susipazinti su:

3.1. pagal uzsakymag pagaminty prietaisy dokumentais, pagal kuriuos biity galima suprasti
gaminio projekta, gamyba bei veikimg, taip pat numatoma veikimg, kad biity galima jvertinti, ar
prietaisas atitinka taikomus Sio reglamento reikalavimus.

Gamintojas privalo imtis visy bitiny priemoniy, kad uZztikrinty, jog gamybos proceso metu
bus gaminami produktai pagal §io punkto pirmojoje dalyje nurodytus dokumentus;

3.2. klinikiniams tyrimams skirty prietaisy dokumentuose turi biiti nurodyta:

3.2.1. bendrasis prietaiso apraSymas;

3.2.2. projekto brézZiniai, numatomi gamybos metodai, ypac¢ susij¢ su sterilizavimu,
sudedamyjy daliy, grandiniy, kt. schemos;

3.2.3. aprasai ir paaiSkinimai, kurie padéty suprasti anksCiau minétus bréZinius, diagramas
bei gaminio veikima;

3.2.4. rizikos tyrimo rezultatai bei reglamento 28, 29 punktuose nurodyty visiSkai arba i$
dalies taikomy standarty saraSas bei priimty sprendimy dél Siame reglamente numatyty butinyjy
reikalavimy laikymosi aprasymas, jeigu nebuvo taikomi 28, 29 punktuose nurodyti standartai;

3.2.5. projekto apskaiciavimy, patikrinimy bei atlikty bandymy rezultatai ir kt.

Gamintojas privalo imtis visy bitiny priemoniy, kad uZztikrinty, jog gamybos proceso metu
bus gaminami produktai pagal §io punkto pirmojoje dalyje nurodytus dokumentus.

4. Informacija, kuri pateikiama Siame priede minimose deklaracijose, turi buiti saugoma ne
maziau kaip penkerius metus.
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9 priedas
KLASIFIKAVIMO KRITERIJAI
I. APIBREZIMAI

1. Trukmé:

laikinoji — dazniausiai skirta nepertraukiamai naudoti maziau kaip 60 minuciy;

trumpalaiké — dazniausiai skirta nepertraukiamai naudoti ne ilgiau kaip 30 dieny;

ilgalaiké — dazniausiai skirta nepertraukiamai naudoti ilgiau kaip 30 dieny.

2. Invaziniai prietaisai:

invazinis prietaisas — prietaisas, kuris visas arba jo dalis naudojami jskverbiant j kiing arba
per kokia nors angg arba per kiino pavirsiy;

kiino anga — bet kuri nattirali kiino anga, taip pat iSorinis akies obuolio pavir§ius arba pastovi
dirbtin¢ anga, tokia kaip stoma;

chirurginis invazinis prietaisas — invazinis prietaisas, kuris per kiino pavirsiy jskverbiamas j
kiing atliekant chirurging operacija.

Siame reglamente prietaisai, i§skyrus nurodytus 2 punkte, kurie jskverbiami j kiina ne per
kokig nors kiino angg, laikomi chirurginiais invaziniais prietaisais.

Implantuojamasis prietaisas skirtas:

- visas jtaisyti ] zmogaus kiing arba

- pakeisti epitelj ar akies pavir§iy chirurginés intervencijos btdu ir skirtas palikti kiine po
procediiros.

Bet koks prietaisas, skirtas jtaisyti ] Zmogaus kiing chirurginés intervencijos biidu ir ten
palikti po procediiros maziausiai 30 dieny, taip pat laitkomas implantuojamuoju prietaisu.

3. Daugkartinio naudojimo chirurginis prietaisas:

Instrumentas, skirtas pjauti, grezti, rézti, gramdyti, suverzti, suspausti, sukabinti ar kitoms
panaSioms chirurginéms procediiroms atlikti, kuris néra prijungtas prie kokio nors aktyviojo
medicinos prietaiso ir kurj galima pakartotinai panaudoti atlikus reikiamas procediiras.

4. Aktyvusis medicinos prietaisas:

Bet koks medicinos prictaisas, kurio veikimas priklauso nuo elektros energijos Saltinio ar
kokio nors kito energijos Saltinio, iSskyrus zmogaus kiino sukuriamg energijg ar Zemés traukos
energija, ir kuris veikia pakeisdamas tg energija. Medicinos prietaisai, skirti be esminiy pakitimy
perduoti energija, medziagas ar kitus elementus tarp aktyviojo medicinos prietaiso ir paciento,
nelaikomi aktyviaisiais medicinos prietaisais.

5. Aktyvusis gydymo prietaisas:

Bet koks aktyvusis medicinos prietaisas, kuris nepriklausomai nuo to, ar jis vartojamas
atskirai, ar kartu su kitais medicinos prietaisais, skirtas palaikyti, modifikuoti, pakeisti ar atkurti
biologines funkcijas ar struktiiras, gydant ar palengvinant ligos eiga, suzeidimag ar negalig.

6. Aktyvusis diagnostikos prietaisas:

Bet koks aktyvusis medicinos prietaisas, kuris nepriklausomai nuo to, ar jis naudojamas
atskirai, ar kartu su kitais medicinos prietaisais, teikia informacija nustatant, diagnozuojant, stebint
ar veikiant fiziologing bukle, sveikatos biikle, ligas bei jgimtas deformacijas.

7. Centriné kraujotakos sistema:

Siame reglamente vartojama ,.centrinés kraujotakos sistemos® (arteriac pulmonales, aorta
ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cava inferior) savoka.

8. Centriné nervy sistema:

Siame reglamente vartojama ,centrinés nervy sistemos“ (galvos smegenys, smegeny
dangalai bei stuburo smegenys) sgvoka.
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I1. IGYVENDINIMO TAISYKLES

2. Klasifikavimo taisyklés taikomos atsizvelgiant  prietaisy paskirtj:

2.1. jeigu prietaisas yra skirtas naudoti kartu su kitu prietaisu, tai klasifikavimo taisyklés
taikomos kiekvienam prietaisui atskirai. Priedai klasifikuojami atskirai nuo kartu naudojamo
prietaiso;

2.2. prietaisg valdanti ar jo naudojimui turinti jtakos programiné jranga automatiskai
priskiriama tai paciai klasei kaip ir prietaisas;

2.3. jeigu prietaisas néra skirtas naudoti tik ar daugiausiai kokioje nors kiino dalyje, jis turi
biti klasifikuojamas pagal savo svarbiausiaja funkcija;

2.4. jeigu dél prietaiso veikimo ypatumy, kuriuos nustaté gamintojas, tam paciam prietaisui
tinka kelios taisyklés, taikomos grieZ€iausios taisyklés, pagal kurias prietaisas priskiriamas
aukstesnei klasei.

1. KLASIFIKAVIMAS

3. Neinvaziniai prietaisai:

3.1. 1 taisyklé

Visi neinvaziniai prietaisai priklauso I klasei, i§skyrus tuos atvejus, kai taikoma viena i§
zemiau nustatyty taisykliy;

3.2. 2 taisyklé

Visi neinvaziniai prietaisai, skirti kraujo, organizmo skys¢iy ar audiniy, kity skys¢iy ar dujy
perneSimui ar laikymui, kad jie galéty biiti perpilami, vartojami ar jskverbiami ] organizma,
priskiriami Ila klasei:

3.2.1. jeigu tie prietaisai gali buti sujungti su aktyviuoju medicinos prietaisu, priklausanciu
IIa ar aukstesnei klasei;

3.2.2. jeigu jie skirti kraujo ar kity organizmo skys¢iy laikymui ar perneSimui arba organy,
organy daliy ar organizmo audiniy laikymui. Visais kitais atvejais jie priskiriami I klasei;

3.3. 3 taisykle

Visi neinvaziniai prietaisai, skirti kraujo, kity organizmo skys¢iy arba kity ] organizmag
numatomy perpilti skysCiy, biologinés ir cheminés sudéties pakeitimui, priskiriami Ilb klaseli,
iSskyrus tuos atvejus, jei apdorojama filtruojant, centrifuguojant arba keiCiant dujy, Silumos
apykaitg. Tuomet jie priskiriami Ila klasei;

3.4. 4 taisyklé

Visi neinvaziniai prietaisai ar priemongs, turintys salytj su paZeista oda:

3.4.1. priskiriami I klasei, jeigu jie yra naudojami kaip mechaninis barjeras eksudaty
kompresijai ar absorbcijai;

3.4.2. priskiriami IIb klasei, jeigu daugiausiai yra naudojami gydyti Zaizdoms, atsiradusioms
pazeidus iSorinj odos sluoksnj ir neuzgyjan¢ioms savaime;

3.4.3. priskiriami Ila klasei visais kitais atvejais, tarp jy ir prietaisai ar priemones, kuriy
paskirtis — kontroliuoti Zaizdos mikroaplinka.

4. Invaziniai prietaisai:

4.1. 5 taisykle

Visi invaziniai prietaisai skirti naudoti kiino angose, iSskyrus chirurginius invazinius
prietaisus ir tuos, kurie nejungiami prie aktyviojo medicinos prietaiso:

4.1.1. priskiriami | klasei, jei yra skirti naudoti laikinai;

4.1.2. priskiriami Ila klasei, jeigu yra skirti naudoti trumpai, iSskyrus naudojamus burnos
ertméje iki ryklés, ausies ertméje — iki ausies biignelio ar nosies ertméje, tuomet priklauso I klasei;

4.1.3. priskiriami IIb klasei, jeigu yra skirti naudoti ilgai, iSskyrus naudojamus burnos
ertméje iki ryklés, ausies ertméje — iki ausies buignelio ar nosies ertméje ir neturi biiti absorbuoti
gleivingje, tuomet priklauso Ila klasei.
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Visi invaziniai prietaisai, skirti naudoti kiino angose, iSskyrus chirurginius invazinius
prietaisus, kurie prijungiami prie Ila klasés ar auksStesnés klasés aktyviojo medicinos prietaiso,
priskiriami lla klasei;

4.2. 6 taisykle

Visi chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti naudoti laikinai, priskiriami Ila klasei, iSskyrus
tuos, kurie:

4.2.1. specialiai skirti Sirdies ar centrinés kraujotakos sistemos trikumams diagnozuoti,
stebéti ar koreguoti per tiesioginj salytj su tomis kiino dalimis, tokie prietaisai priskiriami III klasei;

4.2.2. daugkartinio naudojimo chirurginiai prietaisai, priskiriami | klasei;

4.2.3. skirti tiekti jonizuojanciosios spinduliuotés energija, tokie prietaisai priklauso II b
klasei;

4.2.4. skirti biologiskai paveikti arba galéty biiti visiSkai ar daugiausia absorbuoti, tokie
prietaisai ar priemonés priskiriami II b klasei;

4.2.5. skirti medikamentams duoti per padavimo sistema, jeigu tai atlickama tokiu biidu,
kuris de¢l savo taikymo specifikos yra pavojingas, tokie prietaisai ar priemonés priskiriami IIb
klasei;

4.3. 7 taisyklé

Visi chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti naudoti trumpai, priskiriami II a klasei, i§skyrus
tuos, kurie:

4.3.1. specialiai skirti Sirdies ar centrinés kraujotakos sistemos trikumams diagnozuoti,
stebéti ar koreguoti per tiesioginj salytj su tomis kiino dalimis, tokie prietaisai priskiriami III klasei;

4.3.2. specialiai skirti naudoti per tiesioginj salytj su centrine nervy sistema, tokie prietaisai
priskiriami I11 klasei;

4.3.4. skirti tiekti jonizuojanciosios spinduliuotés energija, tokie prietaisai priskiriami IIb
klasei;

4.3.5. skirti biologiSkai paveikti arba galéty biti visiSkai ar daugiausia absorbuoti, tokie
prietaisai ar priemonés priskiriami I1I klasei;

4.3.6. organizme pakintantys chemiSkai, iSskyrus prietaisus ar priemones, skirtus dantims
arba kurie skirti medikamentams duoti, tokie prietaisai ar priemonés priskiriami IIb klasei;

4.4, 8 taisyklé

Visi implantuojamieji prietaisai bei ilgalaikio naudojimo chirurginiai invaziniai prietaisai
priskiriami IIb klasei, iSskyrus tuos, kurie:

4.4.1. skirti dantims, tokie prietaisai ar priemonés priskiriami Ila klasei;

4.4.2. skirti naudoti per tiesioginj salytj su Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy
sistemomis, tokie prietaisai priskiriami I11 klasei;

4.4.3. skirti biologiskai paveikti arba galéty buti visiskai arba didzigja dalimi absorbuoti,
tokie prietaisai ar priemon¢s priskiriami I1I klasei;

4.4.5. skirti organizme pakisti chemiSkai, iSskyrus prietaisus ar priemones, kurie skirti
dantims arba yra skirti medikamentams duoti, tokie prietaisai ar priemonés priskiriami Il Klasei.

5. Papildomos aktyviesiems prietaisams taikomos taisykleés:

5.1. 9 taisykle

Visi aktyvieji gydomieji prietaisai, skirti energija tiekti ar keisti, priklauso Ila klasei,
i8skyrus prietaisus, kuriy charakteristikos tokios, kad gali tiekti energija Zmogaus organizmui arba
keisti jo energija pavojingu biidu priklausomai nuo energijos pobiidZio, stiprumo ir jos taikymo
vietos, tokie prietaisai priklauso Ilb Klasei.

Visi aktyvieji prietaisai, skirti kontroliuoti arba stebéti IIb klasés aktyviyjy gydomuyjy
prietaisy veikimg arba skirti tiesiogiai tokiems prietaisams paveikti, priskiriami IIb klasei;

5.2. 10 taisyklé

Aktyvieji diagnostiniai prietaisai priskiriami lla klasei, jeigu jie yra skirti:

5.2.1. tiekti energija, kurig Zmogaus kiinas absorbuos, i§skyrus prietaisus, skirtus apSviesti
paciento kiing matomajame Sviesos spektre;

5.2.2. parodyti radioaktyviyjy medikamenty pasiskirstymg gyvajame organizme;
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5.2.3. tiesiogiai diagnozuoti arba stebéti gyvybiskai svarbius fiziologinius procesus, iSskyrus
tuos prietaisus, kurie yra specialiai skirti stebéti gyvybiSkai svarbius fiziologinius parametrus, kuriy
svyravimai galéty sukelti tiesioginj pavojy pacientui, pvz., Sirdies veiklos, kvépavimo, centrinés
nervy sistemos veiklos sutrikimus, tokie prietaisai priklauso 11b klasei.

Aktyvieji prietaisai, skleidziantys jonizuojanciaja spinduliuote ir skirti diagnostikai ir
gydomajai intervencinei radiologijai, jskaitant ir prietaisus, skirtus kontroliuoti ar stebéti tokius
prietaisus arba tiesiogiai juos veikiantys, priskiriami I1b klasei;

5.3. 11 taisyklé

Visi aktyvieji prietaisai, skirti duoti arba pasalinti i§ organizmo medikamentus, kiino
skysCius ar kitas medziagas, priklauso Ila klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai tai daroma tokiu bidu,
kuris dél naudojamy medziagy, kiino vietos arba taikymo specifikos gali buti pavojingas. Tokie
prietaisai priskiriami 11b klasei;

5.4. 12 taisyklé

Visi kiti aktyvieji prietaisai ar priemonés priskiriami I klasei;

6. Specialiosios taisyklés:

6.1. 13 taisykle

Visi prietaisai, kuriy sudétyje butinai yra zmogaus kraujo preparaty, priskiriami Il klasei;
Punkto pakeitimai: )
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6.2. 14 taisykle

Visi prietaisai ar priemonés, naudojami kontracepcijai arba apsisaugoti nuo lytiSkai
perduodamy ligy, priklauso IIb klasei, iSskyrus tuos, kurie yra implantuojami arba skirti ilgai
naudoti invaziniai prietaisai, tokie prietaisai ar priemonés priskiriami III klasei;

6.3. 15 taisykle

Visi prietaisai ar priemonés, skirti naudoti tik dezinfekavimui, valymui, skalavimui ar, jei
reikia, kontaktiniams leSiams drékinti, priskiriami IIb klasei.

Visi prietaisai ar priemonés, skirti naudoti tik medicinos prietaisy ar priemoniy
dezinfekavimui, priklauso Ila klasei.

Si taisyklé netaikoma gaminiams, skirtiems medicinos prietaisy, i§skyrus kontaktinius
lgsius, mechaniniam valymui;

6.4. 16 taisykle

Neaktyvieji prietaisai, skirti tik rentgeno spinduliuotés pagalba gauty diagnostiniy vaizdy
fiksavimui, priskiriami lla klasei;

6.5. 17 taisyklé

Visi prietaisai ar priemonés, pagaminti naudojant negyvybingus gyviny audinius ar jy
darinius, priskiriami III klasei, i$skyrus tuos, kurie naudojami liesis tik su sveika oda;

7. 18 taisykle

Kraujo maiSeliai priskiriami II b klasei.
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10 priedas
KLINIKINIS IVERTINIMAS

1. Bendrosios nuostatos:
1.1. patvirtinimas, kad normaliomis veikimo sglygomis prietaiso charakteristikos ir veikimas
atitinka 1 priedo 1 ir 3 dalyse nustatytus reikalavimus, bei nepageidaujamo papildomo poveikio

patikimi, jie turi biiti pagristi:

1.1.1. mokslinés literatiros apie prietaiso paskirt] bei naudojamy technologijy apzvalga, o
prireikus — rastiSku tokios apzvalgos kritiSku jvertinimu;

1.1.2. arba visy atlikty klinikiniy tyrimy rezultatais, tarp jy ir tais, kurie atitinka 2 dalies
reikalavimus;

1.2. visi duomenys turi biiti konfidencialiis, kaip numatyta $io reglamento 39.7 punkte.

2. Klinikiniai tyrimai:

2.1. tikslai:

2.1.1. jsitikinti, kad esant normalioms naudojimo salygoms, prietaisai veikia taip, kaip
numatyta 1 priedo 3 punkte;

2.1.2. esant normalioms naudojimo sglygoms ir atsizvelgiant j prietaiso paskirtj, nustatyti
visus nepageidaujamus papildomus poveikius bei jsitikinti, ar jie nekelia pavojaus;

2.2. etinis motyvavimas:

klinikiniai tyrimai turi baiti atlickami laikantis 1964 m. Helsinkyje (Suomija) 18-0si0s
Pasaulinés gydytojy asambléjos priimtos Helsinkio deklaracijos. Kiekviename Klinikinio tyrimo
etape nuo tyrimo biitinumo apsvarstymo iki jo rezultaty paskelbimo turi biiti atsizvelgiama |
zmogaus saugumag;

2.3. metodai:

2.3.1. klinikiniai tyrimai turi biiti atlieckami pagal tyrimo plang, kuriame mokslo ir technik0s
naujoveés turi biiti pateiktos taip, kad patvirtinty ar paneigty gamintojo sumanymus. Tyrimy turi biiti
tiek, kiek reikia iSvadoms moksliskai pagrijsti;

2.3.2. prietaisui tirti turi biiti taikkomos tinkamos procediiros;
salygomis;

2.3.4. turi buti jvertinti visi reikalingi pozymiai, tarp jy ir tie, kurie uztikrina prietaiso saugg
bei funkcionavima; taip pat turi biiti jvertintas prietaiso poveikis pacientams;

2.3.5. visi pavojingi incidentai, nurodyti Sio reglamento 43, 43.1, 43.2, 43.3, 45, 45.1
punktuose, turi buti iSsamiai apraSyti ir apie juos turi biiti praneSta Valstybinei akreditavimo
tarnybai;

2.3.6. uz tyrimy atlikima atsakingas medicinos specialistas ar atitinkamos kvalifikacijos
kitas jgaliotas asmuo.

Medicinos specialistas ar kitas jgaliotasis asmuo turi turéti galimybe¢ susipazinti su visais

2.3.7. tyrimy ataskaitoje, pasiraSytoje medicinos specialisto ar kito atsakingo jgaliotojo
asmens, turi biiti pateiktas kritiSkas visy klinikinio tyrimo metu surinkty duomeny jvertinimas.
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11 priedas
PASKELBTUJU (NOTIFIKUOTU) ISTAIGU PASKYRIMO KRITERIJAI

1. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga, jos direktorius bei vertinantys ir tikrinantys darbuotojai
negali bliti nei projektuotojai, gamintojai, tiekéjai, jreng€jai ar prietaisy, kurivos jie tikrina,
naudotojai, nei minétyjy asmeny jgaliotieji atstovai. Jie negali tiesiogiai dalyvauti projektuojant,
konstruojant, parduodant ar eksploatuojant prietaisus; jie taip pat neatstovauja toje veikloje
dalyvaujanc¢ioms Salims, tac¢iau gamintojas ir paskelbtoji (notifikuota) jstaiga gali keistis technine
informacija.

2. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga bei jos darbuotojai turi vertinti ir tikrinti tik
vadovaudamiesi profesine kompetencija. Jiems neturi biiti daromas joks, ypa¢ finansinis, spaudimas
bei jtaka, galinti paveikti jy sprendimus ar tikrinimo rezultatus, ypa¢ asmeny ar grupiy, kurios yra
suinteresuotos tikrinimo rezultatais.

Jeigu paskelbtoji (notifikuota) jstaiga specifinéms uzduotims, susijusioms su fakty
nustatymu ar patikrinimu, samdo kitg asmenj, ji pirmiausia turi jsitikinti, kad tas asmuo atitinka Sio
reglamento, ypac Sio priedo, nuostatas. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga turi saugoti ir jgaliotosioms
institucijoms pateikti reikiamus dokumentus apie samdomo asmens kvalifikacijg bei darbg, kurj jis
turéjo atlikti, kaip numatyta Siame reglamente.

3. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga privalo sugebéti atlikti visas tokioms jstaigoms paskirtas
uzduotis, kaip numatyta reglamento 2-6 prieduose ir kurioms atlikti ji skiriama, patikrinimus
nepriklausomai nuo to, ar jstaiga pati jas atliks, ar bus atsakinga uz tai, kad jos biity atliktos. Istaiga
privalo turéti personalg bei biitinas priemones, kad vertinant ir tikrinant galéty tinkamai atlikti
technines ir administracines uzduotis. Biitina turéti patikrinimams atlikti reikalingg jranga.

4. Paskelbtoji (notifikuota) jstaiga privalo:

4.1. buti gerai profesionaliai pasirengusi atlikti visas jvertinimo ir tikrinimo uzduotis, kurias
ji paskiriama atlikti;

4.2. gerai iSmanyti atliekamo patikrinimo reikalavimus ir turéti patirties patikrinimus;

4.3. sugebéti parengti sertifikatus, protokolus ir ataskaitas, liudijanc¢ius atliktus patikrinimus.

5. Paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos beSaliSkumas turi buti garantuotas. Jos darbuotojy
atlyginimas neturi priklausyti nuo atlikty patikrinimy skaiciaus ar nuo patikrinimo rezultaty.

6. Jstaiga turi turéti civilinés atsakomybés draudima, iSskyrus tuos atvejus, kai valstybé savo
jstatymais prisiima tokig atsakomybe arba kai valdZios institucijos tiesiogiai atlieka tokius
patikrinimus.

7. Pagal §) reglamenta ir bet kurias jo jgyvendinimg uztikrinancias teisés nuostatas
paskelbtosios (notifikuotos) istaigos darbuotojai privalo niekam (iSskyrus valdzios institucijas)
neatskleisti profesiniy paslapciy apie visg informacija, gauta atliekant savo pareigas.
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12 priedas
CE ATITIKTIES ZYMEJIMAS

CE atitikties Zenkla sudaro didziosios raidés ,,CE®, pateiktos Zemiau nurodyta forma.
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Mazinant arba didinant ,,CE* Zenkla, turi biiti iSlaikytos brézinio tinklelio proporcijos.

Ivairios Zenklo ,,CE* sudedamosios dalys turi turéti beveik vienoda, ne mazesnj kaip 5 mm
vertikalyjj matmenyj.

Maziems prietaisams §io maziausiojo matmens galima netaikyti.

SUDERINTA SUDERINTA
Vilniaus universiteto Kauno medicinos universiteto rektorius
Medicinos fakulteto dekanas Vilius Grabauskas

Dainius Puras

SUDERINTA SUDERINTA

Nacionalinés akreditacijos Valstybinés akreditavimo

biuro virSininké sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos
Irena Mikelioniené apsaugos ministerijos generalinis direktorius

Silverijus Sukys

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. 314, 2002-06-28, Zin., 2002, Nr. 77-3305 (2002-08-02), i. k. 10222501SAK00000314

Dél sveikatos apsaugos ministro 2001 m. vasario 8 d. jsakymo Nr.101 "D¢l Lietuvos medicinos normos MN 4:2001
"Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas" ir medicinos normos mn 100:2001 "Aktyviyjy implantuojamyjy
medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas" patvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-176, 2003-03-28, Zin., 2003, Nr. 35-1502 (2003-04-11), i. k. 1032250ISAK000V-176

Dél sveikatos apsaugos ministro 2001 m. vasario 8 d. jsakymo Nr. 101 "Dél Lietuvos medicinos normos MN 4:2001
"Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas" ir medicinos normos MN 100:2001 "Aktyviyjy implantuojamyjy
medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas" patvirtinimo" pakeitimo
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