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Isakymas paskelbtas: Zin. 2002, Nr. 9-323, i. k. 10122501SAK00000679

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS MEDICINOS NORMOS MN 102: 2001 ,,IN VITRO DIAGNOSTIKOS
MEDICINOS PRIETAISU SAUGOS TECHNINIS REGLAMENTAS*“ PATVIRTINIMO IR
DEL SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2001 M. KOVO 15 D. [ISAKYMO NR. 176
»DEL PEREINAMOJO LAIKOTARPIO MEDICINOS PRIETAISU APROBAVIMO
TVARKOS PATVIRTINIMO“ KEITIMO

2001 m. gruodzio 29 d. Nr. 679
Vilnius

Vykdydamas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2001 m. vasario 22 d. nutarimu Nr. 192
patvirtintag Lietuvos pasirengimo narystei Europos Sajungoje programos (Nacionalineé ACQUIS
priémimo programa) teisés derinimo priemoniy ir ACQUIS jgyvendinimo priemoniy 2001 mety
plang (Zin., 2001, Nr. 18-554):

1.Tvirtinu pridedamus:

1.1. Lietuvos medicinos normg MN 102: 2001 ,, In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
saugos techninis reglamentas;

1.2. Lietuvos medicinos normos MN 102: 2001 jgyvendinimo priemoniy plana.

2. Neteko galios nuo 2003-11-08

Punkto naikinimas:
Nr. V-635, 2003-10-37, Zin. 2003, Nr. 105-4723 (2003-11-07), i. k. 10322501SAK000V-635

3.Nustatau:

3.1. Lietuvos medicinos normos MN 102: 2001 jsigaliojimo datag — 2002 m. sausio 1 d.;
3.2. Neteko galios nuo 2003-11-08
Punkto naikinimas:
Nr. V-635, 2003-10-31, Zin. 2003, Nr. 105-4723 (2003-11-07), i. k. 10322501SAK000V-635

4. Pavedu:

4.1. Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos parengti medicinos prietaisy saugos techniniams reglamentams jgyvendinti reikalingus
teisés aktus ir priemones;

4.2. Neteko galios nuo 2003-11-08

Punkto naikinimas:
Nr. V-635, 2003-10-31, Zin. 2003, Nr. 105-4723 (2003-11-07), i. k. 10322501SAK000V-635

4.3. Neteko galios nuo 2003-11-08
Punkto naikinimas:
Nr. V-635, 2003-10-31, Zin. 2003, Nr. 105-4723 (2003-11-07), i. k. 10322501SAK000V-635

4.4, Neteko galios nuo 2003-11-08
Punkto naikinimas:
Nr. V-635, 2003-10-31, Zin. 2003, Nr. 105-4723 (2003-11-07), i. k. 10322501SAK000V-635

4.5. Neteko galios nuo 2003-11-08
Punkto naikinimas:
Nr. V-635, 2003-10-31, Zin. 2003, Nr. 105-4723 (2003-11-07), i. k. 10322501SAK000V-635
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SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRAS KONSTANTINAS ROMUALDAS DOBROVOLSKIS




PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu
Nr. 679

IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIETAISU SAUGOS TECHNINIS
REGLAMENTAS

I. TAIKYMO SRITIS

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

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

- gamintojams;

- gamintojy jgaliotiems atstovams;

- importuotojams.

3. Visi j Lietuvos rinkg teikiami in vitro diagnostikos medicinos prietaisai, kuriems taikomas
reglamentas, turi biiti saugiis ir atitikti jo reikalavimus.

Reglamentu jteisinami reikalavimai, nustatyti 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 98/79/EB ,,Dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy*.

Il. NUORODOS

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

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

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

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

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

I1l. TERMINAI IR APIBREZIMAI

9. Siame reglamente vartojami terminai ir apibrézimai:

9.1. medicinos prietaisas — instrumentas, aparatas, medziaga ar Kitas reikmuo, naudojamas
atskirai arba kartu su kitu reikmeniu, jskaitant ir programin¢ jrangg, 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 paskirt] neveikia Zmogaus organizmo i§ vidaus ar iSoriSkai
farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau Sios priemones gali buti
naudojamos kaip pagalbinés veikimo priemonés;

9.2. in vitro diagnostikos medicinos prietaisas — reagentas, i§ reagento pagamintas
produktas, etalonin¢ medZziaga, kontroliné medziaga, rinkinys, instrumentas, aparatas, jranga arba
jrangos komplektas, naudojamas atskirai arba kartu su kitais komplektais, gamintojo skirtas naudoti
i§ Zmogaus organizmo paimty éminiy, jskaitant donory kraujg ir audinius, in vitro tyrimui vien tik
arba daZniausiai tik informacijai apie fiziologing arba patologing bukle arba jgimta anomalija gauti,
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saugai ir suderinamumui su potencialiais recipientais nustatyti; terapiniy priemoniy poveikiui
stebéti.

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

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

9.3. priedas — gaminys, kuris nors ir néra in vitro diagnostikos medicinos prietaisas, taciau
gamintojo yra skirtas naudoti kartu su juo, kad $is galéty biiti panaudotas pagal paskirt;.

Invaziniai éminiy émimo jtaisai arba tiesiogiai lie¢iantys zmogaus kiing imant éminj jtaisai
néra laikomi in vitro diagnostikos medicinos prietaisy priedais;

9.4. savikontrolei skirtas prietaisas — bet koks prietaisas, kurj gamintojo sumanymu
neprofesionalas gali naudoti namy salygomis;

9.5. prietaisas veikimui jvertinti — prietaisas, gamintojo skirtas vienam arba keliems
veikimo vertinimo tyrimams atlikti medicinos tyrimy laboratorijose arba kitose atitinkamose ne
gamintojui priklausanciose patalpose;

9.6. gamintojas — tai fizinis ar juridinis asmuo, atsakingas uZ prietaiso projektavima,
gamyba, jpakavimg bei zenklinima, pries 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,
jpakuoja, perdirba, visiSkai atnaujina ir/ar Zymi vieng ar daugiau jau pagaminty gaminiy ir/ar
nustato ju, kaip prietaisy, paskirtj, ketindamas juos pateikti j rinka savo vardu. Sie jsipareigojimai
netaikomi asmeniui, kuris, neblidamas gamintojas pagal anksc¢iau pateikta apibrézima, surenka arba
pritaiko jau esancius rinkoje prietaisus, kad Sie galéty biiti panaudoti pagal paskirtj atskiram
pacientui;

9.7. Bendrija - tai Europos ekonominé bendrija ir valstybés, pasirasiusios Europos
ekonominés erdves sutartj;

9.8. valstybé naré — tai bet kuri valstybé, Europos ekonominés bendrijos naré, ar valstybe,
pasirasiusi Europos ekonominés erdvés sutartj;

9.9. jgaliotasis atstovas — tai fizinis arba juridinis asmuo Bendrijoje, kuris veikia gamintojo
tiesiogiai paskirtas ir j kurj gali kreiptis valdzios jstaigos ar institucijos, uzuot kreipesi ] gamintojg
dél jo jsipareigojimy pagal §j reglamentg;

9.10. paskirtis — tai prietaiso naudojimas numatytu tikslu pagal gamintojo pateikta aprasg
etiketéje, instrukcijoje ir/ar reklaminéje medziagoje;

9.11. pateikimas j rinka — tai pirmasis prietaiso (neskaitant skirto veikimui tikrinti)
pateikimas uZz mokestj ar nemokamai, siekiant jj platinti ir/ar naudoti Bendrijos rinkoje,
neatsizvelgiant  tai, ar jis yra naujas, ar atnaujintas;

9.12. eksploatavimo pradzZia — tai etapas, kai prietaisas patenka pas galutinj vartotoja,
paruostas pirmg karta Bendrijos rinkoje naudoti pagal paskirtj;

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

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

IVV. BENDROSIOS NUOSTATOS

10. Siame reglamente kalibravimo ir kontrolinés medziagos reiskia bet kokia medziaga ar
gaminj, kurie pagal gamintojo sumanymg skirti nustatyti matavimy priklausomybes arba patikrinti
prietaiso veikimo charakteristikas, naudojant §j prietaisg pagal paskirt].

11. Zmogaus audiniai, lastelés ir medZiagos turi biiti imamos, renkamos ir naudojamos
laikantis etikos principy, nustatyty Europos Tarybos konvencijos dé¢l Zmogaus teisiy ir orumo



5

apsaugos biologijoje ir medicinoje bei Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
(Zin., 2000, Nr. 44-1247).

12. Sio reglamento reikalavimai netaikomi prietaisams, kurie pagaminti ir naudojami toje
pacioje sveikatos prieziliros jstaigoje ir jy gamybos vietoje arba naudojami netoli jy gamybos
vietos, neperduodant kitam juridiniam asmeniui.

13. Sio reglamento nuostatos neturi jtakos teisés akty, reglamentuojanéiy pagal recepta
tiekiamus prietaisus, taikymui.

14. Sio reglamento reikalavimus atitinkantiems prietaisams direktyvos 89/336/EEB
nuostatos netaikomos.

V. PATEIKIMAS ] RINKA, EKSPLOATAVIMO PRADZIA

15. Prietaisai gali biiti pateikti j rinkg ir pradéti eksploatuoti tik tada, kai tinkamai pateikti,
reikalavimai taip pat taikomi prietaisams, kurie pagaminti veikimui jvertinti.

16. Prietaisai, atsizvelgiant | jy paskirtj, turi atitikti bitinuosius reikalavimus, nurodytus
reglamento 1 priede.

17. Pateikiamy ] rinkg ir pradedamy eksploatuoti prietaisy atitiktis turi biiti jvertinta pagal
26-38 punktus ir tuo remiantis prietaisai turi buti pazyméti 64, 65, 66 punktuose numatytu zenklu
,CE®.

18. Isvardyti 8 priedo pareiskime veikimui jvertinti skirti prietaisai, kurivos galéty Siam
tikslui jsigyti laboratorijos arba kitos institucijos, turi atitikti 29, 29.1 punktuose ir 8 priede
i8déstytus reikalavimus.

19. Leidziama prekybos mugése, parodose, pristatymuose, moksliniuose arba techniniuose
susitikimuose rodyti prietaisus, neatitinkancius Sio reglamento nuostaty, jei tokie prietaisai
nenaudojami tirti i§ dalyviy paimty méginiy ir jei aiSkiai matyti zenklas, kad tokiais prietaisais bus
galima prekiauti, kai jy atitiktis bus jvertinta pagal $io reglamento reikalavimus.

20. Informacija, privaloma pagal 1 priedo II dalies 13 punktg, galutiniam vartotojui turi biiti
pateikta valstybine kalba.

21. Jeigu prietaisams taikomos kitos Bendrijos direktyvos, kuriose taip pat yra numatytas
zyméjimas ,,CE* zenklu, tai zyméjimas reiskia, kad prietaisai atitinka ir kity direktyvy nuostatas;

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

22. Prietaisai atitinka batinuosius reikalavimus, nurodytus reglamento 16 punkte, jei jie
atitinka Lietuvos standartus, priimtus pagal darniuosius standartus, kuriy zymenys skelbiami
leidinyje ,, Official Journal of the European Communities“(toliau — OJ). PraneSimai apie tokius
Lietuvos priimtus standartus turi buti skelbiami Lietuvos standartizacijos departamento
periodiniame leidinyje.

23. Prietaisai atitinka biitinuosius reikalavimus, nurodytus reglamento 16 punkte, jei jie
suprojektuoti ir pagaminti laikantis bendryjy techniniy specifikacijy, parengty 2 priedo A saraSo
prietaisams ir, jei biitina, 2 priedo B saraso prietaisams. Siose techninése specifikacijose nustatomos
tinkamos veikimo jvertinimo ir pakartotinio jvertinimo salygos, partijos pateikimo salygos,
etaloniniai metodai ir etaloninés medziagos;

23.1. bendrosios technings specifikacijos yra publikuojamos OJ;

23.2. gamintojai privalo laikytis bendryjy techniniy specifikacijy, taciau jei nesilaiko jy, tai
priimami techniniai sprendimai turi atitikti Siy specifikacijy lygj;

23.3. reglamente pateikiamos nuorodos j darniuosius standartus yra nuorodos j bendrasias
technines specifikacijas.

24. Jei 17 punkte minimi tinkamai jrengti ir priziirimi bei pagal paskirt] naudojami
prietaisai gali pakenkti pacienty, vartotojy arba kity asmeny sveikatai ir (arba) saugai, tokie
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prietaisai turi buti paSalinti i§ rinkos, uzdraustas ar apribotas jy pateikimas ] rinkg arba
eksploatavimo pradzia. Apie paSalinima, uzdraudimg arba apribojimg turi biiti nedelsiant pranesta
Europos Komisijai, nurodant sprendimo priezastj, o ypac, jei:

24.1. nesilaikyta 16 punkte nurodyty butinyjy reikalavimy;

24.2. neteisingai taikyti 22 punkte nurodyti standartai;

24.3. standartuose pastebéta trikumy.

25. Jei neatitinkantis reikalavimy prietaisas yra pazenklintas ,,CE* Zenklu, turi biiti imamasi
veiksmy pries subjekta, pazenklinusj prietaisg, pranesta Europos Komisijai bei kitoms valstybéms.

VI. ATITIKTIES JVERTINIMO TVARKA

26. Gamintojas, norédamas visus prietaisus, i$skyrus prietaisus, kuriems taikomas 2 priedas
ir veikimui jvertinti skirtus prietaisus, pazyméti Zenklu ,,CE®, turi laikytis 3 priede nustatytos
tvarkos ir prie§ pateikdamas prietaisus rinkai turi parengti reikalingg EB atitikties deklaracija;

26. 1. visiems savikontrolés prietaisams, iSskyrus nurodytus 2 priede ir veikimui jvertinti
skirtus prietaisus, gamintojas, prie§ parengdamas anks€iau minétg deklaracijg, turi jvykdyti
papildomus 3 priedo 6 punkte nurodytus reikalavimus. Vietoj Sios tvarkos gamintojas gali laikytis
27 arba 28 punktuose nurodytos tvarkos.

27. Gamintojas, norédamas visus 2 priedo A sarase nurodytus prietaisus, i$skyrus veikimui
vertinti skirtus prietaisus, pazyméti zenklu ,,CE®, turi laikytis:

27.1. EB atitikties deklaravimo tvarkos, kuri iSdéstyta 4 priede (visiskas kokybés
uztikrinimas);

27.2. EB tipo patikrinimo tvarkos, kuri aprasyta 5 priede, kartu laikydamasis EB atitikties
deklaravimo tvarkos, iSdéstytos 7 priede (gamybos kokybés uztikrinimas).

28. Gamintojas, norédamas visus 2 priedo B sgraSe nurodytus prietaisus, i§skyrus veikimui
jvertinti skirtus prietaisus, pazymeti zenklu ,,CE*, gali laikytis:

28.1. EB atitikties deklaravimo tvarkos, kuri iSdéstyta 4 priede (visiSkas kokybes
uztikrinimas);

28.2. EB tipo tyrimo tvarkos, kuri aprasyta 5 priede, kartu laikydamasis:

28.2.1. EB patikrinimo, kuris aprasytas 6 priede, tvarkos;

28.2.2. EB atitikties deklaravimo tvarkos, iSdéstytos 7 priede (gamybos kokybeés
uztikrinimas).

29. Jei prietaisai skirti veikimui jvertinti, gamintojas turi laikytis 8 priede aprasytos tvarkos
ir, pries pateikdamas j rinkg Siuos prietaisus, parengti tame priede nurodytg pareiskima;

29.1. §i nuostata neturi jtakos nacionaliniams teisiniams aktams dél veikimo jvertinimo
tyrimy, naudojant zmogaus kilmés audinius arba medziagas, etikos.

30. Prietaiso atitikties jvertinimo procediiros metu gamintojas ir, jei dalyvauja, paskelbtoji
istaiga turi atsizvelgti | bet kurio jvertinimo ar patikrinimo, kurie prireikus buvo atlikti pagal §j
reglamenta tarpinéje gamybos grandyje, rezultatus.

31. Gamintojas gali nurodyti savo jgaliotajam atstovui atlikti procediiras, nurodytas 3, 5, 6 ir
8 prieduose.

32. Gamintojas penkerius metus nuo paskutiniojo gaminio pagaminimo datos turi saugoti
atitikties deklaracija,
3-8 prieduose minimg techning dokumentacija, taip pat sprendimus, ataskaitas ir paskelbtosios
jstaigos i8duotus sertifikatus bei pateikti juos tikrinti jgaliotosioms institucijoms. Jei gamintojas
Bendrijoje nejsisteiggs, pareikalavus minéta dokumentacijg turi pateikti jo jgaliotasis atstovas.

33. Jei jvertinant gaminio atitiktj privalo dalyvauti paskelbtoji jstaiga, tai gamintojas ar jo
igaliotasis atstovas Bendrijoje tokig jstaiga gali pasirinkti savo nuozitira pagal tas uzduotis, kurioms
Jstaiga yra paskelbta.

34. Paskelbtoji jstaiga gali pareikalauti, jei tam yra pagrindo, bet kokios informacijos arba
duomeny, kurie reikalingi atitikties atestacijai pagal pasirinkta procediirg nustatyti ir pratesti.
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35. Paskelbtyjy jstaigy pagal 3, 4, ir 5 priedus priimti sprendimai galioja ilgiausiai penkerius
metus ir gali biiti pratesti dar iki penkeriy mety, jei to praSoma abiejy Saliy pasirasytoje sutartyje
sutartu laiku.

36. Reglamento 26, 27, 28, 29 punktuose nurodyty procediiry jrasai bei susirasin¢jimas turi
biiti lietuviy kalba ir (arba) kita Bendrijos kalba, kuri yra priimtina paskelbtajai jstaigai.

37. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiros veiklai tarnyba (toliau — Valstybiné
akreditavimo tarnyba), nesilaikydama reglamento 26, 27, 28, 29 punkty nuostaty, gali leisti, jei yra
motyvuotas prasymas, pateikti j rinkg arba pradéti naudoti atskirus prietaisus, kuriems nebuvo
pritaikytos 26, 27, 28, 29 punktuose nurodytos procediiros, taciau kuriy naudojimas gerina sveikatos
priezitra.

38. Sio reglamento 26-37 punkty reikalavimai atitinkamai privalomi kiekvienam fiziniam
arba juridiniam asmeniui, kuris nepateikdamas rinkai jo paties gaminamy prietaisy, kuriems
taikomas §is reglamentas, pradeda juos eksploatuoti savo profesinéje veikloje.

Vil. GAMINTOJU IR PRIETAISU REGISTRAVIMAS

39. Kiekvienas Lietuvoje registruotas gamintojas, savo vardu pateikiantis prietaisus rinkai,
turi pranesti Valstybinei akreditavimo tarnybai:

39.1. savo jmonés registracijos adresa;

39.2. informacija apie reagentus, i§ reagenty pagamintus produktus, apie kalibravimo ir
kontrolines medziagas, nurodant jy bendrgsias technologines charakteristikas ir (arba) analites, bei
apie bet kokj didesnj pasikeitimg, jskaitant pateikimo j rinkg nutraukima; duomenis apie prietaisus:

39.2.1. kurie nurodyti 2 priede, ir apie savikontrolés prietaisus — visus duomenis, pagal
kuriuos biity galima tokius prietaisus identifikuoti, jy analitinius ir, kur tinka, diagnostikos
parametrus, kaip nurodyta 1 priedo | dalies 3 punkte, veikimo jvertinimo rezultatus pagal 8 prieda,
sertifikatus ir bet kokj didesnj jy pakeitima, jskaitant pateikimo j rinkg sustabdyma.

40. Prietaisams, nurodytiems 2 priede, ir savikontrolés prietaisams, kai Sie prietaisai
pateikiami j Lietuvos rinkg ir (arba) pradedami naudoti Lietuvoje, kartu su duomenimis, pagal
kuriuos biity galima prietaisus identifikuoti, turi biiti pateiktos prietaisy etiketés ir naudojimo
instrukcijos;

40.1. Sios priemonés néra iSankstiné sglyga, nuo kurios priklauso reglamenta atitinkanciy
prietaisy pateikimas j rinkg ir (arba) eksploatavimo pradzia.

41. Jei gamintojas, savo vardu pateikiantis j rinkg prietaisus, neturi registruoto jmoneés
adreso valstybéje nar¢je, jis paskiria jgaliotaj] atstova. Jgaliotasis atstovas pranesa valstybés narés,
kurioje yra registruota jmoné, jgaliotosioms institucijoms visg 39 punkte nurodytg informacija.

42. ] reglamento 39 punkte minimg praneSimg turi biti jtrauktas bet koks naujas prietaisas.
Be to, jei tokiame pranesime zenklu ,,CE* pazymétas prietaisas yra ,,naujas gaminys®, gamintojas §j
fakta praneSime turi nurodyti;

42.1. prietaisas yra ,,naujas®, jei:

42.1.1. per pastaruosius trejus metus tokio prietaiso atitinkamai analitei arba kitokiam
parametrui Bendrijos rinkoje jsigyti nebuvo galima;

42.1.2. naudojama analitiné¢ technologija, kuri per pastaruosius trejus metus Bendrijos
rinkoje $iai analitei arba kitam parametrui nebuvo nuolat naudojama.

43. Valstybiné akreditavimo tarnyba nedelsiant turi uZregistruoti 39 ir 41 punktuose minétus
praneSimus reglamento 50, 51 punktuose apraSytame duomeny banke.

44. Laikinai, kol bus jkurtas jgaliotosioms institucijoms prieinamas Europos duomeny
bankas, kuriame biity duomenys apie visus Bendrijos teritorijoje esancius prietaisus, gamintojas,
nepriklausomai nuo jregistravimo Salies, tokj praneSimg turi pateikti Valstybinei akreditavimo
tarnybai.

VIII. NUOLATINIO STEBEJIMO (BUDRUMO) PROCEDURA
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45. Valstybinei akreditavimo tarnybai turi biiti pranesta bet kokia, laikantis §io reglamento
nuostaty, gauta informacija apie toliau minimus nepageidaujamus atsitikimus su ,,CE*“ zenklu
pazenklintais prietaisais, kad tokia informacija biity centralizuotai uzregistruota ir jvertinta:

45.1. bet koks prietaiso funkcinis sutrikimas, gedimas arba jo charakteristiky ir (arba)
veikimo pablogéjimas, taip pat zenklinimo arba naudojimo instrukcijos neatitikimas, kuris tiesiogiai
arba netiesiogiai galéty ar bty galéjes tapti paciento, vartotojo arba kity asmeny mirties prieZastimi
arba bty rimtai pablogings jy sveikata;

45.2. bet kokia techniné ar medicininé priezastis, susijusi su prietaiso savybémis arba
veikimu dél 45.1 punkte nurodyty priezas¢iy, dél kuriy gamintojas turi sistemingai atSaukti to paties
tipo prietaisus.

46. Gydytojai, medicinos jstaigos arba iSoriniy vertinimo sistemy organizatoriai turi pranesti
apie bet kokius 45 punkte nurodytus atsitikimus Valstybinei akreditavimo tarnybai, kuri apie tai taip
pat pranesa atitinkamo prietaiso gamintojui arba jo jgaliotajam atstovui.

47. Valstybin¢ akreditavimo tarnyba, atlikusi jvertinimg, jei jmanoma, kartu su gamintoju,
nepazeidziant 24-25 punkty, turi nedelsiant pranesti Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie 45
punkte minimus atsitikimus, dél kuriy imtasi ar ketinama imtis atitinkamy priemoniy, jskaitant
galimg i18émima 1S rinkos.

48. Jei 39-44 punktuose minimame prane$ime nurodomas prietaisas su zenklu ,,CE“ yra
,haujas gaminys*, tai gamintojas turi pazymeéti $j faktg praneSime. Valstybiné akreditavimo tarnyba,
gavusi tokj pranesima, bet kada per kitus dvejus metus 1§ gamintojo gali pareikalauti, jei tam yra
pagrindo, pateikti ataskaitg apie prietaiso naudojimo patirtj po to, kai jis buvo pateiktas rinkai.

49. Valstybiné akreditavimo tarnyba, kity valstybiy jgaliotyjy institucijy praSymu, turi
pranesti joms 45-48 punktuose minimg informacija.

IX. DUOMENU PATEIKIMAS EUROPOS DUOMENU BANKUI

50. Valstybin¢ akreditavimo tarnyba, vykdydama dél Sio reglamento jgyvendinimo
kylan¢ius uzdavinius, turi pateikti Europos duomeny banko duomenis apie:

50.1. gamintojy ir prietaisy registravimg pagal reglamento 39-44 punkty nuostatas;

50.2. i8duotus, pakeistus, papildytus, sustabdytus, panaikintus arba neiSduotus sertifikatus,
pagal 2-7 prieduose nustatyta tvarka;

50.3. duomenis, gautus atlieckant nuolatinj stebéjima pagal reglamento 45-49 punkty
nuostatas.

51. Duomenys turi biiti teikiami laikantis standartizuoto formato.

X. YPATINGOSIOS SVEIKATOS KONTROLES PRIEMONES

53. Jei, siekiant uztikrinti sveikatg ir saugg ir (arba) uztikrinti, kad visuomenés sveikatos
reikalavimy buty laikomasi, reikia uzdrausti jsigyti kai kuriuos gaminius arba gaminiy grupe,
apriboti galimybe juos jsigyti arba taikyti jiems ypatingus reikalavimus, Valstybin¢ akreditavimo
tarnyba tuomet privalo imtis bet kokiy biitiny ir pateisinamy laikiny priemoniy bei apie tai pranesti
Europos Komisijai ir kitoms valstybéms naréms, nurodydama savo sprendimo prieZastj.

XI. PASIULYMU TEIKIMAS DEL 2 PRIEDO PATAISU

54. Jeigu Valstybiné akreditavimo tarnyba nustato, kad:

54.1. pateikty 2 priede prietaisy sgraSas turi biiti pataisytas ar iSpléstas arba;

54.2. prietaiso ar prietaisy grupés atitiktis, nepaisant Sio reglamento 26-38 punkty nuostaty,
turi biiti nustatyta taikant vieng arba daugiau nurodyty procediry, tai $i tarnyba turi pateikti Europos
Komisijai tinkamai motyvuotg pra§yma imtis biitiny priemoniy.

55. Jei priemong reikia taikyti pagal 54 punkta, turi biti kruopsciai iSnagrinéta:
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55.1. bet kokia atitinkama informacija, gaunama remiantis nuolatinio stebéjimo
procediiromis ir iSorinio kokybés jvertinimo programomis, minétomis Sio reglamento 45-49
punktuose;

55.2. tokie kriterijali, ar:

55.2.1. Siuo prietaisu gautas rezultatas turi bati visiSkai patikimas, jei Sis rezultatas turi
tiesioginés jtakos véliau atlickamam medicininiam veiksmui;

55.2.2. medicininis veiksmas, atliktas remiantis neteisingu Siuo prietaisu gautu rezultatu,
negaléty buti pavojingas pacientui, tretiesiems asmenims arba visuomenei, ypa¢ kaip klaidingai
teigiamo arba klaidingai neigiamo rezultaty pasekmé;

55.2.3. nustatant prietaiso atitiktj, buity naudingas paskelbtosios jstaigos dalyvavimas.

Valstybiné akreditavimo tarnyba dél praSymo pagal 54 punktg turi gauti i§ Komisijos
informacijg apie priimtas priemones, kurios prireikus paskelbiamos OJ.

XI1. PASKELBTOSIOS ISTAIGOS

57. Valstybin¢ akreditavimo tarnyba turi pranesti Komisijai bei kitoms valstybéms naréms
apie jstaigas, kurias paskyré Sio reglamento 26-38 punktuose numatytoms procediiroms, ir apie
specifines uzduotis, kurioms jstaigos yra paskirtos. Komisija Sioms jstaigoms paskiria
identifikavimo numerius, ir toliau jos vadinamos paskelbtosiomis jstaigomis.

Komisija OJ pateikia paskelbtyjy jstaigy sgraSa kartu su jy identifikavimo numeriais ir
uzduotimis, d¢l kuriy jos yra paskirtos, bei riipinasi, kad sarasas biity nuolat atnaujinamas.

58. Valstybiné akreditavimo tarnyba, skirdama jstaigas, taiko kriterijus, nurodytus 9 priede.
Laikoma, kad jstaigos atitinka reikiamus Kkriterijus, jei jos atitinka Kkriterijus, nustatytus
nacionaliniais standartais, ] kuriuos yra perkelti atitinkami darnieji standartai.

59. Valstybin¢ akreditavimo tarnyba privalo nuolat stebéti paskelbtgsias jstaigas, kad biity
laikomasi 9 priede nustatyty kriterijy. Valstybiné akreditavimo tarnyba, paskyrusi paskelbtgja
jstaiga, panaikina arba apriboja paskelbima, jei nustato, kad jstaiga nebeatitinka 9 priede nustatyty
kriterijy. Apie bet kokj paskelbimo panaikinimg arba apie bet kokj paskelbimui taikomg apribojima
Valstybiné akreditavimo tarnyba nedelsdama turi pranesti kitoms valstybéms naréms ir Europos
Komisijai.

60. Paskelbtoji jstaiga bei gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje abipusiu
susitarimu turi nustatyti terming uzbaigti jvertinimg bei patikrinimo operacijas, nurodytas 3-7
prieduose.

61. Paskelbtoji jstaiga privalo informuoti kitas paskelbtgsias jstaigas ir Valstybine
akreditavimo tarnybg apie sustabdytus arba panaikintus sertifikatus ir, pareikalavus, apie iSduotus
arba neiSduotus sertifikatus. Pareikalavus, paskelbtoji istaiga privalo pateikti visa papildoma
informacija.

62. Jei paskelbtoji jstaiga nustato, kad gamintojas nejvykdé arba nebevykdo Sio reglamento
atitinkamy reikalavimy arba kad sertifikatas neturéjo buti iSduotas, ji, atsizvelgdama |
proporcingumo principa, privalo sustabdyti iSduoto sertifikato galiojima, ji panaikinti arba apriboti
jo veikima, kol tokiy reikalavimy vykdymo neuztikrina gamintojo taikomos atitinkamai numatytos
korekcinés priemonés. Sertifikato sustabdymo, panaikinimo arba bet kokio jo apribojimo atveju,
arba tais atvejais, kai gali prireikti Valstybinés akreditavimo tarnybos jsikiSimo, paskelbtoji jstaiga
apie tai privalo pranesti Valstybinei akreditavimo tarnybali, kuri turi informuoti kitas valstybes nares
ir Europos Komisija.

63. Pareikalavus paskelbtoji jstaiga turi pateikti visg atitinkamg informacija ir dokumentus,
iskaitant biudZetinius dokumentus, pagal kuriuos Valstybin¢ akreditavimo tarnyba galéty patikrinti
atitiktj pagal 9 priedo reikalavimus.

XI11. ZENKLINIMAS ZENKLU ,,CE*
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64. Pateikiami ] rinkg prietaisai, atitinkantys 16 punkte nurodytus biitinuosius reikalavimus
turi buiti pazenklinti atitikties Zenklu ,,CE®, iSskyrus prietaisus, kurie yra skirti veikimui jvertinti.

65. Atitikties zenklas ,,CE®, kaip parodyta 10 priede, turi biiti ant prietaiso bei ant naudojimo
instrukcijos patogioje ir tinkamoje vietoje, aiSkiai matomas, jskaitomas bei neiStrinamas. ,,CE*
zenklas taip pat turi biiti dedamas ant prekinés pakuotés. Greta ,,CE“ Zenklo nurodomas
paskelbtosios jstaigos, atsakingos uz 3, 4, 6 ir 7 prieduose nurodyty procediiry jgyvendinima,
identifikavimo numeris.

66. Draudziama déti Zenklus ar daryti jrasus, kurie galéty suklaidinti tre¢iuosius asmenis dél
zenklo ,,CE* reikSmés arba jo vaizdo. Ant prietaiso, jo pakuotés arba pridedamos instrukcijos gali
biiti dedamas bet koks kitas Zenklas, jei toks zZenklas neuzstoja ir netrukdo jziiiréti zenklo ,,CE®.

XIV. NETEISINGAS ZYMEJIMAS ZENKLU ,,CE“

67. Nepazeisdamas reglamento 24-25 punkty:

67.1. kai Valstybiné akreditavimo tarnyba nustato, kad Zenklas ,,CE* pazymétas netinkamai,
gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje privalo nutraukti pazeidin¢jimg, laikydamasis
Valstybinés akreditavimo tarnybos nustatyty salygy;

67.2. jei salygy ir toliau nepaisoma, Valstybiné akreditavimo tarnyba privalo imtis visy
reikalingy priemoniy, ribojan¢iy ar draudZianciy tg gaminj pateikti j rinkg arba uztikrinanciy, kad jis
biity atSauktas i§ rinkos, kaip numatyta 24-25 punkte.

68. Nuostatos, iSdéstytos 67 punkte, taip pat taikomos, kai zenklas ,,CE* pazymétas laikantis
Siame reglamente nustatytos tvarkos, taciau pazymétas ne pagal paskirt] ant gaminiy, kuriems S§is
reglamentas netaikomas.

XV. SPRENDIMAI DEL NELEIDIMO AR APRIBOJIMO

69. Bet kokiame pagal §j reglamentg priimtame sprendime neleisti ar apriboti pateikti
prietaisg ] rinkg arba jj pradéti eksploatuoti, arba paSalinti 1§ rinkos, turi biti tikslis motyvai, kuriy
pagrindu priimtas toks sprendimas. Apie tokius sprendimus nedelsiant turi buti praneSama
suinteresuotajai Saliai, taip pat nurodomos teisinés poveikio priemonés, kuriomis ji gali pasinaudoti
pagal galiojancius Lietuvos Respublikos jstatymus, bei tokiy poveikio priemoniy galiojimo
terminai.

70. Jei priimamas 69 punkte minimas sprendimas, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas gali i$
anksto pareik$ti savo nuomong, iSskyrus atvejus, kai tokia konsultacija yra nejmanoma, dél
bitinybés nedelsiant taikyti numatytas pateisintas priemones, ypa¢ dél visuomenés sveikatos
reikalavimy.

XVI. KONFIDENCIALUMAS

71. Visos $§j reglamentg taikancios Salys privalo uZztikrinti informacijos, kuria jos gauna
vykdydamos savo uzduotis, slaptumg. Tai netaikoma valdZios institucijy bei paskelbtyjy istaigy
isipareigojimams keistis informacija bei jspéti viena kita, nei suinteresuotyjy asmeny pareigai
suteikti informacija pagal baudZiamuosius jstatymus.

XVIl. VALSTYBIU NARIU BENDRADARBIAVIMAS
72. Turi buti uZtikrinta, kad Valstybiné akreditavimo tarnyba, biidama atsakinga uZz
reglamento jgyvendinima, galéty bendradarbiauti ir suteikti kitoms valstybéms informacija, kuri yra

biitina, kad §io reglamento bty laikomasi.

XVIII. ISIGALIOJIMAS IR PEREINAMOSIOS NUOSTATOS
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73. Sio reglamento nuostatos pradedamos taikyti nuo 2002 m. sausio 1 d.

74. ki 2004 m. sausio 1 d. j rinkg gali buti teikiami prietaisai, kurie atitinka ankstesnes
galiojan¢ias nuostatas Sio reglamento jsigaliojimo dieng. Minéti prietaisai gali buti pradéti
eksploatuoti iki 2005 m. spalio 27 d.
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In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
saugos techninio reglamento
1 priedas

BUTINIEJI REIKALAVIMAI
I. BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1. Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad nustatytomis saglygomis naudojami
pagal numatytg paskirtj jie tiesioginiu arba netiesioginiu biidu nepakenkty nei pacienty klinikinei
biklei, nei jy saugai, nei vartotojy saugai ir sveikatai arba nepakenkty kity asmeny sveikatai ar turto
saugumui. Bet kokie pavojai, kurie gali biti susij¢ su prietaisy naudojimu, turi biiti priimtini,
palyginus su jy nauda pacientui, bei atitikti aukstg sveikatos prieziiiros ir saugos lygj.

2. Gamintojo priimami sprendimai dél prietaisy projekto ir konstrukcijos privalo atitikti
saugos principus, atsizvelgiant ] visuotinai priimtg technikos paZangos lygj. Priimdamas
tinkamiausius sprendimus, gamintojas turi remtis Siais nurodyta tvarka iSdéstytais principais:

2.1. salinti arba kiek jmanoma mazinti rizika (i§ esmés patikimas projektas ir konstrukcija);

2.2. prireikus, imtis pakankamy priemoniy apsaugoti nuo pavojy, kuriy negalima pasalinti;

2.3. pranesti vartotojams apie islikusius dél saugos priemoniy trikumo pavojus.

3. Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad tikty atlikti vieng ar kelias S$io
reglamento 9.2 punkte nurodytas funkcijas, kaip nustatyta gamintojo, atsizvelgiant ] Siuolaiking
technikos bukle. Jie turi pasiekti gamintojo nustatyta veikimo lygi, ypac, kur tinka, analizés
jautrumo, diagnostinio jautrumo, analizés specifiskumo, diagnostinio specifiSkumo, tikslumo,
sutapimo, kartojimosi lygj, jskaitant Zinomy pagrindiniy trukdziy kontrole ir nustatymo ribas.

Kalibravimo medziagoms ir (arba) kontrolinéms medziagoms priskirty verciy sietis turi biti
uztikrinta esanciais etaloniniy matavimy metodais ir (arba) turimomis aukstesnés eilés etaloninémis
medziagomis.

4. Kai prietaisui tenka apkrovos, kurios gali pasitaikyti jprastomis naudojimo sglygomis, 1 ir
3 punktuose nurodytos charakteristikos bei veikimo parametrai negali pablogéti taip, kad kilty
pavojus pacienty, vartotojy arba kity asmeny sveikatai ir saugai per visg gamintojo nurodyta
prietaiso naudojimo laikg. Kai prietaiso naudojimo laikas nenurodytas, tas pat taikoma realiai
numanomam tokio tipo prietaiso naudojimo laikui, atsizvelgiant j paskirt] ir numatomg naudojima.

5. Prietaisai turi biiti suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti taip, kad, remiantis gamintojo
pateikta instrukcija bei informacija, jy charakteristikoms ir veikimui per numatyta juos naudoti
pagal paskirt]j laikg nepakenkty laikymo ir gabenimo sglygos (temperatiira, drégmé ir t. t.).

. PROJEKTAVIMO IR KONSTRAVIMO REIKALAVIMAI

6. Chemings ir fizikinés savybes:

6.1. prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad uztikrinty I skyriuje ,,Bendrieji
reikalavimai® nurodytas charakteristikas bei veikimg. Ypatingas démesys turi biti kreipiamas |
analiziniy funkcijy pablogéjimg dél naudojamy medziagy ir éminiy nesuderinamumo (pvz.,
biologiniy audiniy, lasteliy, organizmo skys¢iy ir mikroorganizmy), kurie turi biiti naudojami su
prietaisu, atsizvelgiant | jo paskirtj;

6.2. prietaisai turi biti suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti taip, kad atsizvelgiant
numatoma gaminiy paskirtj, asmenims, kurie prietaisus gabena, laiko ir naudoja, kilty kuo maZzesnis
pavojus dél gaminio nuotékio, terSaly ir liekany.

7. Infekcija ir mikrobiné tarSa:

7.1. prietaisai ir jy gamybos procesai turi buti suprojektuoti taip, kad naudojanciam prietaisa
asmeniui ar kitiems asmenims biity visiskai paSalintas arba kuo labiau sumazintas infekcijos
pavojus. Prietaisas turi biiti suprojektuotas taip, kad juo biity lengva naudotis, ir biity kuo labiau
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sumazintas prietaiso, ten kur biitina, uzterSimo ir nuotékio pavojus ji naudojant, o jei tai éminiy
talpyklos, pavojus uztersti éminj. Gamybos procesai turi atitikti Siuos tikslus;

7.2. jei prietaise naudojamos biologinés medziagos, infekcijos pavojus turi buti kuo labiau
sumazintas, parenkant tinkamus donorus ir tinkamas medziagas bei taikant tinkamas, pripazintas
inaktyvavimo, konservavimo, tikrinimo ir kontrolés procediiras;

7.3. prietaisai, pazymeti uzrasu ,,STERILE®, arba esantys specialios mikrobiologinés biiklés,
privalo buti suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti j tinkamag pakuotg, naudojant procediras,
kuriomis uztikrinama, kad esant gamintojo nustatytoms laikymo ir gabenimo sglygoms, j rinka jie
patekty tinkamos, etiketéje nurodytos mikrobiologinés buklés ir tokie islikty tol, kol apsauginé
pakuoté bus pazeista arba atidaryta;

7.4. prietaisai, pazyméti uzrasu ,,STERILE®, arba specialios mikrobiologinés biklés
prietaisai turi biiti pagaminti ir sterilizuoti tinkamu ir patvirtintu budu;

7.5. kity nei 7.3 punkte nurodyty prietaisy pakuoté turi biti tokia, kad gaminio biiklé
nepablogéty ir biity uZtikrinta gamintojo nurodyta Svara. Jei prieS naudojimg prietaisai turi biiti
sterilizuojami, kiek galima sumazinamas mikrobinés tarSos pavojus.

Turi biti imamasi priemoniy, kiek galima mazinan¢iy mikrobinés tarSos galimybe Zaliavy
parinkimo ir apdorojimo, gamybos, laikymo ir dozavimo metu, kai prietaiso veikimas dél tokios
tarSos gali pablogéti;

7.6. prietaisai, kuriuos reikia sterilizuoti, turi biiti pagaminti tinkamai kontroliuojamomis
(pvz., aplinkos) salygomis;

7.7. nesteriliy prietaisy pakuotés turi biiti tokios, kad gaminio buklé nepablogéty ir bty
iSsaugota nustatyta Svara, o jei prieS naudojimg prietaisai turi biti sterilizuojami, biity sumazintas
mikrobinés tarSos pavojus; pakuoté turi biiti tinkama, atsizvelgiant ] gamintojo nurodytg
sterilizavimo metoda.

8. Gamybos ir aplinkos charakteristikos:

8.1. jeigu prietaisas skirtas naudoti kartu su kitais prietaisais arba jranga, visas jy derinys,
jskaitant ir sujungimo sistema, turi biiti saugus ir nepabloginti prietaisy nustatyty charakteristiky.
Bet kokie jo naudojimo apribojimai turi biiti nurodyti etiketéje arba naudojimo instrukcijoje;

8.2. prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity galima visiSkai pasalinti arba
kuo labiau sumazinti pavojy, susijusj su medziagomis, junginiais ir dujomis, su kuriais prietaisai
gali turéti salyt] normaliomis naudojimo salygomis;

8.3. prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity galima visiSkai pasalinti arba
kuo labiau sumazinti pavojy:

8.3.1. susizeisti d¢l jy fiziniy ypatybiy (ypac tiirio ir slégio kitimo aspekty, matmeny ir,
atitinkamais atvejais, ergonominiy ypatybiy);

8.3.2. d¢l nuspéjamy iSorés aplinkos salygy, pvz., magnetiniy lauky, iSoriniy elektros
poveikiy, elektrostatinés iSkrovos, slégio, drégnumo, temperatiiros, slégio ar pagreicio svyravimy,
arba dél atsitiktinio medziagy patekimo ] prietaisg.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad veikiant pagal paskirtj, bity
uztikrintas jy atsparumas elektromagnetiniams trikdziams;

8.4. prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity kuo mazesnis pavojus jiems
uzsidegti ar sprogti, jprastai juos naudojant arba nuo kokio nors sutrikimo. Ypatinga démesj reikia
skirti tiems prietaisams, kuriuos naudojant susiduriama su degiomis medziagomis arba su
medziagomis, kurios gali sukelti uZsiliepsnojima;

8.5. prietaisai turi buiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bty lengva tvarkyti ir saugiai
Salinti jy atliekas;

8.6. matavimo, stebéjimo arba rodmeny skal¢ (iskaitant spalvos pasikeitimag ir kitus
vizualinius indikatorius) turi biiti suprojektuota ir pagaminta laikantis ergonominiy principy ir
atsizvelgiant | prietaiso paskirtj.

9. Prietaisai su matavimo funkcija:

9.1. prietaisai, kurie yra instrumentai arba aparatai ir kuriy pagrindiné funkcija yra analitinis
matavimas, turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity uztikrintas pakankamas stabilumas ir
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tikslumas pagal leidziamas matavimo paklaidy ribas, atsizvelgiant j prietaiso paskirtj ir | turimus
tinkamus kalibravimo metodus bei medziagas. Tikslumo ribas privalo nurodyti gamintojas;

9.2. kai vertés iSreiSkiamos skaitmenimis, jos turi biiti pateikiamos pripazintais vienetais,
atitinkanc¢iais 1979 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyvos 80/181/EEC dél valstybiy nariy jstatymy
dél matavimy vienety derinimo nuostatas.

10. Radiaciné sauga:

10.1. prietaisai suprojektuojami, pagaminami ir supakuojami taip, kad vartotojai bei Kiti
asmenys gauty kuo mazesng¢ apsvitos doze;

10.2. kai prietaisai yra skirti skleisti potencialiai pavojingo lygio matoma ir (arba) nematoma
spinduliuote, jie turi biiti suprojektuoti ir pagaminti tokiu biidu, kad:

10.2.1. skleidziamos spinduliuotés charakteristikos ir kiekis galéty biiti kontroliuojami ir
(arba) reguliuojami;

10.2.2. juose biity apie tokig spinduliuote vaizdiniais ir garsiniais signalais jspéjantys jtaisai;

10.3. spinduliuote skleidzianciy prietaisy naudojimo instrukcijose privalu pateikti smulkia
informacijg apie spinduliuotés pobiidj, btudus, kaip apsaugoti nuo jos vartotojg, ir apie tai, kaip
1Svengti netinkamo prietaiso panaudojimo bei pasalinti budingus jrenginio sukeliamus pavojus.

11. Reikalavimai medicinos prietaisams, prijungtiems prie energijos $altinio ar jj turintiems:

11.1. prietaisai, kuriuose turi biti elektroninés programuojamos sistemos, jskaitant
programing jrangg, turi buti suprojektuoti taip, kad biity uZztikrintas ty sistemy pakartojamumas,
patikimumas ir veikimas pagal paskirtj;

11.2. prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bty kuo mazesnis pavojus
susidaryti elektromagnetiniams trikdZiams, kurie galéty pakenkti kity prietaisy ar jrangos darbui
Iprastingje aplinkoje;

11.3. prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad visais jmanomais biidais biity
galima iSvengti atsitiktinio elektros smiigio, naudojant prietaisus jprastinémis sglygomis bei
atsiradus pavieniams sutrikimams, jeigu prietaisai yra tinkamai jrengti ir prizitirimi,

11.4. apsauga nuo mechaninio ir Siluminio pavojaus:

11.4.1. prietaisai privalo biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad vartotojas biity apsaugotas
nuo mechaninio pavojaus. Prietaisai turi buti pakankamai patvariis numatomomis darbo sglygomis.
Jie turi atlaikyti numatomus biisimos darbo aplinkos kriivius ir likti atspar@is per visg numatoma
prietaisy naudojimo laika, jeigu jie tikrinami ir prizitirimi taip, kaip nurodo gamintojas.

Ten, kur gali kilti pavojus dé¢l judanciy daliy lizimo ar atsiskyrimo arba medziagy
nutekéjimo, turi biiti jtaisytos atitinkamos apsaugos priemongs.

Bet kokie apsauginiai dangCiai arba kitos prietaise esancios apsaugos priemongs, ypac
saugancios nuo judanciy daliy, turi biti patikimi ir netrukdyti prietaisu dirbti jprasta darbg arba
riboti gamintojo numatytg prietaiso jprasting prieziiirg;

11.4.2. prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity galima kuo labiau
sumazinti pavojy del prietaisy keliamos vibracijos, atsizvelgiant j technikos pazangg bei vibracijos
ribojimo, ypa¢ jos atsiradimo vietoje, budus, iSskyrus tuos atvejus, kai vibracija yra numatyto
veikimo dalis;

11.4.3. prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad kuo labiau sumazinty pavojus,
kylancius dél skleidZiamo triukSmo, taikant technikos laiméjimus bei prieinamus triuk§mo ribojimo,
ypac jo atsiradimo vietoje, buidus, iSskyrus tuos atvejus, kai skleidziamas triuk§mas yra numatyto
veikimo dalis;

11.4.4. elektros, dujy, hidraulinés ar pneumatinés energijos Saltiniy gnybtai bei jungiamieji
laidai, kuriais prietaiso vartotojas turi manipuliuoti, turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad
bty kuo labiau sumazinta rizika;

11.4.5. normalaus veikimo metu lie¢iamos prietaiso dalys (iSskyrus tas dalis ar tas vietas,
kuriy paskirtis yra tiekti Siluma ar pasiekti tam tikras temperatiiras) bei gretimos vietos neturi jkaisti
iki pavojingos temperatiiros.

12. Reikalavimai savikontrolés prietaisams:
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12.1. savikontrolei skirti prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad tinkamai
veikty pagal numatyta paskirtj, atsizvelgiant j vartotojy sugeb¢jimus ir jiems prieinamas priemones
bei | tai, kokig jtakg turi kitimai, kuriuos vartotojy naudojimo metoduose ir aplinkoje galima
numatyti. Gamintojo teikiama informacija ir instrukcijos turi bati lengvai suprantamos ir vartotojo
naudojamos;

12.2. savikontrolei skirti prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad:

12.2.1. visose procediiros pakopose skirtu prietaisu neprofesionalui biity lengva naudotis;

12.2.2. kiek galima buty sumazintas pavojus vartotojui suklysti naudojant prietaisg ir
aiSkinant rezultatus;

12.3. savikontrolés prietaisai, kur tai jmanoma, turi turéti priemone vartotojui juos patikrinti,
t. y. bidg, kuriuo vartotojas galéty suzinoti, ar naudojimo metu gaminio veikimas toks, koks turi
biiti.

13. Gamintojo pateikiama informacija:

13.1. prie kiekvieno prietaiso turi biiti pridéta informacija apie saugy ir tinkamg prietaiso
naudojima, atsizvelgiant ] potencialiy vartotojy kvalifikacijg ir Zinias, bei apie jo gamintoj3.

Sia informacija sudaro duomenys etiketéje ir naudojimo instrukcijoje.

Informacija apie saugy prietaiso naudojima, jei tai jmanoma ir reikalinga, turi buti nurodyta
ant paties prietaiso ir (arba), jei jmanoma, ant prekinés pakuotés. Jei nejmanoma, etiket¢ su visa
informacija uzdéti atskirai ant kiekvieno prietaiso pakuotés, informacija turi biiti pateikta ant
pakuotés ir (arba) naudojimo instrukcijoje, kuri pridedama prie vieno arba keliy prietaisy.

Naudojimo instrukcija turi biiti pridedama arba jdedama ] pakuote su vienu arba keliais
prietaisais.

Tinkamai pagrjstais ir iSimtiniais atvejais prietaisui tokiy instrukcijy nereikia, jei jis ir be
tokiy instrukcijy gali biiti teisingai ir saugiai naudojamas;

13.2. jeigu galima, tokia informacija turéty buti pateikiama simboliais. Bet koks simbolis
arba atpazinimo spalva turi atitikti darniuosius standartus. Tais atvejais, kai néra nustatyty
standarty, simboliai ir spalvos turi buiti aprasyti su prietaisu pateikiamuose dokumentuose;

13.3. tuo atveju, kai prietaise yra preparatas, kuris gali biiti pavojingas, atsizvelgiant ] jo
kilme¢ ir komponenty kiekj bei jy pavidalg, taikomi Lietuvos Respublikos teisés aktai, kuriuose
perkelti direktyvy 67/548/EEC ir 88/379/EEC reikalavimai dé¢l atitinkamy apie pavojy jspéjanciy
simboliy ir jy Zenklinimo. Jei vietos visai informacijai pateikti ant paties prietaiso arba jo etiketéje
neuztenka, etiketé¢je vaizduojami atitinkami pavojaus simboliai, o kita pagal Sias direktyvas
reikalinga informacija pateikiama naudojimo instrukcijose.

Taikomos minéty direktyvy nuostatos dél saugos duomeny lapy, nebent visa atitinkama
informacija jau yra pateikta naudojimo instrukcijose;

13.4. etiketéje turi biiti pateikti tokie duomenys, kurie, kur tai tinka, gali biiti simboliy
pavidalo:

13.4.1. gamintojo pavadinimas arba prekinis Zenklas ir adresas. Prietaisy, kurie jvezami |
Bendrija ir bus platinami Bendrijoje, etiketéje ar ant iSorinés pakuotés arba naudojimo instrukcijoje
taip pat nurodoma gamintojo jgaliotojo atstovo pavardé¢ bei adresas;

13.4.2. informacija, kuri ypa¢ svarbi, kad prietaiso vartotojas galéty vienareikSmiskai
identifikuoti prietaisg ir pakuotes turinj;

13.4.3. jei reikia, Zodis ,,STERILE® arba uZraSas, paZymintis kuriag nors specialig
mikrobiologing arba §varos biikle;

13.4.4. gaminio partijos kodas su pries ji einan¢iu zodziu ,,LOT* arba serijos numeris;

13.4.5. jei reikia, data, iki kurios prietaisas arba jo dalis turéty biiti naudojama saugiai ir jo
veikimas neturéty blogéti, i§vardyta tvarka nurodant metus, ménesi ir, jei reikia, dieng;

13.4.6. jei prietaisas skirtas veikimui vertinti, turi biiti uzrasas ,tiktai veikimui vertinti‘;

13.4.7. kur reikia, uzrasas apie prietaiso panaudojimga in vitro;

13.4.8. kokios nors ypatingos laikymo ir (arba) naudojimo salygos;

13.4.9. kur reikia, kokios nors ypatingos naudojimo instrukcijos;

13.4.10. reikalingi jspéjimai ir (arba) atsargumo priemonés;
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13.4.11. jei prietaisas skirtas savikontrolei, tokia paskirtis turi bati aiskiai suformuluota;

13.5. jei vartotojui prietaiso paskirtis néra akivaizdi, gamintojas privalo tai aiSkiai apibudinti
naudojimo instrukcijoje ir, jei reikia, etiketéje;

13.6. ten, kur to reikia ir kur tai jmanoma, prietaisai bei jy kei¢iamos dalys turi biiti
identifikuojami, prireikus, pagal partijas, kad biity galima imtis visy reikalingy priemoniy pastebéti
prietaisy ar jy kei¢iamy daliy keliamg potencialy pavojy;

13.7. jei reikia, naudojimo instrukcijose turi biiti tokie duomenys:

13.7.1. duomenys nurodyti 13.4 punkte, i8skyrus 13.4.4 ir 13.4.5 punktus;

13.7.2. 18 kokio reagento pagamintas gaminys, aktyviosios(-iyjy) reagento(-y) arba rinkinio
sudedamosios(-yjy) dalies(-y) kiekis arba koncentracija, taip pat, prireikus, nurodymas, kad
prietaise yra kity sudedamyjy daliy, kurios gali turéti jtakos matavimui;

13.7.3. laikymo salygos ir galiojimo trukmé pirmg kartg atidarius prading talpa, kartu
nurodomos darbiniy reagenty laikymo salygos ir stabilumas;

13.7.4. 1 skyriaus 3 punkte nurodytos veikimo charakteristikos;

13.7.5. nuoroda j bet kokig reikalingg specialig jrangg, jskaitant informacija, buiting Sios
jrangos, reikalingos tinkamam naudojimui, identifikavimui;

13.7.6. tipas éminio, kurj reikia naudoti, jo émimo specialios salygos, iSankstinis
apdorojimas ir, jei biitina, laikymo salygos, ir nurodymai, kaip parengti pacienta;

13.7.7. smulkiai apraSyta procediira, kurios reikia laikytis naudojant prietaisa;

13.7.8. matavimo procediira, kurig reikia taikyti naudojant prietaisg, kartu, jei reikia,
pateikiama:

13.7.8.1. metodo esmé;

13.7.8.2. specialiosios analitinés charakteristikos (pvz., jautrumas, specifiSkumas, tikslumas,
pakartojamumas, atkuriamumas, aptikimo ribos ir matavimo intervalas, kartu pateikiama
informacija apie Zinomy budingy trukdziy kontrolg), metodo apribojimai ir informacija apie
vartotojui prieinamy etaloniniy matavimy procediiry ir medziagy naudojima;

13.7.8.3. bet kokios tolesnés procediiros arba prietaiso paruosimo naudojimui detalés (pvz.,
iStirpinimas, inkubavimas, praskiedimas, prietaiso tikrinimai ir t. t.);

13.7.8.4. nurodymas, ar yra reikalingas koks nors specialusis apmokymas;

13.7.8.5. matematinis metodas, kuriuo apskai¢iuojami analizés rezultatai;

13.7.8.6. priemonés, kuriy reikia imtis, kai pakinta prietaiso analiziné funkcija;

13.7.8.7. vartotojams reikalinga informacija apie:

13.7.8.8. viding kokybés kontrole, tarp jy specifines patvirtinimo procediiras;

13.7.8.9. prietaiso kalibravimo sietj;

13.7.8.10. nustatomy dydziy kalibravimo intervalus, jskaitant tinkamos etaloninés
populiacijos aprasyma;

13.7.8.11. jei prietaisas turi bti jrengtas drauge su kitais medicinos prietaisais ar jranga arba
su jais sujungtas, kad galéty tinkamai veikti pagal paskirti, pakankamai iSsamiis jo charakteristiky
duomenys, kad galima biity nustatyti tinkamus prietaisus arba jrangg, kuriuos reikia naudoti, norint
uztikrinti, kad bendras darinys veikty saugiai ir tinkamai;

13.7.8.12. visa informacija, kurios reikia norint patikrinti, ar prietaisas yra tinkamai jrengtas
ir gali veikti teisingai ir saugiai, be to, duomenys apie jo techninés priezitros ir kalibravimo pobiidj
ir daznuma, kurio reikia, kad prietaisas visg laika veikty tinkamai ir saugiai; informacija apie saugy
atlieky Salinima;

13.7.8.13. duomenys apie tai, kg toliau daryti arba kaip elgtis su prietaisu prie§ jo naudojimg
(pvz., apie sterilizavima, galutinj surinkimg ir t. t.);

13.7.8.14. reikalingi nurodymai apie tai, kaip elgtis, kai pazeidziama prietaiso sterili pakuote
ir duomenys apie tinkamus pakartotinio sterilizavimo, uZter§imo ar uzkrato pasalinimo metodus;

13.7.8.15. jei prietaisas yra daugkartinio naudojimo, informacija apie atitinkamus procesus,
po kuriy prietaisg biity galima vél naudoti, tarp jy valyma, dezinfekavima, pakavimg ir prietaiso
pakartotinj sterilizavimg, uZter§Simo ar uzkrato paSalinimg arba kiek karty prietaisas gali biti
pakartotinai naudojamas;
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13.7.8.16. kokiy atsargumo priemoniy imtis prognozuojamomis aplinkos salygomis, dél
magnetiniy lauky, iSoriniy elektros poveikiy, elektrostatiniy iskrovy, slégio svyravimy, pagreicio,
terminiy uzsiliepsnojimo Saltiniy ir kt. poveikio;

13.7.8.17. apsaugos priemonés, kuriy reikia imtis del kokio nors ypatingo, specifinio
prietaiso keliamo pavojaus ji naudojant arba utilizuojant, jskaitant specialias apsaugos priemones;
kai prietaise yra zmogaus arba gyviininés kilmés medziagos, démesys turi biiti atkreiptas i jy
potencialiai infekuotg prigimtj;

13.7.8.18. savikontrolés prietaisy specifikacijos:

13.7.8.18.1. rezultatai turi biiti pateikiami tokiu biidu, kad juos lengvai galéty suprasti
neprofesionalas; informacija turi biiti teikiama su patarimais vartotojui apie tai, kaip reikia elgtis
(teigiamo, neigiamo arba neaiSkaus rezultato atveju) ir apie galimybe gauti klaidingg teigiama arba
klaidingg neigiamg rezultata;

13.7.8.18.2. specifiniy smulkmeny galima nenurodyti, jei kitos gamintojo teikiamos
informacijos pakanka, kad vartotojas galéty prietaisg naudoti ir suprasti prietaisu gautg(-us)
rezultata(-us);

13.7.8.18.3. informacijoje turi biiti formuluoté, kad vartotojas neturi imtis jokio medicininiu
poziiiriu svarbaus sprendimo, nepasitares su gydan¢iuoju gydytoju;

13.7.8.18.4. informacijoje taip pat turi buti nurodoma, kad, jei savikontrolés prietaisas
naudojamas ligai stebéti, pacientas gali keisti gydyma tik atitinkamai apmokytas;

13.7.8.19. naujausios naudojimo instrukcijos redakcijos data.
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In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
saugos techninio reglamento
2 priedas

REGLAMENTO 28 IR 29 PUNKTUOSE NURODYTU PRIETAISU SARASAS
A sarasas

1. Reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos,
kurie reikalingi nustatyti Sioms kraujo grupéms: ABO sistema, rezus (C, ¢, D, E, e) anti-Kell.

2. Reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos,
kurie reikalingi i§ Zmogaus paimtuose ¢miniuose aptikti, patvirtinti ir apskai¢iuoti ZIV (Zmogaus
imunodeficito viruso) (ZIV 1 ir 2), ZTLV (zmogaus T-lasteliy limfotropinio viruso), ZTLV T ir II,
hepatito B, C ir D Zymenis.

B sarasas

1. Reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medZziagos,
kurie reikalingi nustatyti Sioms kraujo grupéms: anti-Duffy ir anti-Kidd.

2. Reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos,
kurie reikalingi nustatyti nepilnus antieritrocitinius antikiinus.

3. Reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos,
kurie reikalingi 1§ Zmogaus kiino paimtuose €miniuose nustatyti jgimtas infekcijas: raudonuke,
toksoplazmozg.

4. Reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos,
kurie reikalingi nustatyti $ig paveldimg liga: fenilketonurija.

5. Reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos,
kurie reikalingi nustatyti Sioms Zmoniy infekcinéms ligoms: citomegalovirusinei infekcijai,
chlamidiozei.

6. Reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos,
kurie reikalingi nustatyti §ioms ZLA (2mogaus leukocity antigeny) audiniy grupéms: DR, A, B.

7. Reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos,
kurie reikalingi vézio Zymeniui PSA (prostatos specifiniam antigenui) nustatyti.

8. Reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos,
ir programiné jranga, sukurta specialiai trisomijos 21 (Dauno sindromo) rizikai jvertinti.

9. Sis savikontrolei skirtas prietaisas, jskaitant kalibravimo ir kontrolines medZiagas:
prietaisas gliukozeés koncentracijg kraujyje matuoti.
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In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
saugos techninio reglamento
3 priedas

EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS

1. EB atitikties deklaravimas — tai procediira, kai gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas,
vykdydamas 2-5 punktuose nurodytus jsipareigojimus, savikontrolés prietaisy atveju — papildomai 6
punkte nurodytus jsipareigojimus, uztikrina ir deklaruoja, kad nurodyti gaminiai atitinka $io jiems
taikomo reglamento nuostatas. Gamintojas privalo pazyméti gaminius Zenklu ,,CE* pagal 64, 65, 66
punkty reikalavimus.

2. Gamintojas privalo parengti 3 punkte nurodytus techninius dokumentus ir uztikrinti, kad
gamybos procesas atitinka kokybés uztikrinimo principus, kaip tai iSdéstyta 4 punkte.

3. Pagal techninius dokumentus turi biiti galimybé jvertinti, ar gaminys atitinka $io
reglamento reikalavimus. Dokumentuose biitinai turi biti:

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

3.2. kokybés sistemos dokumentacija;

3.3. projektavimo informacija, jskaitant pagrindiniy medziagy charakteristiky nustatyma,
prietaisy charakteristikos ir veikimo apribojimai, gamybos metodai, o prietaisams — projekto
bréziniai, sudedamyjy daliy, surenkamyjy mazgy, grandiniy schemos ir t. t.;

3.3.1. jei tai prietaisai su zmogaus kilmés audiniais arba su medziagomis, gautomis i§ tokiy
audiniy, informacija apie tokios medziagos kilme ir sglygas, kuriomis ji buvo paimta;

3.3.2. apraSymas ir paaiSkinimai, kuriy reikia, kad bty galima suprasti minétas
charakteristikas, brézinius, schemas ir gaminio veikima;

3.3.3. rizikos analizés rezultatai bei, jei reikia, reglamento 22 punkte minimy pilnai ar i$
dalies taikomy standarty saraSas bei priimty sprendimy dél bitinyjy direktyvos reikalavimy
vykdymo apraSymas, jeigu 22 punkte minimi standartai nebuvo pilnai taikomi;

3.3.4. gaminiy, kurie pateikiami ] rinkg steriliis, specialios mikrobiologinés arba Svaros
buklés, tam taikyty metody aprasymas;

3.3.5. projekto skaiCiavimy bei atlikty tikrinimy rezultatai ir t. t.;

3.3.6. jeigu pagal savo paskirt] prietaisas turi biiti prijungtas prie kito(-y) prietaiso(-y),
bitina pateikti jrodymus, kad tas prietaisas, prijungus ji prie kito(-y) prietaiso(-y), pasizymincio(-iy)
gamintojo nurodytomis charakteristikomis, atitinka btinuosius reikalavimus;

3.3.7. bandymy ataskaitos;

3.3.8. atitinkami veikimo jvertinimo duomenys, rodantys gamintojo nustatytas
charakteristikas, patvirtintas etaloninio matavimo sistema (jei Si taikoma), informacija apie
etaloninius metodus, etalonines medziagas, zinomas etalonines vertes, tikslumg ir naudojamus
matavimo vienetus; tokie duomenys turi biti gaunami klinikin¢je arba kitoje tinkamoje tam
aplinkoje arba buti surinkti i§ atitinkamy bibliografiniy Saltiniy;

3.3.9. etiketeés ir naudojimo instrukcijos;

3.3.10. stabilumo tyrimy rezultatai.

4. Gamintojas turi imtis bitiny priemoniy, kad gamybos procesas atitikty kokybés
uztikrinimo principus, taikomus gaminamiems produktams.

Kokybés uztikrinimo sistema apima:

4.1. organizacing struktiirg ir jsipareigojimus;

4.2. gamybos procesus ir sisteming gamybos kokybés kontrole;

4.3. priemones stebéti kokybeés sistemos veikima.

5. Gamintojas turi numatyti ir nuolat atnaujinti sisteming procediirg, kurig naudojant galima
jvertinti patirt] apie prietaisus po jy pagaminimo bei jgyvendinti biitinas priemones, jei reikia kg
nors taisyti, atsizvelgiant i gaminio pobiidj bei su juo susijusig rizika. Igaliotosioms institucijoms jis
nedelsdamas turi pranesti apie tokius nepageidautinus atsitikimus, suzinoj¢s apie:
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5.1. bet Kurj sutrikimg, gedimg ar prietaiso savybiy ir (arba) veikimo pablogéjima, taip pat
etiketés ir (arba) naudojimo instrukcijos netikslumus, galincius biiti arba galéjusius biiti paciento,
vartotojo arba kity asmeny tiesiogine arba netiesiogine mirties priezastimi arba labai pakenkusius jy
sveikatai;

5.2. bet kokig su prietaiso savybémis susijusig techning ar medicining priezastj, turin¢ia
jtakos prietaiso veikimui ir sukélusig 5.1 punkte minimus sutrikimus, dél kuriy gamintojas nuolat
atSaukia to paties tipo prietaisy gamyba.

6. Gamintojas paskelbtajai jstaigai turi pateikti prasymga istirti savikontrolés prietaisy
projekta:

6.1. prasSymo turinys turi buti toks, kad buty galima suprasti prietaiso projekta ir jvertinti,
kaip projektas atitinka §io reglamento reikalavimus.

PraSyme turi bati:

6.1.1. ataskaitos apie bandymus, jskaitant, kur reikia, tyrimuose su neprofesionalais gautus
rezultatus;

6.1.2. duomenys, patvirtinantys tinkamumg naudoti, atsizvelgiant j savikontrolés prietaiso
paskirtj;

6.1.3. informacija, kuri bus pateikta kartu su prietaisu etiketéje ir naudojimo instrukcijoje;

6.2. paskelbtoji jstaiga turi iSnagrinéti pra§ymg ir, jei projektas atitinka $io reglamento
atitinkamas nuostatas, i8duoti pareiSkéjui EB projekto tyrimo sertifikata. Paskelbtoji jstaiga gali
pareikalauti, kad tenkinant pateikta praSyma, buty toliau atlieckami bandymai arba pateikiami
jrodymai, pagal kuriuos biity galima jvertinti atitikt], susijusig su projektui keliamais reikalavimais
pagal §] reglamentg. Sertifikate turi biiti pateiktos tyrimo iSvados, galiojimo sglygos, duomenys,
reikalingi identifikuoti patvirtintg projekta ir, esant reikalui, gaminio paskirties apra§ymas;

6.3. pareiskéjas turi pranesti paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai EB projekto tyrimo sertifikata,
apie patvirtinto gaminio bet kuriuos svarbesnius pakeitimus. D¢l patvirtinto projekto pakeitimy
reikia gauti paskelbtosios jstaigos, iSdavusios EB projekto tyrimo sertifikatg, papildoma pritarima,
jei pakeitimai galéty paveikti butinyjy reglamento reikalavimy arba numatyty gaminio naudojimy
salygy atitikima. Sis papildomas pritarimas i§duodamas kaip priedas prie EB projekto tyrimo
sertifikato.
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In vitro diagnostikos medicinos
prietaisy saugos techninio reglamento
4 priedas

EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS (VISISKO KOKYBES UZTIKRINIMO SISTEMA)

1. Gamintojas privalo uztikrinti, kad bity taikoma patvirtinta gaminiy projektavimo,
gamybos bei galutinés kontrolés kokybés sistema, kaip nurodyta Sio priedo 3 dalyje, audituojama,
kaip nurodyta 3.3 punkte, ir priziirima, kaip nurodyta 5 punkte. Be to, 2 priedo A sarase
nurodytiems gaminiams gamintojas turi laikytis 4 ir 6 punktuose nurodyty procediiry.

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

Gamintojas turi pagal 64, 65, 66 punkty reikalavimus zyméti zenklg ,,CE* ir teikiamiems
prietaisams paraSyti atitikties deklaracija.

3. Kokybés sistema:

3.1. paskelbtajai jstaigai gamintojas privalo paduoti praSyma jvertinti jo kokybés sistema.

PraSyme turi bati:

3.1.1. gamintojo pavadinimas ir jo adresas bei kita papildoma gamybos vieta, kur taip pat
yra taikoma kokybés sistema,;

3.1.2. visa reikalinga informacija apie prietaisg arba prietaiso kategorija, kuriems taikoma $i
procediira;

3.1.3. rasytinis pareiskimas, kad jokiai kitai paskelbtajai jstaigai nebuvo pateiktas prasSymas
dél tos pacios, su prietaisu susijusios, prietaiso 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 patvirtintoji kokybés sistema bus reikiamo lygmens ir
efektyvi;

3.1.7. gamintojo pasizadéjimas sukurti ir nuolat atnaujinti sistemin¢ procediirg, skirtg
apzvelgti jgyta patyrimg apie prietaisus laikotarpiu po jy pagaminimo, ir jgyvendinti tinkamas
priemones taisant, o apie tokius pataisymus pranesti, kaip nurodyta 3 priedo 5 punkte;

3.2. kokybés sistemos taikymas turi uztikrinti, kad gaminiai atitikty Sio reglamento
nuostatas, taikomas jiems kiekviename etape nuo projektavimo iki galutinés kontrolés. Visi
elementai, reikalavimai bei nuostatos, gamintojo taikomos kokybés sistemai, turi biiti susisteminti ir
tvarkingai dokumentuoti rasytiniy vykdomos politikos pareiSkimy ir metodiky pavidalu, pvz., kaip
kokybés programos, kokybés planai, kokybés vadovai ar kokybés duomeny jrasai.

Kokybés sistemos dokumentuose ypac turi buti tinkamai aprasyti:

3.2.1. gamintojo kokybés tikslai;

3.2.2. veiklos organizavimas ir ypac:

3.2.2.1. organizacinés struktiiros, vadovybés pareigos ir jgaliojimai dél prietaisy
projektavimo ir gamybos kontrolés;

3.2.2.2. veiksmingos kokybés sistemos veikimo stebéjimo metodai, ypac leidZiantys pasiekti
norimg gaminiy projektavimo ir gamybos kokybe, jskaitant ir neatitinkanciy prietaisy kontrolg;

3.2.3. prietaiso projektavimo stebéjimo ir tikrinimo procedtros ir ypac:

3.2.3.1. bendrasis gaminio bei jo jvairiy planuojamy varianty apraSymas;

3.2.3.2. visa 3 priedo 3.3-3.13 punktuose nurodyta dokumentacija;

3.2.3.3. savikontrolés prietaisams 3 priedo 6.1 punkte nurodyta informacija;

3.2.3.4. projektavimo kontrolés ir patikrinimo buidai bei procesai ir sistemingos priemongs,
kurios bus naudojamos projektuojant prietaisus;

3.2.4. tikrinimo bei kokybés uztikrinimo metodai gamybos etape ir ypac:

3.2.4.1. procesai ir procediros, kurie bus pasirinkti, ypa¢ sterilizuojant;
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3.2.4.2. pirkimo procediiros;

3.2.4.3. gaminiy identifikavimo procediiros, parengtos ir atnaujinamos pagal brézinius,
specifikacijas ir kitus reikiamus dokumentus kiekvienam gamybos etapui;

3.2.5. reikiami tyrimai ir bandymai, kurie bus atlikti prieS gaminant, gamybos metu bei
pagaminus, jy daznis bei jiems naudojama bandymy jranga; turi biiti jmanoma atkurti kalibravimo
siet].

Gamintojas privalo atlikti reikalingus tikrinimus ir bandymus pagal naujausig technikos lyg;.
Tikrinimai ir bandymai turi apimti gamybos procesa, iskaitant zaliavy charakteristikas bei atskirus
prietaisus arba kiekvieng pagaminty prietaisy partija.

Tikrindamas 2 priedo A sarase nurodytus prietaisus, gamintojas turi atsizvelgti j naujausig
informacija, ypac apie tikrinamame in vitro prietaise analizuojamy éminiy biologinj sudétinguma ir
kintamuma;

3.3. paskelbtoji jstaiga privalo atlikti kokybés sistemos auditg ir nustatyti, ar ji atitinka 3.2
punkte nurodytus reikalavimus. [staiga turi vadovautis tuo, kad kokybés sistemos, jgyvendinancios
numatytus darniuosius standartus, atitinka tuos reikalavimus.

Vertinimg atliekancioji grupé turi turéti tokios technologijos vertinimo patirt;. Vertinimo
metu tikrinama gamintojo patalpose, o tinkamai pagrijstais atvejais, ir gamintojo tiekéjy bei (arba)
subrangovy patalpose, siekiant patikrinti gamybos procesus.

Apie sprendimg praneSama gamintojui. Jame turi biiti pateiktos patikrinimo iSvados bei
argumentuotas jvertinimas;

3.4. gamintojas turi pranesti kokybés sistema patvirtinusiai paskelbtajai jstaigai apie bet
kokius ketinimus daryti esminius pakeitimus kokybés sistemoje arba apie gaminiy grupe, kuriai
pakeitimai taikomi.

Paskelbtoji jstaiga turi jvertinti sitilomus pakeitimus ir patikrinti, ar po ty pakeitimy kokybés
sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus. Apie savo sprendimg paskelbtoji jstaiga turi
pranesti gamintojui. Sprendime turi biiti pateiktos patikrinimo iS§vados ir argumentuotas jvertinimas.

4. Gaminio projekto tyrimas:

4.1. dél nurodyty 2 priedo A saraSe prietaisy, be jsipareigojimy numatyty treciojoje Sio
priedo dalyje, gamintojas turi pateikti paskelbtajai jstaigai praSyma patikrinti gaminio, kurj jis
ketina gaminti ir kuris priklauso 3.1 punkte nurodytai kategorijai, projekto byla;

4.2. praSyme turi buti apraSytas to prietaiso projektas, gamyba bei veikimas. Taip pat turi
biti pateikti dokumentai, kuriy reikia norint jvertinti, ar gaminys atitinka Sio priedo 3.2.3 punkte
nurodytus reikalavimus;

4.3. paskelbtoji jstaiga turi iSnagrinéti praSymga ir, jei gaminys atitinka Sio reglamento
atitinkamas nuostatas, iSduoti EB projekto tyrimo sertifikatg. Paskelbtoji jstaiga gali pareikalauti,
kad tenkinant pateikta prasSymga, buty atlieckami papildomi bandymai ar pateikiami jrodymai,
leidZiantys nustatyti, kaip gaminys atitinka Sio reglamento reikalavimus. Sertifikate turi buti
pateiktos patikrinimo iSvados, galiojimo sglygos, duomenys, reikalingi identifikuoti patvirtintg
projekta ir, jei reikia, gaminio paskirties apraSymas;

4.4. kai pakeitimai gali turéti jtakos prietaiso biitinyjy reglamento reikalavimy atitikties
saglygoms arba nustatytoms gaminio naudojimo sglygoms, patvirtinto projekto pakeitimams turi
pritarti paskelbtoji jstaiga, iSdavusi EB projekto tyrimo sertifikatg. Pateikiantis praSyma asmuo
paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai EB projekto tyrimo sertifikata, turi pranesti apie bet kokius
patvirtinto projekto pakeitimus. Papildomas patvirtinimas turi biti pridétas prie EB projekto tyrimo
sertifikato;

4.5. jei gamintojas gauna informacijos apie tiriamy infekcijy sukelejy ir Zymekliy pakitimus,
ypac kai Sie pakitimai yra biologinio sudétingumo ir kintamumo padarinys, jis nedelsdamas turi
apie tai pranesti paskelbtajai jstaigai. Siuo atveju gamintojas paskelbtaja jstaiga informuoja apie tai,
ar gali toks pakitimas turéti jtakos tikrinamo in vitro diagnostikos medicinos prietaiso veikimui.

5. Priezitira:

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



23

5.2. paskelbtajai jstaigai gamintojas turi leisti atlikti visus reikalingus patikrinimus ir pateikti
jai visg reikalingg informacijg ir ypac:

5.2.1. kokybés sistemos dokumentus;

5.2.2. duomenis, kurie minimi kokybés sistemos dalyje apie projekta, pvz., analizés
duomeny, skai¢iavimy, bandymy ir t. t. rezultatus;

5.2.3. duomenis, kurie minimi kokybés sistemos dalyje apic gamybg — audito ataskaity bei
bandymy rezultaty duomenis, kalibravimo duomenis, ataskaita apie dalyvavusiy darbuotojy
kvalifikacijg ir t. t.;

5.3. paskelbtoji jstaiga privalo periodiskai tikrinti ir jvertinti, kad jsitikinty, jog gamintojas
taiko patvirtintg kokybés sistema, ir pateikti gamintojui jvertinimo ataskaita;

5.4. be to, paskelbtoji jstaiga, i§ anksto apie tai nepranesusi, gali apsilankyti pas gamintoja.
Tokiy apsilankymy metu, jei reikalinga, paskelbtoji jstaiga gali atlikti bandymus ar reikalauti juos
atlikti, norédama patikrinti, ar tinkamai veikia kokybés sistema. Gamintojui ji privalo pateikti
patikrinimo ataskaitg, o jei buvo atliktas bandymas, pateikti bandymo ataskaitg.

6. Gaminiy, nurodyty 2 priedo A sarase, tikrinimas:

6.1. dél prietaisy, nurodyty 2 priedo A sarase, gamintojas paskelbtajai jstaigai po tikrinimy ir
bandymy uzbaigimo nedelsdamas turi pateikti atitinkamas ataskaitas apie atliktus bandymus su
pagamintais prietaisais arba su kiekviena prietaisy partija; gamintojas paskelbtajai jstaigai pagal i§
anksto sutartas sglygas ir buidus papildomai paruoSia prietaisy arba prietaisy partijy pavyzdzius;

6.2. gamintojas gali prietaisus pateikti rinkai, jei paskelbtoji jstaiga per sutarta laika, bet ne
veliau kaip per 30 dieny po bandiniy gavimo, nepateikia kito sprendimo, ypa¢ dél suteikty
sertifikaty galiojimo salygy.
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In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
saugos techninio reglamento
5 priedas

EB TIPO TYRIMAS

1. EB tipo tyrimas — tai procediros dalis, kurios metu paskelbtoji jstaiga jsitikina ir
patvirtina, kad tipinis numatomos gamybos pavyzdys atitinka Sio reglamento atitinkamas nuostatas.

2. Gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas paskelbtajai jstaigai turi pateikti praSymga atlikti EB
tipo tyrima.

PraSyme nurodoma:

2.1. gamintojo pavadinimas ir jo adresas, o jei praSyma pateikia jo jgaliotasis atstovas, Sio
atstovo pavadinimas ir jo adresas;

2.2. nurodyti 3 punkte dokumentai, kuriy reikia, norint jvertinti, ar tipinis tiriamy gaminiy
pavyzdys (toliau vadinama — tipu) atitinka Siame reglamente keliamus reikalavimus. PraSymg
pateikiantis asmuo paskelbtajai jstaigai turi pateikti tipg. Prireikus paskelbtoji jstaiga gali
pareikalauti ir kity pavyzdziy;

2.3. rasytinis pareiSkimas, kad dél to paties tipo praSymai néra pateikti jokioms kitoms
paskelbtosioms jstaigoms.

3. Dokumentai turi padéti suprasti prietaiso projekta, gamyba bei jo veikimg. Turi buti
pateikti tokie dokumentai:

3.1. bendrasis tipo apras§ymas, taip pat jo numatyty varianty apraSymas;

3.2. visa 3 priedo 3.3 — 3.13 punktuose nurodyta dokumentacija;

3.3. savikontrolés prietaisams — 3 priedo 6.1 punkte nurodyta informacija.

4. Paskelbtoji jstaiga:

4.1. tiria ir jvertina dokumentus bei patikrina, ar pagamintas tipas juos atitinka; ji taip pat
registruoja pavyzdzius, pagamintus pagal taikytinas reglamento 22 punkte nurodyty standarty
nuostatas, taip pat komponentus, suprojektuotus ne pagal anksCiau minéty standarty atitinkamas
nuostatas;

4.2. atlieka arba nurodo atlikti atitinkamus tyrimus bei bandymus, reikalingus jsitikinti, ar
gamintojo sprendimai atitinka biitinuosius Sio reglamento reikalavimus, jei nebuvo laikomasi 22
punkte nurodyty standarty; jei prietaisas turi bati prijungtas prie kito(-y) prietaiso(-y), kad veikty
taip, kaip numatyta, reikia pateikti jrodymy, kad prietaisas, prijungus jj prie bet kurio tokio
prietaiso, turinio gamintojo nurodytas charakteristikas, atitinka biitinuosius reikalavimus;

4.3. atlieka arba nurodo atlikti atitinkamus tyrimus bei bandymus, norint jsitikinti, ar tikrai
buvo taikomi reikiami standartai, jeigu gamintojas juos ketino taikyti;

4.4. susitaria su prasSymo pateikéju, kur bus atlikti butini tyrimai bei bandymai.

5. Jeigu tipas atitinka Sio reglamento reikalavimus, paskelbtoji jstaiga praSymo pateikéjui
turi i8duoti EB tipo tyrimo sertifikatg. Sertifikate turi biiti nurodytas gamintojo pavadinimas bei jo
adresas, tyrimo iSvados, galiojimo sglygos bei duomenys, reikalingi patvirtintam tipui identifikuoti.
Prie sertifikato turi buti pridéti reikalingi dokumentai, o jy kopija turi likti paskelbtojoje istaigoje.

6. Jei gamintojas gauna informacijos apie tiriamy infekcijy sukéléjy ir Zymekliy pakitimus,
ypac¢ kai Sie pakitimai yra biologinio sudétingumo ir kintamumo padarinys, jis nedelsdamas apie tai
turi pranesti paskelbtajai jstaigai. Siuo atveju gamintojas paskelbtaja jstaigg turi informuoti apie tai,
ar gali toks pakitimas turéti jtakos tikrinamo in vitro diagnostikos medicinos prietaiso veikimui;

6.1. kai pakeitimai gali turéti jtakos patvirtinto prietaiso butinyjy reglamento reikalavimy
atitikties salygoms arba nustatytoms gaminio naudojimo salygoms, patvirtinto prietaiso
pakeitimams turi papildomai pritarti paskelbtoji jstaiga, iSdavusi EB tipo tyrimo sertifikata.
Pateikiantis praSyma asmuo paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai EB tipo tyrimo sertifikata, turi pranesti
apie visus tokius patvirtinto prietaiso pakeitimus. Sis naujas patvirtinimas pridedamas kaip priedas
prie pradinio EB tipo tyrimo sertifikato.

7. Administracinés nuostatos:
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Kitos paskelbtosios jstaigos gali gauti EB tipo tyrimo sertifikaty ir (arba) priedy kopijas.
Kitoms paskelbtosioms jstaigoms padavus motyvuota praSyma, turi biti pateikti sertifikaty priedai,
pries tai informavus gamintoja.
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In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
saugos techninio reglamento
6 priedas

EB PATIKRINIMAS

1. EB patikrinimas — tai procediira, kai gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas uZztikrina ir
deklaruoja, kad gaminiai, kuriems buvo pritaikyta 4 punkte nurodyta procediira, atitinka tipa,
aprasSyta EB tipo tyrimo sertifikate, bei Siame reglamente jiems keliamus reikalavimus;

1.1. gamintojas privalo imtis visy biitiny priemoniy, kad gaminant gaminius buty uZztikrinta,
jog jie atitiks tipa, nurodyta EB tipo tyrimo sertifikate, bei Siame reglamente jiems keliamus
reikalavimus. Prie§ pradédamas gamyba gamintojas turi parengti dokumentus, apibiidinancius
gamybos procesa, ypac, kur to reikia, sterilizavimg ir pradiniy medZiagy tinkamuma, ir apibrézti
biitinas tikrinimo proceduras, remiantis naujausiais technikos laiméjimais. Kartu turi biiti
jgyvendintos iSankstinés jprastinés nuostatos, kuriy reikia norint uztikrinti, kad gamyba biity
vienalyte ir kad gaminiai atitikty EB tipo tyrimo sertifikate apraSytg tipg bei Siame reglamente jiems
keliamus reikalavimus;

1.2. jei kai kuriais atvejais galutinis iSbandymas pagal 6.3 punkto nuostatas netinka,
gamintojas, paskelbtajai jstaigai pritarus, turi sukurti atitinkamus proceso tikrinimo, steb¢jimo ir
kontrolés metodus. Anks¢iau minétoms patvirtintoms procediiroms atitinkamai taikomos 4 priedo 5
punkto nuostatos.

2. Gamintojas turi jsipareigoti sukurti ir nuolat atnaujinti sisteming¢ procediirg, pagal kurig
biity galima jvertinti gaminiy veikimg pogamybiniu laikotarpiu ir jgyvendinti reikiamas priemones
gaminiams tobulinti, pranesant apie jas, kaip nurodyta 3 priedo 5 punkte.

3. Paskelbtoji jstaiga, sickdama patvirtinti, jog gaminys atitinka reglamento reikalavimus,
turi atlikti, atsizvelgdama j 2.2 punktg, reikiamus tyrimus bei bandymus, tirdama ir iS$bandydama
kiekvieng gaminj, kaip nurodyta 5 punkte, arba tirdama ir iSbandydama gaminius pagal statistinj
metodg, kaip nurodyta 6 punkte, atsizvelgdama ] gamintojo sprendimg. Paskelbtoji jstaiga,
atlikdama statistinj patikrinimg pagal 6 punkta, turi nuspresti, ar statistinés procediiros turi buti
taikomos tikrinant kiekvieng partijg ar atskiras partijas. Toks sprendimas turi biiti priimamas
tariantis su gamintoju.

Jei tirti ir atlikti bandymus statistiniu pagrindu netinka, tyrimai ir bandymai gali buti
atlieckami remiantis atsitiktine atranka su sglyga, kad tokia procediira kartu su priemonémis, kuriy
imtasi pagal 2.2 punkto nuostatas, uztikrina lygiavert;j atitikties lygj.

4. Patikrinimas, tiriant ir bandant kiekvieng gaminj:

4.1. kiekvienas gaminys tiriamas atskirai. Turi buti atlickami Sio reglamento 22 punkte
minimuose standartuose nustatyti arba jiems lygiaverciai bandymai, kad biity galima patikrinti, ar
gaminiai atitinka tipg, apraSyta EB tipo tyrimo sertifikate, bei jiems taikomus reglamento
reikalavimus;

4.2. paskelbtoji jstaiga privalo pati pazyméti arba pavesti kam nors kitam paZyméti jos
identifikavimo numer;j ant kiekvieno patvirtinto gaminio ir paraSyti atitikties sertifikata, susijusj su
atliktais bandymais.

5. Statistinis patikrinimas:

5.1. pagamintus gaminius gamintojas turi pateikti vienari§émis partijomis;

5.2. 1§ kiekvienos partijos paimami atsitiktiniai vienas arba keli, jei to reikia, bandomieji
pavyzdziai. Gaminiai, kurie sudaro imtj, turi biiti tiriami bei jiems atlickami atitinkami $io
reglamento 22 punkte minimuose standartuose nustatyti arba lygiaverciai bandymai, kuriais,
priimant ar atmetant partija, patvirtinama, ar tie gaminiai atitinka tipa, apraSyta EB tipo tyrimo
sertifikate, bei jiems taikomus reglamento reikalavimus;

5.3. statistinis gaminiy patikrinimas turi buti pagrjstas savybémis ir (arba) kintamaisiais,
kuriems taikomas bandiniy atrinkimo planas su darbo charakteristikomis, uztikrinan¢iomis auksta,
atitinkantj Siuolaikinj saugos ir veikimo lygj. Bandiniy atrinkimo ir tyrimo planas turi biiti pagristas
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Sio reglamento 22 punkte minimais darniaisiais standartais, atsizvelgiant j specifines tiriamyjy
gaminiy kategorijas;

5.4. jeigu gaminiy partija priimama, paskelbtoji jstaiga privalo pati pazyméti arba pavesti
kam nors kitam pazyméti jos identifikavimo numerj ant kiekvieno gaminio ir paraSyti atitikties
sertifikata, susijusj su atliktais bandymais. Visi partijos gaminiai gali buti pateikti j rinka, iSskyrus
tuos imties gaminius, kurie neatitiko reikalavimy.

Jeigu partija atmetama, paskelbtoji jstaiga privalo imtis atitinkamy priemoniy, kad ta partija
nebiity pateikta j rinkg. Jeigu gaminiy partijos atmetamos daznai, paskelbtoji jstaiga gali sustabdyti
statistin] gaminiy patikrinima.

Paskelbtajai jstaigai prisiimant atsakomybe, gamintojas gamybos metu gali pazyméti gaminj
paskelbtosios jstaigos identifikavimo numeriu.
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In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
saugos techninio reglamento
7 priedas

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA (GAMYBOS KOKYBES UZTIKRINIMAS)

1. Gamintojas privalo uztikrinti, kad buty taikoma jo prietaisy gamybai patvirtinta kokybés
sistema, bei atlikti paskutinjjj patikrinimg, kaip nurodyta 3 punkte; jam taip pat taikoma 4 punkte
numatyta priezitra.

2. Atitikties deklaravimas yra toji procediros dalis, kai gamintojas, jvykdes 1 punkte
numatytus jpareigojimus, uztikrina ir pareiskia, kad atitinkami gaminiai atitinka tipa, aprasyta EB
tipo tyrimo sertifikate, ir Sio, jiems taikomo reglamento, nuostatas.

Gamintojas privalo pazenklinti gaminj zenklu ,,CE*, kaip nustatyta 64, 65, 66 punktuose, bei
pateiktiems prietaisams paraSyti atitikties deklaracija.

3. Kokybés sistema:

3.1. paskelbtajai jstaigai gamintojas privalo nusiysti prasyma, kad biity jvertinta gaminio
kokybés sistema.

PraSyme turi bati:

3.1.1. visa dokumentacija ir jsipareigojimai, nurodyti 4 priedo 3.1 punkte;

3.1.2. techniné dokumentacija apie patvirtintus tipus bei EB tipo tyrimo sertifikaty kopijos;

3.2. kokybés sistemos taikymas turi garantuoti, kad gaminiai atitinka tipa, aprasyta EB tipo
tyrimo sertifikate.

Visi elementai, reikalavimai ir nuostatos, taikomos gamintojo kokybés sistemoje, turi biti
sistemingai ir tvarkingai jforminti dokumentais kaip raSytiniai vykdomos politikos pareiSkimai ir
procediiros. Siais kokybés sistemos dokumentais turi biiti garantuota, kad vienodai biity suprantama
kokybes politika bei procediiros, pvz., kokybés programos, planai, vadovai bei duomeny jrasai.

Dokumentuose turi biiti iSsamiai ir tinkamai aprasSyta:

3.2.1. gamintojo numatyti kokybés tikslai;

3.2.2. verslo organizavimas, biitent:

3.2.2.1. organizacinés struktiiros, vadybos personalo pareigos bei jy administraciniai
jgaliojimai dél prietaisy gamybos kokybés;

3.2.2.2. kokybés sistemos efektyvumo priezitiros metodai, ypac siekiant uztikrinti norimos
kokybés gaminj, jskaitant neatitinkan¢iy gaminiy kontrole;

3.2.3. tikrinimo ir kokybés uztikrinimo metodai gamybos etape, konkreciai:

3.2.3.1. procesai ir procediiros, ypac taikomi uztikrinant sterilizavima;

3.2.3.2. pirkimo procediiros;

3.2.3.3. produkty identifikavimo procediros, parengtos ir atnaujinamos pagal bréZinius,
specifikacijas ir kitus reikiamus dokumentus kiekviename gamybos etape;

3.2.4. bandymai, kuriuos biitina atlikti prie§ gamybg, gaminant ir pagaminus, bandymy
daznis bei jranga bandymams atlikti; turi biiti jimanoma atsekti bandymo jrangos kalibravimo sietj;

3.3. paskelbtoji jstaiga privalo jvertinti kokybés sistema, kad bty nustatyta, ar ji atitinka 3.2
punkte nurodytus reikalavimus. Laikoma, kad kokybés sistemos atitinka tuos reikalavimus, jei
taikomi atitinkami darnieji standartai.

Vertinimo grupé turi turéti tokios technikos vertinimo patirti. Vertinimo metu turi biiti
tikrinami gamybos procesai gamintojo patalpose, o tinkamai pagrijstais atvejais, ir gamintojo tiekéjy
bei (arba) subrangovy patalpose.

Apie sprendima turi biiti praneSta gamintojui. Turi buti pateiktos patikrinimo iSvados bei
argumentuotas jvertinimas;

3.4. kokybés sistema patvirtinusiai paskelbtajai jstaigai gamintojas privalo pranesti apie bet
kokius ketinimus ka nors i§ esmés keisti kokybés sistemoje.

Paskelbtoji jstaiga privalo jvertinti siilomus pakeitimus bei patikrinti, ar po ty pakeitimy
kokybés sistema atitiks 3.2 skirsnyje nurodytus reikalavimus.
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Gamintojui turi biiti pranesta apie sprendimg. Sprendime turi biiti nurodytos patikrinimo
iSvados bei argumentuotas jvertinimas.

4. Prieziura:

Taikomos 4 priedo 5 punkto nuostatos.

5. Gaminiy, nurodyty 2 priedo A sarase, tikrinimas:

5.1. dél prietaisy, nurodyty 2 priedo A sgraSe, gamintojas, gaves iSvadas po tikrinimy ir
bandymy uzbaigimo, paskelbtajai jstaigai nedelsdamas turi pateikti atitinkamas ataskaitas apie
atliktus bandymus su pagamintais prietaisais arba su kiekviena prietaisy partija. Be to, gamintojas
paskelbtajai jstaigai pagal i§ anksto sutartas sglygas ir biidus pateikia prietaisy arba prietaisy partijy
pavyzdzius;

5.2. gamintojas gali prietaisus pateikti j rinkg, jei paskelbtoji jstaiga per sutartg laika, bet ne
veliau kaip per 30 dieny po pavyzdziy gavimo, nepateikia kito sprendimo, ypac dél suteikty
sertifikaty galiojimo salygy.
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In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
saugos techninio reglamento
8 priedas

PAREISKIMAS IR PROCEDUROS DEL PRIETAISU VEIKIMUI JVERTINTI

1. Prietaisams, kurie yra skirti veikimui jvertinti, gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas
privalo parengti pareiskimga, kuriame bty pateikta 2 punkte nustatyta informacija ir uztikrinti, kad
laikomasi atitinkamy $io reglamento nuostaty.

2. Pareiskime pateikiama tokia informacija:

2.1. ta prietaisg identifikuojantys duomenys;

2.2. vertinimo planas, kuriame konkreciai nurodoma Siy prietaisy paskirtis, mokslinis,
techninis arba medicininis pagrindimas, vertinimo apimtis ir pateikiamy prietaisy skaicius;

2.3. laboratorijy arba kity vertinime dalyvaujanciy jstaigy sarasas;

2.4. tyrimy pradzios laikas ir trukmé pagal pateikta grafika; savikontrolés prietaisams
nurodomas neprofesionaly skai¢ius ir jy buvimo vieta;

2.5. pareiskimas, kad prietaisas atitinka reglamento reikalavimus, iSskyrus nevertintas ir
pareiSkime konkreciai iSvardytas savybes, ir kad imtasi visy reikalingy priemoniy, siekiant
apsaugoti paciento, vartotojo ir kity asmeny sveikatg bei uztikrinti jy sauga.

3. Gamintojas turi jsipareigoti, jog jgaliotosioms valstybés institucijoms pateiks
dokumentacijg, i$ kurios biity galima suprasti ir pagal §io reglamento reikalavimus jvertinti gaminio
schema, gamybg ir charakteristikas, jskaitant laukiamas veikimo charakteristikas. Dokumentacija
turi biiti saugoma ne maziau kaip penkerius metus po to, kai bus atlikti tyrimai veikimui jvertinti.

Gamintojas privalo imtis visy reikalingy priemoniy, kad uztikrinty, jog gamybos proceso
metu bus gaminami produktai pagal pirmojoje dalyje minima dokumentacija.

4. Veikimui jvertinti skirtiems prietaisams taikomos 39, 40 ir 43 punkty nuostatos.
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In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
saugos techninio reglamento
9 priedas

KRITERIJAI, KURIU PAGRINDU PASKIRIAMOS PASKELBTOSIOS ISTAIGOS

1. Paskelbtoji jstaiga, jos direktorius ir vertinimg bei tikrinimg atlickantys darbuotojai negali
biti tikrinamy prietaisy projektuotojais, gamintojais, tiekéjais, jrengéjais arba naudotojais, taip pat
Siy asmeny jgaliotaisiais atstovais. Jie negali tiesiogiai dalyvauti projektuojant, konstruojant,
parduodant ar prizilirint prietaisus, jie taip pat negali atstovauti toje veikloje dalyvaujancioms
Salims. Tai jokiu budu nedraudzia gamintojui ir paskelbtajai jstaigai keistis technine informacija.

2. Paskelbtoji jstaiga bei jos darbuotojai turi atlikti jvertinimo ir tikrinimo darbus tik
vadovaudamiesi didZiausiu profesiniu principingumu bei turéti reikiama kompetencija medicinos
prietaisy srityje. Jiems neturi biiti daromas joks, ypa¢ finansinio pobiidzio, spaudimas bei jtaka,
galinti paveikti jy sprendimus ar tikrinimo rezultatus, ypa¢ asmeny ar grupiy, kurios yra
suinteresuotos tikrinimo rezultatais.

Jeigu paskelbtoji jstaiga subrangos sutartimi paveda atlikti specifines uzduotis, susijusias su
fakty nustatymu ar patikrinimu, ji pirmiausia turi jsitikinti, kad tas subrangovas atitinka reglamento
nuostatas. Paskelbtoji jstaiga privalo saugoti ir valdzios institucijoms pateikti reikiamus
dokumentus apie subrangovo kvalifikacijg bei darbg, atliktg kaip numatyta Siame reglamente.

3. Paskelbtoji jstaiga turi sugebéti atlikti visas tokioms institucijoms privalomas uzduotis,
kaip numatyta 3-7 prieduose, kurioms atlikti ji paskelbiama, nepaisant, ar institucija pati jas atliks,
ar bus atsakinga uz tai, kad jos biity atliktos. Turi biiti reikalingy darbuotojy bei priemoniy tinkamai
atlikti technines ir administracines uzduotis, kuriy reikia jvertinant ir tikrinant. Tam jstaiga turi
turéti reikiama skai¢iy moksliniy darbuotojy, turiniy pakankamai patyrimo ir Ziniy vertinti
prietaisy, kuriems jstaiga yra paskelbta, biologinj ir medicininj funkcionalumg ir veikima,
atsizvelgiant i Sio reglamento reikalavimus ir ypac j 1 priede iSdéstytus reikalavimus. Paskelbtoji
Jstaiga taip pat turi turéti galimybe naudotis patikrinimui atlikti reikalinga jranga.

4. Kontrole atlickantys darbuotojai privalo:

4.1. buti gerai profesionaliai pasirengg atlikti visas jvertinimo ir tikrinimo uzduotis, kurias
paskelbtoji jstaiga paskiriama atlikti;

4.2. gerai iSmanyti atlickamo patikrinimo taisykles ir turéti patirties atliekant tokius
patikrinimus;

4.3. sugebéti parengti sertifikatus, protokolus ir ataskaitas, liudijancias apie atliktus
patikrinimus.

5. Turi buti garantuotas paskelbtosios jstaigos darbuotojy beSaliSkumas. Jos darbuotojy
atlyginimas neturi priklausyti nuo atlikty patikrinimy skai¢iaus arba nuo patikrinimo rezultaty.

6. [staiga turi turéti civilinés atsakomybeés draudima, iSskyrus tuos atvejus, kai valstybeé savo
istatymais prisiima tokia atsakomybe arba kai valstybé pati tiesiogiai atlieka tokius patikrinimus.

7. Pagal §j reglamentg arba bet kurias jo jgyvendinimg uZztikrinan¢ias nacionalinés teisés
nuostatas kontrolés tarnybos darbuotojai privalo laikytis profesinio slaptumo dél visos informacijos,
gautos atliekant savo pareigas (iSskyrus jgaliotosioms valdzios institucijoms toje Salyje, kurioje
tokios uzduotys yra vykdomos).
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In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
saugos techninio reglamento
10 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 biiti i§laikytos brézinio tinklelio proporcijos.

[vairios Zenklo ,,CE* sudedamosios dalys turi turéti beveik vienoda, ne mazesnj kaip 5 mm
vertikalyjj matmenj.

Maziems prietaisams §io maziausiojo matmens galima netaikyti.

Pakeitimai:
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