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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL BANDYMU LABORATORIJU, SERTIFIKACIJOS IR KONTROLES JSTAIGU,
PAGEIDAUJANCIU BUTI MEDICINOS PRIETAISU PASKELBTOSIOMIS
ISTAIGOMIS, PASKYRIMO IR MEDICINOS PRIETAISU PASKELBTUJU
ISTAIGU ATSAUKIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2012 m. liepos 30 d. Nr. V-732
Vilnius

Siekdama jgyvendinti 2013 m. rugséjo 24 d. Komisijos jgyvendinimo reglamenta (ES)
Nr. 920/2013 d¢l paskelbtyjy jstaigy skyrimo ir prieziiros pagal Tarybos direktyva
90/382/EEB dél implantuojamy medicinos prietaisy ir Tarybos direktyva 93/42/EEB deél
medicinos prietaisy (OL 2013 L 253, p. 8) (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 920/2013) ir
vadovaudamasi Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 75 straipsnio 2 dalies 4
punktu, Lietuvos Respublikos atitikties jvertinimo jstatymo 6 straipsniu bei Bandymy
laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy, patvirtinty
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d. nutarimu Nr. 674 , D¢l Bandymy
laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy
patvirtinimo*, 1 ir 4 punktais:

1. Tvirtin u Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy,
pageidaujanciy biiti medicinos prietaisy paskelbtosiomis jstaigomis, paskyrimo ir medicinos
prietaisy paskelbtyjy jstaigy atSaukimo tvarkos aprasg (pridedama).

2.Pavedu:

2.1. Valstybinei akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybai prie Sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) vykdyti skirian¢iosios institucijos
funkcijas pagal Reglamentg (ES) Nr. 920/2013.

2.2. Akreditavimo tarnybai per 2 ménesius nuo Sio jsakymo isigaliojimo dienos
pateikti Europos Komisijai vertintojy, 1 kuriuos Europos Komisija galés kreiptis kiekvieno
vertinimo pagal Reglamenta (ES) Nr. 920/2013 metu, sarasa.

3.Nustatau,kad:

3.1. Istaigos, paskirtos medicinos prietaisy paskelbtosiomis jstaigomis pries
jsigaliojant Reglamentui (ES) Nr. 920/2013 ir kurias skiriant nebuvo nustatytas skyrimo
galiojimo laikotarpis, pageidaujanCios ir toliau buti medicinos prietaisy paskelbtosiomis
istaigomis, privalo ne veliau kaip per trejus metus nuo Reglamento (ES) Nr. 920/2013
jsigaliojimo kreiptis j Akreditavimo tarnybg dél jos skyrimo medicinos prietaisy paskelbtaja
istaiga atnaujinimo Reglamento (ES) Nr. 920/2013 ir §io jsakymo 1 punktu patvirtinto tvarkos
apraSo nustatyta tvarka.

3.2. Jei per 3 metus nuo Reglamento (ES) Nr. 920/2013 jsigaliojimo dienos
paskelbtosios istaigos, nurodytos Sio jsakymo 3.1 punkte, nesikreipé i Akreditavimo tarnyba
del veiklos atnaujinimo, jy jgaliojimai atlikti veiklg yra stabdomi, o per sustabdymo laikotarpj
Sioms jstaigoms neatnaujinus veiklos, jy jgaliojimai bus atSaukti Bandymy laboratorijy,
sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d. nutarimu Nr. 674 ,, D¢l Bandymy laboratorijy,
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sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy patvirtinimo* ir Sio
jsakymo 1 punktu patvirtinto tvarkos apraso nustatyta tvarka.
4. Pavedu jsakymo vykdymo kontrole viceministrui pagal veiklos srit].

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RAIMONDAS SUKYS



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos
ministro 2012 m. liepos 30
d. isakymu Nr. V-732
(Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos
ministro 2014 m. spalio 17
d. jsakymo Nr. V-1081
redakcija)

BANDYMU LABORATORIJU, SERTIFIKACIJOS IR KONTROLES ISTAIGU,
PAGEIDAUJANCIU BUTI MEDICINOS PRIETAISU PASKELBTOSIOMIS
ISTAIGOMIS, PASKYRIMO, IR MEDICINOS PRIETAISU PASKELBTUJU

ISTAIGU IR ATSAUKIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy, pageidaujanciy biti
medicinos prietaisy paskelbtosiomis jstaigomis, paskyrimo ir medicinos prietaisy paskelbtyjy
jstaigy atSaukimo tvarkos apraSas (toliau — ApraSas) nustato specialiuosius reikalavimus
bandymy laboratorijoms, sertifikacijos ir kontrolés jstaigoms, pageidaujancioms biiti
medicinos prietaisy paskelbtosiomis jstaigomis, medicinos prictaisy paskelbtosioms
jstaigoms, dokumenty pateikimo ir vertinimo tvarka, medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy
veiklos aprépties iSplétimg ir atnaujinima, medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy
jsipareigojimus ir atsakomybe, medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy prieziiirg ir stebéjima,
medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy jgaliojimy sustabdymo bei atSaukimo tvarka.

2. Aprasas taikomas Lietuvos Respublikoje registruotg veiklos vietg turin¢ioms
bandymy laboratorijoms, sertifikacijos ar kontrolés jstaigoms, pageidaujanc¢ioms buti
medicinos prietaisy paskelbtosiomis jstaigomis bei atlikti medicinos prietaisy atitikties
jvertinimg pagal Lietuvos medicinos normg MN 4:2009 ,, Medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas®, patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio
19 d. jsakymu Nr. V-18 ,,Dél Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 , Medicinos prietaisy
saugos techninis reglamentas® ir Lietuvos medicinos normos MN 100:2009 ,,Aktyviyjy
implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® patvirtinimo* (toliau —
MN4:2009) ir/arba pagal Lietuvos medicinos normg MN 100:2009 , Aktyviyjy
implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas, patvirtintag Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 ,Dé¢l
Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 , Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas*
ir Lietuvos medicinos normos MN 100:2009 ,,Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy
saugos techninis reglamentas“ patvirtinimo* (toliau — MN2100:2009) (toliau — jstaigos) bei
medicinos prietaisy paskelbtosioms jstaigoms.

3. Istaigos paskiriamos atlikti medicinos prietaisy atitikties jvertinimag, nurodant
konkrecig veiklos apréptj — konkrecias medicinos prietaisy grupes pagal Sio ApraSo 1 prieda
bei konkrecius MN4:2009 ir/arba MN100:2009 priedus, pagal kuriuos jstaiga atliks nurodyty
medicinos prietaisy grupiy atitikties jvertinimg.

4. Istaigos ir medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos privalo atitikti MN4:2009 ir/arba
MN100:2009 ir 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendime Nr.
768/2008/EB deél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos ir panaikinanciame sprendimag
93/465/EEB (OL 2008 L 218 p. 82) paskelbtosioms jstaigoms ir jy personalui keliamus
reikalavimus (toliau — Tarybos sprendimas), 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir



Tarybos reglamento (EB) Nr. 765/2008, nustatan¢io su gaminiy prekyba susijusius
akreditavimo ir rinkos prieziiiros reikalavimus ir panaikinanc¢io reglamentg (EEB) Nr. 339/93
(OL 2008 L 218, p. 30), 2013 m. rugs¢jo 24 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr.
920/2013 dél paskelbtyjy istaigy skyrimo ir priezitiros pagal Tarybos direktyva 90/382/EEB
dél implantuojamy medicinos prietaisy ir Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy (OL 2013 L 253, p. 8) (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 920/2013) reikalavimus, Sio
Apraso II skyriuje nustatytus specialiuosius reikalavimus, turéti technines galimybes atlikti
MN4:2009 ir/arba MN100:2009 nustatytas atitikties jvertinimo procediiras.

5. Aprase vartojamos savokos atitinka Reglamente (ES) Nr. 920/2013, Lietuvos
Respublikos atitikties jvertinimo jstatyme, Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés
istaigy paskyrimo ir paskelbimo taisyklése, patvirtintose Lietuvos Respublikos Vyriausybes
2006 m. liepos 4 d. nutarimu Nr. 674 ,,Dél Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés
jstaigy paskyrimo ir paskelbimo (notifikavimo) taisykliy patvirtinimo* (toliau — Bandymy
laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisyklés), bei Apraso
2 ir 4 punktuose nurodytuose teisés aktuose vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
SPECIALIEJI REIKALAVIMAI

6. Istaigy ir medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy personalas, atlickantis (-siantis) arba
dalyvaujantis (-siantis) atliekant medicinos prietaisy atitikties jvertinima, turi:

6.1. turéti aukstajj iSsilavinima (biomedicinos, fiziniy arba technologijos moksly srities),
biiting atlikti funkcijoms pagal numatytas atitikties jvertinimo procediiras;

6.2. turéti ne maziau kaip vieneriy mety su vertinamais medicinos prietaisais susijusio
darbo (pvz., diagnostikos srityje, medicinos prietaisy arba vaisty pramonéje, medicininiy
laboratorijy arba bandymy institucijy veikloje) patirtj;

6.3. iSmanyti MN4:2009 ir/arba MN100:2009, kity susijusiy teisés akty nuostatas;

6.4. gebéti kvalifikuoti ir klasifikuoti medicinos prietaisus;

6.5. turéti teoriniy Ziniy apie kokybés vadybos sistemas ir procediiras ir turéti praktinés
patirties, pastaryjy dvejy mety laikotarpiu dalyvaujant jmoniy iSoriniuose audituose,
patikrinimuose;

6.6. zinoti vertinamiems medicinos prietaisams taikomus standartus, jy teisinj statusa,
farmakopéjos monografijas ir gebéti juos taikyti;

6.7. turéti techniniy Ziniy ir patirties medicinos prictaisy gamybos ir naudojimo srityje
(jskaitant projektavimg, kokybés kontrole);

6.8. iSmanyti medicinos prietaisy rizikos vertinimo ir valdymo reikalavimus, jskaitant
taikomus standartus;

6.9. gebeti jvertinti medicinos prietaisy funkcijas ir veikimg bei prietaisy atitikties
biitiniesiems reikalavimams nustatymo procediiras, ypac tais atvejais, kai specialieji standartai
netaikomi;

6.10. gebéti jvertinti medicinos prietaisy klinikinius duomenis;

6.11. gebéti vertinti praneSimus apie neatitinkancius reikalavimy medicinos prietaisus
(budra) ir ataskaitas;

6.12. gebéti rengti atitikties jvertinimo ataskaitas, atitikties jvertinimo sertifikatus.

7. Papildomai ir priklausomai nuo medicinos prietaisy grupiy, kurioms jstaigos
pageidauja buti paskirtos arba yra paskirtos atlikti atitikties jvertinimg, bei naudojamy
atitikties jvertinimo moduliy, jstaigy ir medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy personalas,
atliekantis auditoriy funkcijas, turi:

7.1. gebéti atlikti sterilumo jvertinima, jskaitant aplinkos kontrole, validacijos ir
iprasting sterilizavimo procediry kontrole (steriliy medicinos prietaisy);

7.2. gebeti jvertinti medicinos prietaiso biologinj ir medicininj veikima, eksploatacines
savybes;



7.3. gebéti jvertinti medicinos prietaisus, gaminamus naudojant gyviininius audinius,
pagal 2012 m. rugpjicio 8 d. Komisijos reglamenta (ES) Nr. 722/2012 dél aktyviyjy
implantuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty naudojant gyvininés
kilmés audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant j Tarybos direktyvose 90/385/EEB ir
93/42/EEB nustatytus reikalavimus (OL 2012 L 212, p. 3).

7.4. gebéti jvertinti medicinos prietaisus, j kuriy sudétj jeina MN4:2009 4.1 punkte
ir/arba MN100:2009 4.2 punkte nurodytos medziagos;

7.5. gebéti jvertinti medicinos prietaisus, j kuriy sudétj jeina MN4:2009 4.2 punkte
ir/arba MN100:2009 4.1 punkte nurodytos medziagos;

7.6. gebéti jvertinti gamintojo naudojamus biosuderinamumo duomenis;

7.7. gebéti jvertinti medicinos prietaisy elektrine sauga;

7.8. gebéti jvertinti medicinos prietaisuose naudojamg programing jranga;

7.9. zinoti standartus ir mokéti juos taikyti.

8. Istaigy ir medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy personalas, atlickantis (-siantis)
medicinos prietaisy, gaminamy naudojant gyviininius audinius, atitikties jvertinima, turi:

8.1. turéti standarto LTS EN ISO 22442 taikymo patirties;

8.2. turéti medicinos prietaisy, gaminamy naudojant gyvininius audinius, atitikties
vertinimo patirties;

8.3. turéti darbo medicinos prietaisy technologijy, gaminamy naudojant gyviininius
audinius, pramongs srityje patirties.

9. Jei jstaigos arba medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos paveda kitam asmeniui
atlikti tam tikrag savo darbo dalj, ji privalo sudaryti su juo subrangos sutartj (toliau tokia
jstaiga vadinama subrangovu). Subrangos sutartyse turi biiti numatytas draudimas
subrangovui sudaryti tolesnés subrangos sutartis pavestiems darbams bei jtrauktos
konfidencialumo nuostatos ir interesy konflikto valdymas.

10. Subrangovas turi atitikti reikalavimus, nurodytus Tarybos sprendimo 1 priedo R17
straipsnyje, MN4:2009 ir/arba MN100:2009 ir Siame Aprase.

111 SKYRIUS
PARAISKOS PATEIKIMAS

11. [staigos Valstybinei akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) turi pateikti:

11.1. paraiskg ir reikalingus dokumentus pagal Reglamento (ES) Nr. 920/2013
reikalavimus;

11.2. jstaigos veiklos aprépties sgrasg (2 priedas);

11.3. duomenis apie personalo (jstaigos ir subrangovy), tiesiogiai atliekancio atitikties
jvertinimo procediiras, iSsilavinimg ir patirtj (3 priedas).

12. Pateikiami dokumentai turi patvirtinti jstaigy atitiktj Sio Apraso 4 punkte ir II
skyriuje nustatytiems specialiesiems reikalavimams. Teikiamos dokumenty kopijos turi buti
patvirtintos jstaigos vadovo ar jo jgalioto asmens paraSu.

IV SKYRIUS
PATEIKTU DOKUMENTU IVERTINIMO, PASKYRIMO BEI PASKELBIMO
TVARKA

13. Akreditavimo tarnyba, gavusi jstaigos paraiska ir dokumentus pagal Reglamento
(ES) Nr. 920/2013 reikalavimus, apie paraiSkos pateikimg ne véliau kaip per 5 darbo dienas
informuoja Europos Komisija.

14. Istaigos vertinimas atliekamas ir sprendimas priimamas, vadovaujantis Reglamento
(ES) Nr. 920/2013 3 straipsnio nuostatomis.



15. Vertinimo metu nustacius, kad pateikti ne visi ApraSo III skyriuje nurodyti
dokumentai ir/arba pateiktieji dokumentai nejrodo jstaigos atitikties Apraso 4 punkte ir II
skyriuje nustatytiems reikalavimams, Akreditavimo tarnyba priima sprendimg neskirti jstaigos
medicinos prietaisy paskelbtaja jstaiga. Tokio sprendimo motyvai negali biiti susij¢ su
medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy skaiCiaus ribojimu ar ekonominiu paskelbimo
tikslingumu.

16. Akreditavimo tarnybai priémus sprendimag neskirti jstaigos medicinos prietaisy
paskelbtaja jstaiga, tokia jstaiga, pageidaujanti tapti medicinos prietaisy paskelbtaja jstaiga,
turi kreiptis dél paskyrimo i§ naujo Sio Apraso ir Reglamento (ES) Nr. 920/2013 nustatyta
tvarka.

17. Akreditavimo tarnyba priima sprendimg paskirti jstaiga medicinos prietaisy
paskelbtgja jstaiga, jei pateikti visi Apraso III skyriuje nurodyti dokumentai ir jei pateiktieji
dokumentai jrodo jstaigos atitiktj Apraso 4 punkte ir Il skyriuje nustatytiems reikalavimams,
kompetencija bei geb¢jimg atlikti paraiSkoje nurodyty medicinos prietaisy atitikties jvertinima
pagal MN4:2009 ir/arba MN100:2009 nurodytas atitikties jvertinimo procediiras.

18. Akreditavimo tarnybos sprendimas paskirti jstaigg medicinos prietaisy paskelbtaja
jstaiga ar atsisakyti paskirti jstaiga medicinos prietaisy paskelbtgja jstaiga jforminamas
Akreditavimo tarnybos direktoriaus jsakymu ir paskelbiamas Akreditavimo tarnybos
internetingje svetaingje.

19. Apie Apraso 15 ir 17 punktuose nurodytus sprendimus jstaiga rastu informuojama
per 3 darbo dienas nuo sprendimo pri€émimo.

20. Akreditavimo tarnybai priémus sprendimg paskirti jstaigg medicinos prietaisy
paskelbtgja jstaiga, jstaigos paskelbimas vykdomas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006
m. liepos 4 d. nutarimo Nr. 674 ,,D¢l Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy
paskyrimo ir paskelbimo taisykliy patvirtinimo* nustatyta tvarka.

21. Jstaigos paskyrimas buti medicinos prietaisy paskelbtaja jstaiga galioja 5 metus nuo
paskelbimo.

V SKYRIUS
MEDICINOS PRIETAISU PASKELBTUJU ISTAIGU VEIKLOS APREPTIES
ISPLETIMAS IR ATNAUJINIMAS

22. Medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos, norédamos atnaujinti veiklg ar iSplésti
veiklos aprépt], turi vadovautis Reglamento (ES) Nr. 920/2013 4 straipsnio nuostatomis, o jy
pateikti dokumentai turi patvirtinti jstaigy atitiktj Sio ApraSo 4 punkto ir Il skyriuje
nustatytiems specialiesiems.

23. Medicinos prietaisy paskelbtyjy istaigy, norin¢iy atnaujinti veiklg ir/ar iSplésti
veiklos aprépti, dokumenty pateikimui, jy vertinimui, Akreditavimo tarnybos sprendimy del
medicinos prietaisy paskelbtyjy istaigy veiklos atnaujinimo ir/ar veiklos aprépties priémimui
bei informavimui apie $iuos sprendimus mutatis mutandis taikomos Sio Apraso III ir IV
skyriy nuostatos.

24. Medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos veiklos aprépties iSplétimas galioja iki
Sios jstaigos paskelbimo medicinos prietaisy paskelbtaja jstaiga termino pabaigos.

25. Akreditavimo tarnybai priémus sprendimg atnaujinti medicinos prietaisy
paskelbtosios jstaigos skyrimg atlikti atitikties jvertinimg pagal MN4:2009 ir/arba
MN100:2009, Sis atnaujintas skyrimas galioja 5 metus nuo sprendimo apie atnaujinima
paskelbimo.

VI SKYRIUS
MEDICINOS PRIETAISU PASKELBTUJU JSTAIGU JSIPAREIGOJIMAI IR
ATSAKOMYBE



26. Medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos per 3 darbo dienas privalo informuoti
Akreditavimo tarnyba apie priimtus sprendimus iSduoti, pakeisti, papildyti, sustabdyti,
panaikinti arba neiSduoti sertifikaty bei teikti informacija MN4:2009 ir/arba MN100:2009
taikymo srityje veikianCioms paskelbtosioms jstaigoms apie sustabdytus, panaikintus,
neiSduotus ir Sioms jstaigoms paprasius iSduotus sertifikatus. Akreditavimo tarnybai
paprasius, medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos turi pateikti atitinkama papildomag
informacija. Kartu su informacija apie iSduotus atitikties sertifikatus jstaigos taip pat turi
pateikti iSduoto atitikties sertifikato kopija.

27. Medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos nedelsdamos turi informuoti
Akreditavimo tarnybg apie kiekvieng personalo, jrangos, patalpy ar subrangovy pasikeitima ir
papildyma.

28. Jei medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos nustato, kad gamintojas, kuriam buvo
i8duotas sertifikatas, nejvykdé arba nebevykdo MN4:2009 ir/arba MN100:2009 reikalavimy,
arba nustato aplinkybes, dé¢l kuriy sertifikatas neturéjo biiti iSduotas, jos, atsizvelgdamos |
proporcingumo principg, sustabdo iSduoto sertifikato galiojima, ji panaikina arba apriboja jo
veikimg tol, kol gamintojas uZtikrins, kad laikomasi MN4:2009 ir/arba MN100:2009
nuostaty, ir paSalins sertifikato sustabdymo, atSaukimo arba apribojimo priezastis. Medicinos
prietaisy paskelbtosios jstaigos privalo nedelsdamos pateikti informacijg Akreditavimo
tarnybai apie tokiy sertifikaty sustabdymo, panaikinimo arba apribojimo atvejus.

29. Medicinos prictaisy paskelbtosios jstaigos, Akreditavimo tarnybai siekiant
patikrinti, kaip laitkomasi MN4:2009 ir/arba MN100:2009 ir AprasSe nustatyty reikalavimy, jai
papraSius privalo pateikti visg atitinkamg informacijg ir dokumentus, jskaitant ir finansinius
dokumentus.

30. Medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos negali tretiesiems asmenims atskleisti
konfidencialios informacijos, gautos atlieckant savo pareigas, iSskyrus teisés aktuose
nustatytais atvejais.

31. Medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos gali pavesti atlikti darbg subrangovui tik
gavusios medicinos prietaiso gamintojo sutikimg.

32. Medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos turi saugoti ir Akreditavimo tarnybai
paprasius pateikti dokumentus, kuriuose aprasyta subrangovy atitiktis ApraSo reikalavimams,
bei informacijg apie darba, kurj ji atliko pagal MN4:2009 ir/arba MN100:2009.

33. Medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos, kurios sutartimis paveda subrangovams
atlikti tam tikras uzduotis, susijusias su medicinos prietaisy grupémis, kuriy atitiktj jvertinti
yra paskirtos, visais atvejais lieka atsakingos uz visus veiksmus, kuriuos numato paskyrimas.
Subrangos sutartyse negali biiti nustatomas jgaliojimy arba atsakomybés perdavimas.
Medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos negali naudoti subrangos biido rezultatams vertinti
bei sprendimui d¢l atitikties priimti, t. Y. Galutinj sprendimg, remdamasi subrangovo
iSvadomis, turi priimti medicinos prietaisy paskelbtoji jstaiga.

34. Medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos ir medicinos prietaiso gamintojo arba jo
igaliotojo atstovo susiraSinéjimai ir jrasai, atlieckami MN4:2009 ir/arba MN100:2009
nurodytuose atitikties jvertinimo procediirose, turi buti atliekami Lietuvos Respublikos
valstybine kalba arba kita, medicinos prietaisy paskelbtajai jstaigai priimtina Europos
Sajungos kalba.

35. Medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy sprendimai, priimti vadovaujantis
MN4:2009 2, 3, 5 ir 6 priedais, turi galioti ne ilgiau kaip penkerius metus nuo sprendimo
priémimo datos ir/arba MN100:2009 2, 3, 5 priedais. Vadovaujantis gamintojo ir medicinos
prietaisy paskelbtosios jstaigos pasiraSytos sutarties nuostatomis, jy galiojimas gali biiti
pratgsiamas, bet ne ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui.

36. Medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos, atlikdamos medicinos prietaisy atitikties
jvertinimg pagal MN4:2009 ir/arba MN100:2009 bei iSduodamos sertifikatus, privalo
vadovautis Europos Komisijos ir jos darbo grupiy parengtomis su atliekamu atitikties
jvertinimu susijusiomis rekomendacijomis.



37. Medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos turi nuolatos perziiréti ir, jei reikia,
atnaujinti dokumentus ir jrasus, nurodytus Apraso III skyriuje.

38. Istaigos ir medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos privalo dalyvauti Europos
medicinos prietaisy paskelbtyjy istaigy asociacijos veikloje arba jstaigos vadovas privalo
uztikrinti, kad medicinos prietaisy atitikties vertinimg atliekantys asmenys buty informuoti
apie Sig veikla, priimtus administracinius sprendimus bei taikyty parengtus dokumentus kaip
bendrasias gaires.

39. Jstaigos ir medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos privalo dalyvauti tiesiogiai arba
biiti atstovaujamos Europos standartizacijos veikloje, t. y. Turi gebéti jrodyti, kad yra
informuota apie standarty, susijusiy su jstaigos atlickama atitikties jvertinimo veikla, buklg.

VIl SKYRIUS
MEDICINOS PRIETAISU PASKELBTUJU ISTAIGU PRIEZIURA, STEBEJIMAS,
IGALIOJIMU SUSTABDYMO IR ATSAUKIMO TVARKA

40. Akreditavimo tarnyba prizitri, ar medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos atitinka
MN4:2009 ir/farba MN100:2009, ApraSe nustatytus reikalavimus ir sugeba atlikti MN4:2009
ir/arba  MN100:2009 nustatytas atitikties jvertinimo procediiras, kurioms atlikti yra
paskelbtos. Prieziiira vykdoma Reglamento (ES) Nr. 920/2013 5 straipsnio ir Akreditavimo
tarnybos direktoriaus jsakymu nustatyta tvarka.

41. Akreditavimo tarnyba priima sprendimg laikinai sustabdyti medicinos prietaisy
paskelbtyjy jstaigy jgaliojimus (visus arba jy dalj) ne trumpiau kaip ménesiui ir ne ilgiau kaip
trims ménesiams:

41.1. medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy praSymu;

41.2. jeigu nustatoma, kad medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos neatitinka ir (arba)
nesilaiko Lietuvos Respublikos atitikties jvertinimo jstatyme, kituose teisés aktuose,
reglamentuojanciuose atitikties jvertinima, ar Aprase nustatyty reikalavimy;

42. Jei medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy jgaliojimai sustabdyti Apraso 41.2
punkto pagrindu, Sios medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos per laikotarpj, kuriam
sustabdyti jy jgaliojimai, privalo pasalinti nustatytus pazeidimus ir Akreditavimo tarnybai
pateikti tai patvirtinan¢ius dokumentus.

43. Akreditavimo tarnyba priima sprendimg atSaukti medicinos prietaisy paskelbtyjy
jstaigy jgaliojimus (visus arba jy dalj):

43.1. medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy prasymu;

43.2. jeigu medicinos prietaisy paskelbtosios jstaigos per Apraso 41 punkte nurodyta
terming nepaSalina nustatyty pazeidimy ir/arba nepateikia Akreditavimo tarnybai tai
patvirtinan¢iy dokumenty.

44. ApraSo 41 ir 43 punktuose nurodyti Akreditavimo tarnybos sprendimai jforminami
Akreditavimo tarnybos direktoriaus jsakymu, ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo jsakymo
pasiraSymo paskelbiami Akreditavimo tarnybos interneto svetaingje ir jsigalioja kita dieng po
Jju paskelbimo.

45. Akreditavimo tarnyba apie Apraso 41 ir 43 punktuose nurodytus sprendimus per 3
darbo dienas nuo sprendimy priémimo dienos informuoja medicinos prietaisy paskelbtasias
jstaigas ir Lietuvos Respublikos tikio ministerija.

VIl SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

46. Asmenys, pazeide Apraso reikalavimus, atsako jstatymy nustatyta tvarka.
47. Akreditavimo tarnybos sprendimai, priimti pagal ApraSo reikalavimus, gali biti
skundziami Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.







Bandymy laboratorijy,
sertifikacijos ir kontrolés
istaigy, pageidaujanciy biiti
medicinos prietaisy
paskelbtosiomis jstaigomis,
paskyrimo ir medicinos
prietaisy paskelbtyjy jstaigy
priezitros ir atSaukimo tvarkos
apraso

1 priedas

MEDICINOS PRIETAISU GRUPIU SARASAS

1. Neaktyvis neimplantuojamieji medicinos prietaisai:

Kodas Neaktyviyju neimplantuojamuyju medicinos prietaisu grupés

MD 0101 Neaktyvis anestezijos, greitosios ir intensyvios pagalbos medicinos
prietaisai

MD 0102 Neaktyviis injekcijy, infuzijos, transfuzijos ir dializés medicinos
prietaisai

MD 0103 Neaktyvis ortopediniai ir reabilitacijos medicinos prietaisai

MD 0104 Neaktyviis medicinos prietaisai, turintys matavimo funkcijg

MD 0105 Neaktyviis oftalmologiniai medicinos prietaisai

MD 0106 Neaktyviis instrumentai

MD 0107 Medicinos prietaisali, skirti kontracepcijai

MD 0108 Neaktyviis dezinfekavimo, valymo, plovimo ir skalavimo medicinos
prietaisai

MD 0109 Neaktyviis medicinos prietaisai, skirti pagalbiniam apvaisinimui

2. Neaktyviis implantuojamieji medicinos prietaisai:

Kodas Neaktyviyjuy implantuojamyju medicinos prietaisy grupés
MD 0201 Neaktyviis Sirdies kraujagysliy implantai

MD 0202 Neaktyviis ortopediniai implantai

MD 0203 Neaktyviis funkciniai implantai

MD 0204 Neaktyviis minkstyjy audiniy implantai

3. Neaktyvils zaizdy priezitiros medicinos prietaisai:

Kodas Neaktyviuju Zaizdy prieZiiros medicinos prietaisy grupés
MD 0301 Tvarstomosios medziagos

MD 0302 Siuvimo medZiagos ir spaustukai

MD 0303 Kiti Zaizdy prieZitiros medicinos prietaisai

4. Neaktyviis danty gydymo medicinos prietaisai ir priedai:

Kodas Neaktyviuyju danty gydymo medicinos prietaisy ir priedy grupés
MD 0401 Neaktyvi danty gydymo jranga ir instrumentai

MD 0402 Danty gydymo medZiagos

MD 0403 Danty implantai




5. Bendrieji aktyvieji medicinos prietaisai:

Kodas Bendruyju aktyviuju medicinos prietaisu grupés

MD 1101 Ekstrakorporinés kraujo apytakos, infuzijos ir hemoferezés medicinos
prietaisai

MD 1102 Kvépavimo medicinos prietaisai, jskaitant hiperbarines kameras,
naudojamas taikant deguonies terapija, inhaliacing anestezija

MD 1103 Stimuliacijos arba slopinimo medicinos prietaisai

MD 1104 Aktyviis chirurginiai medicinos prietaisai

MD 1105 Aktyvis oftalmologiniai medicinos prietaisai

MD 1106 Aktyviis danty gydymo medicinos prietaisai

MD 1107 Aktyviis dezinfekavimo ir sterilizavimo medicinos prietaisai

MD 1108 Aktyviis reabilitacijos medicinos prietaisai ir aktyviis protezai

MD 1109 Aktyviis medicinos prietaisai, skirti pacientams perkelti ir pervezti

MD 1110 Aktyviis medicinos prietaisai, skirti pagalbiniam apvaisinimui

MD 1111 Programiné jranga

6. Aktyvieji vaizdo medicinos prietaisai:

Kodas Aktyviyjy vaizdo medicinos prietaisuy grupés
MD 1201 Jonizuojancig spinduliuote skleidziantys vaizdo medicinos prietaisai
MD 1202 Nejonizuojancig spinduliuote skleidziantys vaizdo medicinos

prietaisai

7. Aktyvieji steb¢jimo medicinos prietaisai:

Kodas Aktyviyju stebéjimo medicinos prietaisu grupés

MD 1301 Medicinos prietaisai, skirti negyvybiSkai svarbiems fiziologiniams
parametrams stebéti

MD 1302 Medicinos prietaisai, skirti gyvybiskai svarbiems fiziologiniams

parametrams stebéti

8. Aktyvieji medicinos prietaisai, skirti spindulinei ir Siluminei terapijai:

Kodas Aktyviyju medicinos prietaisy, skirty spindulinei ir Siluminei
terapijai, grupés

MD 1401 Jonizuojancia spinduliuote skleidziantys medicinos prietaisai

MD 1402 Nejonizuojancig spinduliuote skleidZiantys medicinos prietaisai

MD 1403 Hipertermijos / hipotermijos medicinos prietaisai

MD 1404 Medicinos prietaisai, skirti smiiginés bangos terapijai (ekstrakorporiné

litotripsija)

9. Aktyvieji implantuojamieji medicinos prietaisai:

Kodas Aktyviyjuy implantuojamuyjuy medicinos prietaisu grupés

AIMD 0101 | Stimuliacijos/slopinimo  aktyvieji  implantuojamieji  medicinos
prietaisai

AIMD 0102 | Vaistus ar kitas medZziagas tiekiantys aktyvieji implantuojamieji
medicinos prietaisai

AIMD 0103 |Organy  funkcijas  atstatantys ar  pakeiCiantys  aktyvieji




| implantuojamieji medicinos prietaisai

10. Specifiniai medicinos prietaisai:

Kodas

Specifiniy medicinos prietaisy grupés

MDS 7001

Medicinos prietaisai, kuriy sudétyje yra vaisty (Lietuvos medicinos
normos MN4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®,
patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m.
sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 ,,Dél Lietuvos medicinos normos MN
4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas ir Lietuvos
medicinos normos MN 100:2009 ,Aktyviyjy implantuojamyjy
medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® patvirtinimo* (toliau
— MN4:2009), 4.1 punktas)

MDS 7002

Medicinos prietaisai, gaminami naudojant gyviininius audinius (2012 m.
rugpjucio 8 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 722/2012 dél aktyviyjy
implantuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty
naudojant gyviininés kilmés audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant
| Tarybos direktyvose 90/385/EEB ir 93/42/EEB nustatytus reikalavimus
(OL 2012 L 212, p. 3)

MDS 7003

Medicinos prietaisai, kuriy sudétyje yra zmogaus kraujo produkty
(MN4:2009, 4.2 punktas)

MDS 7004

Medicinos prietaisai, kurie gali buti naudojami tiek pagal MN4:2009,
tick pagal techninj reglamentg ,,Asmeninés apsauginés priemonés®,
patvirtintg Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministrés
2000 m. liepos 3 d. jsakymu Nr. 69 ,Dé¢l techninio reglamento
,2<Asmeninés apsauginés priemonés‘ patvirtinimo*

MDS 7005

Medicinos prietaisai, kurie taip pat laikomi masinomis pagal techninj
reglamentg ,,Masiny sauga®, patvirtintg Lietuvos Respublikos socialinés
apsaugos ir darbo ministro 2000 m. kovo 6 d. jsakymu Nr. 28 , D¢l
techninio reglamento ,,MasSiny sauga“ patvirtinimo*

MDS 7006

Steriltis medicinos prietaisai

MDS 7007

Medicinos prietaisai, kuriuose naudojami mikromechanikos modeliai

MDS 7008

Medicinos prietaisai, kuriuose naudojamos nano medziagos

MDS 7009

Medicinos prietaisai, kuriuose naudojamos biologiskai aktyvios dangos
ir (arba) medziagos arba naudojamos visiSkai arba i§ dalies
absorbuojamos medZiagos

MDS 7010

Medicinos prietaisai: kuriuose yra programiné jranga/kurie naudoja
programing jranga/kurie valdomi programinés jrangos pagalba




Bandymy laboratorijy,
sertifikacijos ir kontrolés
istaigy, pageidaujanciy biti
medicinos prietaisy
paskelbtosiomis jstaigomis,
paskyrimo ir medicinos
prietaisy paskelbtyjy jstaigy
priezitros ir atSaukimo tvarkos
apraso

2 priedas

(Istaigos veiklos aprépties saraso forma)

(istaigos pavadinimas)

(istaigos kodas)

(adresas)

(telefono, fakso numeriai, el. pasto adresas)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

ISTAIGOS VEIKLOS APREPTIES SARASAS

m. d.
(data)

(sudarymo vieta)

1. Medicinos prietaisy, iSskyrus specifiniy medicinos prietaisy, grupés ir priedai
pagal Lietuvos medicinos norma MN4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas“, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m.
sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 ,,Dél Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos
prietaisy saugos techninis reglamentas® ir Lietuvos medicinos normos MN 100:2009
»Aktyvigju implantuojamyjuy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®
patvirtinimo* (toliau — MN4:2009).

Medicinos prietaisy Priedai pagal MN4:2009 Apribojimai *
grupés kodas® |11 m v Jv VI




! Medicinos prietaisy grupiy kodai, nurodyti Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir
kontrolés jstaigy, pageidaujanciy buti medicinos prietaisy paskelbtosiomis jstaigomis,
paskyrimo ir medicinos prietaisy paskelbtyjy istaigy priezituros ir atSaukimo tvarkos apraso 1
priede.

2 Taikomi bet kokie apribojimai ir i§lygos (priedai ir (arba) medicinos prietaisai).

2. Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy, iSskyrus specifiniy medicinos
prietaisy, grupés ir priedai pagal Lietuvos medicinos normg MN100:2009 ,,Aktyviyju
implantuojamyju medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®, patvirtintg
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-
18 ,,Dél Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas® ir Lietuvos medicinos normos MN 100:2009 ,,Aktyviujuy implantuojamuju
medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas* patvirtinimo* (toliau — MN100:2009).

Medicinos prietaisy Priedai pagal MN100:2009 Apribojimai *
grupés kodas ' 1 1T vV Vv

! Medicinos prietaisy grupiy kodai, nurodyti Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir
kontrolés jstaigy, pageidaujanciy biiti medicinos prietaisy paskelbtosiomis jstaigomis,
paskyrimo ir medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy priezitiros ir atSaukimo tvarkos apraso 1
priede.

2 Taikomi bet kokie apribojimai ir i§lygos (priedai ir (arba) medicinos prietaisai).

3. Specifinés medicinos prietaisy grupés (jei taikoma).

Medicinos prietaisy Apribojimai *
grupés kodas !

! Medicinos prietaisy grupiy kodai, nurodyti Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir
kontrolés jstaigy, pageidaujanciy buti medicinos prietaisy paskelbtosiomis jstaigomis,
paskyrimo ir medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy priezitiros ir atSaukimo tvarkos apraso 1
priede.

? Taikomi bet kokie apribojimai ir i§lygos (priedai ir (arba) medicinos prietaisai).

4. Asmens, kuris paskelbimo atveju bus atsakingas uZ jstaigos veikla (pvz.,
sertifikavimo vadovo), duomenys.

Vardas, pavarde Pareigos Telefono numeris El Pastas




Istaigos vadovas

(parasas) vardas, pavardé)



Bandymy laboratorijy,
sertifikacijos ir kontrolés
istaigy, pageidaujanciy biiti
medicinos prietaisy
paskelbtosiomis jstaigomis,
paskyrimo ir medicinos
prietaisy paskelbtyjy jstaigy
priezitros ir atSaukimo tvarkos
apraso

3 priedas

(Duomeny pateikimo apie personalo, tiesiogiai atliekan¢io medicinos prietaisy atitikties
jvertinimo procediiras, iSsilavinima ir patirtj forma)

DUOMENYS APIE PERSONALO, TIESIOGIAI ATLIEKANCIO MEDICINOS
PRIETAISU ATITIKTIES JVERTINIMO PROCEDURAS, ISSILAVINIMA IR
PATIRTI]

(data)

(sudarymo vieta)



Bendroji informacija

1.

Asmens duomenys

Vardas, pavardé
Gimimo data
Kalbos

2.

Darbo sritis

Nurodytas asmuo:

a
a
a

dirba visg darbo diena/ne visg darbo dieng
laisvai samdomas darbuotojas
subrangovas

ir yra paskirtas:

Q

000D ODo

auditoriumi

vadovaujanciu auditoriumi

audituojancios grupés techniniu ekspertu

bandymy ekspertu

projekto dokumenty/tipo tyrimo jvertinimo ekspertu
sertifikavimo ekspertu

Sioje srityje:

a

a

atitikties jvertinimo procediiros pagal Lietuvos medicinos normg MN 4:2009
,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®, patvirtintg Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 , D¢l Lietuvos
medicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas* ir
Lietuvos medicinos normos MN 100:2009 ,,Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos
prietaisy saugos techninis reglamentas® patvirtinimo* (toliau — MN4:2009)

atitikties jvertinimo procediiros pagal Lietuvos medicinos normg MN 100:2009
»Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®,
patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d.
jsakymu Nr. V-18 ,,.D¢l Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 , Medicinos prietaisy
saugos techninis reglamentas ir Lietuvos medicinos normos MN 100:2009
L»Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas‘
patvirtinimo* (toliau — MN100:2009)

o kokybés sistemy sertifikavimas pagal LST EN ISO 13485 serijos standartus

3.

I$silavinimas

Nuo- Mokslo jstaigos Studiju kryptis Kvalifikacinis

iKi pavadinimas laipsnis/kvalifikacija




Papildoma kvalifikacija (ypa¢ kokybés vadybos, atitikties vertinimo pagal MN4:2009,

MN100:2009)

Nuo-iki

Kvalifikacijos

tobulinimo jstaigos

pavadinimas

Kursy pavadinimas

Igyta kvalifikacija

4. Darbo patirtis

Nuo-iki

Darbovietés
pavadinimas

Pareigos

Vykdytos veiklos
apraSymas







5. Patirties kokybés vadybos, technologiju, susijusiy su medicinos prietaisais, srityje
aprasSymas




6. Kita informacija

6.1. Dalyvavimas nacionalinése ir tarptautinése standartizacijos organizacijose

6.2. Dalyvavimas Europos Komisijos, Paskirianciyjy jstaigy, moksliniy draugiju
komitetuose ir kitose organizacijose, kuriy veikla susijusi su medicinos prietaisais,
kitomis specifinémis sritimis arba kokybés vadyba

6.3. Aktualios iSleistos publikacijos




7. Dalyvavimas iSoriniuose audituose / bandymuose / techniniuose patikrinimuose per
pastaruosius dvejus metus

Data ir
trukmé

Audituota jmoné/gaminys

Pagrindinis auditorius
(PA), auditorius (A),
tikrintojas

Audito pagrindas (pvz., LST
EN 1SO 9000, LST EN ISO
13485, MN4:2009,
MN100:2009, GGP, kt.)/
taikyti standartai




8. Auditoriaus veikla

8.1. Bendras atlikty audity skaicius

Iki Sio laiko dalyvauta .......... iSoriniuose audituose.

Tai sudaro .......... dienas (-u), praleistas (-y) gamintojo patalpose.

8.2. Bendras atlikty audity skaicius pagal MN 4:2009 ar MN 100:2009

IKi Sio laiko dalyvauta .......... iSoriniuose audituose pagal MN 4:2009 ar MN
100:20009.
Tai sudaro .......... dienas (-u), praleistas (-y) gamintojo patalpose.

8.3. Paskyrimo pagrindiniu auditoriumi data

Prie§ paskiriant pagrindiniu auditoriumi iki .......... atlikta .......... iSoriniy

audity. Tai sudaro .......... dienas (-u), praleistas (-y) gamintojo patalpose.

9. Gamintojy konsultavimas

Nuo-iki Imonés pavadinimas Konsultacijos pobiidis




10. Kita svarbi informacija




I1. Specialioji informacija

11. Techniné patirtis neaktyviyjuy medicinos prietaisy srityje

Gamyba

Naudojimas

Neaktyviis anestezijos, greitosios ir intensyvios pagalbos
medicinos prietaisai

a

Neaktyvis injekcijy, infuzijos, transfuzijos ir dializés medicinos
prietaisai

O

Neaktyvis ortopediniai ir reabilitacijos medicinos prietaisai

Neaktyviis medicinos prietaisai su matavimo funkcija

Neaktyviis oftalmologiniai medicinos prietaisai

Neaktyviis instrumentai

Medicinos prietaisai, skirti kontracepcijai

O 00O O 0O o

O 0O 0 O 0O O

Neaktyviis dezinfekavimo, valymo, plovimo ir skalavimo
medicinos prietaisai

Neaktyviis medicinos prietaisai, skirti pagalbiniam apvaisinimui

Neaktyviis Sirdies kraujagysliy implantai

Neaktyvis ortopediniai implantai

Neaktyviis funkciniai implantai

Neaktyviis minkStyjy audiniy implantai

Tvarstomosios medziagos

Siuvimo medziagos ir spaustukai

Kiti zaizdy prieziiiros medicinos prietaisai

Neaktyvi danty gydymo jranga ir instrumentai

Danty gydymo medziagos

Danty implantai

OO0 OO0 O O 0 0O O O O

OO 0o 0 OO0 OO 0 O O

Kiti vienkartiniai medicinos prietaisai

Kiti:

Medicinos prietaisai, kuriy sudétyje yra vaisty (MN4:2009, 4.1 p.)

O

Medicinos prietaisai, kuriy sudétyje yra Zzmogaus kraujo produkty
(MN4:2009, 4.2 punktas)

Steriltis medicinos prietaisai

Medicinos prietaisai, kuriuose naudojami mikromechanikos
modeliai

Medicinos prietaisai, kuriuose naudojamos nano medziagos

Medicinos prietaisai, kuriuose naudojamos biologiskai aktyvios
dangos ir (arba) medziagos arba naudojamos visiSkai arba i§ dalies
absorbuojamos medziagos

Medicinos prietaisai, kurie gali biiti naudojami tiek pagal
MN4:2009, tiek pagal techninj reglamentg ,,Asmeninés apsauginés
priemonés®, patvirtintg Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos
ir darbo ministrés 2000 m. liepos 3 d. jsakymu Nr. 69 ,Dél
techninio reglamento , Asmeninés apsauginés priemonés
patvirtinimo*

Medicinos prietaisai, kurie taip pat laikomi maSinomis pagal
techninj reglamenta ,MaSiny sauga®, patvirtintg Lietuvos
Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministro 2000 m. kovo 6
d. isakymu Nr. 28 , D¢l techninio reglamento ,MaSiny sauga‘“
patvirtinimo*




12. Techniné patirtis aktyviuju medicinos prietaisy srityje Gamyba | Naudojimas

Ekstrakorporinés kraujo apytakos, infuzijos ir hemoferezés - -

medicinos prietaisai

Kvépavimo medicinos prietaisai, jskaitant hyperbarines kameras, - -

naudojamas deguonies terapijoje, inhaliacinéje anestezijoje

Stimuliacijos arba slopinimo medicinos prietaisai d a

Aktyviis chirurginiai medicinos prietaisai a .

Aktyviis oftalmologiniai medicinos prietaisai Q 9

Aktyviis danty gydymo medicinos prietaisai a .

Aktyviis dezinfekavimo ir sterilizavimo medicinos prietaisali d .

Aktyviis reabilitacijos medicinos prietaisai ir aktyviis protezai d .

Aktyviis medicinos prietaisai, skirti pacientams perkelti ir pervezti d .

Aktyviis medicinos prietaisai, skirti pagalbiniam apvaisinimui d .

Programiné jranga = -

Jonizuojan¢ig  spinduliuote skleidziantys vaizdo medicinos - Q

prietaisai

Nejonizuojan¢ia spinduliuote skleidZiantys vaizdo medicinos Q .

prietaisai

Medicinos prietaisai, skirti negyvybiskai svarbiems fiziologiniams - -

parametrams stebéti

Medicinos prietaisai, skirti gyvybiskai svarbiems fiziologiniams - -

parametrams stebéti

Jonizuojancig spinduliuote skleidziantys medicinos prietaisai, skirti - .

spindulinei ir Siluminei terapijai

Nejonizuojancia spinduliuote skleidziantys medicinos prietaisai, - .

skirti spindulinei ir Siluminei terapijai

Hypertermijos/hipotermijos medicinos prietaisai d .

Medicinos  prietaisai, skirti smiiginés bangos terapijai - .

(ekstrakorporiné litotripsija)

Stimuliacijos/slopinimo  aktyvieji implantuojamieji medicinos - -

prietaisai

Vaistus ar kitas medziagas tickiantys aktyvieji implantuojamie;ji - -

medicinos prietaisai

Organy funkcijas atstatantys ar pakeiCiantys aktyvieji - -

implantuojamieji medicinos prietaisai

Kiti:

Medicinos prietaisai, kuriy sudétyje yra vaisty (MN4:2009, 4.1 p.) d .

Medicinos prietaisai, kuriy sudétyje yra zmogaus kraujo produkty - -

(MN4:2009, 4.2 punktas)

Medicinos prietaisai, gaminami naudojant gyviininius audinius (2012 - -

m. rugpjucio 8 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 722/2012 dél

aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy,

pagaminty naudojant gyviininés kilmés audinius, specialiyjy

reikalavimy atsizvelgiant | Tarybos direktyvose 90/385/EEB ir

93/42/EEB nustatytus reikalavimus (OL 2012 L 212, p. 3)

Steriliis medicinos prietaisai d a

Medicinos prietaisai, kuriuose naudojami mikromechanikos - .

modeliai

Medicinos prietaisai, kuriuose naudojamos nano medziagos d d
a a

Medicinos prietaisai, kuriuose naudojamos biologiskai aktyvios




dangos ir (arba) medziagos arba naudojamos visiskai arba dalinai
absorbuojamos medziagos

Medicinos prietaisai, kurie gali biti naudojami tiek pagal
MN4:2009, tiek pagal techninj reglamentg ,,Asmeninés apsauginés
priemonés®, patvirtintag Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos
ir darbo ministrés 2000 m. liepos 3 d. jsakymu Nr. 69 ,Dél
techninio reglamento , Asmeninés apsauginés priemonés
patvirtinimo*

Medicinos prietaisai, kurie taip pat laikomi maSinomis pagal
techninj reglamenta ,MasSiny sauga®“, patvirtinta Lietuvos
Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministro 2000 m. kovo 6
d. jsakymu Nr. 28 ,D¢l techninio reglamento ,,MaSiny sauga“
patvirtinimo*

13. Specialios su paskelbimo sritimi nesusijusios Zinios ir patirtis

Atitikties jvertinimo procediiros pagal MN4:2009
Atitikties jvertinimo procediiros pagal MN100:2009
Kokybés vadybos sistemos

Cheminiai bandymai ir vertinimas
Fiziniai bandymai ir vertinimas
Biologiniai bandymai ir vertinimas

Poveikio su vaistinémis medziagomis vertinimas

Aplinkosauga
Svari gamyba
Aseptinis apdirbimas

Uzkreciamoji/galvijy spongiforminé encefalopatija

Zmogaus kraujo produktai

Matavimy technologijos

Telemetrija

Radiaciné sauga

Elektromagnetinis suderinamumas

Zenklinimas ir naudojimo instrukcijos

Gaminio ir pakuotés stabilumas

Ergonomika

Techniné priezitira

Salinimas / naikinimas

Pacienty sauga / teisés

Medziagy ir gamybos technologijos

Plonyjy ir storyjy (tankiyjy) pléveliy technologija
Tikslioji mechanika ir optika

Suvirinimo ir sujungimy technologijos
Keramikos gamybos technologijos

Polimery apdirbimas

Metaly apdirbimas

Tekstilés / pluostiniy audiniy apdirbimas, audimo technologijos
Apdirbimo technologijos

O v o I v

Rizikos analizés ir rizikos valdymo vertinimas, jskaitant Salutinio poveikio vertinima

Mikrobiologija, higiena, valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas

Audiniy, lgsteliy, gyviininés kilmés medziagy bandymai, apdirbimas, konservavimas

Audiniy, lgsteliy, Zzmogaus audiniy bandymai, apdirbimas, konservavimas




a Pakavimo technologijos

Istaigos vadovas

(parasas) (vardas, pavarde)

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1081, 2014-10-17, paskelbta TAR 2014-10-30, i. k. 2014-15121

Deél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. liepos 30 d. jsakymo Nr. V-732 "D¢l Bandymy
laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy, pageidaujanciy biiti medicinos prietaisy paskelbtosiomis
jstaigomis, paskyrimo ir medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy atSaukimo tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=169d19a0604211e4bad5c03f56793630

