Suvestiné redakcija nuo 2007-02-21 iki 2007-06-16

Isakymas paskelbtas: Zin. 2003, Nr. 124-5659; Zin. 2007, Nr.22-868; Zin. 2009, Nr.159-7271, i. k. 103225CISAKO0T1-
159

Nauja redakcija nuo 2007-02-21:
Nr. T1-61, 2007-02-14, Zin. 2007, Nr. 22-868 (2007-02-20), i. k. 107225CISAK000T1-61

VALSTYBINES AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI TARNYBOS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL ASMENU, ATSAKINGU UZ MEDICINOS PRIETAISU PATEIKIMA | RINKA,
REGISTRAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2003 m. gruodzio 23 d. Nr. T1-159
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo (Zin., 1994, Nr. 63-
1231; 1998, Nr. 112-3099; 2003, Nr. 32-1312) 75 straipsniu, vykdydamas Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2003 m. spalio 31 d. jsakymg Nr. V-635 ,,D¢l medicinos prietaisy
saugos techniniy reglamenty jgyvendinimo priemoniy“ (Zin., 2003, Nr. 105-4723) ir
lgyvendindamas Lietuvos medicinos normos MN 4:2001 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. vasario 8 d.
jsakymu Nr. 101 (Zin., 2001, Nr. 15-467), 41 ir 42 punkty nuostatas,

tvirtinu Asmeny, atsakingy uz medicinos prictaisy pateikimg ] rinka, registravimo
tvarkos aprasg (pridedama).

GENERALINIS DIREKTORIUS SILVERIJUS SUKYS
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PATVIRTINTA

Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros
veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos direktoriaus

2003 m. gruodzio 23 d. jsakymu Nr. T1-159
(Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros
veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos direktoriaus 2007 m. vasario 14 d.
jsakymo Nr. T1-61 redakcija)

ASMENU, ATSAKINGU UZ MEDICINOS PRIETAISU PATEIKIMA ] RINKA,
REGISTRAVIMO TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy pateikimg j rinkga, registravimo tvarkos aprasas
(toliau — apraSas) nustato juridiniy asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy pateikimg j rinka,
duomeny apie savo jmone¢ ir teikiamus ] rinkg medicinos prietaisus pateikimo Valstybinei
akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
Akreditavimo tarnyba) tvarka, medicinos prietaisus, kuriy duomenys teikiami, juridiniy asmeny,
atsakingy uz medicinos prietaisy pateikimg ] rinka, duomeny jvertinimo tvarkg ir pateiktos
informacijos registravima.

2. Akreditavimo tarnyba pagal §] aprasa registruoja juridiniy asmeny, atsakingy uz
medicinos prietaisy pateikimg ] rinkg, pateiktus duomenis suteikdama registracijos numerj
duomenis pateikusiam juridiniam asmeniui, atsakingam uz medicinos prietaisy pateikimg j rinka, ir
pateiktam (-iems) medicinos prietaisui (-ams).

3. Juridiniai asmenys, atsakingi uz medicinos prietaisy pateikimg j rinka, gali pradéti teikti j
rinkg medicinos prietaisus tik gave rastiSkg Akreditavimo tarnybos patvirtinimg dél $iy medicinos
prietaisy jregistravimo pagal §j aprasg.

4. Siame aprase naudojamos savokos atitinka medicinos prietaisy saugos techniniuose
reglamentuose: Lietuvos medicinos normos MN 4:2001 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas* (toliau — Medicinos norma MN 4:2001), patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2001 m. vasario 8 d. jsakymu Nr. 101 (Zin., 2001, Nr. 15-467), bei Lietuvos
medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas® (toliau — Medicinos norma MN 102:2001), patvirtintos Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 679 (Zin., 2002, Nr. 9-323),
vartojamas sgvokas.

1. ASMENU, ATSAKINGU UZ MEDICINOS PRIETAISU PATEIKIMA ] RINKA, IR
TEIKIAMU MEDICINOS PRIETAISU REGISTRAVIMAS

5. Akreditavimo tarnybai duomenis apie teikiamus j rinkg medicinos prietaisus turi pateikti
kiekvienas juridinis asmuo, atsakingas uz medicinos prietaisy pateikimg j rinkg (toliau — asmuo),
kuris:

5.1. turi registruota jmon¢ Lietuvos Respublikoje ir teikia j rinkg Sio apraSo 7 punkte
nurodytus medicinos prietaisus savo vardu;

5.2. yra asmens, gaminanc¢io, surenkancio, sterilizuojancio Sio apraso 7 punkte nurodytus
medicinos prietaisus ir neturinio registruotos jmonés Europos Bendrijoje, jgaliotasis atstovas,
turintis registruota imong Lietuvos Respublikoje.

6. Jei Sio apraso 7.1-7.4 punktuose nurodytus medicinos prietaisus gaminantis, surenkantis,
sterilizuojantis ir neturintis registruotos imonés Europos Bendrijoje asmuo neturi jgaliotojo atstovo,
duomenis Akreditavimo tarnybai turi pateikti Lietuvos Respublikoje registruota jmong turintis $iy
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medicinos prietaisy importuotojas.

7. Sio aprao 5 ir 6 punktuose nurodyti asmenys Akreditavimo tarnybai turi pateikti
duomenis apie Siuos medicinos prietaisus:

7.1. gaminamus I klasés medicinos prietaisus;

7.2. gaminamus pagal uzsakyma medicinos prietaisus;

7.3. surenkamus pagal jy paskirtj ir pagal gamintojy pateiktus nurodymus, pazymétus ,,CE*
zenklu, medicinos prietaisus, pateikiamus rinkai kaip sistemas ar procedirinius rinkinius;

7.4. sterilizuojamas sistemas ar procedirinius rinkinius ar kitus ,,CE“ Zenklu pazymétus
medicinos prietaisus, kurie pagal gamintojy nurodyma turi buti prie§ naudojimg sterilizuoti;

7.5. gaminamus in vitro diagnostikos medicinos prietaisus;

7.6. gaminamus medicinos prietaisus veikimui jvertinti.

I11. DUOMENU APIE TEIKIAMUS | RINKA MEDICINOS PRIETAISUS PATEIKIMAS

8. Asmenys Akreditavimo tarnybai turi pateikti duomenis apie savo jmong ir $io apraso 7
punkte nurodytus medicinos prietaisus (toliau — duomenis) prie§ pirmg kartg pateikiant $iuos
medicinos prietaisus ] rinka, taip pat informacijg apie jregistruoty duomeny pasikeitimg bei
informuoti apie jregistruoty medicinos prietaisy teikimo j rinkg nutraukima.

9. Asmenys per 30 kalendoriniy dieny nuo atitinkamy pakeitimy atsiradimo dienos
Akreditavimo tarnybai turi pateikti informacija apie Siy jregistruoty duomeny pasikeitima:

9.1. jmonés adreso ir/ar pavadinimo;

9.2. informacijos apie medicinos prietaisg (-Us).

10. Asmenys ne véliau kaip per 14 kalendoriniy po jregistruoto (-y) medicinos prietaiso (-y)
teikimo ] rinkg nutraukimo turi apie tai informuoti Akreditavimo tarnyba.

11. Asmenys, teikiantys duomenis apie 7.1-7.4 punktuose nurodytus medicinos prietaisus
prie§ pirmg kartg teikiant juos j rinkg ir (arba) teikiantys informacijg apie jregistruoty duomeny
pasikeitima, turi uzpildyti Asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy pateikimg j rinkg, registravimo
formg Nr. 1 (1 priedas).

12. Asmenys, teikiantys duomenis apie 7.5—-7.6 punktuose nurodytus medicinos prietaisus
prie§ pirmg kartg teikiant juos j rinkg ir (arba) teikiantys informacija apie jregistruoty duomeny
pasikeitima, turi uzpildyti Asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy pateikimg j rinkg, registravimo
formg Nr. 2 (2 priedas).

13. Sio apraso 10 punkte nurodyta informacija teikiantys asmenys turi uZpildyti Asmeny,
atsakingy uz medicinos prietaisy pateikima j rinka, registravimo formg Nr. 3 (3 priedas).

14. Sio apra$o 5.2 punkte nurodyti asmenys teikdami duomenis papildomai turi pateikti
teisés akty nustatyta tvarka legalizuota dokumenta, jrodantj asmens paskyrima biiti jgaliotuoju
atstovu.

15. Vienoje Asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy pateikimg ] rinka, registravimo
formoje (Nr. 1 ir Nr. 2) teikiamy medicinos prietaisy skai¢ius neribojamas.

16. Teikiant duomenis apie keleta medicinos prietaisy, Asmeny, atsakingy uz medicinos
prietaisy pateikima j rinka, registravimo formy (Nr. 1 ir Nr. 2) dalis ,,Duomenys apie medicinos
prietaisg“ pildoma atskirai kiekvienam medicinos prietaisui.

17. Uzpildytas Asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy pateikimg i rinka, registravimo
formas pasiraSo ir jmonés antspaudu patvirtina jmonés vadovas.

18. Uz teikiamy duomeny teisinguma atsako duomenis pateikgs asmuo.

19. Asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy pateikima j rinka, registravimo formos kartu
su pridedamais dokumentais Akreditavimo tarnybai pateikiamos tiesiogiai arba siun¢iamos pastu ar
per kurjerj.

IV. ASMENU, ATSAKINGU UZ MEDICINOS PRIETAISU TEIKIMA | RINKA,
TEIKIAMU DUOMENU VERTINIMAS IR REGISTRAVIMAS
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20. Akreditavimo tarnyba asmeny pateiktus duomenis apie pirmg medicinos prietaiso (-y)
pateikima j rinka jvertina ir informuoja duomenis pateikusj asmenj raStu apie registracijos numerio
suteikimg/nesuteikimg per 14 darbo dieny.

21. Akreditavimo tarnyba suteikia registracijos numerj Sio apraSo 5 ar 6 punkte nurodytam
asmeniui, pateikusiam duomenis ir jo nurodytiems medicinos prietaisams, jei nenustatyta §io apraso
23 punkte nurodyty trukumy.

22. Jeigu jvertinusi asmeny pateiktus duomenis Akreditavimo tarnyba nustato Sio apraso 23
punkte nurodytus trukumus, registracijos numeris nesuteikiamas ir asmuo apie tai informuojamas
rastu.

23. Akreditavimo tarnyba nesuteikia registracijos numerio, jei:

23.1. nurodyti prietaisai nepriskiriami medicinos prietaisams pagal Medicinos normg MN
4:2001 arba Medicinos normg MN 102:2001;

23.2. i§ pateikto medicinos prietaiso apraSymo negalima nustatyti tikslios prietaiso
medicininés paskirties ir (arba) veikimo;

23.3. pateiktos nevisiskai uzpildytos duomeny pateikimo formos;

23.4. nepateiktas Sio apraso 14 punkte nurodytas dokumentas (jei taikoma);

23.5. pateiktos nepasirasytos ir (arba) nepatvirtintos duomeny pateikimo formos ir (arba)
dokumentai;

23.6. duomeny pateikimo formose nurodyti medicinos prietaisai nenurodyti $io apraso 7
punkte;

23.7. neteisingai nurodyta medicinos prietaiso klasé pagal Medicinos normg MN 4:2001
arba Medicinos normg MN 102:2001;

23.8. neteisingai pasirinkta medicinos prietaiso atitikties jvertinimo procediira pagal
Medicinos normg MN 4:2001 arba Medicinos normg MN 102:2001.

24. Jei asmeny pateikti dokumentai ir jrasai nejrodo prietaisy medicininés paskirties ir kyla
abejoniy d¢l pasirinktos medicinos prietaiso klasés ir (arba) atitikties jvertinimo procediiros,
Akreditavimo tarnyba turi teis¢ paprasyti pateikti papildomg informacija apie medicinos prietaisy
paskirt], veikimg (naudojimo instrukcijas, atskiras techninés dokumentacijos dalis).

25. Akreditavimo tarnyba, gavusi informacijg apie jregistruoty duomeny pasikeitimg, naujo
registracijos numerio nesuteikia, papildo turimg informacijg naujais duomenimis ir per 14 darbo
dieny apie tai rastu informuoja duomenis pateikusj asmenj.

26. Jei Akreditavimo tarnyba, gavusi informacijg apie jregistruoty duomeny pasikeitima,
nustato Sio apraso 23.3-23.5 punktuose nurodytus trilkumus, apie tai rastu informuoja informacijg
pateikusj asmenj, kuris nurodytus trikumus turi pasalinti per Akreditavimo tarnybos nurodyta
terming.

27. Akreditavimo tarnyba, gavusi §io apraso 10 punkte nurodyta informacija, per 5 darbo
dienas informuoja asmenj apie registracijos numerio panaikinimag.

V. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

28. Uz Siame apraSe nurodyty teikiamy duomeny apie pirmg medicinos prietaiso (-y)
pateikimg j rinkg ir informacijos apie jregistruoty duomeny pasikeitimg jvertinimg imamas mokestis
pagal Akreditavimo tarnybos teikiamy paslaugy jkainius.

29. Asmenys, pazeide Sio apraSo reikalavimus, atsako jstatymy nustatyta tvarka.




Asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy
teikimg ] rinka, registravimo tvarkos apraso
1 priedas

(Asmeny, atsakingy uZ medicinos prietaisy teikimg j rinka,
registravimo formos Nr. 1 forma)

(juridinio asmens pavadinimas)

(juridinio asmens duomenys)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

ASMENU, ATSAKINGU UZ MEDICINOS PRIETAISU PATEIKIMA ] RINKA,
REGISTRAVIMO FORMA Nr. 1

m. d.
(data)

(sudarymo vieta)

1. Duomenys pateikti

Valstybinei akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos

1.1. Salies kodas LT

1.2. Miestas Vilnius

1.3. Pasto indeksas 01101

1.4. Gatvé, namo numeris Z. Liauksmino g. 5

1.5. Telefonas (8~5) 261 5177, (8~5) 262 9607
1.6. Faksas (8~5)212 7310

1.7. El. pastas vaspvt@vaspvt.sam.It

1.8. Interneto svetainés adresas http://vaspvt.sam.lt

2. Duomenys apie pranesimg
2.1. Duomenys apie
[ pirma pateikimag [] jmonés adreso/pavadinimo pasikeitimg
[] informacijos apie medicinos prietaisa pasikeitimg

2.2. Nurodyti ankstesnés registracijos numerj, jei informacija teikiama apie duomeny pasikeitima

Registracijos Nr.:
Registracijos data:

2.3. Duomenis teikia

(1 Gamintojas [J Jgaliotasis atstovas
[J Asmuo, surenkantis sistemas ar procedirinius rinkinius
[ Asmuo, sterilizuojantis medicinos prietaisus [J Importuotojas

3. Duomenys apie gamintojg/asmenj, surenkantj sistemas ar procediirinius rinkinius/asmenij, sterilizuojanti
medicinos prietaisus, duomenys (tai, kas reikalinga, pabraukti)
3.1. Imonés pavadinimas

3.2. Imoneés sutrumpintas pavadinimas (jei yra)

3.3. [Salies kodas |




3.4. Miestas

3.5. Pasto indeksas

3.6. Gatvé, namo numeris
3.7. Telefonas

3.8. Faksas

3.9. El. pastas

3.10. Kontaktinis asmuo

4. Duomenys apie jgaliotajj atstova/importuotoja (tai, kas reikalinga, pabraukti)
4.1. Imonés pavadinimas

4.2, Salies kodas

4.3. Miestas

4.4, Pasto indeksas

4.5, Gatvé, namo numeris
4.6. Telefonas

4.7. Faksas

4.8. El pastas

4.9, Kontaktinis asmuo

5. Duomenys apie medicinos prietaisa
5.1. Medicinos prietaiso klasifikavimas pagal Lietuvos medicinos normg MN 4:2001 ,,Medicinos prietaisy saugos
techninis reglamentas‘:

O] I klasé [] gaminamas pagal uZsakyma OnA
O I klasé — sterilus onB
[1 1 klasé — su matavimo funkcija 11

5.2. Paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos ir sertifikato numeriai:

5.3. Medicinos prietaiso kodas pagal Globaling medicinos prietaisy nomenklatiira (GMDN):

5.4. Medicinos prietaiso bendrinis pavadinimas:

5.5. Medicinos prietaiso aprasymas (paskirtis, veikimas):

Patvirtiname, kad Sioje formoje pateikta informacija yra teisinga, o teikiami } rinka
medicinos prietaisai, nurodyti $ios formos 5 punkte, atitinka jiems taikomos Medicinos normos MN
4:2001 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® reikalavimus ir naudojami pagal paskirtj
yra saugis. Taip pat uztikriname, kad nurodytiems prietaisams parengta techniné dokumentacija

(kai taikoma), kuri yra prieinama valstybés institucijoms priezitiros tikslams.

PRIDEDAMA (kai taikoma). Gamintojo suteiktus jgaliojimus patvirtinantis dokumentas,

lapas(-ai).

Sia forma sudaro sunumeruoty lapy.



(pareigy pavadinimas) A. V. (parasas) (vardas ir pavardé)




Asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy
teikimg ] rinka, registravimo tvarkos apraso
2 priedas

(Asmeny, atsakingy uZ medicinos prietaisy teikimg i rinka,
registravimo formos Nr. 2 forma)

(juridinio asmens pavadinimas)

(juridinio asmens duomenys)

Valstybinei akreditavimo sveikatos

priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

ASMENU, ATSAKINGU UZ MEDICINOS PRIETAISU PATEIKIMA ] RINKA,
REGISTRAVIMO FORMA Nr. 2

m.

(data)

(sudarymo vieta)

1. Duomenys pateikti

Valstybinei akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos

1.1 Salies kodas LT

1.2. Miestas Vilnius

1.3. Pasto indeksas 01101

1.4, Gatvé, namo numeris Z. Liauksmino g. 5

1.5. Telefonas (8~5) 261 5177, (8~5) 262 9607
1.6. Faksas (8~5)212 7310

1.7. El. pastas vaspvt@vaspvt.sam.It

1.8. Interneto svetainés adresas http://vaspvt.sam.lt

2. Duomenys apie pranesimg
2.1. Duomenys apie

[ pirma pateikimag [] jmonés adreso/pavadinimo pasikeitimg
[] informacijos apie medicinos prietaisa pasikeitimg

2.2. Nurodyti ankstesnés registracijos numerj, jei informacija teikiama apie duomeny pasikeitima

Registracijos Nr.:
Registracijos data:

2.3. Duomenis teikia
(1 Gamintojas

[J Jgaliotasis atstovas

3. Duomenys apie gamintojg
3.1. Imonés pavadinimas

3.2. Imonés sutrumpintas pavadinimas (jei yra)

3.3. Rajono kodas

3.4, Miestas

3.5. Pasto indeksas




3.6. Gatvé, namo numeris
3.7. Telefonas

3.8. Faksas

3.9. El. pastas

3.10. Kontaktinis asmuo

4. Duomenys apie jgaliotaji atstova
4.1. Imonés pavadinimas

4.2, Salies kodas

4.3. Miestas

4.4, Pasto indeksas

4.5, Gatvé, namo numeris
4.6. Telefonas

4.7. Faksas

4.8. El pastas

4.9, Kontaktinis asmuo

5. Duomenys apie medicinos prietaisg
5.1. Medicinos prietaiso klasifikavimas pagal Lietuvos medicinos normg MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos
medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas*:

L1 11 priedas, A sarasas

L1 II priedas, B sarasas

[ savikontrolés prietaisas, nenurodytas II priede

[ kiti prietaisai (visi kiti prietaisai, i$skyrus II priede nurodytus savikontrolés prietaisus)
[ ,,Naujas“ prietaisas

[ Veikimui jvertinti

5.2. Paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos ir sertifikato numeriai:

5.3. Medicinos prietaiso kodas pagal Globaling medicinos prietaisy nomenklatiira (GMDN):

5.4. Medicinos prietaiso bendrinis pavadinimas:

5.5. Medicinos prietaiso aprasymas (paskirtis, veikimas):

5.6. Papildoma informacija apie Il priedo ir savikontrolés prietaisus (nurodyti medicinos prietaiso prekinj pavadinimag):

5.7. Papildoma informacija II priedo A saraSo prietaisams:
[] Atitinka Bendrasias technines specifikacijas

Patvirtiname, kad Sioje formoje pateikta informacija yra teisinga, o teikiami ] rinka
medicinos prietaisai, nurodyti 5 §ios formos punkte, atitinka jiems taikomos Medicinos normos MN
102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® reikalavimus ir
naudojami pagal paskirtj yra saugts. Taip pat uZtikriname, kad nurodytiems prietaisams parengta
techniné¢ dokumentacija, kuri yra prieinama valstybés institucijoms prieZziiiros tikslams.

PRIDEDAMA (kai taikoma). Gamintojo suteiktus jgaliojimus patvirtinantis dokumentas,
lapas (-ai).
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Sia forma sudaro sunumeruoty lapy.

(pareigy pavadinimas)A. V. (parasas) (vardas ir pavardé)
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Asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy
teikimg j rinka, registravimo tvarkos apraso
3 priedas

(Asmeny, atsakingy uZ medicinos prietaisy teikimg j rinka,
registravimo formos Nr. 3 forma)

(juridinio asmens pavadinimas)

(juridinio asmens duomenys)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

ASMENU, ATSAKINGU UZ MEDICINOS PRIETAISU PATEIKIMA ] RINKA,
REGISTRAVIMO FORMA Nr. 3

m.

(data)

(sudarymo vieta)

1. Duomenys pateikti

Valstybinei akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos

1.1. Salies kodas LT

1.2. Miestas Vilnius

1.3. Pasto indeksas 01101

1.4. Gatvé, namo numeris Z. Liauksmino g. 5

1.5. Telefonas (8~5) 261 5177, (8~5) 262 9607
1.6. Faksas (8~5)212 7310

1.7. E. pastas vaspvt@vaspvt. sam. It

1.8. Interneto svetainés adresas http://vaspvt. sam. It

2. Duomenys apie pranes$ima

2.1. Registracijos numerio panaikinimas dél:

] medicinos prietaiso (-y) teikimo j rinkg nutraukimo

2.2. Nurodyti ankstesnés registracijos numerj:

Registracijos Nr.:

Registracijos data:

Registracijos Nr.:

Registracijos data:

Registracijos Nr.:
Registracijos data:

Registracijos Nr.:
Registracijos data:

2.3. Duomenis teikia

[1 Gamintojas
[0 Asmuo, surenkantis sistemas ar proceddrinius rinkinius
(1 Asmuo, sterilizuojantis medicinos prietaisus

L] Jgaliotasis atstovas

[J Importuotojas

Patvirtiname, kad pateikta informacija yra teisinga. Sioje formoje nurodyty medicinos
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prietaisy teikimas j rinka nutrauktas nuo . Taip pat uztikriname, kad Sioje formoje
nurodyty medicinos prietaisy techniné dokumentacija bus saugoma ir prieinama valdzios
institucijoms patikrinti uz maziausiai penkerius metus nuo paskutinio gaminio pagaminimo datos.

Sia forma sudaro sunumeruoty lapy.
(pareigy pavadinimas)A. V. (parasas) (vardas ir pavardeé)
Pakeitimai:
1.
Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos,
Isakymas

Nr. T1-61, 2007-02-14, Zin., 2007, Nr. 22-868 (2007-02-20), i. k. 107225CISAK000T1-61

D¢l Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos generalinio
direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakymo Nr. T1-159 "Dél Pranesimo (notifikavimo) apie teikiamus j Lietuvos rinka
medicinos prietaisus tvarkos patvirtinimo™ pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C4E74FB41DB4

