LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2010 M.
GEGUZES 3 D. JSAKYMO NR. V-383 ,,DEL MEDICINOS PRIETAISU INSTALIAVIMO,
NAUDOJIMO IR PRIEZIUROS TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2014 m. birzelio 25 d. Nr. V-733
Vilnius

1. Pakeic¢iu Medicinos prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieziiiros tvarkos aprasa,
patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymu Nr. V-
383 ,,Dé¢l medicinos prietaisy instaliavimo, naudojimo ir priezitiros tvarkos apraso patvirtinimo*:

1.1. Pakei¢iu 5 punkto antrajg pastraipg ir jg iSdéstau taip:

,Brangios sveikatos priezitiros technologijos — Sio apraso 3 priede nurodytos sveikatos
prieziiiros technologijos, susijusios su medicinos prietaisais, kuriy jsigijimo kaina su pridétinés
vertés mokesciu (iskaitant priedus) virSija 100 000 lity ir su kuriomis teikiamos asmens sveikatos
priezitiros paslaugos visiskai ar i§ dalies apmokamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto lésy.*

1.2. PakeicCiu 19 punktg ir jj iSdéstau taip:

»19. Medicinos prietaisg instaliuojantis asmuo (iSskyrus gamintojg) turi turéti aukstaji
arba aukstesnjjj iSsilavinima, atitinkantj numatomy darby sritj.*

1.3. PakeicCiu 24 punkta ir jj iSdéstau taip:

,»24. Medicinos prietaiso technine priezitira gali atlikti gamintojas, gamintojo jgaliotas
asmuo, kitas asmuo arba jstaigos vadovo paskirtas asmuo, atitinkantys reikalavimus, nurodytus §io
apraso 25 punkte.*

1.4. PakeiCiu 25 punktg ir jj iSdéstau taip:

,»25. Techning prieziiirg atliekantis asmuo privalo turéti:

25.1. aukstaji arba aukstesnjjj iSsilavinima, atitinkantj numatomy darby sritj;

25.2. biutinus jrenginius ir kitas darbo priemones, o jei reikia, ir atitinkamai jrengtas
patalpas medicinos prietaisy apZiiirai ir remontui.

1.5. Pakeiciu 26 punkta ir jj iSdéstau taip:

,»26. Jei medicinos prietaiso techning priezilira atliecka gamintojas, $io apraso 25.1
papunkcio reikalavimas jam netaikomas.

1.6. PakeicCiu 35 punktg ir jj iSdéstau taip:

,»39. Medicinos prietaiso techninés biiklés tikrinima gali atlikti tik tie asmenys, kurie turi
Akreditavimo tarnybos nustatyta tvarka iSduota pazymeéjima, suteikiant] teis¢ atlikti medicinos
prietaisy techninés buiklés tikrinima.*

1.7. Pakeiciu 36 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,30. Techninés biiklés tikrinimg atliekantis asmuo privalo:

36.1. turéti aukstajj arba aukstesnjjj iSsilavinima, atitinkant] numatomy darby sritj;

36.2. turéti butinus jrenginius ir kitas darbo priemones, o jei reikia, ir atitinkamai jrengtas
patalpas medicinos prietaisams tikrinti bei bandymams;

36.3. Akreditavimo tarnybai jos nustatyta tvarka teikti informacija apie:

36.3.1. atliktus medicinos prietaisy techninés buklés tikrinimus;



36.3.2. po atlikty medicinos prietaisy techninés biklés tikrinimy pateiktas teigiamas
iSvadas;

36.3.3. po atlikty medicinos prietaisy techninés buklés tikrinimy pateiktas neigiamas
iSvadas;

36.3.4. darbuotojy, atliekan¢iy medicinos prietaisy techninés biiklés tikrinima, kaitg.*

1.8. PakeicCiu 37 punktg ir jj iSdéstau taip:

,»37. Jeigu medicinos prietaiso techninés buklés tikrinimg atlieka Sio medicinos prietaiso
gamintojas, $io apraso 36.1 papunktyje nustatytas reikalavimas jam néra taikomas.*

1.9. Pakeiciu 40.2 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,40.2. In vitro diagnostikos medicinos prietaisai, kuriais atliekami kiekybiniai in vitro
diagnostiniai tyrimai, kiekvieng dieng turi biti tikrinami, atlickant kontrolinius tyrimus (vidiné
laboratoriniy tyrimy kokybés kontrolé¢), ir nereCiau kaip du kartus per metus dalyvauti
palyginamuosiuose tarplaboratoriniuose tyrimuose (iSorin¢ laboratoriniy tyrimy kokybés kontrol¢).*

1.10. Pakeiciu 41 punkto pirmaja pastraipg ir j3 iSdéstau taip:

»41. Istaiga turi sudaryti ir nuolat pildyti bei atnaujinti visy jstaigoje naudojamy
neimplantuojamyjy medicinos prietaisy ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisy, kuriy veikimas
priklauso nuo elektros ar Kkitokio energijos Saltinio, apskaitos zurnalus, kurivose turi bati tokia
informacija:*

1.11. Pakeiciu 48 punkta ir ji iSdéstau taip:

,48. Istaiga Akreditavimo tarnybos nustatyta tvarka turi jai pateikti Sio apraso 41 punkto
pirmojoje pastraipoje nurodytus apskaitos zurnalus.*

1.12. Pakeiciu 49 punkta ir jj iSdéstau taip:

»49. Istaiga Akreditavimo tarnybos nustatyta tvarka turi jai pateikti duomenis apie
naudojamas brangias sveikatos priezitros technologijas:

49.1. brangios sveikatos prieziiiros technologijos pagrindinés techninés charakteristikos;

49.2. brangios sveikatos prieziiiros technologijos naudojimo (darbo) valandy skaicius per
ménesj/ketvirtj;

49.3. su brangia sveikatos prieziiiros technologija atlickamy procediiry skaicius per
meénesj/ketvirtj;

49.4. brangios sveikatos prieZiiiros technologijos jsigijimo kaina, jskaitant pridétinés
vertés mokest] (su priedais/be priedy);

49.5. brangios sveikatos prieziliros technologijos naudojimo islaidos per pusmetj.*

1.13. Pakeiciu 3 prieda:

1.13.1. Pakeiciu 4 punkty ir jj iSdéstau taip:

4. Diagnostinis ultragarsinis prietaisas;*

1.13.2. Papildau 9 punktu:

,» 9. Pozitrony emisijos tomografas.*

2. Nustatau, kad Sis jsakymas, i§skyrus $io jsakymo 1.6 papunktj, jsigalioja 2014 m.
lapkricio 1 d.

Sveikatos apsaugos ministras Vytenis Povilas Andriukaitis



