LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
ISAKYMAS

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2010 M.
GEGUZES 3 D. [SAKYMO NR. V-383 ,,DEL MEDICINOS PRIETAISU
INSTALIAVIMO, NAUDOJIMO IR PRIEZIUROS TVARKOS APRASO

PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2011 m. vasario 1 d. Nr. V-94
Vilnius

1. Pakeic¢iu Medicinos prietaisy instaliavimo, naudojimo ir priezitros tvarkos
aprasg, patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d.
jsakymu Nr. V-383 , ) Dél Medicinos prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieziiiros tvarkos
apraso patvirtinimo® (Zin., 2010, Nr. 54-2660):

1.1. Isdéstau 5 punkto antraja pastraipg taip:

,Brangios sveikatos priezitiros technologijos — sveikatos prieziliros technologijos,
susijusios su medicinos prietaisais, jsigytos pilnai ar i§ dalies i§ valstybés biudzeto ir (arba)
savivaldybiy biudzety ar valstybés piniginiy fondy 1€Sy, kuriy jsigijimo kaina (jskaitant priedus)
virsija 100 000 Lt ir (arba) jy naudojimo iSlaidos metams sudaro ne maziau kaip 1 000 000 Lt
Privalomojo sveikatos draudimo fondo metinio biudZeto lésy.*

1.2. Isdéstau 13 punktg taip:

,»13. Istaigos vadovas arba §io apraso 12 punkte nurodytas asmuo turi uztikrinti incidenty
registravimg jstaigoje bei Akreditavimo tarnybos nustatyta tvarka turi pateikti praneSimus apie
incidentus Akreditavimo tarnybai, taip pat Siy medicinos prietaisy gamintojams arba gamintojy
igaliotiesiems atstovams.

1.3. I8déstau VI skyriy taip:

»V1. MEDICINOS PRIETAISU REGISTRAVIMAS ISTAIGOJE

41. Istaiga turi sudaryti ir nuolat pildyti bei atnaujinti visy neimplantuojamyjy aktyviyjy
medicinos prietaisy apskaitos Zurnalus, kuriuose turi biiti tokia informacija:

41.1. medicinos prietaiso pavadinimas, tipas/modelis, partijos/serijos numeris,
gamintojo pavadinimas ir Salis, medicinos prietaiso pagaminimo data, jsigijimo data ir
naudojimo pradzios data;

41.2. jei medicinos prietaisas pradétas naudoti iki 2004 m. geguzés 1 d., aprobavimo
dokumento, iSduoto pagal tuo metu galiojanciy teisés akty reikalavimus, data ir numeris;

41.3. CE zenklas ir paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos identifikacinis numeris, jei
privalomas pagal Medicinos normga MN 4:2009 ir Medicinos normag MN 102:2001;

41.4. medicinos prietaiso naudojimo vieta.

42. Jstaiga turi sudaryti ir nuolat pildyti bei atnaujinti Siy implantuojamuyjy, i8skyrus
pagaminty pagal uzsakyma, medicinos prietaisy apskaitos zurnalus:

42.1. visy aktyviyjy implantuojamyjy;

42.2. odontologiniy implanty;

42 3. ortopediniy implanty;

42 4. oftalmologiniy implanty;

42.5. sirdies-kraujagysliy implanty;

42.6. kity minkstyjy audiniy implanty.

43. Sio apra3o 42 punkte nurodyty implantuojamyjy medicinos prietaisy apskaitos Zzurnale
turi biiti tokia informacija:

43.1. paciento, kuriam implantuotas medicinos prietaisas, ligos istorijos numeris;
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43.2. medicinos prietaiso pavadinimas, tipas/modelis, partijos/serijos numeris;

43.3. medicinos prietaiso gamintojo pavadinimas ir Salis;

43.4. CE zenklas ir paskelbtosios (notifikuotos) istaigos identifikacinis numeris;

43.5. implantavimo data;

43.6. asmens, atlikusio implantavima, vardas ir pavardé;

43.7. vélesniy sveikatos patikrinimy tvarkarastis (tik aktyviesiems implantuojamiesiems
medicinos prietaisams);

43.8. pagrindiniai atlikty sveikatos patikrinimy rezultatai (tik aktyviesiems
implantuojamiesiems medicinos prietaisams).

44. Sio apra$o 1 ir 2 prieduose nurodyti medicinos prietaisai, taip pat laboratoriniai
analizatoriai, iSskyrus kompaktiskus maksimalios reik§més termometrus, kompaktiSkus
elektroninius neinvazinius kraujospiidzio matuoklius bei neinvazinius kraujospiidzio
matuoklius su gyvsidabrio arba aneroidiniu manometru, turi turéti medicinos prietaiso pasa.

45. Medicinos prietaiso pase turi biiti nurodyta tokia informacija:

45.1. medicinos prietaiso identifikavimo duomenys (pavadinimas, tipas/modelis,
partijos/serijos numeris, gamintojo pavadinimas ir $alis);

45.2. duomenys apie medicinos prietaisg instaliavusj asmenj, instaliavimo data, jrasai
apie prietaiso tvarkinguma ir tinkamuma naudoti;

45.3. duomenys apie asmenj, atsakingg uz instruktazg, instruktazo data; taip pat
instruktuoty asmeny pavardes, jy patvirtinimas, kad instruktazas buvo iSklausytas;

45.4. numatyty techninés prieziiiros, techninés biiklés tikrinimy ir metrologiniy patikry
periodiSkumas, atlikimo datos, galutinés iSvados; asmeny, atsakingy uz Siy darby atlikima,
pavardés ar pavadinimai (adresai);

45.5. gedimy ar pasikartojan¢iy medicinos prietaiso darbo klaidy trumpas apraSymas,
gedimy ar klaidy nustatymo data ir pasekmés.

46. Jstaiga turi pildyti incidenty registracijos zurnala, kuriame turi biiti nurodyta:

46.1. medicinos prietaiso pavadinimas, modelis/katalogo Nr., partijos/serijos numeris;

46.2. medicinos prietaiso gamintojo pavadinimas ir adresas;

46.3. incidento data ir trumpas incidento apraSymas;

46.4. praneSimo apie incidenta Akreditavimo tarnybai data ir registracijos Nr.

47. Akreditavimo tarnybai papraSius, turi biiti leidZziama patikrinti medicinos prietaisy
pasus, incidenty registracijos Zurnalg ir Sio apraSo 43 punkte nurodyta implantuojamyjy
medicinos prietaisy apskaitos Zurnalg.

48. Istaiga Akreditavimo tarnybos nustatyta tvarka turi jai pateikti Siame skyriuje
nurodytus neimplantuojamyjy aktyviyjy medicinos prietaisy apskaitos Zurnalus.*

1.4. Isdéstau 49 punkta taip:

»49. Istaiga Akreditavimo tarnybos nustatyta tvarka turi jai pateikti duomenis apie
brangias sveikatos priezitiros technologijas, nurodytas $io apraso 3 priede:

49.1. brangios sveikatos priezitiros technologijos pagrindinés techninés charakteristikos;

49.2. gydytojo darbo su brangia sveikatos prieZiiiros technologija valandy skai€ius per
ménesj/metus;

49.3. kito jstaigos personalo (pvz.: laboranto, slaugytojos ir t.t.) darbo su brangia
sveikatos prieziiiros technologija valandy skai¢ius per ménesj/metus;

49.4. brangios sveikatos priezitiros technologijos naudojimo (darbo) valandy skaicius
per ménesj/metus;

49.5. su brangia sveikatos priezitiros technologija atlickamy procediiry skaicius per
ménesj/metus;

49.6. brangios sveikatos priezitiros technologijos jsigijimo kaina (su priedais/be priedy);

49.7. brangios sveikatos prieziliros technologijos naudojimo iSlaidos per
pusmetj/metus.

1.5. Papildau Siuo 3 priedu (pridedama).



2. Nustatau, kad Sis jsakymas isigalioja 2011 mety kovo 31 d.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RAIMONDAS SUKYS
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Medicinos prietaisy instaliavimo,
naudojimo ir priezitros tvarkos apraSo
3 priedas

BRANGIU SVEIKATOS PRIEZIUROS TECHNOLOGIJU SARASAS

. Kompiuterinis tomografas (kompiuterinés tomografijos rentgeno jranga).

. Magnetinio rezonanso tomografas (magnetinio rezonanso tomografijos jranga).
. Mamografas (mamografiné rentgeno jranga).

. Ultragarsinis prietaisas.

. Angiografas (specializuota angiografijos rentgeno jranga).

. Gama kamera (gama spinduliy kamera).

. Linijinis (elektrony/fotony) greitintuvas.

. Diagnostiné rentgeno jranga.




