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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2009 M. SAUSIO
19 D. [ISAKYMO NR. V-18 ,,DEL LIETUVOS MEDICINOS NORMOS MN 4:2009
+MEDICINOS PRIETAISU SAUGOS TECHNINIS REGLAMENTAS IR LIETUVOS
MEDICINOS NORMOS MN 100:2009 ,,AKTYVIUJU IMPLANTUOJAMUJU MEDICINOS
PRIETAISU SAUGOS TECHNINIS REGLAMENTAS* PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2017 m. sausio 19 d. Nr. VV-64
Vilnius

1. Pakeiciu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d.
jsakymg 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* ir i§déstau jj nauja redakcija:

»LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU) SAUGOS TECHNINIO REGLAMENTO IR
AKTYVIUJU IMPLANTUOJAMUJU MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU) SAUGOS
TECHNINIO REGLAMENTO PATVIRTINIMO

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 59" straipsnio 1 dalimi,
jgyvendindamas 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dé¢l medicinos prietaisy (OL
2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 12 tomas, p. 82) su paskutiniais pakeitimais, padarytais
2007 m. rugsé€jo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/47/EB, i§ dalies kei¢iancia
Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius
implantuojamuosius medicinos prietaisus, suderinimo, Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy ir Direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinkg (OL 2007 L 247, p. 21),
2003 m. vasario 3 d. Komisijos direktyva 2003/12/EB dél kriity implantaty perklasifikavimo pagal
Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL 2003 m. specialusis leidimas, 13 skyrius,
31 tomas, p. 71-72), 2005 m. rugpjucio 11 d. Komisijos direktyva 2005/50/EB dél klubo, kelio ir
peties sgnario endoprotezy perklasifikavimo pagal Tarybos direktyva 93/42/EEB dé¢l medicinos
prietaisy (OL 2005 L 210, p. 41-43), ir siekdamas uztikrinti pacienty saugg bei tinkama sveikatos
priezitiros paslaugy teikima:

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninj reglamenta;

1.2. Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninj reglamenta.

2.Pavedu:

2.1. Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos vykdyti $io jsakymo 1.1 ir 1.2 papunkciais patvirtintuose medicinos priemoniy
(prietaisy) saugos techniniuose reglamentuose nurodytos Igaliotosios institucijos funkcijas;

2.2. ;sakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.*

2.Nustatau, kad Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymuose nuoroda i:

2.1. Lietuvos medicinos normg MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas‘
reiSkia nuoroda | Medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninj reglamenta;



2.2. Lietuvos medicinos normga MN 100:2009 ,,Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy
saugos techninis reglamentas‘ reiSkia nuoroda j Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy
(prietaisy) saugos techninj reglamenta;

2.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. spalio 27 d. jsakyma Nr. V-938
,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymo 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* taikymo klubo, kelio ir peties sgnario endoprotezams® reiskia
nuorodg j Medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninj reglamenta;

2.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. spalio 27 d. jsakyma Nr. V-939
,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymo 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* taikymo kriity implantatams* reiSkia nuoroda j Medicinos
priemoniy (prietaisy) saugos techninj reglamentg.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18
(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2017 m. sausio 19 d. jsakymo Nr. V-64
redakcija)

MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU) SAUGOS TECHNINIS REGLAMENTAS

Sis Medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninis reglamentas (toliau — Reglamentas)
parengtas pagal 1998 m. birzelio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/34/EB,
nustatancios informacijos apie standartus ir techninius reglamentus pateikimo tvarka, reikalavimus.

Kiekviena medicinos priemone¢ (prietaisas) (toliau — medicinos priemong), jvezta i§ Europos
ekonominés erdves valstybés narés, gali biiti be apribojimy teikiama Lietuvos Respublikos rinkai,
jeigu ji buvo pagaminta Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje teisétais buidais arba teisétai
importuota ] valstybg nare i$ treCiyjy Saliy ir jg leidziama teikti j rinkg toje valstybéje. Laisvo prekés
judéjimo apribojimai pateisinami, jeigu neuztikrinamas lygiavertis jvairiy susijusiy teiséty interesy
apsaugos lygis.

I SKYRIUS
TAIKYMO SRITIS

1. Reglamentas nustato medicinos priemoniy teikimo rinkai ir pradéjimo naudoti sglygas,
reikalavimus medicinos priemonéms, jy klasifikavima, atitikties jvertinimo tvarka, medicinos
priemoniy zenklinimo reikalavimus, klinikiniy tyrimy atlikimg, paskelbtyjy jstaigy, veikianciy
medicinos priemoniy atitikties jvertinimo srityje, skyrimo ir jy veiklos prieziiiros pagrindus.

2. Reglamentas taikomas:

2.1. medicinos priemonéms ir jy priedams, kurie laikomi savarankiSkomis medicinos
priemonémis;

2.2. medicinos priemonéms, kurios yra skirtos duoti vaistui, nepazeidziant Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 2 straipsnio. Taciau jei tokia medicinos priemoné teikiama rinkai,
kartu su vaistu sudarydama vieng nedaloma gaminj, kuris skirtas naudoti tik kaip visuma ir negali
biiti panaudotas pakartotinai, jo naudojimag reglamentuoja Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymas. Sio Reglamento 1 priede pateikti atitinkami esminiai reikalavimai taikomi tik pastaryjy
medicinos priemoniy savybéms, susijusioms su jy sauga ir veikimu.

3. Jei medicinos priemonés gamintojas nurodo, kad medicinos priemonés gali biti
naudojamos tiek pagal Sio Reglamento, tiek pagal techninio reglamento ,,Asmeninés apsauginés
priemones®, patvirtinto Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministrés 2000 m. liepos
3 d. isakymu Nr. 69 ,.Dé¢l techninio reglamento ,,Asmeninés apsauginés priemonés‘ patvirtinimo*,
nuostatas, turi buti patenkinti ir pagrindiniai pastarojo techninio reglamento sveikatos ir saugos
reikalavimai.

Jei elektromagnetinio suderinamumo reikalavimus medicinos priemonéms nustato $is
Reglamentas, tai joms néra taikomos Elektromagnetinio suderinamumo techninio reglamento,
patvirtinto Lietuvos Respublikos rysiy reguliavimo tarnybos direktoriaus 2006 m. gruodzio 15 d.
jsakymu Nr. 1V-1328 ,,.Dé¢l Elektromagnetinio suderinamumo techninio reglamento patvirtinimo*,
nuostatos.

Sis Reglamentas neturi jtakos taikant Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2011 m. spalio 7 d. jsakyma Nr. V-890 ,.Dél Lietuvos higienos normos HN 85:2011 ,,Gamtiné
apSvita. Radiacinés saugos normos“ patvirtinimo™ ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2008 m. vasario 14 d. jsakyma Nr. V-95 ,Dél Lietuvos higienos normos HN 31:2008
,Radiacinés saugos reikalavimai mediciningje rentgenodiagnostikoje* patvirtinimo*.

4. Jei | medicinos priemonés sudét] jeina medZiaga, kuri, vartojama atskirai, gali biti laikoma:



4.1. vaistu pagal Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 straipsnj, ir kuri zmogaus
organizmui be medicinos priemonés daromo poveikio gali turéti papildoma poveikj, tokiai
medicinos priemonei yra taikomi $io Reglamento reikalavimai;

4.2. vaisto sudedamaja dalimi arba vaistu, pagamintu i§ zmogaus kraujo ar plazmos, kaip
apibrézia Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 straipsnis, ir kuri Zmogaus organizmui be
medicinos priemonés daromo poveikio gali turéti papildomg poveikj, tokiai medicinos priemonei
yra taikomi Sio Reglamento reikalavimai.

5. Reglamentas netaikomas:

5.1. in vitro diagnostikos medicinos priemonéms;

5.2. aktyviosioms implantuojamosioms medicinos priemonéms;

5.3. vaistams;

5.4. kosmetikos gaminiams;

5.5. Zmogaus kraujui, kraujo produktams, zmogaus kraujo plazmai ar kraujo lasteléms arba
medicinos priemonéms, kuriose tuo metu, kai jos teikiamos rinkai, yra tokiy kraujo produkty,
plazmos ar lgsteliy, i$skyrus Sio Reglamento 4.2 papunktyje nurodytas medicinos priemones;

5.6. transplantatams, Zzmogaus audiniams ar Igsteléms, taip pat gaminiams, kuriy sudétyje yra
zmogaus audiniy ar 1gsteliy, arba gautiems i$ jy, 1$skyrus $io Reglamento 4.2 papunktyje nurodytas
medicinos priemones;

5.7. gyviiny transplantatams ar audiniams, ar lgsteléms, iSskyrus tuos atvejus, kai medicinos
priemoné pagaminta naudojant gyviny audinius, kurie gaminant tampa negyvi, arba negyvus
produktus, gaunamus 1§ gyviny audiniy.

I SKYRIUS
NUORODOS

6. Reglamentas parengtas vadovaujantis Lietuvos Respublikos jstatymais, kitais teisés aktais:

6.1. 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL 2004 m.
specialusis leidimas, 13 skyrius, 12 tomas, p. 82) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2007 m.
rugséjo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/47/EB, i§ dalies kei¢ianc¢ia Tarybos
direktyva 90/385/EEB  d¢l valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius
implantuojamuosius medicinos prietaisus, suderinimo, Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy ir Direktyvg 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinkg (OL 2007 L 247, p. 21);

6.2. 2003 m. vasario 3 d. Komisijos direktyva 2003/12/EB d¢l kriity implantaty
perklasifikavimo pagal Tarybos direktyvg 93/42/EEB dél medicinos prictaisy (OL 2003 m.
specialusis leidimas, 13 skyrius, 31 tomas, p. 71-72);

6.3. 2005 m. rugpjucio 11 d. Komisijos direktyva 2005/50/EB dél klubo, kelio ir peties
sanario endoprotezy perklasifikavimo pagal Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy
(OL 2005 L 210, p. 41-43);

6.4. Lietuvos Respublikos teis¢kiiros pagrindy jstatymu;

111 SKYRIUS
TERMINAI IR APIBREZIMALI

7. Siame Reglamente naudojami terminai ir apibrézimai:

7.1. Bendroji medicinos priemoniy grupé — medicinos priemonés, kurios turi tg pacig arba
panaSig numatyto naudojimo sritj ar bendra technologija, leidZian¢ig jas sugrupuoti bendrai,
nenurodant konkre¢iy savybiy.

7.2. In vitro diagnostikos medicinos priemoné — reagentas, i§ reagento pagamintas
produktas, etaloniné medziaga, patikrinimo medZiaga, rinkinys, instrumentas, aparatas, jranga arba
jrangos komplektas, naudojamas atskirai arba kartu su kitais medicinos priemonés gamintojo
skirtais naudoti tik i§ Zmogaus organizmo paimty éminiy, jskaitant donory kraujg ir audinius, in
vitro tyrimui, vien tik arba dazniausiai tik gauti informacijai apie fiziologing arba patologine bikle,
arba jgimta anomalija, arba saugai ir suderinamumui su potencialiais recipientais nustatyti, arba



terapiniy priemoniy poveikiui stebéti. Eminiy talpyklos taip pat laikomos in vitro diagnostikos
medicinos priemonémis. Eminiy talpyklos yra in vitro diagnostikos medicinos priemonés,
vakuumingés arba nevakuumings, specialiai medicinos priemoniy gamintojy numatytos i§ Zmogaus
kiino in vitro diagnostikos tyrimo tikslams paimtiems éminiams laikyti ir konservuoti. Bendros
laboratorinés paskirties gaminiai néra in vitro diagnostikos medicinos priemonés, jeigu pagal
charakteristikas gamintojo néra specialiai numatyti in vitro diagnostikai naudojamame tyrime.

7.3. Klinikiniai duomenys — informacija apie medicinos priemonés saugg ir (arba) veikima,
(-iy) tyrimo (-y) arba panasios medicinos priemonés, kurios lygiavertiSkumas aptariamai medicinos
priemonei gali biiti jrodytas, klinikinio (-iy) tyrimo (-y) ar kity studijy, kuriy ataskaitos paskelbtos
mokslinéje literatroje, arba skelbty ir (arba) neskelbty ataskaity apie kitg aptariamos arba panasSios
medicinos priemonés, kurios lygiavertiSkumas aptariamai medicinos priemonei gali buti jrodytas,
klinikinio naudojimo patirt].

7.4. Medicinos priemoniy pakategoré — medicinos priemonés, turin¢ios bendrg numatyto
naudojimo sritj ar bendra technologija.

7.5. Medicinos priemonés priedas — gaminys, kuris néra medicinos priemoné, taciau
gamintojo yra skirtas naudoti kartu su medicinos priemone, kad §i galéty buti panaudota pagal
paskirtj, kaip numato medicinos priemonés gamintojas.

7.6. Medicinos priemoné, skirta klinikiniams tyrimams — medicinos priemone, skirta
sveikatos prieZiiiros specialistui Zmogui tinkamoje klinikinéje aplinkoje atlikti tyrimus, remiantis
tikslais, nurodytais Sio Reglamento 10 priedo 2.1 papunktyje, ir jsitikinti, kad medicinos priemonés
veikia taip, kaip numatyta.

7.7. Numatytoji paskirtis — medicinos priemonés naudojimas numatytu tikslu pagal
medicinos priemonés gamintojo pateiktg apraSa etiketéje, naudojimo instrukcijoje ir (arba)
reklaminéje medziagoje.

7.8. Pagal uzsakymga pagaminta medicinos priemoné — medicinos priemoné, specialiai
pagaminta pagal asmens sveikatos priezitros specialisto ar kitg sveikatinimo veiklg vykdancio
specialisto, kuriam tokig teis¢ suteikia teisés aktai, raStu iSdéstytus tam tikrus Sios medicinos
priemonés konstrukcijos savybiy nurodymus, uz kuriuos jis atsako, ir kuri yra skirta naudoti tik
konkre¢iam pacientui. Serijiniu biidu pagamintos medicinos priemonés, kurias reikia pritaikyti
pagal tam tikrus sveikatos priezitros, nelaikomos medicinos priemonémis, pagamintomis pagal
uzsakyma.

7.9. Vienkartinio naudojimo medicinos priemoné — medicinos priemon¢, numatyta naudoti
tik vieng kartg vienam pacientui.

7.10. Kitos Reglamente vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos
jstatyme ir kituose teisés aktuose vartojamas sgvokas.

IV SKYRIUS
MEDICINOS PRIEMONIU PATEIKIMAS RINKAI

8. Medicinos priemonés Lietuvos Respublikos rinkai gali biiti teikiamos ir pradedamos
naudoti tik tada, kai jos yra tinkamai instaliuotos, priziirimos, naudojamos pagal numatytaja
paskirtj ir atitinka Sio Reglamento reikalavimus.

9. Draudziama riboti ar trukdyti:

9.1. teikti rinkai ir pradéti naudoti medicinos priemones, pagal Sio Reglamento IX skyriy
paZenklintas Zenklu CE, reiskianc¢iu, kad medicinos priemoniy atitiktis jvertinta pagal Sio
Reglamento VII skyriy;

9.2. medicinos priemoniy, skirty klinikiniams tyrimams, prieinamuma sveikatos prieZitiros
specialistams ar Sio Reglamento 47 punkte nurodyta leidimg turintiems asmenims, jei §ios
medicinos priemonés atitinka $io Reglamento XI skyriuje ir 8 priede iSdéstytus reikalavimus;

9.3. teikti rinkai ir pradéti naudoti pagal uzsakyma pagamintas medicinos priemones, jei jos
atitinka Sio Reglamento VII skyriuje ir 8 priede iSdéstytus reikalavimus. II a, II b ir III klaséms
priskiriamos medicinos priemonés privalo turéti Sio Reglamento 8 priede nurodyta pareiSkima, kuris



turi biti prieinamas konkre¢iam, pagal varda ir pavarde, raidziy santrumpa ar skaitmeninj koda
identifikuojamam pacientui;

9.4. prekybos mugése, parodose demonstruoti medicinos priemones, kurios neatitinka $io
Reglamento reikalavimy, jei aiSkiai ir matomoje vietoje yra pateikta informacija, kad tokias
medicinos priemones bus galima teikti rinkai ir pradéti naudoti tik tada, kai bus patvirtinta jy
atitiktis Sio Reglamento reikalavimams.

10. Zenklu CE neZenklinamos medicinos priemongs, skirtos klinikiniams tyrimams ir pagal
uzsakymg pagamintos medicinos priemonés.

11. Medicinos priemonés gamintojo informacija apie saugy medicinos priemonés naudojimag
ir kita atitinkama informacija, privaloma pagal Sio Reglamento 1 priedo 14 punkta, neatsizvelgiant |
tai, ar medicinos priemoné skirta profesionaliam ar kitokiam naudojimui, turi buti pateikiama
Lietuvos Respublikos valstybine kalba.

12. Jeigu medicinos priemonéms taikomos ne tik Sio Reglamento 6.1 papunktyje nurodytos,
bet ir kitos Europos Sajungos direktyvos, reguliuojancios kitus klausimus, kuriose taip pat yra
numatytas zenklinimas Zenklu CE, Sis Zenklas rodo, kad medicinos priemonés atitinka ir kity
Europos Sgjungos direktyvy reikalavimus. Jeigu tose Europos Sgjungos direktyvose yra nustatytas
pereinamasis laikotarpis ir yra nuostatos, leidzian¢ios medicinos priemonés gamintojui tuo metu
pasirinkti, kokius reikalavimus taikyti, tai Zenklas CE turi nurodyti atitiktj tik toms direktyvoms,
kurias medicinos priemonés gamintojas pritaiké. Konkreti informacija apie taikytas direktyvas,
paskelbtas Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje, turi biiti pateikta prie medicinos priemoniy
pridétuose dokumentuose, pastabose ar naudojimo instrukcijose, kaip reikalauja Sios direktyvos.

V SKYRIUS
MEDICINOS PRIEMONEMS TAIKOMI REIKALAVIMAI

13. Medicinos priemonés, atsizvelgiant j jy numatytaja paskirtj, turi atitikti joms taikomus
esminius reikalavimus, nurodytus §io Reglamento 1 priede.

14. Medicinos priemonés, kurios dél keliamo pavojaus yra laikomos masinomis pagal techninj
reglamentg ,,Masiny sauga“, patvirtintg Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministro
2006 m. kovo 6 d. jsakymu Nr. 28 , D¢l techninio reglamento ,,Masiny sauga® patvirtinimo*, turi
atitikti jame nurodytus esminius sveikatos ir saugos reikalavimus tiek, kiek jie yra iSsamesni nei
esminiai reikalavimai, nustatyti Sio Reglamento 1 priede.

15. Medicinos priemonés atitinka esminius reikalavimus, nurodytus Sio Reglamento 13—
14 punktuose, jei jos atitinka Lietuvos Respublikos darniuosius standartus, priimtus pagal
darniuosius Europos standartus, kuriy Zymenys skelbiami Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.
PraneSimai apie Lietuvos Respublikos priimtus darniuosius standartus turi biiti skelbiami Lietuvos
standartizacijos departamento periodiniame leidinyje.

16. Nurodant darniuosius standartus taip pat reikia nurodyti Europos farmakopéjos
monografijas, ypa¢ del chirurginiy sitily ir dél sagveikos tarp vaisty bei medziagy, naudojamy tuos
vaistus turin¢iose medicinos priemonése, apie kuriuos nuorodos skelbiamos Europos Bendrijy
oficialiajame leidinyje.

VI SKYRIUS
MEDICINOS PRIEMONIU KLASIFIKAVIMAS

17. Medicinos priemonés skirstomos i I, II a, II b ir III klases pagal Sio Reglamento 9 priede
nurodytas taisykles.

18. Kilus medicinos priemonés gamintojo ir paskelbtosios jstaigos gincui dél klasifikavimo
taisykliy taikymo, sprendimg priima Jgaliotoji institucija.

19. Jgaliotoji institucija pateikia Europos Komisijai atitinkamg praSyma imtis butiny
priemoniy klasifikavimo taisykléms patikslinti, jei, atsizvelgiant j techning pazangg ir informacija,
gautg Sio Reglamento XIII skyriuje nurodyta tvarka, nustato, kad Sio Reglamento 9 priede pateiktos
klasifikavimo taisyklés turi biiti patikslintos tais atvejais, kai:



19.1. klasifikavimo taisykliy taikymui reikia priimti sprendimg dél konkrecios medicinos
priemonés ar medicinos priemoniy kategorijos klasifikavimo;

19.2. konkreti medicinos priemoné ar medicinos priemoniy grupé turéty buti priskiriami kitai
klasei;

19.3. nustatant konkrecios medicinos priemonés ar medicinos priemoniy grupés atitiktj,
nukrypstant nuo $io Reglamento VII skyriaus nuostaty, turi biiti tatkoma tik viena pasirinkta i§ Sio
Reglamento VII skyriuje nurodyty procediiry;

19.4. butina nuspresti, ar tam tikram gaminiui ar gaminiy grupei yra taikomas kuris nors i$ §io
Reglamento 7 punkto treCiojoje, SesStojoje, septintojoje, aStuntojoje ir tryliktojoje pastraipose
pateikty apibrézimy.

VIl SKYRIUS
ATITIKTIES IVERTINIMO TVARKA

20. Medicinos priemonés gamintojas, norédamas pazenklinti zenklu CE medicinos priemones,
priklausancias III klasei (iSskyrus pagal uzsakymg pagamintas ar medicinos priemones, skirtas
klinikiniams tyrimams):

20.1. laikosi Europos Bendrijos (toliau — EB) atitikties deklaravimo tvarkos, kuri i§déstyta $io
Reglamento 2 priede (Visiskas kokybés uztikrinimas) arba

20.2. laikosi EB tipo tyrimo tvarkos, kuri iSdéstyta Sio Reglamento 3 priede (EB tipo tyrimas),
kartu su:

20.2.1. EB patikrinimo tvarka, kuri iSdéstyta $io Reglamento 4 priede (EB patikrinimas), arba

20.2.2. EB atitikties deklaravimo tvarka, kuri iSdéstyta Sio Reglamento 5 priede (Gamybos
kokybés uztikrinimas).

21. Medicinos priemonés gamintojas, norédamas pazenklinti zenklu CE medicinos priemones,
priklausancias II a klasei (iSskyrus pagal uzsakymg pagamintas ar medicinos priemones, skirtas
klinikiniams tyrimams), laikosi EB atitikties deklaravimo tvarkos, iSdéstytos Sio Reglamento
7 priede (EB atitikties deklaravimas), kartu su:

21.1. EB patikrinimo tvarka, i8déstyta $io Reglamento 4 priede (EB patikrinimas), arba

21.2. EB atitikties deklaravimo tvarka, iSdéstyta Sio Reglamento 5 priede (Gamybos kokybés
uztikrinimas), arba

21.3. EB atitikties deklaravimo tvarka, iSdéstyta Sio Reglamento 6 priede (Gaminio kokybés
uztikrinimas).

22. Vietoje Sio Reglamento 21.1, 21.2 ir 21.3 papunkc¢iuose iSdéstytos tvarkos medicinos
priemonés gamintojas taip pat gali laikytis EB atitikties deklaravimo tvarkos, iSdéstytos Sio
Reglamento 2 priede (Visiskas kokybés uztikrinimas), Siuo atveju Sio Reglamento 2 priedo
4 punktas netaikomas.

23. Medicinos priemonés gamintojas, norédamas pazenklinti Zenklu CE medicinos priemones,
priklausancias II b klasei (iSskyrus pagal uzsakyma pagamintas ar medicinos priemones, skirtas
klinikiniams tyrimams):

23.1. laikosi EB atitikties deklaravimo tvarkos, iSdéstytos $io Reglamento 2 priede (Visiskas
kokybés uztikrinimas), Siuo atveju Sio Reglamento 2 priedo 4 punktas netaikomas, arba

23.2. laikosi EB tipo tyrimo tvarkos, i§déstytos Sio Reglamento 3 priede, kartu su:

23.2.1. EB patikrinimo tvarka, iSdéstyta Sio Reglamento 4 priede (EB patikrinimas), arba

23.2.2. EB atitikties deklaravimo tvarka, iSdéstyta Sio Reglamento 5 priede (Gamybos
kokybés uztikrinimas), arba

23.2.3. EB atitikties deklaravimo tvarka, isdéstyta Sio Reglamento 6 priede (Gaminio kokybés
uztikrinimas).

24. Medicinos priemonés gamintojas, norédamas paZenklinti Zenklu CE medicinos priemones,
priklausan¢ias 1 klasei (iSskyrus pagal uzsakyma pagamintas ar medicinos priemones, skirtas
klinikiniams tyrimams), laikosi §io Reglamento 7 priede (EB atitikties deklaravimas) iSdéstytos
tvarkos ir parengia EB atitikties deklaracija, reikalingg prie§ pateikiant medicinos priemong rinkai.



25. Jei medicinos priemoné yra pagaminta pagal uzsakyma, medicinos priemonés gamintojas
laikosi tvarkos, iSdéstytos Sio Reglamento 8 priede (Pareiskimas apie specialiosios paskirties
medicinos priemones), ir parengia Siame priede nurodyta pareiSkimg dé¢l pagal uzsakyma pagaminty
medicinos priemoniy prie$ pateikdamas rinkai kiekvieng medicinos priemong. Igaliotajai institucijai
paprasius, medicinos priemonés gamintojas turi jai pateikti $iy Lietuvos Respublikoje pradéty
naudoti medicinos priemoniy sarasa.

26. Medicinos priemonés atitikties jvertinimo metu medicinos priemonés gamintojas ir (arba)
paskelbtoji jstaiga turi atsizvelgti i bet kurio vertinimo ar patikrinimo, kurie buvo atlikti pagal Sio
Reglamento reikalavimus, tarpinés gamybos grandies rezultatus.

27. Medicinos priemonés gamintojas gali jpareigoti savo jgaliotaji atstovag pradéti taikyti
procediiras, nurodytas $io Reglamento 3, 4, 7 ir 8 prieduose.

28. Jei atitikties jvertinimo procediiroje yra numatomas paskelbtosios jstaigos dalyvavimas,
medicinos priemonés gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas gali tokig jstaigg pasirinkti savo nuozitira
pagal tas uzduotis, kurioms ji yra paskelbta.

29. Paskelbtoji jstaiga gali pareikalauti bet kokios informacijos ar duomeny, kurie reikalingi
nustatyti ar atlikti atitikties jvertinimg pagal pasirinktg procediira.

30. Paskelbtyjy jstaigy sprendimai, priimti remiantis $io Reglamento 2, 3, 5 ir 6 priedais,
galioja ne ilgiau kaip penkerius metus nuo sprendimo priémimo datos. Vadovaujantis medicinos
priemonés gamintojo ir paskelbtosios jstaigos pasiraSytos sutarties nuostatomis, jy galiojimas gali
biiti pratgsiamas ne ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui.

31. Susirasinéjimai bei jrasai, atlickami Sio Reglamento 20-25 punktuose nurodytose atitikties
jvertinimo procedirose vykdomi Lietuvos Respublikos valstybine kalba arba kita, paskelbtajai
jstaigai priimtina Europos Bendrijos kalba.

32. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iSskirtiniais atvejais, kai néra biitiny
lygiaverCiy ar alternatyviy Sio Reglamento reikalavimus atitinkan¢iy medicinos priemoniy, gali
leisti teikti Lietuvos Respublikos rinkai arba pradéti naudoti medicinos priemones, kurioms nebuvo
pritaikytos Sio Reglamento 20-25 punktuose nurodytos atitikties jvertinimo procediiros, taciau tos
medicinos priemonés reikalingos sveikatos apsaugai uztikrinti.

VIl SKYRIUS
REIKALAVIMAI SISTEMOMS IR PROCEDURINIAMS RINKINIAMS BEI
STERILIZAVIMO PROCEDUROMS

33. Asmuo, kuris surenka medicinos priemones, pazenklintas Zenklu CE, pagal jy paskirtj ir
pagal medicinos priemonés gamintojo pateiktus nurodymus, kad jas galima biity pateikti rinkai kaip
sistemg ar procedirinj rinkinj, turi parengti atitikties deklaracija, kuria patvirtina, kad:

33.1. patikrino medicinos priemonés komponenty tarpusavio suderinamumg ir atliko visas
operacijas pagal medicinos priemonés gamintojo instrukcija;

33.2. jpakavo sistema ar procediirinj rinkinj ir pateiké reikalingg informacija vartotojams,
jtraukdamas ir atitinkamg medicinos priemonés gamintojo instrukcija;

33.3. visa §i veikla patikrinta atitinkamais vidinés kontrolés ir inspektavimo metodais.

34. Jei sistemoje ar proceduriniame rinkinyje yra medicinos priemoniy, neturin¢iy Zenklo CE,
arba kai toks medicinos priemoniy rinkinys yra nesuderinamas pagal jy prading numatytaja paskirtj,
tai sistema ar procedurinis rinkinys laikomi savarankiSkomis medicinos priemonémis ir joms turi
biiti taikkoma Sio Reglamento VII skyriuje nurodyta atitinkama procedura.

35. Asmuo, kuris sterilizuoja norédamas pateikti rinkai sistemas ar procedirinius rinkinius,
nurodytus Sio Reglamento 33 punkte, ar kitas Zenklu CE paZenklintas medicinos priemones, kurios
pagal medicinos priemoniy gamintojy nurodymg prie§ naudojimg turi biti sterilizuotos,
pasirinktinai turi laikytis vienos i§ procediry, nurodyty $io Reglamento 2 arba 5 priede. Siuose
prieduose nurodytos procediiros taikomos bei paskelbtoji istaiga dalyvauja tiek, kiek tai susij¢ su
sterilumui reikalinga procedira, kol atidaroma ar pazeidziama sterili pakuoté. Asmuo turi parengti
atitikties deklaracija, kuria patvirtina, kad sterilizavimo procediira buvo atlikta pagal medicinos
priemoniy gamintojy instrukcijas.



36. Sio Reglamento 33—35 punktuose nurodyti gaminiai nezenklinami papildomu Zenklu CE.
Prie jy pridedama $io Reglamento 1 priedo 14 punkte nurodyta informacija, kurioje, jei reikia, yra
surinkty medicinos priemoniy gamintojy teikiama informacija.

37. Sio Reglamento 33 ir 35 punktuose nurodytos atitikties deklaracijos turi biiti saugomos ne
trumpiau kaip penkerius metus ir Jgaliotajai institucijai paprasius, jai pateikiamos.

IX SKYRIUS
ZENKLINIMAS ZENKLU CE

38. Medicinos priemongés, kurios atitinka Sio Reglamento V skyriuje nurodytus esminius
reikalavimus, pateikiant jas rinkai privalo biiti pazenklintos Sio Reglamento 12 priede nurodytu
atitikties zenklu CE. Sis reikalavimas netaikomas medicinos priemonéms, pagamintoms pagal
uzsakyma, bei medicinos priemonéms, skirtoms klinikiniams tyrimams.

39. Jei jimanoma ir tinkama, atitikties zenklas CE turi buti pazymétas ant medicinos priemonés
ar jos sterilaus jpakavimo ir ant naudojimo instrukcijos. Zenklas CE turi biti aiSkiai matomas,
iskaitomas bei neiStrinamas. Atitikties Zzenklas CE taip pat turi biiti Zymimas ant prekinés pakuotés.

40. Greta atitikties Zenklo CE turi buti nurodytas paskelbtosios jstaigos, atsakingos uz $io
Reglamento 2, 4, 5 ir 6 prieduose nurodyty procediiry taikyma, identifikacijos numeris.

41. Draudziama medicinos priemong, jos pakuote ar naudojimo instrukcijg Zymeti bet kokiais
kitais Zenklais ar jrasais, kurie dél panaSumo | atitikties zenklg CE galéty klaidinti tre¢iuosius
asmenis. Medicinos priemong, jos jpakavimas ar pridedama naudojimo instrukcija gali biiti Zymima
bet kokiais kitas zenklais, jei tik dél jy nesuprastéja zenklo CE matomumas ir aiSkumas.

42. Jei Jgaliotoji institucija nustato, kad medicinos priemonés pazenklintos atitikties zenklu
CE nesilaikant §io Reglamento reikalavimy, arba kai medicinos priemonés nepazenklintos atitikties
zenklu CE, arba kai zenklu CE laikantis §io Reglamento reikalavimy pazenklinami gaminiai,
kuriems Sis Reglamentas néra taikomas, gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas privalo paSalinti
pazeidimus pagal Jgaliotosios institucijos nurodytas sglygas.

Jei pazeidimai nepasalinti, Jgaliotoji institucija, nepazeisdama Sio Reglamento XV skyriaus
nuostaty, privalo imtis visy reikalingy priemoniy, ribojan¢iy ar draudzian¢iy S$ias medicinos
priemones pateikti rinkai arba uztikrinanciy, kad jos biity pasSalintos i$ rinkos.

X SKYRIUS
ASMENU, ATSAKINGU UZ MEDICINOS PRIEMONIU PATEIKIMA RINKAI,
REGISTRACIJA

43. Medicinos priemonés gamintojas, savo vardu teikiantis rinkai medicinos priemones pagal
Sio Reglamento 24 ir 25 punkty reikalavimus, taip pat bet kuris kitas asmuo, uzsiimantis §io
Reglamento VIII skyriuje nurodyta veikla ir turintis buvein¢ Lietuvos Respublikoje, Igaliotajai
institucijai nustatyta tvarka turi pateikti dokumentus su duomenimis apie savo buveinés adresa,
medicinos priemoniy techniniais duomenimis ir $iy medicinos priemoniy atitiktj Siam Reglamentui
jrodan¢ius dokumentus. [galiotoji institucija turi pateikti $ig informacija Europos Komisijai ir
Europos ekonominés erdvés valstybéms naréms jy prasymu.

44. ]galiotajai institucijai jos nustatyta tvarka turi biiti pateikti duomenys apie Lietuvos
Respublikos teritorijoje pradétas naudoti II a, I b ir III klasiy medicinos priemones.

45. Jeigu medicinos priemonés gamintojas, savo vardu teikiantis rinkai medicinos priemones,
neturi buveinés Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje, jis turi paskirti vieng jgaliotajj
atstovg Europos ekonomingje erdvéje. Jei medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas turi
buveing Lietuvos Respublikoje, jis Jgaliotajai institucijai nustatyta tvarka turi pateikti dokumentus
su duomenimis apie savo buveinés adresa, Sio Reglamento 43 punkte nurodyty medicinos
priemoniy techniniais duomenimis ir §iy medicinos priemoniy atitikt] Siam Reglamentui jrodancius
dokumentus.

XI SKYRIUS



KLINIKINIAI TYRIMAI

46. Jei medicinos priemonés yra skirtos klinikiniams tyrimams, medicinos priemonés
gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas, laikydamasis $io Reglamento 8§ priede nustatytos procediros,
privalo parengti $io Reglamento 8 priedo 2.2 papunktyje nurodyta pareiskima.

47. Medicinos priemonés gamintojas gali pradéti medicinos priemoniy klinikinius tyrimus tik
gaves sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka Lietuvos bioetikos komiteto leidima atlikti
biomedicininj tyrimg.

48. Klinikiniai tyrimai turi biiti atlickami pagal Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo ir §io Reglamento 10 priedo nuostatas.

X1l SKYRIUS
PASKELBTOSIOS ISTAIGOS

49. Paskelbtosios jstaigos paskiriamos vykdyti uzduotis, susijusias su Sio Reglamento
VII skyriuje numatytomis procediromis, ir priziirimos Lietuvos Respublikos Vyriausybés nustatyta
tvarka.

50. Paskelbtosios jstaigos turi atitikti kriterijus, nurodytus Sio Reglamento 11 priede.
Paskelbtosios jstaigos, kurios atitinka Lietuvos darniyjy standarty kriterijus, perkeltus 1§ atitinkamy
darniyjy Europos Sajungos standarty, atitinka reikiamus kriterijus.

51. Jei Jgaliotoji institucija nustato, kad paskelbtoji jstaiga nebeatitinka §io Reglamento
50 punkte nurodyty reikalavimy, tokios jstaigos jgaliojimai atlikti medicinos priemoniy atitikties
jvertinimo procediras Lietuvos Respublikos Vyriausybés nustatyta tvarka sustabdomi arba
panaikinami. Apie paskelbtosios jstaigos paskyrimo atSaukimg Lietuvos Respublikos iikio
ministerija nedelsdama pranesa kitoms Europos ekonominés erdvés valstybéms naréms ir Europos
Komisijai.

52. Paskelbtoji jstaiga privalo informuoti jg paskyrusig Jgaliotaja institucijg apie iSduotus,
pakeistus, papildytus, sustabdytus, panaikintus arba neiSduotus sertifikatus bei teikti informacijg Sio
Reglamento taikymo srityje veikianCioms paskelbtosioms jstaigoms apie sustabdytus, panaikintus,
neiSduotus ir, paprasius, iSduotus sertifikatus. Jgaliotajai institucijai pareikalavus, paskelbtoji jstaiga
turi pateikti atitinkamg papildomg informacija.

53. Jei paskelbtoji jstaiga nustato, kad medicinos priemonés gamintojas, kuriam buvo iSduotas
sertifikatas, nejvykdé arba nebevykdo S§io Reglamento reikalavimy, arba nustato aplinkybes, dél
kuriy sertifikatas netur¢jo biiti iSduotas, ji, atsizvelgdama ] proporcingumo principg, sustabdo
iSduoto sertifikato galiojimg, ji panaikina arba apriboja jo veikimg tol, kol medicinos priemonés
gamintojas neuztikrins $io Reglamento nuostaty laikymosi ir nepasalins sertifikato sustabdymo,
atSaukimo arba apribojimo priezas¢iy. Paskelbtoji istaiga privalo nedelsdama pateikti informacija
Igaliotajai institucijai apie tokiy sertifikaty sustabdymo, panaikinimo arba apribojimo atvejus.
Igaliotoji institucija apie tai informuoja Europos ekonominés erdveés valstybes nares ir Europos
Komisija.

54. Paskelbtoji jstaiga, siekdama patikrinti, kaip laikomasi Sio Reglamento 11 priede nustatyty
reikalavimy, privalo Jgaliotajai institucijai papraSius pateikti visa atitinkamg informacijg ir
dokumentus, jskaitant ir finansinius dokumentus.

55. Terminus, per kuriuos turi biiti uZbaigtos atitikties jvertinimo ir tikrinimo procediiros,
nurodytos Sio Reglamento 2—6 prieduose, paskelbtoji jstaiga ir medicinos priemonés gamintojas
arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas nustato bendru sutarimu.

X111 SKYRIUS
PRANESIMAI APIE NEATITINKANCIAS REIKALAVIMU MEDICINOS PRIEMONES
(BUDRA)

56. Asmenys Jgaliotosios institucijos nustatyta tvarka jai turi pranesti apie Siuos su I, Il a, I b
ir III klasiy medicinos priemonémis susijusius incidentus:



56.1. bet kokj medicinos priemonés funkcinj sutrikimg, gedima arba jos charakteristiky ir
(arba) veikimo pablogéjima, taip pat Zenklinimo ar naudojimo instrukcijos neatitikima, kuris
tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar buty galéjes tapti paciento, vartotojo arba kity asmeny mirties
priezastimi arba buity rimtai pablogings jy sveikata;

56.2. bet kokia techning ar medicining priezast], susijusig su medicinos priemonés savybémis
ar veikimu dél $io Reglamento 56.1 papunktyje nurodyty priezas¢iy, dél kuriy medicinos priemongés
gamintojas turi sistemingai atSaukti to paties tipo medicinos priemones i$ rinkos.

57. Sveikatos prieziliros jstaigos apie §io Reglamento 56 punkte nurodytus incidentus
Igaliotosios institucijos nustatyta tvarka taip pat turi pranesti ir $iy medicinos priemoniy
gamintojams arba medicinos priemoniy gamintojy jgaliotiesiems atstovams.

58. Igaliotoji institucija, atlikusi gautos informacijos apie nesaugias ir neatitinkancias
reikalavimy medicinos priemones vertinima, jei jmanoma, kartu su medicinos priemonés gamintoju
arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotuoju atstovu, nenukrypdama nuo $io Reglamento XV
skyriaus nuostaty, turi pranesti Europos Komisijai ir kitoms Europos ekonomines erdvés valstybéms
naréms apie priemones, kuriy buvo imtasi arba numatoma imtis siekiant sumaZinti 56 punkte
nurodyty incidenty pasikartojimo galimybe, bei pateikti su Siais incidentais susijusig informacija.

XIV SKYRIUS
EUROPOS DUOMENU BANKAS

59. Jgaliotoji institucija pateikia Europos duomeny bankui duomenis apie:

59.1. medicinos priemoniy gamintojy, medicinos priemoniy gamintojy jgaliotyjy atstovy ir
medicinos priemoniy registravimg pagal §io Reglamento X skyriaus nuostatas, iSskyrus duomenis,
susijusius su pagal uzsakyma pagamintomis medicinos priemonémis;

59.2. i8duotus, pakeistus, papildytus, sustabdytus, panaikintus arba neiSduotus sertifikatus,
kaip nustatyta Sio Reglamento 2—7 prieduose;

59.3. pranesimus, gautus pagal Sio Reglamento XIII skyriy;

59.4. klinikinius tyrimus pagal §io Reglamento XI skyriy.

60. Duomenys Europos duomeny bankui pateikiami uZpildant Europos Komisijos nustatytg
forma.

XV SKYRIUS .
YPATINGOS SVEIKATOS APSAUGOS STEBESENOS PRIEMONES

61. Jei Sio Reglamento 9.1 ir 9.3 papunkciuose minimos teisingai sumontuotos, priziirimos ir
pagal paskirtj naudojamos medicinos priemonés gali pakenkti pacienty, vartotojy bei kity asmeny
sveikatai ir (arba) saugai, Igaliotoji institucija turi imtis reikalingy laikinyjy priemoniy tokias
medicinos priemones pasalinti i§ Lietuvos Respublikos rinkos arba uzdrausti ar apriboti jy teikimg rinkai
arba pradéjima naudoti. Apie taikomas priemones Igaliotoji institucija pranesa Europos Komisijai
nurodydama Sias savo sprendimo priezastis:

61.1. nesilaikoma Sio Reglamento V skyriuje iSdéstyty esminiy reikalavimy;

61.2. buvo neteisingai taikomi Sio Reglamento V skyriuje nurodyti standartai, jei tvirtinama, kad
ju buvo laikomasi,

61.3. taikyti standartai turi trikumy.

62. Kai Jgaliotoji institucija nustato, kad neatitinkanti Sio Reglamento reikalavimy medicinos
priemon¢ yra pazenklinta Zenklu CE, ji imasi teisés aktuose nurodyty atitinkamy poveikio priemoniy ir
apie tai pranesa Europos Komisijai bei kitoms Europos ekonominés erdveés valstybéms naréms.

63. Igaliotoji institucija turi imtis bet kokiy butiny ir pagristy laikiny priemoniy, jei mano, kad,
siekiant uZtikrinti sveikatos apsauga, saugg ir (arba) kad buty laikomasi visuomenés sveikatos apsaugos
reikalavimy, tam tikra medicinos priemon¢ ar medicinos priemoniy grup¢ turéty biiti pasalinta i§ rinkos
arba jy teikimas rinkai ir naudojimas turéty biti uZzdraustas, apribotas ar joms turéty biti taikomi
ypatingi reikalavimai.



64. Apie Sio Reglamento 63 punkte nurodytas taikytas priemones Jgaliotoji institucija turi
informuoti Europos Komisijg ir kitas Europos ekonominés erdvés valstybes nares, nurodydama savo
sprendimo priezastis.

XVI SKYRIUS
KONFIDENCIALUMAS. BENDRADARBIAVIMAS

65. Su Siame Reglamente nurodyty funkcijy vykdymu susijusi gauta informacija Yyra
konfidenciali.

66. Valdzios jstaigos ir institucijos bei paskelbtosios jstaigos, keisdamosi informacija, privalo
uztikrinti gautos informacijos konfidencialuma teisés akty nustatyta tvarka.

67. Konfidencialia nelaikoma informacija:

67.1. apie asmeny, atsakingy uz medicinos priemoniy pateikimg rinkai, registracija pagal Sio
Reglamento X skyriaus nuostatas;

67.2. apie priemones, nurodytas $io Reglamento 58 punkte, medicinos priemonés gamintojo,
medicinos priemonés gamintojo jgaliotojo atstovo arba platintojo pateikta sveikatos priezitiros
specialistams;

67.3. pateikta iSduotuose, pakeistuose, papildytuose, sustabdytuose ar panaikintuose
sertifikatuose.

68. Jgaliotoji institucija, siekiant vienodo §io Reglamento taikymo, bendradarbiauja su valstybiy
nariy kompetentingomis institucijomis ir Europos Komisija perduodama ir gaudama atitinkama
reikalingg informacija.

69. Tarptautiniu bendradarbiavimu neturi buiti pazeidziamos Sio Reglamento nuostatos.

XVII SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

70. Jgaliotoji institucija, vadovaudamasi §io Reglamento nuostatomis, priémusi sprendimg neleisti
ar apriboti medicinos priemoniy teikima rinkai arba prad¢jimg naudoti, arba klinikiniy tyrimy atlikima,
taip pat paSalinti medicinos priemones i§ rinkos, nedelsdama apie savo sprendimg praneSa
suinteresuotosioms puséms, nurodydama sprendimo pagrindima ir vykdymo terming bei apskundimo
tvarka.

71. Medicinos priemonés gamintojas ar medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas turi
teisg pateikti paai§kinimus prie§ priimant §io Reglamento 70 punkte nurodytus sprendimus. Sio punkto
nuostata netaikoma, jei Sio Reglamento 70 punkte priimti sprendimai yra biitini siekiant kuo skubiau
uztikrinti visuomeneés sveikatos nepazeidziamuma ar viesajj interesa.




Medicinos prietaisy saugos techninio
reglamento
1 priedas

ESMINIAI REIKALAVIMAI

I SKYRIUS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1. Medicinos priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad naudojamos
nustatytomis salygomis ir pagal paskirtj, jos nepakenkty nei pacienty klinikinei btiklei, nei jy
saugai, nei sveikatos priezitiros specialisty, vartotojy arba, jeigu taikoma, kity asmeny saugai ir
sveikatai, jei pavojai, kurie gali biiti susij¢ su jy numatytu naudojimu, yra priimtini palyginti su
nauda pacientui, ir jei medicinos priemonés yra aukSto sveikatos apsaugos ir saugos lygio. Tai
apima:

1.1. kiek ymanoma rizikos mazZinimg, kurig dél ergonominiy medicinos priemonés savybiy ir
jai naudoti numatytos aplinkos (projektas vardan paciento saugumo) gali sukelti neteisingas
naudojimas;

1.2. démesj, skirta numatomo sveikatos priezitiros specialisto, vartotojo techninéms Zinioms,
patir¢iai, Svietimui ir mokymui ir, jeigu reikia, medicininéms bei fizinéms jy savybéms (pro jektas
skirtas neprofesionaliam, profesionaliam, nejgaliy asmeny arba kity asmeny naudojimui).

2. Medicinos priemonés gamintojo priimami sprendimai dél medicinos priemoniy projekto ir
konstrukcijos privalo atitikti saugos principus, atsizvelgiant ] visuotinai priimtg technikos
i8sivystymo lygj. Priimdamas tinkamiausius sprendimus, medicinos priemonés gamintojas turi
vadovautis nurodyta tvarka iSdéstytais principais:

2.1. salinti ar kiek jmanoma mazinti rizikg (visiS$kai saugus projektas ir konstrukcija);

2.2. kiek jmanoma, imtis reikiamy saugos priemoniy, tarp jy, jei biitina, jspéjamojo signalo,
susijusio su rizika, kurios negalima pasalinti;

2.3. informuoti sveikatos prieziliros specialistus ir vartotojus apie iSlikusius pavojus dél
netobuly saugos priemoniy.

3. Medicinos priemonés turi veikti, kaip numatyta medicinos priemonés gamintojo, taip pat
turi buti suprojektuotos, pagamintos ir jpakuotos taip, kad tikty atlikti vieng ar daugiau Sio
Reglamento 7 punkto septintojoje pastraipoje nurodyty funkcijy, numatyty medicinos priemonés
gamintojo.

4. Sio priedo 1, 2 ir 3 punktuose nurodytos medicinos priemonés charakteristikos bei veikimas
negali pablogéti taip, kad kilty pavojus pacienty ir, kai taikoma, kity asmeny klinikinei biiklei ir
saugai per visg medicinos priemonés veikimo laika, kaip nurodyta medicinos priemonés gamintojo,
kai medicinos priemonei tenka didelé apkrova, kuri gali pasitaikyti jprastomis naudojimo
salygomis.

5. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos, pagamintos ir jpakuotos taip, kad jy
charakteristikoms ir veikimui, naudojant jas pagal paskirtj, nebiity pakenkta jas gabenant ir laikant
ir kad biity vadovaujamasi medicinos priemonés gamintojo pateikta instrukcija bei informacija.

6. Bet koks nepageidaujamas Salutinis poveikis turi bati priimtinos rizikos lyginant su
numatytuoju veikimu.

Reglamento 10 prieda.

Il SKYRIUS
PROJEKTAVIMO IR KONSTRAVIMO REIKALAVIMAI

8. Medicinos priemoniy cheminés, fizinés ir biologinés savybés:
8.1. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad buty uZtikrintos Sio
Reglamento I skyriuje nurodytos charakteristikos ir veikimas, atkreipiant ypatingg démesj j tai:



8.1.1. kad buty pasirinktos tinkamos naudoti medziagos, jvertinant jy toksiSkumg ir, prireikus,
Ju deguma;

8.1.2. kad naudojamos medziagos derintysi su biologiniais audiniais, 1astelémis bei organizmo
skysciais, atsizvelgiant j medicinos priemonés numatytaja paskirtj;

8.1.3. jeigu reikia, biofiziniy arba modeliavimo tyrimy rezultatus, kuriy pagristumas jau buvo
jrodytas anksciau.

8.2. Medicinos priemonés, atsizvelgiant | jy numatytaja paskirtj, turi buti suprojektuotos,
pagamintos ir jpakuotos taip, kad asmenims, kurie jas gabena, laiko ir naudoja, bei pacientams kilty
minimalus pavojus apsinuodyti nuodingomis medziagomis ir medziagy skilimo produktais.
Ypatingg démes;j reikia skirti audiniams, kurie lieciasi su medicinos priemone, ir tokio saly¢io
trukmei bei daznumui.

8.3. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad jas biity galima
saugial naudoti su medziagomis bei dujomis, su kuriomis jos turi salyt] jprastai jas naudojant ar
atliekant jprastines procediiras. Jeigu medicinos priemonés skirtos vaisty davimui, jos turi biiti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad derintysi su tais vaistais, kaip nustatyta Siuos vaistus
reglamentuojanCiuose teisés aktuose, ir kad medicinos priemonés veikty, kaip numatyta pagal
paskirtj.

8.4. Jeigu medicinos priemonés sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, atskirai vartojama, gali
biiti laikoma vaistu, kaip apibrézta Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 straipsnyje, ir kuri
zmogaus organizmui, be medicinos priemonés daromo poveikio, gali daryti papildoma poveikj, Sios
medziagos kokybé, sauga ir naudingumas turi buti tikrinami taikant metodus, analogiSkus
nurodytiesiems Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme.

Sio punkto pirmoje pastraipoje nurodyty medziagy atveju paskelbtoji jstaiga, patikrinusi
medziagos, kaip medicinos priemonés dalies, naudinguma ir atsizvelgusi ] numatytg Sios medicinos
priemonés paskirtj, praso vienos i§ Europos ekonominés erdvés valstybiy nariy paskirty vaisty
jgaliotyjy institucijy arba Europos vaisty agentiiros (toliau — EMEA), veikiancios per savo komitetg
pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatant]
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziiiros tvarkg ir
jsteigianty EMEA (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 34 tomas, p. 229), pateikti
moksling nuomong apie tos medziagos kokybe ir sauga, jskaitant medziagos naudojimo medicinos
priemong¢je klinikinj naudos ir rizikos santykio jvertinimg. Jgaliotoji vaisty institucija arba EMEA,
teikdama savo nuomoneg, atsizvelgia | gamybos procesg ir duomenis, susijusius su medziagos, kaip
medicinos priemonés sudedamosios dalies, naudojimo naudingumu, kaip nustatyta paskelbtosios
jstaigos.

Jeigu medicinos priemonés sudedamoji dalis yra Zmogaus kraujo produktas, paskelbtoji
jstaiga, patikrinusi konkreCios medziagos, kaip medicinos priemonés dalies, naudinguma, ir
atsizvelgusi | medicinos priemonés paskirt], praSo EMEA, veikiancios per savo komiteta, pateikti
moksling nuomone apie medziagos kokybe ir sauga, jskaitant Zmogaus kraujo produkto medicinos
priemongje klinikinj naudos ir rizikos santykio ivertinimg. Igaliotoji vaisty institucija arba EMEA,
teikdama savo nuomoneg, atsizvelgia 1 gamybos procesg ir duomenis, susijusius su medziagos, kaip
medicinos priemonés sudedamosios dalies, naudojimo naudingumu, kaip nustatyta paskelbtosios
istaigos.

Jeigu papildoma medziaga, kuri yra medicinos priemonés sudedamoji dalis, yra kei¢iama,
ypa¢ jei tai yra susij¢ su medicinos priemonés gamybos procesu, paskelbtoji jstaiga yra
informuojama apie pakeitimus ir konsultuoja atitinkama jgaliotaja vaisty institucijg (t. y. ta, kuri
dalyvavo pirminése konsultacijose), siekiant patvirtinti, kad papildomos medziagos kokyb¢ ir sauga
nekinta. [galiotoji vaisty institucija atsizvelgia i duomenis, susijusius su medziagos naudojimo
medicinos priemoné¢je naudingumu, kaip nustatyta paskelbtosios jstaigos, siekdama uZztikrinti, kad
pakeitimai neturi neigiamos jtakos numatytam medziagos naudojimo medicinos priemon¢je naudos
ir rizikos santykiui.

Kai atitinkama jgaliotoji vaisty institucija (t. y. ta, kuri dalyvavo pirminése konsultacijose)
gauna informacijos apie papildoma medZiaga, kuri galéty turéti jtakos numatytam medZiagos
naudojimo medicinos priemon¢je naudos ir rizikos santykiui, ji pateikia paskelbtajai jstaigai



nuomong, ar $i informacija turi jtakos numatytam medZziagos naudojimo medicinos priemonéje
naudos ir rizikos santykiui. Paskelbtoji jstaiga atsizvelgia j patikslinta moksling nuomong ir dar
kartg apsvarsto savo atitikties vertinimo procediiros jvertinima.

8.5. Medicinos priemonés turi biti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad kuo labiau
sumazéty cheminiy medziagy iStekéjimo i§ medicinos priemonés rizika. Ypatingas démesys turi
biti skiriamas medziagoms, kurios yra kancerogeninés, mutageninés ar toksiskos reprodukcijai
pagal 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 dél
cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciancio ir
panaikinancio direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢ian¢io Reglamentg (EB) Nr.
1907/2006 (OL 2008 L 353, p. 1) (toliau — Reglamentas Nr. 1272/2008).

Jei medicinos priemonés (arba pacdioje medicinos priemongje), kuri skirta vaistams,
organizmo skys¢iams ar kitoms medziagoms duoti arba jvesti | kiing ir (arba) juos i$ ten pasalinti,
dalyse arba medicinos priemonése, skirtose tokiems organizmo skysciams ar medZiagoms gabenti ir
laikyti, yra ftalaty, kurie yra laikomi kancerogeniSkais, mutageniskais ar toksiskais reprodukcijai ir
priskiriami 1 ar 2 kategorijai pagal Reglamenta Nr. 1272/2008, Sios medicinos priemonés turi biiti
zenklinamos ant pacios medicinos priemonés ir (arba) ant kiekvieno vieneto jpakavimo, arba
prireikus ant prekinés pakuotés kaip medicinos priemonés, kuriose yra ftalaty.

Jei numatyta, kad tokios medicinos priemonés bus skirtos naudoti vaikams arba néS¢ioms ar
kriitimi maitinan¢ioms moterims, medicinos priemonés gamintojas techniniuose dokumentuose ir
naudojimo instrukcijose turi pateikti konkrety pagrindimg dél Siy medziagy naudojimo atitinkamai
esminiams, ypa¢ $io punkto, reikalavimams, ir informacijg apie iSlikusj pavojy Sioms pacienty
grupéms ir, jei reikia, apie atitinkamas atsargumo priemones.

8.6. Medicinos priemonés turi buiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad, atsizvelgiant j
medicinos priemonés ir tos aplinkos, kur ji bus naudojama, specifika, kaip galima labiau sumazéty
pavojus pasalinéms medziagoms patekti j medicinos priemong.

9. Infekcija ir mikrobiné tarsa:

9.1. Medicinos priemonés ir gamybos procesas turi buti tokie, kad visiSkai pasalinty arba kuo
labiau sumazinty infekcijos pavojy pacientui, vartotojui, sveikatos prieziiiros specialistui ar kitiems
asmenims. Medicinos priemoné turi buti suprojektuota taip, kad ja bity lengva naudotis, o
naudojantis, kuo labiau sumazéty galimybé pacientui, vartotojui, sveikatos prieziiiros specialistui
uztersti medicinos priemong arba atvirks$ciai.

9.2. Gyvininés kilmés audiniai turi biti paimti i§ ty gyviiny, kurie buvo veterinariskai
patikrinti ir stebimi pagal numatytg audiniy paskirt;.

Paskelbtosios jstaigos turi saugoti informacija apie gyviiny geografine kilme.

Gyvininés kilmés audiniy, lgsteliy ar medziagy perdirbimas, saugojimas, bandymas bei
darbas su jomis turi bati atlickamas taip, kad uztikrinty kuo didesne sauga. Sickiant apsaugoti nuo
virusy bei kity perduodamy sukéléjy, gamybos proceso metu biitina diegti patikrintus virusy
pasalinimo ar virusinio inaktyvavimo mazinimo metodus.

9.3. Tiekiamos sterilios medicinos priemonés privalo biti suprojektuotos, pagamintos ir
supakuotos ] vienkartine pakuote ir (arba) laikantis nustatytos tvarkos, turi buti uztikrinta, kad esant
nustatytoms laikymo ir gabenimo salygoms, | rinkg jos patekty sterilios ir tokiomis islikty tol, kol
apsauginé pakuote bus pazeista ar atidaryta.

9.4. Tiekiamos sterilios medicinos priemoneés turi bliti pagamintos ir sterilizuotos tinkamu ir
pripaZintu biidu.

9.5. Medicinos priemonés, kurias numatyta sterilizuoti, turi bati pagamintos laikantis
kontroliuojamy (pvz., aplinkos) salygy.

9.6. Nesteriliy medicinos priemoniy pakuotés turi uztikrinti, kad gaminio biiklé nepablogéty ir
biity iSsaugota nustatyta Svara. Jei prie§ naudojima medicinos priemonés turi biiti sterilizuojamos,
tai mikrobinés tarSos pavojus turi biiti sumazintas. Jpakavimo sistema turi biiti tokia, kad atitikty
medicinos priemonés gamintojo nurodyta sterilizavimo metoda.

9.7. I§ medicinos priemonés pakuotés ir (arba) etiketés turi biiti galima atskirti identiskus ar
panasSius gaminius, kurie parduodami ir steriliis, ir nesterilis.

10. Konstrukcijos ir aplinkos savybés:



10.1. Jeigu medicinos priemoné skirta naudoti kartu su kitomis medicinos priemonémis ar
jranga, visas jy derinys, iskaitant ir sujungimo sistemg, privalo buti saugus ir neturi trukdyti
medicinos priemonei veikti taip, kaip yra numatyta. Bet kokie jos naudojimo apribojimai turi buti
nurodyti etiketéje arba naudojimo instrukcijoje.

10.2. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad buty galima
visiSkai pasalinti arba kuo labiau sumazinti pavojy:

10.2.1. susizeisti dél jy fiziniy ypatybiy, jskaitant ir tiirio (slégio) santykio, matmeny ir,
atitinkamais atvejais, ergonominiy ypatybiy;

10.2.2. dél nuspéjamy aplinkos salygy, tokiy kaip magnetiniai laukai, iSoriniy elektros jégy
jtaka, elektros statin¢ iSkrova, slégis, temperatiira arba slégio ir pagreicio svyravimai,

10.2.3. kylantj dél tarpusavio sgveikos su kitomis tyrimams ar gydymui naudojamomis
medicinos priemonémis;

10.2.4. kai priezitira ar kalibravimas yra nejmanomi (pvz., implanty) dél to, kad pasensta
naudojamos medZiagos arba matavimo ar kontrolés jtaisai praranda tiksluma.

10.3. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity kuo mazesnis
pavojus joms uzsidegti ar sprogti, jprastai jas naudojant ar atsiradus kokiam nors vienam sutrikimui.
Ypatingg démesj reikia skirti toms medicinos priemonéms, kurias naudojant susiduriama su
degiomis medZiagomis arba su medziagomis, kurios gali sukelti degima.

11. Medicinos priemonés su matavimo funkcija:

11.1. Medicinos priemonés su matavimo funkcija, atsizvelgiant j medicinos priemonés
numatytgjg paskirtj, turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad buty pakankamai tikslios ir
stabilios nustatyto tikslumo ribose. Tikslumo ribas privalo nurodyti medicinos priemonés
gamintojas.

11.2. Matavimo, stebéjimo ir rodmeny skalé turi biiti suprojektuota laikantis ergonominiy
principy ir atsizvelgiant ] medicinos priemonés numatytaja paskirt;.

11.3. Matavimai, kuriuos atlicka medicinos priemonés su matavimo funkcija, turi buti iSreiksti
pripazintais vienetais, atitinkanciais Lietuvos Respublikos metrologijos jstatymo nuostatas.

12. Apsauga nuo spinduliuotés:

12.1. Bendrosios nuostatos:

12.1.1. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad, naudojant jas
pagal paskirt], neribojant nurodyty taikytiny gydymo ar diagnozavimo lygiy, pacienty, vartotojy,
sveikatos priezitiros specialisty ar kity asmeny apsvita biity kuo mazesné.

12.2. Numatytoji spinduliuoté:

12.2.1. Kai medicinos priemonés yra suprojektuotos skleisti pavojingo lygio spinduliuote,
siekiant kokio nors konkretaus medicininio tikslo, ir jos nauda atsveria spinduliuotés keliama
pavojy, sveikatos prieziliros specialistas privalo turéti galimybe kontroliuoti spinduliuote. Tokios
medicinos priemonés suprojektuojamos ir pagaminamos taip, kad biity uZztikrintas jy reikiamy
kintamyjy dydziy atgaminimas bei leistinas nuokrypis.

12.2.2. Jei medicinos priemones yra skirtos skleisti potencialiai pavojinga, matoma ir (arba)
nematoma spinduliuote, jos privalo, jei imanoma, turéti displéjy ir (arba) garsinj signala, jspéjancius
apie tokig spinduliuote.

12.3. Nenumatytoji spinduliuoté:

12.3.1. Medicinos priemoneés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad nenumatytos,
atsitiktinés ar iSsklaidytosios spinduliuotés poveikis pacientams, vartotojams, sveikatos prieZiiiros
specialistams bei kitiems asmenims biity kuo maZesnis.

12.4. Instrukcijos:

12.4.1. SkleidZian¢iy spinduliuot¢ medicinos priemoniy naudojimo instrukcijose turi biiti
pateikta smulki informacija apie spinduliuotés pobiidj, buidus, kaip apsaugoti nuo jo pacientg bei
vartotojus ir sveikatos prieziliros specialistus, ir apie tai, kaip iSvengti netinkamo medicinos
priemonés panaudojimo bei pasalinti pavojus, susijusius su medicinos priemones instaliavimu.

12.5. Jonizuojancioji spinduliuoté:



12.5.1. Jonizuojanciaja spinduliuote skleisti skirtos medicinos priemonés turi biti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad atsizvelgiant | medicinos priemonés numatytaja paskirtj bty
uztikrintas spinduliuotés dozés, geometrijos bei kokybés reguliavimas.

12.5.2. Jonizuojanciagja spinduliuote skleidzian¢ios medicinos priemonés, skirtos diagnostinei
radiologijai, turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad numatytai medicininei paskirciai biity
gaunamas reikiamos kokybés vaizdas ir (arba) rezultatai ir kartu buty kuo labiau sumazintas
spinduliuotés poveikis pacientui, vartotojui ir sveikatos priezitiros specialistui.

12.5.3. Jonizuojancigja spinduliuote skleidzian¢ios medicinos priemonés, skirtos terapinei
radiologijai, turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity galima patikimai stebéti bei
kontroliuoti nustatyta apsvitos dozg, spinduliy pluosto tipg bei energija, o prireikus ir spinduliuotés
kokybe.

13. Reikalavimai medicinos priemonéms, prijungtoms prie energijos Saltinio ar jj turinioms:

13.1. Medicinos priemonés, turinios elektronines programavimo sistemas, turi buti
suprojektuotos taip, kad uztikrinty ty sistemy pakartojamumg, patikimumag bei jy veikima pagal
numatytaja paskirtj. Turi buti parinktos tinkamos priemones, kad atsiradus kokiam nors sutrikimui
sistemoje, biity paSalintas arba kaip galima labiau sumazintas d¢l to kylantis pavojus.

13.2. Jei medicinos priemoniy sudétyje yra programiné jranga arba medicinos priemonés
pacios yra medicininé programiné jranga, ji turi buti patvirtinta vadovaujantis paZangiausiomis
technologijomis, atsizvelgiant j naujos technologijos ilgaamziskumo, rizikos valdymo, patvirtinimo
ir patikrinimo principus.

13.3. Medicinos priemonés, nuo kuriy vidinio srovés Saltinio priklauso pacienty, vartotojy ir
sveikatos priezitiros specialisty sauga, turi biiti apriipintos priemonémis, leidzian¢iomis nustatyti
sroves Saltinio biklg.

13.4. Medicinos priemonése, nuo kuriy iSorinio srovés Saltinio priklauso pacienty ir sveikatos
priezitiros specialisty sauga, turi biti signaliné sistema, jspé&janti apie srovés tiekimo sutrikimus.

13.5. Medicinos priemonés, kuriy paskirtis yra stebéti paciento vieng ar daugiau klinikiniy
parametry, privalo turéti tinkamg signaling sistema, leidziancig jspéti sveikatos prieziliros
specialistg apie situacija, dél kurios pacientas gali mirti arba jo sveikatos biikl¢ gali rimtai pablogéti.

13.6. Medicinos priemongs turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity galima kuo
labiau sumazinti pavojy susidaryti elektromagnetiniams laukams, kurie galéty pakenkti kity
medicinos priemoniy ar jrangos veikimui jprastinéje aplinkoje.

13.7. Apsauga nuo elektros keliamo pavojaus. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir
pagamintos taip, kad naudojant tinkamai instaliuotas medicinos priemones jprastinémis sglygomis
arba atsiradus pavieniy sutrikimy, visais jmanomais buidais biity galima iSvengti atsitiktinio elektros
smigio.

13.8. Apsauga nuo mechaninio ir Siluminio pavojaus:

13.8.1. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad pacientas ir kiti
asmenys biity apsaugoti nuo mechaninio pavojaus, susijusio, pavyzdziui, su medicinos priemoneés
atsparumu, stabilumu bei judan¢iomis dalimis.

13.8.2. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity galima kuo
labiau sumazinti medicinos priemoniy keliamos vibracijos pavojy. Reikia atsizvelgti  technikos
pasiekimus bei | esamus biidus, kaip apriboti vibracija, ypac jos atsiradimo vietoje, i§skyrus tuos
atvejus, kai vibracija yra specialiai numatyta.

13.8.3. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity galima kuo
labiau sumazinti jy keliamg triukSma, taikant technikos pasiekimus bei esamus triuk§mo mazinimo
biidus, ypac jo atsiradimo vietoje, i$skyrus tuos atvejus, kai triuk§mas yra specialiai numatytas.

13.8.4. Elektros, dujy, hidraulinés ar pneumatinés energijos Saltiniy gnybtai bei jungiamieji
laidai, kuriuos sveikatos prieziiiros specialistai turi liesti, turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip,
kad kuo labiau sumazinty visa galima rizika.

13.8.5. Medicinos priemonés lieCiamosios dalys (iSskyrus tas, kurios tiekia Silumg arba iki
tam tikros temperatiiros jSylancias) bei gretimos vietos normalaus veikimo metu neturi jkaisti iki
pavojingos temperaturos.

13.9. Paciento apsauga nuo energijos Saltiniy ar medziagy keliamy pavojy:



13.9.1. Medicinos priemonés, skirtos teikti pacientui energija ar medziagas, privalo biti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad buty galima pakankamai tiksliai nustatyti ir iSlaikyti
perdavimo greitj, nesukeliant grésmés pacientui ir sveikatos priezitiros specialistui.

13.9.2. Medicinos priemonese turi biiti jrengtos priemonés, leidzianCios uzkirsti kelig ir (arba)
parodyti bet kokius perdavimo grei¢io sutrikimus, galin€ius sukelti grésm¢. Medicinos priemonése
turi biti jrengtos priemonés, leidziancios kuo veiksmingiau uzkirsti kelig netikétoms pavojingoms
energijos dozéms i§ energijos ir (arba) medziagy Saltinio.

13.10. Ant medicinos priemoniy turi biiti aiSkiai nurodytos valdymo rankenéliy ir indikatoriy
paskirtys. Jeigu prie medicinos priemonés yra pridéta jos naudojimo instrukcija arba vizualiai
parodyta, kaip veikia ar reguliuojama medicinos priemoné, tokia informacija turi biiti suprantama
sveikatos priezitiros specialistui ir, esant reikalui, pacientui.

14. Gamintojo pateikiama informacija:

14.1. Prie kiekvienos medicinos priemonés turi biiti pridéta informacija apie saugy ir tinkamg
jos naudojima, atsizvelgiant ] potencialiy sveikatos prieziliros specialisty, pacienty ir vartotojy
kvalifikacijg bei Zinias, ir apie medicinos priemonés gamintojg. Informacija pateikiama etiketéje ir
naudojimo instrukcijoje.

Informacija apie saugy medicinos priemonés naudojimg, jei tai jmanoma, turi biti nurodyta
ant pacios medicinos priemonés ir (arba) ant kiekvienos atskiros medicinos priemonés pakuotes,
arba, jei jmanoma, ant prekinés pakuotés. Jei nejmanoma pateikti kiekvienos medicinos priemonés
atskiroje pakuotéje, informacija turi biiti pateikta aprase, kuris pridedamas prie vienos ar keliy
medicinos priemoniy.

Naudojimo instrukcija turi bati jdéta j kiekvienos medicinos priemonés pakuote, i$skyrus I ir
Il a klasés medicinos priemones, jeigu jos ir be tokiy naudojimo instrukcijy gali biiti saugiai
naudojamos.

14.2. Jeigu jmanoma, tokia informacija turi biiti pateikiama simboliais. Bet kuris naudojamas
simbolis ar atpazinimo spalva turi atitikti darniuosius standartus. Tais atvejais, kai néra nustatyty
standarty, simboliai ir spalvos turi biiti apraSyti su medicinos priemone pateikiamuose
dokumentuose.

14.3. Etiketéje turi bati pateikti tokie duomenys:

14.3.1. medicinos priemonés gamintojo pavadinimas arba prekybinis pavadinimas ir adresas.
Medicinos priemoniy, kurios jvezamos | Europos ekonominés erdvés rinkg ir bus joje platinamos,
ctiketéje arba ant iSorinés pakuotés, arba naudojimo instrukcijoje taip pat nurodomas medicinos
priemonés gamintojo jgaliotojo atstovo pavadinimas ir adresas, jeigu medicinos priemonés
gamintojas neturi Europos ekonominéje erdveje registruotos veiklos vietos;

14.3.2. informacija, kuri yra butina, kad biity galima, ypa¢ sveikatos priezitiros specialistams
ir vartotojams, identifikuoti medicinos priemong ir pakuotés turinj;

14.3.3. jei reikia, zodis ,,STERILU*;

14.3.4. jei reikia, partijos kodas su prie§ einanciu zodziu ,,PARTIJA* arba serijos numeris;

14.3.5. jei reikia, data (metai ir ménuo), iki kurios medicinos priemoné gali biiti saugiai
naudojama;

14.3.6. jei reikia, nuoroda, kad medicinos priemoné skirta vienkartiniam naudojimui.
Medicinos priemonés gamintojo nuoroda apie vienkartinj naudojimg turi atitikti Europos
ekonominés erdvés valstybése naudojamas nuorodas;

14.3.7. jei medicinos priemoné pagaminta pagal uZsakymga, uZraSas ,pagal uZsakyma
pagaminta medicinos priemoné*;

14.3.8. jei medicinos priemoné skirta klinikiniams tyrimams, turi biiti uZraSas ,tiktai
klinikiniams tyrimams*;

14.3.9. ypatingos medicinos priemonés laikymo ir (arba) priezitiros salygos;

14.3.10. ypatingos naudojimo salygos;

14.3.11. jsp¢jimai ir (arba) atsargumo priemonés;

14.3.12. aktyviyjy medicinos priemoniy, iSskyrus tas, kurios nurodytos 14.3.5 papunktyje,
pagaminimo metai. Jie gali biiti nurodyti partijos arba serijos numeryje;

14.3.13. ten, kur jis naudojamas, sterilizavimo metodas;



14.3.14. jei tai yra Sio Reglamento 4.2 papunktyje nurodyta medicinos priemoné, nurodoma,
kad joje yra zmogaus kraujo produktas.

14.4. Jei vartotojui ar sveikatos priezitros specialistui neaiSki medicinos priemonés
numatytoji paskirtis, medicinos priemonés gamintojas privalo aiskiai tai apibudinti etiketeje ir
naudojimo instrukcijoje.

14.5. Ten, kur reikia ir jmanoma, medicinos priemonés bei atskiriamieji jy komponentai, esant
reikalui, turi bati identifikuojami pagal partijas, kad buty galima imtis visy reikalingy priemoniy
pastebéti medicinos priemoniy ar jy atskiriamyjy komponenty keliamg pavojy.

14.6. Jei reikia, naudojimo instrukcijoje turi biiti tokie duomenys:

14.6.1. informacija, nurodyta Sio priedo 14.3 papunktyje, iSskyrus 14.3.4 ir 14.3.5
papunkciuose;

14.6.2. veikimo ypatumai, nurodyti Sio priedo 3 punkte, bei nepageidaujamas papildomas
poveikis;

14.6.3. jeigu medicinos priemoné turi biiti instaliuota drauge su kitomis medicinos
priemonémis ar jranga arba su jais sujungta, kad galéty veikti pagal numatytaja paskirtj,
pakankamai iSsamiai apibiidinantys ja duomenys, kad galima bity atpaZinti tinkamas medicinos
priemones ar jranga, reikalingg bendro derinio saugai uztikrinti;

14.6.4. visa informacija, kurios reikia norint patikrinti, ar medicinos priemoné yra tinkamai
instaliuota ir gali veikti teisingai ir saugiai, be to, duomenys apie jos priezitros ir kalibravimo
pobid; ir daZnuma, kuriy reikia, kad medicinos priemoné visg laikg veikty tinkamai ir saugiai;

14.6.5. jei reikia, informacija apie tai, kaip iSvengti tam tikry pavojy, susijusiy su medicinos
priemoneés implantavimu;

14.6.6. informacija apie tarpusavio trukdzius, atsirandancius, kai medicinos priemoné
naudojama specialiems tyrimams ar gydymui;

14.6.7. reikalingi nurodymai apie tai, kaip elgtis, kai pazeidziama medicinos priemonés sterili
pakuote, ir, esant reikalui, duomenys apie tinkamus pakartotinio sterilizavimo metodus;

14.6.8. jei medicinos priemon¢ yra daugkartinio naudojimo, informacija apie atitinkamus
procesus, po kuriy medicinos priemon¢ biity galima vél naudoti, tarp jy iSvalyma, dezinfekavima,
pakavimg bei, jei to reikia, medicinos priemonés pakartotinj sterilizavimg ir kiek karty medicinos
priemon¢ gali biiti pakartotinai naudojama.

Jeigu teikiamos medicinos priemonés, kurias prie§ naudojimg reikés sterilizuoti, tai
naudojimo instrukcijos apie ty medicinos priemoniy valyma bei sterilizavimg turi biiti tokios, kad
atitikty Siame priede pateiktus bendruosius reikalavimus.

Jei ant medicinos priemonés yra nuoroda, kad tai vienkartinio naudojimo medicinos
priemon¢, informacija apie medicinos priemonés gamintojui Zinomas savybes ir techninius
veiksnius, dél kuriy galéty kilti pavojus, jei medicinos priemong¢ biity dar kartg naudojama. Jei pagal
Sio priedo 14.1 papunktj nereikalaujama naudojimo instrukcijy, informacija turi biti pateikiama jos
paprasius.

14.6.9. duomenys apie tai, kaip toliau elgtis su medicinos priemone, prie§ jos naudojimg
(pvz., sterilizavima, galutinj surinkimg ir t. t.);

14.6.10. kai medicinos priemonés skleidzia spinduliuot¢ medicininiams tikslams, informacija
apie Sios spinduliuotes rusj, tipa, intensyvuma bei paskirstyma.

Naudojimo instrukcijose taip pat turi biiti pateikta informacija, kuri leisty sveikatos prieZitiros
specialistams supazindinti pacientus su kontraindikacijomis ir kokiy apsaugos priemoniy reikéty
imtis. Cia taip pat turi bati nurodyta:

14.6.10.1. kokiy apsaugos priemoniy imtis, kai pakinta medicinos priemonés veikimas;

14.6.10.2. kokiy priemoniy imtis, jei, esant prognozuojamoms aplinkos saglygoms, patiriamas
magnetiniy lauky, iSorinio elektros poveikio, elektrostatiniy iSkrovy, slégio ar slégio svyravimy,
pagreicio, Silumos Saltiniy ir kt. poveikis;

14.6.11. reikiama informacija apie vaistus ar medziagas, kurioms duoti arba jvesti skirta ta
medicinos priemong, jskaitant ir informacija apie duodamy arba jvedamyjy medziagy pasirinkimo
apribojimus;



14.6.12. atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis dél bet kuriy specialiy ar nejprasty rizikos
faktoriy, susijusiy su $ios medicinos priemonés sunaikinimu arba iSmetimu;

14.6.13. vaistai arba zmogaus kraujo produktai, kurie yra medicinos priemonés sudétinés
dalys, kaip nurodyta $io priedo 8.4 papunktyje;

14.6.14. medicinos priemoniy su matavimo funkcija tikslumo laipsnis;

14.6.15. naudojimo instrukcijos iSleidimo arba véliausios perzitiros data.




Medicinos prietaisy saugos techninio
reglamento
2 priedas

EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS
(Visiskas kokybés uztikrinimas)

1. Medicinos priemonés gamintojas privalo uztikrinti, kad biity taikoma patvirtinta medicinos
priemoniy projektavimo, gamybos bei galutinés kontrolés kokybés sistema, kaip nurodyta $io
priedo 3 punkte. Kokybés sistema turi buti tikrinama, kaip nurodyta Sio priedo 3.3 papunktyje ir 4
punkte, bei prizitirima, kaip nurodyta $io priedo 5 punkte.

2. EB atitikties deklaravimas — tai procediira, kai medicinos priemonés gamintojas, kuris
vykdo jsipareigojimus, nurodytus Sio priedo 1 punkte, uZtikrina ir deklaruoja, kad medicinos
priemongs atitinka joms taikomas §io Reglamento nuostatas.

Medicinos priemonés gamintojas, laikydamasis Sio Reglamento 38—41 punkty nuostaty, turi
pazenklinti medicinos priemon¢ Zenklu CE ir parengti raSyting atitikties deklaracija. Deklaracija
privalo biiti tatkoma vienai ar keletui pagaminty medicinos priemoniy, aiSkiai identifikuojamy pagal
pavadinima, kodg ir kitus duomenis, ir turi biiti saugoma medicinos priemonés gamintojo.

3. Kokybés sistema:

3.1. paskelbtajai jstaigai medicinos priemonés gamintojas privalo pateikti paraiska jvertinti jo
kokybes sistemg. Paraiskoje turi buti:

3.1.1. medicinos priemonés gamintojo pavadinimas ir jo adresas bei kita gamybos vieta,
kuriai taip pat yra taikoma §i kokybés sistema;

3.1.2. visa reikalinga informacija apie medicinos priemong ar medicinos priemonés
kategorija, kuriai (-ioms) taikoma §i procediira;

3.1.3. raSytinis pareiSkimas, kad jokiai kitai paskelbtajai jstaigai nebuvo pateikta paraiSka dél
tos pacios medicinos priemonés kokybés sistemos jvertinimo;

3.1.4. kokybes sistemos dokumentai;

3.1.5. medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas vykdyti jsipareigojimus, kurie numatyti
pagal patvirtintg kokybés sistema;

3.1.6. medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas, kad kokybés sistema bus reikiamo
lygmens ir efektyvi;

3.1.7. medicinos priemonés gamintojo pasizadé¢jimas numatyti ir nuolat atnaujinti sistemingg
procediirg, kuri leisty perziuréti patirt], jgyta pogamybiniu medicinos priemoniy naudojimo
laikotarpiu, jskaitant Sio Reglamento 10 priede nurodytas nuostatas, ir jgyvendinti atitinkamas
priemones bet kuriam biitinam koregavimui. Siuo pasizadéjimu medicinos priemonés gamintojas
taip pat jsipareigoja nedelsdamas pranesti jgaliotosioms institucijoms apie Siuos su medicinos
priemonémis susijusius incidentus:

3.1.7.1. bet kokj medicinos priemonés funkcinj sutrikimg, gedima arba jos charakteristiky ir
(arba) veikimo pablogejimg, taip pat Zenklinimo ar naudojimo instrukcijos neatitikima, kuris
tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar buty galéjes tapti paciento, vartotojo ar kity asmeny mirties
priezastimi arba biity rimtai pablogings jy sveikata;

3.1.7.2. bet kokig techning ar medicining priezastj, susijusia su medicinos priemonés
savybémis ar veikimu dél Sio priedo 3.1.7.1 papunktyje nurodyty prieZas¢iy, dél kuriy medicinos
priemonés gamintojas turi sistemingai atSaukti to paties tipo medicinos priemones i$ rinkos;

3.2. paraiSkoje dél kokybés sistemos turi biiti garantuojama, kad medicinos priemonés atitinka
Sio Reglamento nuostatas, taikomas joms kiekviename etape nuo projektavimo iki galutinés
kontrolés. Visi elementai, reikalavimai bei nuostatos, medicinos priemonés gamintojo taikomos
kokybés sistemoje, turi biiti sistemingai apraSyti dokumentuose — instrukcijose, kokybés
programose, kokybés planuose, kokybés vadovuose bei kokybés protokoluose.

ParaiSkoje turi buiti atitinkami dokumentai, duomenys ir jrasai, susij¢ su Sio priedo 3.2.3
papunktyje nurodytomis procediromis, taip pat paraiskoje turi biiti tinkamai aprasyti:

3.2.1. medicinos priemonés gamintojo kokybés tikslai;



3.2.2. gamybinés veiklos organizavimas, ypac:

3.2.2.1. organizaciné struktiira, vadovybés pareigos ir jy administraciniai jgaliojimai dél
medicinos priemoniy projektavimo ir gamybos kontrolés;

3.2.2.2. efektyvios kokybés sistemos stebéjimo metodai, ypa¢ leidziantys uztikrinti norimg
medicinos priemoniy projektavimo ir gamybos kokybe, apimant ir neatitinkanciy medicinos
priemoniy kontrole;

3.2.2.3. jeigu medicinos priemoniy ar jy daliy projektavimg, gamyba ir (arba) galuting
kontrole ir bandymus atlicka trecioji Salis, veiksmingos kokybés sistemos taikymo stebésenos
metodai ir konkreciai treciajai Saliai taikomy kontrolés priemoniy rasis ir apimtis.

3.2.3. medicinos priemoniy projekto stebésenos ir tikrinimo procediiros, jskaitant atitinkamus
dokumentus, ir ypac:

3.2.3.1. bendras medicinos priemonés, jskaitant visus jos numatomus variantus, apraSymas ir
numatomas (-i) jo panaudojimas (-i);

3.2.3.2. medicinos priemonés projekto specifikacijos, jskaitant numatytus taikyti standartus, ir
rizikos analizés rezultatai, taip pat priimty sprendimy dél esminiy medicinos priemonés keliamy
reikalavimy, jeigu Sio Reglamento 15 ir 16 punktuose nurodyty standarty buvo laikomasi 1§ dalies,
apraSymas;

3.2.3.3. projektavimo kontrolei ir patikrinimui naudojami btidai bei procesai ir sistemingos
priemongs, kurios bus naudojamos projektuojant medicinos priemones,

3.2.3.4. jeigu medicinos priemoné jai naudoti pagal paskirt] turi biiti prijungta prie kitos (-y)
medicinos priemonés (-iy), butina pateikti jrodymus, kad ta medicinos priemoné, prijungus ja prie
kitos (-y) medicinos priemonés (-iy), turinios (-iy) medicinos priemonés gamintojo nurodytas
savybes, atitinka esminius reikalavimus,

3.2.3.5. pareiskimas, ar medicinos priemonés sudedamoji dalis yra (arba néra) medziaga ar
zmogaus kraujo produktas, nurodytas Sio Reglamento 1 priedo 8.4 papunktyje, ir atitinkamy
bandymy, kurie biitini, siekiant jvertinti minétos medziagos ar zmogaus kraujo produkto sauga,
kokybe ir naudinguma, duomenys, atsizvelgiant ] numatytaja medicinos priemonés paskirtj,

3.2.3.6. pareiskimas, ar medicinos priemoné buvo (ar nebuvo) pagaminta naudojant gyviininés
kilmés audinius, kaip nurodyta 2012 m. rugpjucio 8 d. Komisijos reglamente (ES) Nr. 722/2012 dél
aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty naudojant
gyviininés kilmés audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant | Tarybos direktyvos 90/385/EEB
ir 93/42/EEB nustatytus reikalavimus (OL 2012 L 212, p. 3),

3.2.3.7. priimti sprendimai, kaip nurodyta Sio Reglamento 1 priedo 2 punkte,

3.2.3.10. etiketés projektas ir, jei reikia, naudojimo instrukcijos,

3.2.4. kontrolés bei kokybés uztikrinimo metodai gamybos stadijoje, ypac:

3.2.4.1. procesai ir procediiros, kurie bus naudojami, ypac sterilizuojant, perkant, bei
atitinkami dokumentai,

3.2.4.2. medicinos priemoniy identifikavimo procediiros, parengtos ir atnaujinamos pagal
brézinius, apraSymus ir kitus reikiamus dokumentus kiekvienoje gamybos stadijoje;

3.2.5. reikiami bandymai, kurie bus atlikti prie§ gamyba, gaminant bei pagaminus, jy
daznumas bei jiems naudojamos priemonés; turi biiti jmanoma atlikti bandymo jrangos kalibravima.

3.3. paskelbtoji jstaiga privalo patikrinti ir jvertinti kokybés sistema, kad jsitikinty, ar sistema
atitinka Sio priedo 3.2 papunktyje nurodytus reikalavimus. Laikoma, kad kokybés sistemos, kurios
igyvendina atitinkamus darniuosius standartus, atitinka Siuos reikalavimus.

Vertinimg atliekancioje grupéje turi biiti bent vienas asmuo, turintis tokios technologijos
vertinimo patirt]. | vertinimo procediirg turi biiti jtrauktas atitinkamos (-y) medicinos priemonés (-
iy) projekto pavyzdinés dokumentacijos jvertinimas, medicinos priemonés gamintojo patalpy ir,
tinkamai pagristais atvejais, medicinos priemonés gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpy
apzilira gamybos procesams patikrinti. Apie priimtg sprendimg praneSama medicinos priemones
gamintojui. Sprendime turi biiti pateiktos patikrinimo iS§vados ir argumentuotas jvertinimas.



3.4. medicinos priemonés gamintojas turi pranesti kokybés sistema patvirtinusiai paskelbtajai
istaigai apie ketinimus daryti esminius pakeitimus kokybés sistemoje ar apie medicinos priemones,
kurioms ji taikoma. Paskelbtoji jstaiga turi jvertinti sifilomus pakeitimus ir patikrinti, ar po ty
pakeitimy kokybés sistema atitiks $io priedo 3.2 papunktyje nurodytus reikalavimus. Apie savo
sprendimg paskelbtoji jstaiga turi pranesti medicinos priemonés gamintojui. Sprendime turi buti
pateiktos patikrinimo i§vados ir argumentuotas jvertinimas.

4. Medicinos priemonés projekto tyrimas:

4.1. be jsipareigojimy, numatyty Sio priedo 3 punkte, medicinos priemonés gamintojas turi
pateikti paskelbtajai jstaigai paraiska patikrinti medicinos priemonés, kurig jis ketina gaminti ir kuri
priklauso $io priedo 3.1 papunktyje nurodytai kategorijai, projekto dokumentus;

4.2. paraiskoje turi buti apraSytas tos medicinos priemonés projektas, gamyba bei veikimas.
Taip pat turi bati pateikti dokumentai, kuriy reikia norint jvertinti, ar medicinos priemoné atitinka
Sio Reglamento reikalavimus, kaip nurodyta $io priedo 3.2.3 papunktyje;

4.3. paskelbtoji jstaiga turi iSnagrinéti paraiska ir, jei medicinos priemoné atitinka taikomas
Sio Reglamento nuostatas, iSduoti EB medicinos priemonés projekto tyrimo sertifikatg. Paskelbtoji
jstaiga gali pareikalauti, kad, tenkinant pateikta prasymg, bity toliau atlickami bandymai ar
pateikiami jrodymai, pagal kuriuos galima nustatyti, ar medicinos priemong¢ atitinka §io Reglamento
reikalavimus. Sertifikate turi biiti pateiktos tyrimo iSvados, galiojimo salygos, duomenys, reikalingi
identifikuoti patvirtinta projekta, ir prireikus medicinos priemonés numatytosios paskirties
apraSymas.

Sio Reglamento 1 priedo 8.4 papunk&io antroje pastraipoje nurodyty medicinos priemoniy
atveju paskelbtoji jstaiga, prie§ priimdama sprendimg, konsultuojasi tame papunktyje nurodytais
klausimais su viena i§ jgaliotyjy vaisty institucijy, kurias paskiria Europos ekonominés erdvés
valstybés narés vadovaudamosi 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais, nuostatomis arba
EMEA.

Igaliotosios vaisty institucijos arba EMEA nuomoné parengiama per 210 dieny laikotarpj nuo
galiojanc¢iy dokumenty gavimo. Jgaliotosios vaisty institucijos arba EMEA moksliné nuomoné turi
biiti medicinos priemonés dokumentuose. Priimdama sprendima, paskelbtoji jstaiga turi tinkamai
atsizvelgti j ty konsultacijy metu pareikStas nuomones. Ji turi perduoti atitinkamai jgaliotajai vaisty
institucijai galutinj sprendima.

Sio Reglamento 1 priedo 8.4 papunktyje tre¢ioje pastraipoje nurodyty medicinos priemoniy
atveju medicinos priemonés dokumentuose turi biiti jraSyta EMEA moksliné nuomoné. EMEA
nuomoné parengiama per 210 dieny laikotarp; nuo galiojanciy dokumenty gavimo. Priimdama
sprendimg, paskelbtoji jstaiga turi tinkamai atsizvelgti | EMEA nuomong. Paskelbtoji jstaiga gali
neiSduoti sertifikato, jeigu EMEA moksliné nuomoné yra nepalanki. Ji turi perduoti galutinj savo
sprendimg EMEA.

Medicinos priemoniy, kurios yra pagamintos naudojant gyvininés kilmés audinius, kaip
nurodyta 2012 m. rugpjuc¢io 8 d. Komisijos reglamente (ES) Nr.722/2012 dél aktyviyjy
implantuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty naudojant gyviininés kilmeés
audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant j Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB
nustatytus reikalavimus (OL 2012 L 212, p. 3) atveju paskelbtoji jstaiga turi vadovautis Siame
Reglamente nurodyta tvarka.

4.4. tais atvejais, kai patvirtinto projekto pakeitimai neatitinka esminiy Sio Reglamento
reikalavimy arba nustatyty medicinos priemonés naudojimo salyguy, Siems pakeitimams turi pritarti
paskelbtoji jstaiga, iSdavusi EB projekto tyrimo sertifikata. PareiSkéjas paskelbtajai jstaigali,
iSdavusiai EB projekto tyrimo sertifikata, turi pranesti apie tokius patvirtinto projekto pakeitimus.
Papildomas patvirtinimas turi biiti pridétas prie EB projekto tyrimo sertifikato.

5. Priezitira:

5.1. priezidros tikslas — uZtikrinti, kad medicinos priemonés gamintojas tiksliai laikytysi
Isipareigojimy pagal patvirtintg kokybés sistema;

5.2. paskelbtajai jstaigai medicinos priemonés gamintojas turi suteikti jgaliojimus atlikti visus
reikalingus patikrinimus ir perduoti jai visg reikalingg informacija, o ypac:



5.2.1. kokybés sistemos dokumentus;

5.2.2. duomenis, kuriy reikalaujama kokybés sistemos projekto dalyje, tokiy kaip tyrimy
rezultaty, skaiiavimy, bandymy, priimty sprendimy, kaip nurodyta Sio Reglamento 1 priedo
2 punkte, ikiklinikinio ir klinikinio jvertinimo, klinikinio steb¢jimo tarpsnio plano pateikus
medicinos priemon¢ rinkai ir, jeigu taikoma, klinikinio stebéjimo tarpsnio pateikus medicinos
priemong rinkai rezultaty ir kt.;

5.2.3. duomenis, kuriy reikalaujama kokybés sistemos dalyje apie gamyba, tokiy kaip
patikrinimo ataskaity bei bandymy rezultaty, kalibravimo duomeny, ataskaita apie dalyvavusiy
darbuotojy kvalifikacijg ir kt.;

5.3. paskelbtoji jstaiga turi nuolat tikrinti ir jvertinti medicinos priemonés gamintoja, kad
jsitikinty, ar medicinos priemonés gamintojas taiko patvirtinta kokybés sistema, ir turi pateikti
medicinos priemonés gamintojui jvertinimo ataskaita;

5.4. be to, paskelbtoji jstaiga, 1§ anksto apie tai nepranesusi, gali netikétai apsilankyti pas
medicinos priemonés gamintojg. Tokiy apsilankymy metu, jei reikalinga, paskelbtoji jstaiga gali
atlikti bandymus ar reikalauti juos atlikti, norédama patikrinti, ar tinkamai taikoma kokybés
sistema. Medicinos priemonés gamintojui ji turi pateikti patikrinimo ataskaita, o jei buvo atliktas
bandymas — bandymy ataskaitg.

6. Administracinés nuostatos:

6.1. medicinos priemonés gamintojas arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas
turi leisti valstybinéms institucijoms ne trumpiau nei penkerius metus po paskutinés medicinos
priemonés pagaminimo datos, o implantuojamyjy medicinos priemoniy atveju — ne trumpiau nei
15 mety, susipazinti su:

6.1.1. atitikties deklaracija;

6.1.2. dokumentais, minimais S$io priedo 3.1.4 papunktyje, ir ypaC¢ su dokumentais,
duomenimis ir jrasais, nurodytais §io priedo 3.2.2 papunktyje;

6.1.3. sio priedo 3.4 papunktyje nurodytais pakeitimais;

6.1.4. sio priedo 4.2 papunktyje nurodytais dokumentais;

6.1.5. paskelbtosios jstaigos sprendimais bei ataskaitomis, nurodytomis Sio priedo 3.3, 4.3,
4.4, 5.3 ir 5.4 papunkciuose;

7. Taikymas II a ir II b klasiy medicinos priemonéms:

7.1. Pagal Sio Reglamento 21-23 punktus, Sis priedas gali buti taikomas II a ir II b klasiy
medicinos priemonéms. Taciau Sio priedo 4 punktas joms néra taikomas.

7.2. 11 a klasés medicinos priemoniy atveju paskelbtoji jstaiga, atlikdama Sio priedo
3.3 papunktyje nurodytg vertinimg, jvertina bent vienos kiekvienos medicinos priemoniy
pakategorés tipinio pavyzdzio techninius dokumentus, kaip nurodyta §io priedo 3.2.3 papunktyje,
siekdama nustatyti, ar medicinos priemoné atitinka $io Reglamento reikalavimus.

7.3. II b klasés medicinos priemoniy atveju paskelbtoji istaiga, atlikdama Sio priedo
3.3 papunktyje nurodyta vertinima, jvertina bent vienos kiekvienos bendrosios medicinos priemoniy
grupés tipinio pavyzdzio techninius dokumentus, kaip nurodyta Sio priedo 3.2.3 papunktyje,
siekdama nustatyti, ar medicinos priemoné¢ atitinka Sio Reglamento reikalavimus.

7.4. Paskelbtoji jstaiga, pasirinkdama tipinj (-ius) pavyzdi (-ius), turi atsizvelgti |
technologijos naujuma, projekto panasumus, technologija, gamybos ir sterilizavimo budus,
numatytaja paskirtj ir visy ankstesniy susijusiy vertinimy (pvz., fiziniy, cheminiy ar biologiniy
savybiy) rezultatus, kurie buvo atlikti laikantis Sio Reglamento nuostaty. Paskelbtoji jstaiga
dokumentuose turi nurodyti pagrindg, kuriuo remdamasi pasirinko pavyzdj (-ius), ir pateikti juos
Igaliotajai institucijai paprasSius.

7.5. Kitus pavyzdZius paskelbtoji jstaiga turi jvertinti atlikdama Sio priedo 5 punkte nurodyta
prieziliros vertinima.

8. Nuostaty taikymas Sio Reglamento 4.2 papunktyje nurodytoms medicinos priemonéms:

Pagamings kiekvieng Sio Reglamento 4.2 papunktyje nurodyty medicinos priemoniy partija,
medicinos priemonés gamintojas paskelbtajai jstaigai turi praneSti apie medicinos priemoniy
partijos iSleidimg (i apyvartg) ir iSsiysti jai oficialy sertifikata dél Sioje medicinos priemonéje
naudojamo Zmogaus kraujo produkto partijos iSleidimo, iSduotg Valstybinés vaisty kontroles



tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos pagal Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 15 straipsnio 9 dalj arba valstybés narés tam tikslui paskirtos laboratorijos,
remiantis 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais 114 straipsnio 2 dalies nuostatomis.




Medicinos prietaisy saugos techninio
reglamento
3 priedas

EB TIPO TYRIMAS

1. EB tipo tyrimas — tai procediira, kurios metu paskelbtoji jstaiga nustato ir patvirtina, kad
tipinis pavyzdys atitinka §io Reglamento taikomas nuostatas.

2. Paraiskoje turi biti:

2.1. medicinos priemonés gamintojo pavadinimas ir jo adresas, o jei paraiSska pateikia
medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas — jo pavadinimas ir adresas;

2.2. Sio priedo 3 punkte nurodyti dokumentai, kuriy reikia norint jvertinti, ar tipinis
aptariamosios produkcijos pavyzdys (toliau vadinama — ,tipu“) atitinka Sio Reglamento
reikalavimus. PareiSkéjas paskelbtajai jstaigai turi pateikti tipin] pavyzdj. Prireikus paskelbtoji
jstaiga gali pareikalauti ir kity pavyzdZziy;

2.3. rasytinis pareiskimas, kad jokiai kitai paskelbtajai jstaigai nebuvo pateikta paraiska dél to
paties tipo;

3. Dokumentai turi biiti parengti taip, kad biity galima suprasti medicinos priemonés projekta,
gamybg bei jos veikimg. Su dokumentais turi biiti pateikta:

3.1. bendrasis tipo, jskaitant jo numatytus variantus, apraSymas ir numatomas (-i) jo
panaudojimas (-ai),

3.2. projekto bréziniai, numatomi gamybos metodai, ypac¢ susij¢ su sterilizavimu, bei
sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir kt. diagramos,

3.3. aprasai ir paaiSkinimai, reikalingi suprasti Sio priedo 3.2 papunktyje nurodytus brézinius
ir diagramas bei medicinos priemonés veikima,

3.4. sio Reglamento 15-16 punktuose nurodyti visisSkai ar i§ dalies taikomi standartai bei
priimty sprendimy dél esminiy Sio Reglamento reikalavimy, jeigu nebuvo visisSkai laikomasi Sio
Reglamento 15-16 punktuose nurodyty standarty, apraSymai,

3.5. projekto skaiCiavimy rezultatai, rizikos analizé, tyrimai bei atlikti techniniai ir kt.
bandymai,

3.6. pareiskimas, ar medicinos priemonés sudedamoji dalis yra (arba néra) medziaga ar
zmogaus kraujo produktas, nurodytas Sio Reglamento 1 priedo 8.4 papunktyje, ir atitinkamy
bandymy, kurie biitini, siekiant jvertinti minétos medziagos ar zmogaus kraujo produkto sauga,
kokybe ir naudinguma, duomenys, atsizvelgiant j numatytajag medicinos priemonés paskirtj,

3.7. pareiSkimas, ar medicinos priemoné buvo (ar nebuvo) pagaminta naudojant gyviininés
kilmés audinius, kaip nurodyta 2012 m. rugpjucio 8 d. Komisijos reglamente (ES) Nr. 722/2012 d¢l
aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty naudojant
gyviininés kilmes audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant j Tarybos direktyvos 90/385/EEB
ir 93/42/EEB nustatytus reikalavimus (OL 2012 L 212, p. 3);

3.8. priimti sprendimai, kaip nurodyta $io Reglamento 1 priedo 2 punkte,

3.10. Sio Reglamento 10 priede nurodytas klinikinis jvertinimas,

3.11. etiketés projektas ir, jeigu reikia, naudojimo instrukcijos.

4. Paskelbtoji jstaiga privalo:

4.1. i8analizuoti ir jvertinti dokumentus bei patvirtinti, ar pagamintasis tipinis pavyzdys juos
atitinka; registruoti pavyzdzius, suprojektuotus pagal Sio Reglamento 15 ir 16 punktuose nurodytus
standartus, taip pat pavyzdZius, suprojektuotus ne pagal minéty standarty atitinkamas nuostatas;

4.2. patikrinti arba organizuoti patikrinimg bei bandymus, reikalingus jsitikinti, ar medicinos
priemonés gamintojo priimti sprendimai atitinka esminius Sio Reglamento reikalavimus, jeigu
nebuvo laikomasi Sio Reglamento 15 ir 16 punktuose nurodyty standarty; jei medicinos priemoné
turi biiti prijungta prie kitos (-y) medicinos priemonés (-iy), kad veikty taip, kaip numatyta, reikia
pateikti jrodymy, kad ji atitinka esminius reikalavimus, prijungus ja prie bet kurios medicinos
priemonés, turinCios medicinos priemonés gamintojo nurodytas charakteristikas;



4.3. patikrinti arba organizuoti, kad buty tinkamai patikrinta bei atlikti bandymai siekiant
jsitikinti, ar tikrai buvo taikomi standartai, jei medicinos priemonés gamintojas pasirinko juos
taikyti;

4.4. susitarti su pareiskéju dél patikrinimo bei bandymy atlikimo vietos.

5. Jeigu tipinis pavyzdys atitinka Sio Reglamento nuostatas, paskelbtoji jstaiga pareiSkéjui
iSduoda EB tipo tyrimo sertifikatg. Sertifikate turi biiti nurodytas medicinos priemonés gamintojo
pavadinimas bei jo adresas, patikrinimo iSvados, galiojimo salygos bei duomenys, reikalingi
patvirtinto pavyzdzio identifikavimui. Prie sertifikato turi buti pridéti reikalingi dokumentai, o jy
kopijos turi buiti saugomos paskelbtojoje jstaigoje.

Sio Reglamento 1 priedo 8.4 papunk&io antroje pastraipoje nurodyty medicinos priemoniy
atveju paskelbtoji jstaiga, prie§ priimdama sprendima, konsultuojasi tame punkte nurodytais
klausimais su viena i§ jgaliotyjy vaisty institucijy, kurias paskiria Europos ekonominés erdvés
valstybés narés, vadovaudamosi 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais (OL 2004 m. specialusis
leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p. 69), nuostatomis arba EMEA.

Igaliotosios vaisty institucijos arba EMEA nuomoné parengiama per 210 dieny laikotarp] nuo
galiojan¢iy dokumenty gavimo. Jgaliotosios vaisty institucijos arba EMEA moksliné nuomoné turi
biiti medicinos priemonés dokumentuose. Priimdama sprendimg, paskelbtoji jstaiga turi tinkamai
atsizvelgti | ty konsultacijy metu pareikStas nuomones. Ji turi perduoti atitinkamai jgaliotajai vaisty
institucijai galutinj sprendima.

Sio Reglamento 1 priedo 8.4 papunké&io tre¢ioje pastraipoje nurodyty medicinos priemoniy
atveju medicinos priemonés dokumentuose turi biiti jraSyta EMEA moksliné nuomoné. EMEA
nuomoné parengiama per 210 dieny laikotarp; nuo galiojanciy dokumenty gavimo. Priimdama
sprendimg, paskelbtoji jstaiga tinkamai atsizvelgia | EMEA nuomong. Paskelbtoji jstaiga gali
neiSduoti sertifikato, jeigu EMEA moksliné nuomoné yra nepalanki. Ji perduoda galutinj savo
sprendimg EMEA.

Medicinos priemoniy, kurios yra pagamintos naudojant gyviininés kilmés audinius, kaip
nurodyta 2012 m. rugpjucio 8 d. Komisijos reglamente (ES) Nr.722/2012 dél aktyviyjy
implantuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty naudojant gyvininés kilmeés
audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant j Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB
nustatytus reikalavimus (OL 2012 L 212, p. 3), atveju paskelbtoji jstaiga turi vadovautis Siame
Reglamente nurodyta tvarka.

6. Pareiskéjas turi pranesti paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai EB tipo tyrimo sertifikata, apie
patvirtintos medicinos priemonés bet kuriuos svarbesnius pakeitimus.

Tais atvejais, kai pakeitimai gali sglygoti nukrypimus nuo medicinos priemonei keliamy
esminiy Sio Reglamento reikalavimy arba nustatyty naudojimo salygy, patvirtintos medicinos
priemones pakeitimams turi pritarti ir EB tipo tyrimo sertifikatg iSdavusi paskelbtoji jstaiga.
Naujasis pritarimas turi biiti iSduodamas kaip priedas prie pirmojo EB tipo tyrimo sertifikato.

7. Administracinés nuostatos:

7.1. kitos paskelbtosios jstaigos gali gauti EB tipo tyrimo sertifikaty ir (ar) papildomy
dokumenty kopijas. Kitoms paskelbtosioms jstaigoms pateikus motyvuota praSymga, turi biiti
pateikti sertifikaty priedai, pries tai informavus medicinos priemonés gamintoja;

7.2. Medicinos priemonés gamintojas ar medicinos priemonés jgaliotasis atstovas kartu su
techniniais dokumentais turi saugoti EB tipo tyrimo sertifikatus bei papildomus dokumentus
laikotarpiu, kuris bty ne trumpesnis nei penkeri metai nuo paskutinés medicinos priemones
pagaminimo datos. Implantuojamyjy medicinos priemoniy atveju S§is laikotarpis turi biti ne
trumpesnis nei 15 mety nuo paskutinés medicinos priemonés pagaminimo datos.




Medicinos prietaisy saugos techninio
reglamento
4 priedas

EB PATIKRINIMAS

1. EB patikrinimas — tai procediira, kai medicinos priemonés gamintojas ar medicinos
priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas uztikrina ir pareiskia, kad medicinos priemonés, kurioms
buvo pritaikyta $io priedo 4 punkte nurodyta procedira, atitinka tipinj pavyzdj, aprasyta EB tipo
tyrimo sertifikate, bei Sio Reglamento joms keliamus reikalavimus.

2. Medicinos priemonés gamintojas privalo imtis visy priemoniy, kuriy reikia uztikrinti, kad
gamybos metu biity gaminamos medicinos priemongs, atitinkancios tipg, nurodytag EB tipo tyrimo
sertifikate, bei Sio Reglamento joms keliamus reikalavimus. Prie§ pradédamas gamybg, medicinos
priemonés gamintojas turi parengti dokumentus, apibiidinanc¢ius gamybos procesa, ypac
sterilizavimo; kartu turi biiti pateiktos iSankstin€s jprastinés nuostatos, kuriy reikia siekiant
uztikrinti gamybos vienalytiSkuma, o prireikus ir medicinos priemoniy atitiktj EB tipo tyrimo
sertifikate apraSytam tipui bei Sio Reglamento reikalavimams. Medicinos priemonés gamintojas,
laikydamasis $io Reglamento 38—41 punkty nuostaty, privalo pazenklinti medicinos priemones
zenklu CE bei parengti raSyting atitikties deklaracija.

Medicinos priemoniy, kurios teikiamos rinkai sterilios, toms gamybos grandims, kurios
atitinkamai suprojektuotos tam, kad buty uztikrintas ir iSlaikytas sterilumas, medicinos priemonés
gamintojas privalo taikyti §io Reglamento 5 priedo 3 ir 4 punkty nuostatas.

3. Medicinos priemonés gamintojas turi pasizadéti, kad bus numatyta ir nuolat atnaujinama
sisteminga procediira, kuri leisty perzilréti patirt], jgyta pogamybiniu medicinos priemoniy
naudojimo laikotarpiu, jskaitant Sio Reglamento 10 priede nurodytas nuostatas, ir jgyvendintos
atitinkamos priemonés bet kuriam baitinam koregavimui. Siuo pasizadéjimu medicinos priemonés
gamintojas taip pat jsipareigoja nedelsdamas pranesti jgaliotosioms institucijoms apie S$iuos su
medicinos priemonémis susijusius incidentus:

3.1. bet kokj medicinos priemonés funkcinj sutrikimg, gedimg arba jos charakteristiky ir
(arba) veikimo pablogéjima, taip pat zenklinimo ar naudojimo instrukcijos neatitikima, kuris
tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar biity galéjes tapti paciento, vartotojo ar kity asmeny mirties
priezastimi arba biity rimtai pablogings jy sveikata;

3.2. bet kokig techning ar medicining priezastj, susijusig su medicinos priemonés savybémis ar
veikimu dél Sio priedo 3.1 papunktyje nurodyty priezasCiy, dél kuriy medicinos priemonés
gamintojas turi sistemingai atSaukti to paties tipo medicinos priemones iS rinkos.

4. Paskelbtoji jstaiga turi atlikti atitinkamus patikrinimus bei bandymus, kad patvirtinty, jog
medicinos priemon¢ atitinka §io Reglamento reikalavimus; priklausomai nuo medicinos priemonés
gamintojo sprendimo paskelbtoji jstaiga arba tikrina ir iSbando kiekvieng medicinos priemone, kaip
nurodyta §io priedo 5.1, 5.2 papunkciuose, arba tikrina ir iSbando medicinos priemones,
naudodamasi statistiniu metodu, nurodytu §io priedo 6 punkte.

Sie patikrinimai netaikomi tiems gamybos proceso etapams, kurie skirti sterilumui uztikrinti.

5. Patikrinimas, tikrinant ir bandant kiekvieng medicinos priemong:

5.1. siekiant patikrinti, ar medicinos priemonés atitinka EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta
tipa bei joms taikomus Sio Reglamento reikalavimus, kiekviena medicinos priemoné turi buti
tikrinama ir bandoma atskirai, atlickant Sio Reglamento 15 ir 16 punktuose nurodytuose
standartuose nustatytus arba jiems lygiavercius bandymus;

5.2. paskelbtoji jstaiga turi pazenklinti savo identifikacijos numeriu kiekvieng patvirtinta
medicinos priemon¢ bei iSraSyti sertifikata apie medicinos priemonés atitikt] pagal atliktus
bandymus.

6. Statistinis patikrinimas:

6.1. medicinos priemonés gamintojas privalo pateikti medicinos priemones, pagamintas
vienarti§émis partijomis;



6.2. bandomasis pavyzdys turi buti atsitiktinai parinktas i§ kiekvienos partijos. Nustatant
priimamg arba atmetama partija, pavyzdj sudarancios medicinos priemonés turi biiti tikrinamos
atskirai, atlickant Sio Reglamento 15 ir 16 punktuose nurodytuose standartuose nustatytus arba
jiems lygiaver¢ius bandymus, kuriais patikrinama, ar tos medicinos priemonés atitinka EB tipo
tyrimo sertifikate aprasyta tipa bei keliamus Siame Reglamente nurodytus reikalavimus;

6.3. Statistiné medicinos priemoniy kontrolé turi buti pagrista savybémis ir (arba)
kintamaisiais, taikant pavyzdziy imties parinkimo sistemas su charakteristikomis, uztikrinan¢iomis
auksta, Siuolaikinj saugos ir veikimo lygi. Pavyzdziy imties sistema sukuriama vadovaujantis Sio
Reglamento 15 ir 16 punktuose nurodytais darniaisiais standartais, atsizvelgiant j specifing
aptariamy medicinos priemoniy kategorijy prigimtj.

6.4. Jeigu medicinos priemoniy partija priimama, paskelbtoji jstaiga turi pazenklinti kiekvieng
medicinos priemone¢ savo identifikacijos numeriu ir pagal atliktus bandymus iSraSyti atitikties
sertifikatg.

Visos vienos partijos medicinos priemonés gali biiti pateiktos rinkai, iSskyrus medicinos
priemones 1§ bandomojo pavyzdZzio, kuris neatitiko reikalavimy.

Jeigu partija atmetama, atsakinga paskelbtoji jstaiga privalo imtis atitinkamy priemoniy, kad
ta partija nebiity pateikta rinkai. Daznai atmetant medicinos priemoniy partijas, paskelbtoji jstaiga
gali sustabdyti statistin] patikrinima.

Paskelbtajai jstaigai prisiimant atsakomybe, medicinos priemonés gamintojas gali Zyméti
medicinos priemong jos identifikacijos numeriu gamybos proceso metu.

7. Administracinés nuostatos:

Medicinos priemonés gamintojas arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas turi
leisti valstybinéms institucijoms ne trumpiau nei penkerius metus nuo medicinos priemonés
pagaminimo datos, o implantuojamyjy medicinos priemoniy atveju — ne trumpiau nei 15 mety,
susipaZzinti su:

7.1. atitikties deklaracija;

7.2. 810 priedo 2 punkte nurodytais dokumentais;

7.3. sertifikatais, nurodytais Sio priedo 5.2 ir 6.4 papunkciuose;

7.4. jei reikia, Sio Reglamento 3 priede nurodytu tipo tyrimo sertifikatu.

8. Taikymas II a klasés medicinos priemonéms:

Pagal Sio Reglamento 21 punktg Sis priedas taikomas II a klasés medicinos priemonéms, kai:

8.1. medicinos priemonés gamintojas, nukrypdamas nuo Sio priedo 1 ir 2 punkty nuostaty,
pateikdamas medicinos priemonés atitikties deklaracijg, uztikrina ir deklaruoja, kad II a klasés
medicinos priemonés yra pagamintos pagal techniniy dokumenty, nurodyty Sio Reglamento 7
priedo 3 punkte, reikalavimus, ir kad jos atitinka Sio Reglamento joms taikomus reikalavimus;

8.2. paskelbtoji jstaiga, nukrypdama nuo Sio priedo 1, 2, 5 ir 6 punkty nuostaty, turi atlikti
patikrinimg ir nustatyti, ar II a klasés medicinos priemonés atitinka $io Reglamento 7 priedo 3
punkte nurodytus techninius dokumentus.

9. Nuostaty taikymas §io Reglamento 4.2 papunktyje nurodytoms medicinos priemonéms:

Taikant $io priedo 5 ir 6 punktuose aprasSytus patikrinimus, medicinos priemonés gamintojas,
pagamings kiekvieng Sio Reglamento 4.2 punkte nurodyty medicinos priemoniy partija, paskelbtajai
istaigai turi pranesti apie medicinos priemoniy partijos iSleidimag (j apyvartg) ir i$siysti jai oficialy
sertifikata dél Sioje medicinos priemon¢je naudojamo zmogaus kraujo preparato partijos iSleidimo,
i8duota Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos pagal Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 15 straipsnio 9 dalj arba Europos
ekonomines erdves valstybés narés tam tikslui paskirtos laboratorijos, remiantis 2001 m. lapkri¢io
6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su
zmonéms skirtais vaistais 114 straipsnio 2 dalies nuostatomis.




Medicinos prietaisy saugos techninio
reglamento
5 priedas

EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS
(Gamybos kokybés uztikrinimas)

1. Medicinos priemonés gamintojas privalo uztikrinti, kad biity taikoma kokybés sistema,
patvirtinta susijusiy medicinos priemoniy gamybai, bei atlikti galutinj patikrinima, kaip nurodyta
Sio priedo 3 punkte; jam taip pat taikoma Sio priedo 4 punkte numatyta priezitra.

2. EB atitikties deklaravimas — tai procediira, kai medicinos priemonés gamintojas, kuris
vykdo jsipareigojimus, nurodytus S§io priedo 1 punkte, uztikrina ir deklaruoja, kad medicinos
priemones atitinka EB tipo pavyzdZzio tyrimo sertifikate nurodytas medicinos priemones ir joms
taikomas §io Reglamento nuostatas.

Medicinos priemonés gamintojas, laikydamasis $io Reglamento 38—41 punkty nuostaty, turi
pazenklinti medicinos priemon¢ Zenklu CE ir parengti raSyting atitikties deklaracija. Deklaracija
privalo biiti tatkoma vienai ar keletui pagaminty medicinos priemoniy, aiSkiai identifikuojamy pagal
pavadinima, kodg ir kitus duomentis, ir turi biiti saugoma medicinos priemonés gamintojo.

3. Kokybés sistema:

3.1. paskelbtajai jstaigai medicinos priemonés gamintojas privalo pateikti paraiska jvertinti jo
kokybes sistemg. Paraiskoje turi biiti nurodyta:

3.1.1. medicinos priemonés gamintojo pavadinimas ir jo adresas;

3.1.2. visa reikalinga informacija apie medicinos priemon¢ ar medicinos priemonés
kategorija, kuriai (-ioms) taikoma §i procedura;

3.1.3. medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas vykdyti jsipareigojimus, kurie numatyti
pagal patvirtintg kokybés sistema;

3.1.4. raSytinis pareiSkimas, kad jokiai kitai paskelbtajai jstaigai nebuvo pateikta paraiSka dél
tos pacios medicinos priemonés kokybés sistemos jvertinimo;

3.1.5. kokybes sistemos dokumentai;

3.1.6. medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas, kad kokybés sistema bus reikiamo
lygmens ir efektyvi;

3.1.7. prireikus techniniai dokumentai apie patvirtintus tipinius pavyzdzius bei EB tipo tyrimo
sertifikatas;

3.1.8. medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas numatyti ir nuolat atnaujinti sistemingg
procediirg, kuri leisty perziuréti patirt], jgyta pogamybiniu medicinos priemoniy naudojimo
laikotarpiu, jskaitant Sio Reglamento 10 priede nurodytas nuostatas, ir jgyvendinti atitinkamas
priemones bet kuriam biitinam koregavimui. Siuo pasizadéjimu medicinos priemonés gamintojas
taip pat jsipareigoja nedelsdamas pranesti jgaliotosioms institucijoms apie Siuos su medicinos
priemonémis susijusius incidentus:

3.1.8.1. bet kokj medicinos priemones funkcinj sutrikima, gedimg arba jos charakteristiky ir
(arba) veikimo pablogéjima, taip pat Zenklinimo ar naudojimo instrukcijy neatitikimg, kuris
tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar buty galéjes tapti paciento, vartotojo ar kity asmeny mirties
priezastimi arba biity rimtai pablogings jy sveikata;

3.1.8.2. bet kokig techning ar medicining priezastj, susijusia su medicinos priemonés
savybémis ar veikimu, atsiradusig dél Sio priedo 3.1.8.1 punkte nurodyty priezasCiy, dél kuriy
medicinos priemonés gamintojas turi sistemingai atSaukti to paties tipo medicinos priemones i§
rinkos;

3.2. kokybes sistemos taikymas turi garantuoti, kad medicinos priemonés atitiks tipa, aprasyta
EB tipo tyrimo sertifikate.

Visos kokybés uztikrinimo sistemos sudedamosios dalys, medicinos priemonés gamintojo
nustatyti reikalavimai bei nuostatos turi biiti sistemingai ir tvarkingai jforminti dokumentuose,
iSdéstant tam tikrus teiginius bei apraSant procediiras. Pagal Siuos kokybés sistemos dokumentus



turi buti galima vienodai suprasti kokybés politikg bei jos tikrinimo procediiras, tokias kaip kokybés
uztikrinimo programas, planus, vadovus bei apraSymus.

Dokumentuose turi biiti tinkamai aprasyta:

3.2.1. medicinos priemonés gamintojo kokybés tikslai;

3.2.2. gamybinés veiklos organizavimas, o ypac:

3.2.2.1. su gamyba susijusios organizacinés struktiiros, vadovybés pareigos bei jy
administraciniai jgaliojimai,

3.2.2.2. efektyvios kokybés sistemos stebéjimo metodai, ypac leidziantys uztikrinti norimg
medicinos priemoniy projektavimo ir gamybos kokybe, apimat ir neatitinkan¢iy medicinos
priemoniy kontrole;

3.2.2.3. jeigu medicinos priemoniy ar jy daliy gamyba ir (arba) galuting kontrole ir bandymus
atliecka trecioji $alis, veiksmingos kokybés sistemos taikymo stebésenos metodai ir konkreciai
treCiajai Saliai taikomy kontrolés priemoniy riisis ir apimtis.

3.2.3. kontrolés bei kokybés uztikrinimo metodai gamybos stadijoje, ypac:

3.2.3.1. procesai ir procediiros, kurie bus naudojami, ypac sterilizuojant, perkant, bei
atitinkami dokumentai;

3.2.3.2. medicinos priemoniy identifikavimo procediiros, parengtos ir atnaujinamos pagal
brézinius, apraSymus ir kitus reikiamus dokumentus kiekvienoje gamybos stadijoje;

3.2.4. bandymai, kuriuos biitina atlikti prie§ gamybg, gaminant ir pagaminus, bandymy
daZnumas bei jranga bandymams atlikti; turi biiti jmanoma atsekti bandymo jrangos kalibravima;

3.3. paskelbtoji jstaiga privalo patikrinti ir jvertinti kokybés sistema, kad jsitikinty, ar sistema
atitinka Sio priedo 3.2 papunktyje nurodytus reikalavimus. Laikoma, kad kokybés sistemos, kurios
jgyvendina atitinkamus darniuosius standartus, atitinka Siuos reikalavimus.

Vertinimg atliekancioje grupéje turi biiti bent vienas asmuo, turintis tokios technologijos
vertinimo patirtj. Vertinimo procediiroje turi biiti numatyta patikrinti gamybos procesus medicinos
priemonés gamintojo, o jei reikia, ir tiekéjy patalpose.

Po paskutiniojo patikrinimo medicinos priemonés gamintojui turi biiti pateiktos patikrinimo
iSvados ir argumentuotas jvertinimas;

3.4. medicinos priemonés gamintojas privalo praneSti kokybés sistemg patvirtinusiai
paskelbtajai jstaigai apie bet kokius ketinimus kg nors keisti kokybés sistemoje.

Paskelbtoji jstaiga privalo jvertinti siilomus pakeitimus bei patikrinti, ar po ty pakeitimy
kokybes sistema atitiks Sio priedo 3.2 papunktyje nurodytus reikalavimus.

Gavus anks¢iau minétg informacijg, medicinos priemonés gamintojas supazindinamas su
priimtu sprendimu. Sprendime turi biiti nurodytos patikrinimo i§vados ir argumentuotas jvertinimas.

4. Prieziura:

4.1. prieziiiros tikslas — uztikrinti, kad medicinos priemonés gamintojas tiksliai laikytysi
isipareigojimy pagal patvirtinta kokybés sistema;

4.2. paskelbtajai jstaigai medicinos priemonés gamintojas turi suteikti jgaliojimus atlikti visus
reikalingus patikrinimus ir perduoti jai visg reikalingg informacija, o ypac:

4.2.1. kokybes sistemos dokumentus;

4.2.2. techninius dokumentus,

4.2.3. duomenis, kuriy reikalaujama kokybés sistemos dalyje apie gamyba, tokiy kaip
patikrinimo ataskaity bei bandymy rezultaty, kalibravimo duomeny, ataskaita apie dalyvavusiy
darbuotojy kvalifikacija ir kt.;

4.3. paskelbtoji jstaiga turi nuolat tikrinti ir jvertinti medicinos priemonés gamintoja, kad
jsitikinty, ar medicinos priemonés gamintojas taiko patvirtinta kokybés sistema, ir turi pateikti
medicinos priemonés gamintojui jvertinimo ataskaita;

4.4. be to, paskelbtoji jstaiga, i§ anksto apie tai nepraneSusi, gali netikétai apsilankyti pas
medicinos priemonés gamintoja. Tokiy apsilankymy metu, jei reikalinga, paskelbtoji jstaiga gali
atlikti bandymus ar reikalauti juos atlikti, norédama patikrinti, ar tinkamai taikoma kokybés
sistema. Medicinos priemonés gamintojui ji turi pateikti patikrinimo ataskaita, o jei buvo atliktas
bandymas — bandymy ataskaitg.

5. Administracinés nuostatos:



5.1. medicinos priemonés gamintojas arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas
turi leisti valstybinéms institucijoms ne trumpiau nei penkerius metus po paskutinés medicinos
priemonés pagaminimo datos, o implantuojamyjy medicinos priemoniy atveju — ne trumpiau nei
15 mety, susipazinti su:

5.1.1. atitikties deklaracija;

5.1.2. dokumentais, nurodytais Sio priedo 3.1.5 papunktyje;

5.1.3. pakeitimais, nurodytais §i0 priedo 3.4 papunktyje;

5.1.4. dokumentais, nurodytais $io priedo 3.1.7 papunktyje;

5.1.5. paskelbtosios jstaigos sprendimais ir ataskaitomis, nurodytomis Sio priedo 4.3 ir
4.4 papunkciuose;

5.1.6. prireikus $io Reglamento 3 priede nurodytu tipo tyrimo sertifikatu;

6. Taikymas II a klasés medicinos priemonéms:

Pagal Sio Reglamento 21 punktg Sis priedas gali buti tatkomas II a klasés medicinos
priemonéms, kai:

6.1. nukrypdamas nuo $io priedo 2 punkto, 3.1 ir 3.2 papunkéiy nuostaty ir remdamasis
atitikties deklaracija medicinos priemonés gamintojas uztikrina ir deklaruoja, kad II a klasés
medicinos priemonés pagamintos pagal Sio Reglamento 7 priedo 3 punkte nurodytus techninius
dokumentus ir atitinka joms taikomus $io Reglamento reikalavimus.

6.2. 11 a klasés medicinos priemoniy atveju paskelbtoji jstaiga, atlikdama Sio Reglamento
3.3 papunktyje nurodyta vertinimg, jvertina bent vienos kiekvienos medicinos priemonés
pakategorés tipinio pavyzdZio techninius dokumentus, kaip nurodyta Sio Reglamento 7 priedo 3
punkte, siekdama nustatyti, ar medicinos priemongs atitinka §io Reglamento reikalavimus.

6.3. Paskelbtoji jstaiga, pasirinkdama tipinj (-ius) pavyzdj (-ius), turi atsizvelgti |
technologijos naujumg, projekto panasumus, technologija, gamybos ir sterilizavimo biidus,
numatytaja paskirt] ir visy ankstesniy susijusiy vertinimy (pvz., fiziniy, cheminiy ar biologiniy
savybiy) rezultatus, kurie buvo atlikti laikantis Sio Reglamento nuostaty. Paskelbtoji jstaiga
dokumentuose turi nurodyti pagrindg, kuriuo remdamasi pasirinko pavyzdj (-ius), ir pateikti juos
Igaliotajai institucijai jai paprasius.

6.4. Kitus pavyzdzius paskelbtoji jstaiga turi jvertinti atlikdama $io priedo 4.3 papunktyje
nurodytg prieziliros vertinima.

7. Nuostaty taikymas Sio Reglamento 4.2 papunktyje nurodytoms medicinos priemonéms:

Pagamines kiekvieng §io Reglamento 4.2 papunktyje nurodyty medicinos priemoniy partija,
medicinos priemonés gamintojas paskelbtajai jstaigai turi pranesti apie medicinos priemoniy
partijos iSleidimg (j apyvartg) ir iSsiysti jai oficialy sertifikatg dél Sioje medicinos priemongje
naudojamo zmogaus kraujo produkto partijos iSleidimo, iSduotg Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos pagal Lietuvos Respublikos
farmacijos istatymo 15 straipsnio 9 dalj arba valstybés narés tam tikslui paskirtos laboratorijos,
remiantis 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais 114 straipsnio 2 dalies nuostatomis.




Medicinos prietaisy saugos techninio
reglamento
6 priedas

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA
(Gaminio kokybés uZztikrinimas)

1. Medicinos priemonés gamintojas privalo uztikrinti, kad galutinei medicinos priemonés
kontrolei bei bandymams bus taikoma patvirtinta kokybés sistema, nurodyta Sio priedo 3 punkte, ir
jai bus taikoma $io priedo 4 punkte numatyta priezitira.

Medicinos priemoniy, kurios teikiamos rinkai sterilios, toms gamybos grandims, kurios
atitinkamai suprojektuotos tam, kad buity uztikrintas ir iSlaikytas sterilumas, medicinos priemonés
gamintojas privalo taikyti Sio Reglamento 5 priedo 3 ir 4 punkty nuostatas.

2. EB atitikties deklaravimas — tai proceduros dalis, kurios metu medicinos priemonés
gamintojas, vykdantis jsipareigojimus, nurodytus $io priedo 1 punkte, uZtikrina ir deklaruoja, kad
medicinos priemonés atitinka tipg, apraSyta EB tipo tyrimo sertifikate, ir joms taikomas Sio
Reglamento nuostatas.

Medicinos priemonés gamintojas, laikydamasis Sio Reglamento 38—41 punkty nuostaty, turi
pazenklinti medicinos priemon¢ Zenklu CE ir parengti raSyting atitikties deklaracija. Deklaracija
privalo biiti tatkoma vienai ar keletui pagaminty medicinos priemoniy, aiSkiai identifikuojamy pagal
pavadinimg, koda ir kitus duomenis, ir turi biiti saugoma medicinos priemonés gamintojo. Greta
atitikties zenklo CE turi buti nurodytas paskelbtosios jstaigos, kuri atlicka Siame priede nurodytus
uzdavinius, identifikacijos numeris.

3. Kokybés sistema:

3.1. Paskelbtajai jstaigai medicinos priemonés gamintojas turi pateikti paraiska jvertinti jo
kokybes sistemg. Paraiskoje turi buti:

3.1.1 medicinos priemonés gamintojo pavadinimas ir jo adresas;

3.1.2 visa reikalinga informacija apie medicinos priemone ar medicinos priemoniy kategorija,
kuriai taikoma §i procediira;

3.1.3 rasytinis pareiSkimas, kad jokiai kitai paskelbtajai jstaigai nebuvo pateikta paraiSka dél
tos pacios medicinos priemonés kokybés sistemos jvertinimo;

3.1.4 kokybés sistemos dokumentai;

3.1.5 medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas vykdyti visus jsipareigojimus, kurie
numatyti patvirtintoje kokybés sistemoje;

3.1.6 medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas, kad kokybés sistema bus reikiamo
lygmens ir efektyvi;

3.1.7 prireikus, pateikiami techniniai dokumentai apie patvirtintus tipus, bei EB tipo tyrimo
sertifikato kopijos;

3.1.8 medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas numatyti ir nuolat atnaujinti sistemingg
procediirg, kuri leisty perzitiréti patirtj, jgyta pogamybiniu medicinos priemoniy naudojimo
laikotarpiu, jskaitant Sio Reglamento 10 priede nurodytas nuostatas, ir jgyvendinti atitinkamas
priemones bet kuriam biitinam koregavimui. Siuo pasizadéjimu medicinos priemonés gamintojas
taip pat jsipareigoja nedelsdamas pranesti jgaliotosioms institucijoms apie Siuos su medicinos
priemonémis susijusius incidentus:

3.1.8.1 bet kokj medicinos priemonés funkcinj sutrikimg, gedima arba jos charakteristiky ir
(arba) veikimo pablogejima, taip pat Zenklinimo ar naudojimo instrukcijos neatitikimg, kuris
tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar buty gal¢jes tapti paciento, vartotojo ar kity asmeny mirties
priezastimi arba buty rimtai pablogings jy sveikata;

3.1.8.2 bet kokig techning ar medicining priezasti, susijusia su medicinos priemones
savybémis ar veikimu dél Sio priedo 3.1.8.1 papunktyje nurodyty priezas¢iy, dél kuriy medicinos
priemonés gamintojas turi sistemingai atSaukti to paties tipo medicinos priemones i$ rinkos;

3.2. Pagal kokybés sistema kiekviena medicinos priemoné ar kiekvienos partijos tipinis
pavyzdys patikrinamas ir atliekami atitinkami bandymai pagal Sio Reglamento 15-16 punktuose



nurodytus standartus arba jiems ekvivalentiski bandymai, siekiant jsitikinti, kad medicinos
priemonés atitinka tipg, apraSyta EB tipo tyrimo sertifikate, bei joms taikomus Sio Reglamento
reikalavimus. Visi medicinos priemonés gamintojo taikomi elementai, reikalavimai bei nuostatos
turi bati aprasyti dokumentuose, procediirose ir instrukcijose. Sie kokybés sistemos dokumentai
privalo buti parengti taip, kad kokybés programos, planai, vadovai bei ataskaitos biity vienodai
suprantamos. Dokumentuose turi bti tinkamai aprasyta:

3.2.1. kokybés tikslai ir organizaciné struktura, vadovybés atsakomybé ir jgaliojimai dél
medicinos priemonés kokybés uztikrinimo,

3.2.2. tyrimai bei bandymai, kurie bus atlikti uzbaigus gamyba; pagal juos turi biiti jmanoma
tinkamai atsekti bandymo jrangos kalibravima,

3.2.3. kokybés sistemos veiksmingumo stebéjimo budai,

3.2.4. kokybés sistemos priemoniy, tokiy kaip patikrinimy, bandymy, kalibravimo bei juose
dalyvaujancio personalo kvalifikacija ir kt., protokolai bei apraSymai,

3.2.5. jeigu medicinos priemoniy ar jy daliy galuting kontrole ir bandymus atlieka trecioji
Salis, veiksmingos kokybés sistemos taikymo stebésenos metodai ir konkreciai treciajai Saliai
taikomy kontrolés priemoniy riisis ir apimtis.

Sie patikrinimai netaikomi toms gamybos grandims, kuriy tikslas uztikrinti steriluma.

3.3. Paskelbtoji jstaiga privalo patikrinti ir jvertinti kokybés sistema, kad jsitikinty, ar sistema
atitinka Sio priedo 3.2 papunktyje nurodytus reikalavimus. Laikoma, kad kokybés sistemos, kurios
jgyvendina atitinkamus darniuosius standartus, atitinka $iuos reikalavimus.

Vertinimg atliekancioje grupé€je turi biiti bent vienas asmuo, turintis tokios technologijos
vertinimo patirt]. ] vertinimo procediirg turi biiti jtrauktas atitinkamos (-y) medicinos priemones (-
1y) projekto pavyzdinés dokumentacijos jvertinimas, medicinos priemoné€s gamintojo patalpy ir,
tinkamai pagrijstais atvejais, medicinos priemoniy gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpy
apziiira gamybos procesams patikrinti. Apie priimtg sprendimg praneSama medicinos priemonés
gamintojui. Sprendime turi biiti pateiktos patikrinimo iSvados ir argumentuotas jvertinimas.

3.4. Medicinos priemonés gamintojas turi pranesti kokybés sistemg patvirtinusiai paskelbtajai
jstaigai apie bet kokius ketinimus daryti esminius pakeitimus kokybés sistemoje. Paskelbtoji jstaiga
turi jvertinti sitilomus pakeitimus ir patikrinti, ar po tokiy pakeitimy kokybés sistema atitiks Sio
priedo 3.2 papunktyje nurodytus reikalavimus. Apie savo sprendimg paskelbtoji jstaiga turi pranesti
medicinos priemonés gamintojui. Sprendime turi biti pateiktos patikrinimo iSvados ir
argumentuotas jvertinimas.

4. Prieziura:

4.1. prieziiiros tikslas — uztikrinti, kad medicinos priemonés gamintojas tiksliai laikytysi
jsipareigojimy pagal patvirtintg kokybés sistema.

4.2. Medicinos priemonés gamintojas privalo leisti paskelbtajai jstaigai patikrinimo tikslu
patekti 1 medicinos priemoniy tikrinimo, bandymo bei saugojimo vietas, taip pat privalo
paskelbtajai jstaigai pateikti visg reikalingg informacija, ypac:

4.2.1. kokybes sistemos dokumentus;

4.2.2. techninius dokumentus;

4.2.3. kokybés dokumentus — patikrinimy iSvadas, bandymy duomenis, kalibravimo
duomenis, dalyvavusiy darbuotojy kvalifikacijg ir kt.

4.3. Paskelbtoji jstaiga turi nuolat tikrinti ir jvertinti medicinos priemonés gamintoja, kad
jsitikinty, ar medicinos priemonés gamintojas taiko patvirtinta kokybés sistema, ir turi pateikti
medicinos priemonés gamintojui jvertinimo ataskaita;

4.4. Be to, paskelbtoji jstaiga, i§ anksto apie tai nepraneSusi, gali netikétai apsilankyti pas
medicinos priemonés gamintoja. Tokiy apsilankymy metu, jei reikalinga, paskelbtoji jstaiga gali
atlikti bandymus arba reikalauti juos atlikti, norédama patikrinti, kad kokybés sistema ir gamyba
atitinka jai taikomus Sio Reglamento reikalavimus. Tuo tikslu paskelbtosios jstaigos paimti reikiami
baigtos medicinos priemones pavyzdziai turi buti patikrinti, bei atlikti reikiami bandymai pagal $io
Reglamento 15-16 punktuose nurodyty standarty reikalavimus, arba turi biiti atlickami Siems
standartams ekvivalentiski bandymai. Jeigu vienas ar keli medicinos priemoniy pavyzdziai
neatitinka reikalavimy, paskelbtoji jstaiga turi imtis atitinkamy priemoniy.



Medicinos priemonés gamintojui turi biiti pateikta patikrinimo ataskaita, o jeigu buvo atliktas
bandymas — bandymy ataskaita.

5. Administracinés nuostatos:

5.1. medicinos priemonés gamintojas arba medicinos priemonés jgaliotasis atstovas turi leisti
valstybinéms institucijoms ne trumpiau nei penkerius nuo paskutinés medicinos pagaminimo datos,
o0 implantuojamyjy medicinos prietaisy atveju — ne trumpiau nei 15 mety, susipazinti su:

5.1.1. atitikties deklaracija;

5.1.2. dokumentais, nurodytais $io priedo 3.1.7. papunktyje;

5.1.3. pakeitimais, nurodytais Sio priedo 3.4 papunktyje;

5.1.4. paskelbtosios (notifikuotosios) jstaigos sprendimais ir ataskaitomis, nurodytomis $io
priedo 3.4, 4.3 ir 4.4 papunkciuose;

5.1.5. prireikus, atitikties sertifikatu, nurodytu $io Reglamento 3 priede.

6. Taikymas II a klasés medicinos prietaisams:

6.1. Pagal Sio Reglamento 21 punktg Sis priedas taikomas II a klasés medicinos priemonéms,
kai:

6.1.1. medicinos priemonés gamintojas, nukrypdamas nuo Sio priedo 2 punkto, 3.1 ir
3.2 papunk¢iy nuostaty, pateikdamas medicinos priemonés atitikties deklaracijg, uztikrina ir
deklaruoja, kad II a klasés medicinos priemonés pagamintos pagal techniniy dokumenty, nurodyty
Sio Reglamento 7 priedo 3 punkte, reikalavimus, ir atitinka Sio Reglamento joms taikomus
reikalavimus;

6.1.2. 1I a klasés medicinos prietaisy atveju, paskelbtoji (notifikuotoji) jstaiga, atlikdama
atitikties vertinimg pagal Sio priedo 3.3 papunkcio reikalavimus, jvertina bent vieno kiekvienos
medicinos prietaisy pakategorés tipinio pavyzdzio techninius dokumentus, nurodytus S§io
Reglamento 7 priedo 3 punkte.

6.2. Paskelbtoji jstaiga, pasirinkdama tipin; (-ius) pavyzdj (-ius), turi atsizvelgti |
technologijos naujumg, projekto panasumus, technologija, gamybos ir sterilizavimo budus,
numatytaja paskirt] ir visy ankstesniy susijusiy vertinimy (pvz., fiziniy, cheminiy ar biologiniy
savybiy) rezultatus, kurie buvo atlikti laikantis Sio Reglamento nuostaty. Paskelbtoji jstaiga
dokumentuose turi nurodyti pagrindg, kuriuo remdamasi pasirinko pavyzdj (-ius), ir pateikti juos
Igaliotajai institucijai paprasius.

6.3. Kitus pavyzdzius paskelbtoji jstaiga turi jvertinti atlikdama Sio priedo 3 punkte nurodyta
priezitiros vertinimg.




Medicinos prietaisy saugos techninio
reglamento
7 priedas

EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS

1. EB atitikties deklaravimas — tai procediira, kai medicinos priemonés gamintojas ar
medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas, kuris vykdo jsipareigojimus, nurodytus Sio
priedo 2 punkte, o medicinos priemoniy, kurios teikiamos rinkai sterilios arba medicinos priemoniy
su matavimo funkcija, atveju jsipareigojimus, nurodytus Sio priedo 5 punkte, uztikrina ir deklaruoja,
kad medicinos priemonés atitinka joms taikomas §io Reglamento nuostatas.

2. Medicinos priemonés gamintojas privalo parengti §i0 priedo 3 punkte nurodytus techninius
dokumentus. Medicinos priemonés gamintojas arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis
atstovas privalo pateikti Jgaliotajai institucijai patikrinti priezitiros tikslais Siuos dokumentus,
iskaitant atitikties deklaracijg, uz laikotarpj, kuris biity ne trumpesnis nei penkeri metai nuo
paskutinés medicinos priemonés pagaminimo datos. Implantuojamyjy medicinos priemoniy atveju
minétas laikotarpis yra ne trumpesnis nei 15 mety po paskutinés medicinos priemonés pagaminimo
datos.

3. Pagal techninius dokumentus turi biiti jmanoma nustatyti medicinos priemonés atitikj §io
Reglamento reikalavimams. Techniniuose dokumentuose biitinai turi biiti:

3.1. bendras medicinos priemonés apras§ymas, jskaitant bet kuriuos planuojamus jos variantus,
ir jos numatoma (-0s) paskirtis (-ys);

3.2. projekto bréziniai, numatomos gamybos metodai, sudedamyjy daliy, agregaty, grandiniy
schemos ir t. t.;

3.3. aprasSymas ir paaiSkinimai, kad galima bty suprasti Sio priedo 3.2 papunktyje minimus
brézinius, diagramas ir medicinos priemonges veikima;

3.4. rizikos analizés rezultatai bei Sio Reglamento 15—16 punktuose nurodyty visiskai ar i$
dalies taikomy standarty sarasas bei priimty sprendimy dél esminiy Reglamento reikalavimy
vykdymo aprasymas, jeigu Sie standartai buvo taikomi i§ dalies;

3.5. medicinos priemoniy, kurios pateikiamos rinkai sterilios, naudoty metody aprasymas ir
patvirtinimas;

3.6. projekto skai¢iavimy bei atlikty tikrinimy rezultatai; jeigu medicinos priemoné turi buti
prijungta prie kitos (-y) medicinos priemonés (-iy), kad galéty veikti pagal paskirtj, turi bati
pateikiami jrodymai, kad ji atitinka esminius Sio Reglamento reikalavimus, prijungus prie kitos (-y)
medicinos priemonés (-iy), turin¢iy medicinos priemonés gamintojo nurodytas charakteristikas;

3.7. priimti sprendimai, kaip nurodyta Sio Reglamento 1 priedo 2 punkte;

3.8. ikiklinikinis jvertinimas;

3.9. klinikinis jvertinimas pagal §io Reglamento 10 prieda;

3.10. etiketé bei naudojimo instrukcijos.

4. Medicinos priemonés gamintojas turi numatyti ir nuolat atnaujinti sisteminga procediira,
kuri leisty perzitiréti patirt], jgyta po gamybiniu medicinos priemoniy naudojimo laikotarpiu,
jskaitant $io Reglamento 10 priede nurodytas nuostatas, ir jgyvendinti atitinkamas priemones bet
kuriam batinam koregavimui, jvertinant su medicinos priemone susijusia rizika. Siuo pasizadéjimu
medicinos priemonés gamintojas taip pat jsipareigoja nedelsdamas pranesti jgaliotosioms
institucijoms apie Siuos su medicinos priemonémis susijusius incidentus:

4.1. bet kokj medicinos priemonés funkcinj sutrikimg, gedimg arba jos charakteristiky ir
(arba) veikimo pablogéjima, taip pat Zenklinimo ar naudojimo instrukcijos neatitikimg, kuris
tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar biity galéjes tapti paciento, vartotojo ar kity asmeny mirties
priezastimi arba buity rimtai pablogings jy sveikata;

4.2. bet kokia techning ar medicining priezast], susijusig su medicinos priemones savybémis ar
veikimu dél Sio priedo 4.1 papunktyje nurodyty priezasC¢iy, dél kuriy medicinos priemonés
gamintojas turi sistemingai atSaukti to paties tipo medicinos priemones i§ rinkos.



5. Tuo atveju, kai rinkai teikiamos medicinos priemonés yra sterilios arba kai yra I klasés
medicinos priemonés su matavimo funkcija, medicinos priemonés gamintojas privalo laikytis ne tik
Siame priede nurodyty nuostaty, bet ir procediiry, numatyty Sio Reglamento 2, 4, 5 arba 6 prieduose.
Minéty priedy taikymas bei paskelbtosios jstaigos dalyvavimas apima:

5.1. steriliy medicinos priemoniy atveju — tik tas gamybos grandis, kuriy metu uztikrinamas
sterilumas;

5.2. medicinos priemoniy su matavimo funkcija atveju — tik tas gamybos grandis, kurios
uztikrina, kad medicinos priemonés atitikty nustatytus metrologinius dydzius.

6. Taikymas II a klasés medicinos priemonéms:

Pagal Sio Reglamento 21 punkta, Sis priedas gali buti taikomas II a klasés medicinos
priemonéms su Sia iSlyga:

6.1. kai Sis priedas yra taikomas kartu su procediiromis, nurodytomis Sio Reglamento 4 arba 5,
arba 6 prieduose, atitikties deklaracija, nurodyta Siuose prieduose, sudaro bendrg atitikties
deklaracijg. Pagal §j prieda medicinos priemonés gamintojas privalo uZztikrinti ir deklaruoti, kad
medicinos priemonés projektas atitinka Siame Reglamente jai keliamus reikalavimus.




Medicinos prietaisy saugos techninio
reglamento
8 priedas

PAREISKIMAS APIE SPECIALIOSIOS PASKIRTIES MEDICINOS PRIEMONES

1. Medicinos priemonés gamintojas arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas
privalo parengti pareiSkimg pagal uzsakyma pagamintoms medicinos priemonéms ar medicinos
priemonéms, kurios yra skirtos klinikiniams tyrimams atlikti, kuriame biity pateikta Sio priedo
2 punkte nurodyta informacija.

2. Pareiskime turi buti pateikta tokia informacija:

2.1. Apie pagal uzsakymg pagamintas medicinos priemones:

2.1.1. medicinos priemonés gamintojo pavadinimas ir adresas;

2.1.2. duomenys, leidziantys identifikuoti aptariamaja medicinos priemong;

2.1.3. pareiskimas, kuriame nurodoma, kad medicinos priemoné skirta naudoti konkre¢iam
pacientui, nurodant jo pavarde;

2.1.4. asmens sveikatos priezitros ir, jei reikia, bet kurio kito specialisto, turin¢io tam
reikalingg profesing kvalifikacija, iSrasiusio receptg arba uzsakyma, pavarde, o prireikus ir sveikatos
priezitros jstaigos pavadinimas;

2.1.5. konkrecios recepte arba uzsakyme nurodytos medicinos priemonés charakteristikos,

2.1.6. pareiskimas, kad ta medicinos priemoné atitinka $io Reglamento 1 priede nurodytus
esminius reikalavimus, o prireikus, ir tie esminiai reikalavimai, kurie nebuvo jvykdyti, bei to
prieZastys.

2.2. Apie medicinos priemones, kurios skirtos Kklinikiniams tyrimams, nurodytas S$io
Reglamento 10 priede:

2.2.1. tag medicinos priemong identifikuojantys duomenys;

2.2.2. klinikiniy tyrimy planas;

2.2.3. tyréjo brosiira,

2.2.4. tiriamyjy asmeny draudimo patvirtinimas;

2.2.5. informuotam sutikimui gauti naudoti dokumentai;

2.2.6. pareiskimas, ar Sio Reglamento 1 priedo 8.4 punkte minima medziaga arba Zmogaus
kraujo produktas yra ar néra biitina medicinos priemonés sudedamoji dalis;

2.2.7. pareiskimas, ar medicinos priemoné buvo ar nebuvo pagaminta naudojant gyvininés
kilmés audinius, kaip nurodyta 2012 m. rugpjucio 8 d. Komisijos reglamente (ES) Nr. 722/2012 d¢l
aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty naudojant
gyviininés kilmés audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant j Tarybos direktyvos 90/385/EEB
ir 93/42/EEB nustatytus reikalavimus (OL 2012 L 212, p. 3);

2.2.8. Jgaliotosios institucijos teikimas;

2.2.9. asmens sveikatos prieziliros specialisto pavardé bei tyrimus atliksiancios sveikatos
priezitros jstaigos pavadinimas;

2.2.10. tyrimy vieta, pradZios data bei numatoma trukmé;

2.2.11. pareiSkimas, kad iSskyrus tirtuosius aspektus, medicinos priemon¢ atitinka esminius
reikalavimus, o tirty aspekty atzvilgiu buvo imtasi visy reikalingy priemoniy apsaugoti paciento
sveikatg bei uztikrinti jo sauga.

3. Medicinos priemonés gamintojas taip pat privalo jsipareigoti, jog atsakingoms valdzios
institucijoms leis susipaZzinti su:

3.1. pagal uzsakyma gaminamy medicinos priemoniy dokumentais, kuriuose biity nurodyta (-
0S) pagaminimo vieta (-os) ir kurie leisty suprasti medicinos priemonés projekta, gamybg bei
veikimg, taip pat numatoma veikimg, kad biity galima jvertinti, ar medicinos priemoné atitinka
Siame Reglamente keliamus reikalavimus.

Medicinos priemonés gamintojas privalo imtis visy reikalingy priemoniy, kad uZztikrinty, jog
gamybos proceso metu bus gaminamos medicinos priemonés pagal Siame punkte nurodytus
reikalavimus.



3.2. Medicinos priemoniy, kurios skirtos klinikiniams tyrimams, dokumentuose turi buti
nurodyta:

3.2.1. bendras medicinos priemonés apra§ymas ir jos numatomas panaudojimas;

3.2.2. projekto bréziniai, numatomi gamybos metodai, ypa¢ susij¢ su sterilizavimu, bei
sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir kt. diagramos;

3.2.3. aprasai ir paaiskinimai, reikalingi suprasti Sio priedo 3.2.2 papunktyje nurodytus
brézinius ir diagramas bei medicinos priemonés veikima;

3.2.4. rizikos analizés rezultatai bei Sio Reglamento 15-16 punktuose nurodyty visiskai ar i$
dalies taikomy standarty sarasas bei priimty sprendimy, kad bty laikomasi esminiy reikalavimy,
jeigu nebuvo visiskai laikomasi §io Reglamento 15—16 punktuose nurodyty standarty, aprasai;

3.2.5. jeigu medicinos priemonés sudedamoji dalis yra medziaga arba zmogaus kraujo
produktas, nurodytas §io Reglamento 1 priedo 8.4 papunktyje, atitinkamy bandymy, kurie biitini
siekiant jvertinti minétos medzZiagos ar Zmogaus kraujo produkto saugg, kokybe¢ ir naudinguma,
duomenys, atsizvelgiant ] numatytaja medicinos priemonés paskirtj;

3.2.6. jeigu medicinos priemoné buvo pagaminta naudojant gyviininés kilmés audinius, kaip
nurodyta 2012 m. rugpjucio 8 d. Komisijos reglamente (ES) Nr.722/2012 dél aktyviyjy
implantuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty naudojant gyviininés kilmés
audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant ; Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB
nustatytus reikalavimus (OL 2012 L 212, p. 3), su tuo susijusios rizikos valdymo priemonés, kurios
buvo pritaikytos infekcijos rizikai sumazinti;

3.2.7. medicinos priemonés projekto skai¢iavimy ir atlikty patikrinimy bei bandymy rezultatai
ir kt.

Medicinos priemonés gamintojas privalo imtis visy biitiny priemoniy, kad biity pagamintos
tokios medicinos priemones, kurios atitikty Sio priedo 3.2. papunktyje nurodytus dokumentus.

Medicinos priemonés gamintojas privalo leisti jvertinti, o jeigu reikia, ir patikrinti, ar Sios
priemonés yra veiksmingos.

4. Informacija, kuri pateikiama Siame priede nurodytuose pareiSkimuose, turi biiti saugoma
laikotarpiu, kuris biity ne trumpesnis nei penkeri metai nuo paskutinés medicinos priemonés
pagaminimo datos. Implantuojamyjy medicinos priemoniy atveju S$is laikotarpis turi biiti ne
trumpesnis nei 15 mety nuo paskutinés medicinos priemonés pagaminimo datos.

5. Pagal uzsakyma pagamintoms medicinos priemonéms medicinos priemonés gamintojas turi
pasizadéti perziuréti ir jforminti patirt], jgyta pogamybiniu medicinos priemoniy naudojimo etapu,
jskaitant Sio Reglamento 10 priede nurodytas nuostatas, ir jgyvendinti atitinkamas priemones bet
kuriam batinam koregavimui. Siuo pasizadé¢jimu medicinos priemonés gamintojas taip pat
jsipareigoja nedelsdamas pranesti jgaliotosioms institucijoms apie Siuos su medicinos priemonémis
susijusius incidentus:

5.1. bet kokj medicinos priemonés funkcinj sutrikimg, gedima arba jos charakteristiky ir
(arba) veikimo pablogéjimg, taip pat Zenklinimo ar naudojimo instrukcijy neatitikimg, kuris
tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar buty galéjes tapti paciento, vartotojo ar kity asmeny mirties
priezastimi arba biity rimtai pablogings jy sveikata;

5.2. bet kokia techning ar medicining priezast], susijusig su medicinos priemonges savybémis ar
veikimu, atsiradusiag dé¢l Sio priedo 5.1 papunktyje nurodyty priezasCiy, dél kuriy medicinos
priemonés gamintojas turi sistemingai atSaukti to paties tipo medicinos priemones i$ rinkos.




Medicinos prietaisy saugos techninio
reglamento
9 priedas

KLASIFIKAVIMO KRITERIJAI

| SKYRIUS
APIBREZIMAI

1. Medicinos priemonés naudojimo trukme:

1.1. laikinoji — dazniausiai skirta nepertraukiamai naudoti maziau kaip 60 minuciy;

1.2. trumpalaiké — dazniausiai skirta nepertraukiamai naudoti ne ilgiau kaip 30 dieny;

1.3. ilgalaiké — dazniausiai skirta nepertraukiamai naudoti ilgiau kaip 30 dieny.

2. Invazinés medicinos priemonés:

invaziné¢ medicinos priemoné — tai medicinos priemon¢, kuri visa arba jos dalis naudojama
isiskverbiant ] kiing arba per kurig nors angg, arba per kiino pavirSiy;

kiino anga — bet kuri nattirali kiino anga, taip pat iSorinis akies obuolio pavir§ius arba pastovi
dirbtin¢ anga, tokia kaip stoma;

chirurginé invazin¢ medicinos priemon¢ — medicinos priemone, kuri per kiino pavirsiy
jskverbiama j kiing atliekant chirurging operacijg.

Siame Reglamente medicinos priemongés, i§skyrus nurodytas §io priedo 2 punkte, kurios
iskverbiamos ] kiing ne per kurig nors kiino angg, laikomos chirurginémis invazinémis medicinos
priemonémis.

Implantuojamoji medicinos priemoné skirta:

— Visa jtaisyti jg ] zmogaus kiing arba

— pakeisti epitelj ar akies pavir§iy chirurginés intervencijos bidu ir skirta palikti kiine po
procediiros.

Bet kokia medicinos priemoné, skirta jtaisyti } Zzmogaus kiing chirurginés intervencijos biidu ir
ten palikti po procediros maziausiai 30 dieny, taip pat laikoma implantuojamgja medicinos
priemone.

3. Daugkartinio naudojimo chirurginé medicinos priemong:

Instrumentas, skirtas pjauti, grezti, rézti, gramdyti, suverzti, suspausti, sukabinti ar kitoms
panaSioms chirurginéms procediroms atlikti, kuris néra prijungtas prie kokio nors aktyviojo
medicinos prietaiso ir kurj galima pakartotinai panaudoti atlikus reikiamas procediiras.

4. Aktyvioji medicinos priemoné:

Bet kokia medicinos priemon¢, kurios veikimas priklauso nuo elektros energijos Saltinio ar
kokio nors kito energijos Saltinio, iSskyrus Zzmogaus kiino sukuriamg energijag ar zemés traukos
energija, ir kuri veikia pakeisdama tg energija. Medicinos priemonés, skirtos be esminiy pakitimy
perduoti energija, medziagas ar kitus elementus tarp aktyviosios medicinos priemonés ir paciento,
nelaikomos aktyviosiomis medicinos priemonémis. Autonominé programin¢ jranga laikoma
aktyvigja medicinos priemone.

5. Aktyvioji gydymo medicinos priemoné:

Bet kokia aktyvioji medicinos priemoné, kuri nepriklausomai nuo to, ar ji naudojama atskirai,
ar kartu su kitomis medicinos priemonémis, skirta palaikyti, modifikuoti, pakeisti ar atkurti
biologines funkcijas ar struktiiras, gydant ar palengvinant ligos eiga, suzeidimg ar negalig.

6. Aktyvioji diagnostiné medicinos priemoné:

Bet kokia aktyvioji medicinos priemong, kuri, nepriklausomai nuo to, ar ji naudojama atskirai,
ar kartu su kitomis medicinos priemonémis, teikia informacija nustatant, diagnozuojant, stebint ar
veikiant fiziologing biikle, sveikatos biikle, ligas bei jgimtas deformacijas.

7. Centrin¢ kraujo apytakos sistema:

Centriné kraujo apytakos sistema Siame Reglamente suprantama kaip Siy kraujagysliy
sistema:



arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens iki bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arterija carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cava inferior.

8. Centriné nervy sistema:

Siame Reglamente vartojama ,centrinés nervy sistemos (galvos smegenys, smegeny
dangalai bei stuburo smegenys) savoka.

Il SKYRIUS
IGYVENDINIMO TAISYKLES

9. Klasifikavimo taisyklés taikomos atsizvelgiant j medicinos priemoniy paskirtj:

9.1. jeigu medicinos priemoné yra skirta naudoti kartu su kita medicinos priemone, tai
klasifikavimo taisyklés taikomos kiekvienai medicinos priemonei atskirai. Priedai klasifikuojami
atskirai nuo kartu naudojamos medicinos priemongs;

9.2. medicinos priemon¢ valdanti ar jos naudojimui turinti jtakos programiné jranga
automatiSkai priskiriama tai paciai klasei kaip ir medicinos priemong;

9.3. jeigu medicinos priemon¢ néra skirta naudoti tik ar daugiausiai kurioje nors kiino dalyje,
Ji turi biiti klasifikuojama pagal savo svarbiausigjg funkcija;

9.4. jeigu dél medicinos priemonés veikimo ypatumy, kuriuos nustaté medicinos priemonés
gamintojas, tai paciai medicinos priemonei tinka kelios taisyklés, taikomos grieZ¢iausios taisykleés,
pagal kurias medicinos priemon¢ priskiriama aukstesnei klasei.

9.5. skaiCiuojant Sio priedo 1 punkte minétg trukme, testinis naudojimas reiSkia
nepertraukiamg realy medicinos priemonés panaudojimg pagal numatytg jos paskirt]. Medicinos
priemonés naudojimo nutraukimas, siekiant nedelsiant pakeisti $ig medicinos priemon¢ tokia pat
arba tapacia medicinos priemone, laikomas §ios medicinos priemonés tgstinio naudojimo pratgsimu.

111 SKYRIUS
KLASIFIKAVIMAS

10. Neinvazinés medicinos priemone¢s:

10.1. 1 taisyklé

Visos neinvazinés medicinos priemonés priklauso I klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai taikoma
viena i§ Zemiau nustatyty taisykliy;

10.2. 2 taisyklé

Visos neinvazinés medicinos priemonés, skirtos kraujo, organizmo skysc¢iy ar audiniy, kity
skys€iy ar dujy perneSimui ar laikymui, kad jie galéty buti perpilami, vartojami ar jskverbiami }
organizmg, priskiriamos II a klasei:

10.2.1. jeigu tos medicinos priemonés gali biiti sujungtos su aktyvigja medicinos priemone,
priklausancia II a ar aukstesnei klasei;

10.2.2. jeigu jos skirtos kraujo ar kity organizmo skys¢iy laikymui ar perneSimui arba organy,
organy daliy ar organizmo audiniy laikymui. Visais kitais atvejais jos priskiriamos I klasei;

10.3. 3 taisykle

Visos neinvazinés medicinos priemonés, skirtos kraujo ar kity organizmo skys¢iy arba kity }
organizmg numatomy perpilti skys¢iy, biologinés ir cheminés sudéties pakeitimui, priskiriamos II b
klasei, iSskyrus tuos atvejus, jei apdorojama filtruojant, centrifuguojant arba kei€iant dujy, Silumos
apykaita. Tuomet jos priskiriamos II a klasei;

10.4. 4 taisykle

Visos neinvazinés medicinos priemonés, turin¢ios salyti su pazeista oda:

10.4.1. priskiriamos I klasei, jeigu jos yra naudojamos kaip mechaninis barjeras eksudaty
kompresijai ar absorbcijal;

10.4.2. priskiriamos II b klasei, jeigu daugiausiai yra naudojamos gydyti zaizdoms,
atsiradusioms pazeidus iSorinj odos sluoksnj ir neuzgyjancioms savaime;



10.4.3. priskiriamos II a klasei visais kitais atvejais, tarp jy ir medicinos priemonés, kuriy
paskirtis — kontroliuoti zaizdos mikroaplinka.

11. Invazinés medicinos priemonés:

11.1. 5 taisykle

Visos invazinés medicinos priemonés skirtos naudoti kiino angose, iSskyrus chirurgines
invazines medicinos priemones ir tas, kurios nejungiamos prie aktyviosios medicinos priemonés
arba kurios skirtos jungti prie I klasés aktyviosios medicinos priemones:

11.1.1. priskiriamos | klasei, jei yra skirtos naudoti laikinai;

11.1.2. priskiriamos II a klasei, jeigu yra skirtos naudoti trumpai, i§skyrus naudojamas burnos
ertméje iki ryklés, ausies ertméje iki ausies biignelio ar nosies ertméje, tuomet priklauso I klasei;

11.1.3. priskiriamos Il b klasei, jeigu yra skirtos naudoti ilgai, iSskyrus naudojamas burnos
ertméje iki ryklés, ausies ertméje iki ausies blignelio ar nosies ertméje ir neturi buti absorbuotos
gleivinéje, tuomet priklauso II a klasei.

Visos invazinés medicinos priemones, skirtos naudoti kiino angose, iSskyrus chirurgines
invazines medicinos priemones, kurios prijungiamos prie II a klasés ar aukStesnés klases
aktyviosios medicinos priemongs, priskiriamos II a klasei.

11.2. 6 taisykle

Visos chirurginés invazinés medicinos priemonés, skirtos naudoti laikinai, priskiriamos Il a
klasei, iSskyrus tas, kurios yra:

11.2.1. specialiai skirtos $irdies ar centrinés kraujotakos sistemos truikumams kontroliuoti,
diagnozuoti, stebéti ar koreguoti per tiesiogin} salyt] su tomis kiino dalimis, tokios medicinos
priemones priskiriamos III klasei;

11.2.2. daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai, tokiu atveju jos priskiriamos |
klasei;

11.2.3. specialiai skirtos naudoti tiesioginiame sglytyje su centrine nervy sistema, tokiu atveju
jos priskiriamos Il klasei;

11.2.4. skirtos tiekti jonizuojanciosios spinduliuotés energija, tokios medicinos priemonés
priklauso 11 b klasei;

11.2.5. skirtos biologiSkai paveikti arba biiti visiSkai ar didzigja dalimi absorbuotos, tokios
medicinos priemonés priskiriamos Il b Klasei;

11.2.6. skirtos vaistams duoti per padavimo sistemg, jeigu tai atlickama tokiu biidu, kuris dél
savo taikymo specifikos yra potencialiai pavojingas, tokios medicinos priemonés priskiriamos II b
Klasei.

11.3. 7 taisyklé

Visos chirurginés invazinés medicinos priemonés, skirtos naudoti trumpai, priskiriamos II a
klasei, i§skyrus tas, kurios:

11.3.1. specialiai skirtos Sirdies ar centrinés kraujotakos sistemos trikumams kontroliuoti,
diagnozuoti, stebeti ar koreguoti per tiesiogini salyti su tomis kiino dalimis, tokios medicinos
priemonés priskiriamos III klasei;

11.3.2. specialiai skirtos naudoti per tiesiogini salyt] su centrine nervy sistema, tokios
medicinos priemonés priskiriamos III klasei;

11.3.3. skirtos tiekti jonizuojanciosios spinduliuotés energija, tokios medicinos priemonés
priskiriamos Il b klasei;

11.3.4. skirtos biologiSkai paveikti arba biiti visiSkai ar didzigja dalimi absorbuojamos, tokios
medicinos priemonés priskiriamos III klasei;

11.3.5. organizme pakintancios chemiskai, iSskyrus medicinos priemones, skirtas dantims
arba kurios skirtos vaistams duoti, tokios medicinos priemonés priskiriamos II b klasei.

11.4. 8 taisykle

Visos implantuojamosios medicinos priemones bei ilgalaikio naudojimo chirurginés invazinés
medicinos priemonés priskiriamos II b klasei, i§skyrus tas, kurios:

11.4.1. skirtos dantims, tokios medicinos priemonés priskiriamos II a klasei;

11.4.2. skirtos naudoti per tiesioginj salyti su Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy
sistemomis, tokios medicinos priemonés priskiriamos III klasei;



11.4.3. skirtos daryti biologinj poveikj arba buti visiSkai arba didzigja dalimi absorbuotos;
tokios medicinos priemonés priskiriamos III klasei;

11.4.4. skirtos organizme pakisti chemiskai, i$skyrus medicinos priemones, kurios skirtos
dantims arba yra skirtos vaistams duoti, tokios medicinos priemonés priskiriamos III klasei.

12. Papildomos aktyviosioms medicinos priemonéms taikomos taisykles:

12.1. 9 taisykle

Visos aktyviosios gydomosios medicinos priemonés, skirtos energija tiekti ar keisti, priklauso
IT a klasei, iSskyrus medicinos priemones, kuriy charakteristikos tokios, kad gali teikti energija
zmogaus organizmui arba keisti jo energija pavojingu biidu priklausomai nuo energijos pobudzio,
stiprumo ir jos taikymo vietos, tokios medicinos priemonés priskiriamos II b klasei.

Visos aktyviosios medicinos priemonés, skirtos kontroliuoti arba stebéti II b klasés aktyviyjy
gydomyjy medicinos priemoniy veikimg arba skirtos tiesiogiai tokioms medicinos priemonéms
paveikti, priskiriamos Il b klasei.

12.2. 10 taisyklé

Aktyviosios diagnostinés medicinos priemonés priskiriamos II a klasei, jeigu jos yra skirtos:

12.2.1. tiekti energija, kurig zmogaus kiinas absorbuos, i§skyrus medicinos priemones, skirtas
apSviesti paciento kiing matomajame Sviesos spektre;

12.2.2. parodyti radioaktyviyjy vaisty pasiskirstyma gyvajame organizme;

12.2.3. tiesiogiai diagnozuoti arba stebéti gyvybiskai svarbius fiziologinius procesus, iSskyrus
tas medicinos priemones, kurios yra specialiai skirtos stebéti gyvybiskai svarbius fiziologinius
parametrus, kuriy svyravimai galéty sukelti tiesioginj pavojy pacientui, pvz., Sirdies veiklos,
kvépavimo, centrinés nervy sistemos veiklos sutrikimus, tokios medicinos priemonés priklauso II b
klasei.

Aktyviosios medicinos priemonés, skleidzianCios jonizuojanc¢igja spinduliuvote ir skirtos
diagnostinei ir gydomajai intervencinei radiologijai, jskaitant ir medicinos priemones, skirtas
kontroliuoti ar stebéti tokias medicinos priemones, arba tiesiogiai jas veikiancios, priskiriamos II b
klasei.

12.3. 11 taisyklé

Visos aktyviosios medicinos priemonés, skirtos duoti arba paSalinti i§ organizmo vaistus,
kiino skysCius ar kitas medziagas, priklauso II a klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai tai daroma tokiu
bidu, kuris dél naudojamy medziagy, kiino vietos arba taikymo specifikos gali buti pavojingas.
Tokios medicinos priemonés priskiriamos II b klasei.

12.4. 12 taisyklé

Visos Kitos aktyviosios medicinos priemonés priskiriamos I klasei.

13. Specialiosios taisyklés:

13.1. 13 taisykle

Visos medicinos priemonés, kuriy sudétyje yra medziaga, kuri, vartojant jg atskirai, gali biiti
laikoma wvaistu pagal Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 straipsnj ir kuri Zmogaus
organizmui be medicinos priemonés daromo poveikio gali turéti papildoma poveiki, priskiriamos
I klasei.

Visos medicinos priemonés, kuriy sudétyje yra zmogaus kraujo preparatas, priskiriamos
I klasei.

13.2. 14 taisykle

Visos medicinos priemonés naudojamos kontracepcijai arba apsisaugoti nuo lytiskai
perduodamy ligy, priklauso II b klasei, iSskyrus tas, kurios yra implantuojamosios medicinos
priemonés arba skirtos ilgai naudoti invazinés medicinos priemonés, tokios medicinos priemonés
priskiriamos 11 klasei.

13.3. 15 taisykle

Visos medicinos priemonés, skirtos naudoti tik dezinfekavimui, valymui, skalavimui ar, jei
reikia, kontaktiniams leSiams drékinti, priskiriamos II b klasei.

Visos medicinos priemonés, skirtos naudoti tik medicinos priemoniy dezinfekavimui,
priklauso II a klasei, iSskyrus jei jos yra specialiai skirtos naudoti invazinéms medicinos
priemonéms dezinfekuoti — tokiu atveju priklauso Il b klasei.



Si taisykle negalioja medicinos priemonéms, skirtoms medicinos priemoniy, i$skyrus
kontaktinius l¢Sius, mechaniniam valymui.

13.4. 16 taisyklé

Medicinos priemongs, skirtos tik rentgeno spinduliuotés pagalba gauty diagnostiniy vaizdy
fiksavimui, priskiriamos Il a klasei.

13.5. 17 taisyklé

Visos medicinos priemonés, pagamintos naudojant negyvybingus gyviny audinius ar jy
darinius, priskiriamos III klasei, i§skyrus tas medicinos priemones, kurios naudojamos liesis tik su
sveika oda.

14. 18 taisyklé

Nukrypstant nuo kity Siame priede nurodyty taisykliy, kraujo maiseliai priklauso II b klasei.

15. Nukrypstant nuo Siame priede nurodyty taisykliy kruty implantai priskiriami III klasei.

16. Nukrypstant nuo Siame priede nurodyty taisykliy klubo, kelio ir peties sgnario
endoprotezai priskiriami Il klasei. Klubo, kelio ir peties sanario endoprotezams priskiriami viso
sgnario endoprotezavimo sistemos implantuojamieji komponentai, kuriy paskirtis yra atlikti
funkcija, panasig ] nattralaus klubo ar kelio, ar peties sanario funkcijg. Pagalbiniai komponentai
(varztai, pleiStai, plokStelés ar instrumentai) klubo, kelio ir peties sgnario endoprotezams
nepriskiriami.




Medicinos prietaisy saugos techninio
reglamento
10 priedas

KLINIKINIS IVERTINIMAS

1. Bendrosios nuostatos:

1.1. Patvirtinimas, kad normaliomis veikimo sglygomis medicinos priemonés charakteristikos
ir veikimas atitinka $io Reglamento 1 priedo 1 ir 3 punktuose nustatytus reikalavimus, o Salutinio
poveikio ir §io Reglamento 1 priedo 6 punkte nurodyto naudos ir rizikos santykio priimtinumo
Siuos duomenis jvertinant (toliau — klinikinis jvertinimas), turi biiti laikomasi apibréztos ir
metodologiSkai pagrjstos procediiros, kuri turi biiti paremta:

1.1.1. atitinkamos esamos mokslinés literatliros, susijusios su medicinos priemonés sauga,
veikimu, projekto charakteristikomis ir numatoma paskirtimi, kritiniu jvertinimu, kat:

1.1.1.1. esama medicinos priemones lygiavertiSkumo medicinos priemonei, su kuria yra susij¢
duomenys, jrodymy ir

1.1.1.2. duomenys tinkamai jrodo atitikt]j atitinkamiems esminiams reikalavimams.

1.1.2. arba visy atlikty klinikiniy tyrimy rezultaty kritiniu jvertinimu;

1.1.3. arba bendry klinikiniy duomeny, nurodyty $io priedo 1.1.1 ir 1.1.2 papunkciuose,
kritiniu jvertinimu.

1.2. Implantuojamyjy medicinos priemoniy ir III klasés medicinos priemoniy atveju
duomenimis.

1.3. Klinikinis jvertinimas ir jo rezultatai turi biti apradyti dokumentuose. Sie dokumentai turi
biti jtraukti ir (arba) turi biiti pateiktos i§samios nuorodos j juos medicinos priemonés techniniuose
dokumentuose.

1.4. Klinikinis jvertinimas ir jo dokumentai privalo biiti nuolat atnaujinami duomenimis,
gautais stebésenos metu, pateikus medicinos priemone rinkai. Jeigu klinikinés stebésenos tarpsnis
pateikus medicinos priemon¢ rinkai nelaikomas biutina medicinos priemonés stebésenos, pateikus
medicinos priemong rinkai, plano dalimi, tai turi biiti tinkamai pagrijsta ir apraSyta dokumentuose.

1.5. Jeigu klinikiniais duomenimis pagrjstas atitikties esminiams reikalavimams jrodymas
nelaikomas tinkamu, jo atmetimg biitina tinkamai pateisinti remiantis rizikos valdymo rezultatais ir
atsizvelgiant ] medicinos priemonés ir kiino sgveikos ypatumus, numatytg klinikin} veikimg ir
medicinos priemonés gamintojo reikalavimus.

Jei atitikties esminiams reikalavimams jrodyti taikomas vien tik veikimo jvertinimas,
laboratoriniai tyrimai ir ikiklinikinis jvertinimas, tai jrodymo pakankamumas turi biti tinkamai
pagristas.

1.6. Visi duomenys turi buti konfidencialis, kaip nurodyta $io Reglamento 6567 punktuose.

2. Klinikiniai tyrimai:

2.1. klinikinio tyrimo tikslai:

2.1.1. jsitikinti, kad normaliomis naudojimo salygomis medicinos priemonés veikia taip, kaip
numatyta Sio Reglamento 1 priedo 3 punkte, taip pat

2.1.2. esant normalioms naudojimo salygoms ir atsizvelgiant | medicinos priemonés paskirtj,
nustatyti visus nepageidaujamus Salutinius poveikius bei jsitikinti, ar Salutiniai poveikiai yra
priimtinos rizikos lyginant su numatytu medicinos priemonés veikimu.

2.2. Etiniai motyvai:

Klinikiniai tyrimai turi bati atlieckami laikantis Helsinkio deklaracijos, priimtos 18-oje
Pasaulinéje gydytojy asociacijos asambléjoje, vykusioje 1964 m. Suomijoje, Helsinkyje, su
paskutiniais Pasaulinés gydytojy asambléjos padarytais pakeitimais. Privaloma visas su Zmogaus
apsauga susijusias priemones jgyvendinti laikantis Helsinkio deklaracijos. Tai apima kiekvieng
klinikinio tyrimo etapa pradedant nuo biutinybés apsvarstymo ir tyrimo pagrindimo iki rezultaty
paskelbimo.



2.3. Metodai:
technikos naujovés, pateiktos taip, kad patvirtinty ar paneigty medicinos priemonés gamintojo
reikalavimus dél medicinos priemonés. Sie tyrimai turi apimti pakankamai stebéjimy, uztikrinanéiy
iSvady mokslinj pagrindima.

2.3.2. Tyrimo metu naudojamos procediiros turi atitikti tiriamaja medicinos priemong.

2.3.3. Klinikiniai tyrimai turi bati atlickami panaSiomis j normalias medicinos priemones
naudojimo salygomis.

2.3.4. Turi biiti istirtos visos reikalingos savybés, tarp jy ir tos, kurios susijusios su medicinos
priemongés sauga bei veikimu; taip pat turi biiti iStirtas medicinos priemonés poveikis pacientams ir
vartotojams.

2.3.5. Visi nepalankiis jvykiai turi bati iSsamiai aprasyti ar apie juos turi bati nedelsiant
pranesta [galiotajai institucijai, jos nustatyta tvarka.

2.3.6. Tyrimus privalo atlikti asmens sveikatos prieziiiros specialistas tinkamoje aplinkoje.

Asmens sveikatos priezitiros specialistas turi turéti galimybe susipaZzinti su visais techniniais
ir klinikiniais medicinos priemonés duomenimis.

2.3.7. Asmens sveikatos prieziliros specialistas turi parengti ir pasiraSyti tyrimy ataskaita,

kurioje turi buti pateiktas kritinis visy klinikinio tyrimo metu surinkty duomeny jvertinimas.




Medicinos prietaisy saugos techninio
reglamento
11 priedas

PASKELBTUJU ISTAIGU PASKYRIMO KRITERIJAI

1. Paskelbtoji jstaiga, jos direktorius bei vertinimo ir tikrinimo komisijos darbuotojai negali
biiti medicinos priemoniy, kurias tikrina, projektuotojais, gamintojais, tiekéjais, instaliuotojais ar
naudotojais, o taip pat negali biti minétyjy asmeny jgaliotaisiais atstovais. Jie negali tiesiogiai
dalyvauti projektuojant, konstruojant, parduodant ar prizitirint medicinos priemones bei negali
atstovauti Sioje veikloje dalyvaujanioms S$alims, taCiau medicinos priemonés gamintojas ir
paskelbtoji jstaiga gali keistis technine informacija.

2. Paskelbtoji jstaiga bei jos darbuotojai, vykdydami vertinimg ir tikrinima, turi vadovautis
auksciausiu profesiniu sgZiningumu ir reikiama kompetencija medicinos priemoniy srityje. Jiems
neturi biiti daromas joks, ypa¢ finansinio pobidzio, spaudimas bei jtaka, galinti paveikti jy
sprendimus ar tikrinimo rezultatus, ypa¢ asmeny ar grupiy, kurios yra suinteresuotos tikrinimo
rezultatais.

Jeigu paskelbtoji jstaiga specifinéms uzduotims, susijusioms su fakty nustatymu ar tikrinimu,
samdo kita asmenj, pirmiausia turi jsitikinti, kad tas asmuo atitinka Siame Reglamente, ir ypac
Siame priede, keliamus reikalavimus. Paskelbtoji jstaiga turi saugoti ir laikyti Jgaliotajai institucijai
prieinamais dokumentus, aprasan¢ius samdomo asmens kvalifikacijg bei darba, kurj jis atliko pagal
S1 Reglamenta.

3. Paskelbtoji jstaiga privalo sugebéti atlikti visas tokioms jstaigoms privalomas uzduotis,
numatytas Sio Reglamento 2—6 prieduose, ir kurioms atlikti ji paskirta, nepriklausomai nuo to, ar
paskelbtoji jstaiga pati jas atliks, ar bus atsakinga uz tai, kad tos uzduotys buty atliktos. Paskelbtoji
jstaiga privalo turéti reikiamy darbuotojy bei priemoniy, butiny tinkamai atlikti technines ir
administracines uzduotis vertinant ir tikrinant. Tam paskelbtoji jstaiga turi turéti pakankama skaiciy
moksliniy darbuotojy, turin€iy pakankamai patirties ir ziniy vertinti medicinos priemoniy, kuriems
paskelbtoji jstaiga yra paskirta, medicininj funkcionalumg ir veikimg, pagal Sio Reglamento
reikalavimus ir ypa¢ Sio Reglamento 1 priede iSdéstytus reikalavimus. Paskelbtoji jstaiga taip pat
turi turéti tikrinimams atlikti reikalingg jranga.

4. Paskelbtoji jstaiga privalo:

4.1. buti gerai profesionaliai pasirengusi atlikti visas vertinimo ir tikrinimo uzduotis, kurioms
ji paskirta;

4.2. gerai iSmanyti atliekamo patikrinimo reikalavimus ir turéti atitinkamga patirt] atlickant
tokius patikrinimus;

4.3. sugebéti parengti sertifikatus, protokolus ir ataskaitas, liudijan¢ius apie atliktus
patikrinimus.

5. Paskelbtoji jstaiga turi biiti beSaliSka. Jos darbuotojy atlyginimas neturi priklausyti nuo
atlikty patikrinimy skai¢iaus ar nuo patikrinimo rezultaty.

6. Paskelbtoji jstaiga privalo turéti civilinés atsakomybés draudima.

7. Vykdydami veiklg pagal §i Reglamentg ar bet kurias jo jgyvendinimg uztikrinancias teisés
nuostatas, paskelbtosios jstaigos darbuotojai privalo niekam (iSskyrus valdzios institucijas)
neatskleisti profesiniy paslapciy apie visg informacija, gauta atliekant savo pareigas.




Medicinos prietaisy saugos techninio
reglamento
12 priedas

CE ATITIKIMO ZENKLAS

1. Atitikties zenklg CE sudaro didziosios raidés ,,CE®, pateiktos Zemiau nurodyta forma:
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1.1. Jeigu atitikties Zenklas CE sumazinamas ar padidinamas, turi biiti iSlaikytos auks$ciau
pateikto brézinio tinklelio nustatytos proporcijos.

1.2. Jvairios atitikties Zenklo CE sudedamosios dalys turi turéti beveik vienoda, ne mazesnj
kaip 5 mm vertikalyjj matmen;.

1.3. Mazoms medicinos priemonéms $io maziausiojo matmens galima netaikyti.







PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18
(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2017 m. sausio 19 d. jsakymo Nr. V-64
redakcija)

AKTYVIUJU IMPLANTUOJAMUJU MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU) SAUGOS
TECHNINIS REGLAMENTAS

Sis Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninis reglamentas
(toliau — Reglamentas) parengtas pagal 1998 m. birzelio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 98/34/EB, nustatancios informacijos apie standartus ir techninius reglamentus pateikimo
tvarka, reikalavimus.

Kiekviena aktyvioji implantuojamoji medicinos priemoné (prietaisas) (toliau — medicinos
priemong), jvezta i§ Europos ekonominés erdvés valstybés narés, gali biiti be apribojimy teikiama
Lietuvos Respublikos rinkai, jeigu ji buvo pagaminta Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje
teisétais biidais arba teisétai importuota j valstybe narg i§ treciyjy Saliy ir jg leidZiama teikti  rinka
toje valstybéje. Laisvo prekés judéjimo apribojimai pateisinami, jeigu neuztikrinamas lygiavertis
Jvairiy susijusiy teiséty interesy apsaugos lygis.

I SKYRIUS
TAIKYMO SRITIS

1. Reglamentas nustato aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy teikimo rinkai ir
pradéjimo naudoti salygas, reikalavimus medicinos priemonéms, jy klasifikavima, atitikties
jvertinimo tvarka, medicinos priemoniy zenklinimo reikalavimus, klinikiniy tyrimy atlikima,
paskelbtyjy jstaigy, veikian¢iy medicinos priemoniy atitikties jvertinimo srityje, skyrimo ir jy
veiklos prieziiiros pagrindus.

2. Reglamentas taikomas medicinos priemonéms, taip pat toms, kurios yra skirtos duoti
vaistui, nepazeidziant Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 straipsnio.

3. Jei elektromagnetinio suderinamumo reikalavimus medicinos priemonéms nustato Sis
Reglamentas, tai joms néra taikomos Elektromagnetinio suderinamumo techninio reglamento,
patvirtinto Lietuvos Respublikos rysiy reguliavimo tarnybos direktoriaus 2006 m. gruodzio 15 d.
jsakymu Nr. 1V-1328 , D¢l Elektromagnetinio suderinamumo techninio reglamento patvirtinimo* ,
nuostatos.

4. Jei 1 medicinos priemones sudét] jeina medziaga, kuri, vartojama atskirai, gali buti laikoma:

4.1. vaisto sudedamaja dalimi arba vaistu, pagamintu i§ Zzmogaus kraujo ar plazmos, kaip
apibrézia Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 straipsnis, ir kuri Zmogaus organizmui be
medicinos priemonés daromo poveikio gali turéti papildoma poveiki, tokiai medicinos priemonei
yra taikomi §io Reglamento reikalavimai;

4.2. vaistu pagal Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 straipsnj, ir kuri gali turéti
papildoma, su pacia medicinos priemone susijusj poveikj organizmui, tokiai medicinos priemonei
yra taikomi Sio Reglamento reikalavimai.

5. Reglamentas netaikomas:

5.1. vaistams;

5.2. Zmogaus kraujui, kraujo produktams, Zmogaus kraujo plazmai ar kraujo lasteléms arba
medicinos priemonéms, kuriose tuo metu, kai jos teikiamos rinkai, yra tokiy kraujo produkty,
plazmos ar lasteliy, iSskyrus Sio Reglamento 4.2 papunktyje nurodytas medicinos priemones;

5.3. transplantatams, Zzmogaus audiniams ar lgsteléms, taip pat gaminiams, kuriy sudétyje yra
zmogaus audiniy ar lasteliy, arba gautiems i§ jy, iSskyrus §io Reglamento 4.2 papunktyje nurodytas
medicinos priemones;



5.4. gyvuny transplantatams ar audiniams, ar lasteléms, i§skyrus tuos atvejus, kai medicinos
priemoné pagaminta naudojant gyviiny audinius, kurie gaminant tampa negyvi, arba negyvus
produktus, gaunamus i§ gyviiny audiniy.

I SKYRIUS
NUORODOS

6. Reglamentas parengtas vadovaujantis Lietuvos Respublikos jstatymais, kitais teisés aktais:

6.1. 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy,
reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamuosius medicinos prietaisus, suderinimo (OL 2004 m.
specialusis leidimas, 13 skyrius, 10 tomas, p. 154) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2007 m.
rugséjo 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/47/EB, i§ dalies kei¢iancia Tarybos
direktyva 90/385/EEB de¢l valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius
implantuojamuosius medicinos prietaisus, suderinimo, Tarybos direktyva 93/42/EEB dé¢l medicinos
prietaisy ir Direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinkg (OL 2007 L 247, p. 21);

6.2. Lietuvos Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymu;

111 SKYRIUS
TERMINAI IR APIBREZIMAI

7. Siame Reglamente naudojami terminai ir apibrézimai:

7.1. Aktyvioji implantuojamoji medicinos priemoné — aktyvioji medicinos priemone, skirta
chirurginiu arba medicininiu biidu visiSkai arba 1§ dalies implantuoti j Zmogaus kiing, arba
medicinings intervencijos biidu jtaisyti j natiiralig zmogaus kiino angg ir po procediiros joje palikti.

7.2. Aktyvioji medicinos priemoné — medicinos priemone, kurios veikimas yra susijes su
elektros energijos Saltiniu arba bet kokiu kitu energijos Saltiniu, iSskyrus tuos energijos Saltinius,
kuriuos tiesiogiai pagamina Zmogaus organizmas arba traukos jéga.

7.3. Numatytoji paskirtis — medicinos priemonés naudojimas numatytu tikslu pagal
medicinos priemonés gamintojo pateiktg apraSg etiketéje, naudojimo instrukcijoje ir (arba)
reklaminéje medziagoje.

7.4. Kitos Reglamente vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos
jstatyme ir kituose teisés aktuose vartojamas sgvokas.

IV SKYRIUS
MEDICINOS PRIEMONIU PATEIKIMAS RINKAI

8. Lietuvos Respublikos rinkai gali buti teikiamos ir (arba) pradedamos naudoti tik S$io
Reglamento reikalavimus atitinkan¢ios medicinos priemonés. Medicinos priemonés turi biti
tinkamai pristatytos, tinkamai implantuojamos ir (arba) instaliuojamos, prizitirimos ir naudojamos
pagal numatytaja paskirt].

9. Draudziama riboti ar trukdyti:

9.1. teikti rinkai ir pradéti naudoti medicinos priemones, pagal Sio Reglamento VII skyriy
paZenklintas Zenklu CE, reiskianc¢iu, kad medicinos priemoniy atitiktis jvertinta pagal Sio
Reglamento VI skyriy;

9.2. medicinos priemoniy, skirty klinikiniams tyrimams, prieinamuma sveikatos prieZitiros
specialistams ar Sio Reglamento 35 punkte nurodyta leidimg turintiems asmenims, jei $ios
medicinos priemonés atitinka $io Reglamento IX skyriuje ir 6 priede iSdéstytus reikalavimus;

9.3. teikti rinkai ir pradéti naudoti pagal uZsakyma pagamintas medicinos priemones, jei jos
atitinka Sio Reglamento 6 priede iSdéstytus reikalavimus ir jei prie jy pridétas Sio Reglamento
6 priede nurodytas pareiskimas, kuris turi biiti prieinamas konkre¢iam pacientui,

9.4. prekybos mugése, parodose demonstruoti medicinos priemones, kurios neatitinka Sio
Reglamento reikalavimy, jei aiSkiai ir matomoje vietoje yra pateikta informacija, kad medicinos
priemonés neatitinka §io Reglamento reikalavimy ir kad tokias medicinos priemones bus galima



teikti rinkai ir pradéti naudoti tik tada, kai medicinos priemonés gamintojas ar medicinos priemoneés
gamintojo jgaliotasis atstovas patvirtins jy atitiktj Sio Reglamento reikalavimams.

10. Zenklu CE neZenklinamos medicinos priemongs, skirtos klinikiniams tyrimams ir pagal
uzsakyma pagamintos medicinos priemongs.

11. Kai medicinos priemoné pateikta naudoti, prie jos turi biti pridéta Lietuvos Respublikos
valstybine kalba parengta informacija, nurodyta sio Reglamento 1 priedo 14, 15 ir 16 punktuose.

12. Jeigu medicinos priemonéms taikomos ne tik Sio Reglamento 6.1 papunktyje nurodytos,
bet ir kitos Europos Sajungos direktyvos, reguliuojancios kitus klausimus, kuriose taip pat yra
numatytas zenklinimas zenklu CE, S$is zenklas rodo, kad medicinos priemonés atitinka ir kity
Europos Sajungos direktyvy reikalavimus. Jeigu tose Europos Sajungos direktyvose yra nustatytas
pereinamasis laikotarpis ir yra nuostatos, leidzianc¢ios medicinos priemonés gamintojui tuo metu
pasirinkti, kokius reikalavimus taikyti, tai zenklas CE turi nurodyti atitiktj tik toms direktyvoms,
kurias medicinos priemonés gamintojas pritaiké. Konkreti informacija apie taikytas direktyvas,
paskelbtas Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje, turi buti pateikta prie medicinos priemoniy
pridétuose dokumentuose, pastabose ar naudojimo instrukcijose, kaip reikalauja $ios direktyvos. Sie
dokumentai, pastabos ar naudojimo instrukcijos turi biiti prieinami nepazeidus sterilios medicinos
priemonés pakuoteés.

V SKYRIUS
MEDICINOS PRIEMONEMS TAIKOMI REIKALAVIMAI

13. Sio Reglamente nurodytos medicinos priemonés, atsizvelgiant j jy numatytaja paskirtj,
turi atitikti joms taikomus esminius reikalavimus, nurodytus §io Reglamento 1 priede.

14. Medicinos priemonés, kurios dél keliamo pavojaus yra latkomos 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 ,,Masiny sauga® patvirtinimo*, turi
atitikti jame nurodytus esminius sveikatos ir saugos reikalavimus tiek, kiek jie yra iSsamesni nei
esminiai reikalavimai, nustatyti Sio Reglamento 1 priede.

15. Medicinos priemonés atitinka esminius reikalavimus, nurodytus Sio Reglamento 13—
14 punktuose, jei jos atitinka Lietuvos Respublikos darniuosius standartus, priimtus pagal
darniuosius Europos standartus, kuriy Zymenys skelbiami Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.
PraneSimai apie Lietuvos Respublikos priimtus darniuosius standartus turi biiti skelbiami Lietuvos
standartizacijos departamento periodiniame leidinyje.

16. Nurodant darniuosius standartus taip pat reikia nurodyti Europos farmakopéjos
monografijas, ypa¢ dél sgveikos tarp vaisty bei medziagy, naudojamy tuos vaistus turinciose
medicinos priemonése, apie kuriuos nuorodos skelbiamos Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.

VI SKYRIUS
ATITIKTIES IJVERTINIMO TVARKA

17. Medicinos priemonés gamintojas, norédamas pazenklinti zenklu CE medicinos priemones,
i8skyrus pagal uzsakyma pagamintas ar medicinos priemones, skirtas klinikiniams tyrimams:

17.1. laikosi Europos Bendrijos (toliau — EB) atitikties deklaravimo tvarkos, kuri i§déstyta Sio
Reglamento 2 priede (Visiskas kokybés uztikrinimas) arba

17.2. laikosi EB tipo tyrimo tvarkos, kuri iSdéstyta Sio Reglamento 3 priede (EB tipo tyrimas),
kartu su:

17.2.1. EB patikrinimo tvarka, kuri i8déstyta §io Reglamento 4 priede (EB patikrinimas), arba

17.2.2. EB tipo atitikties deklaravimo tvarka, kuri iSdéstyta $io Reglamento 5 priede
(Gamybos kokybés uztikrinimas).

18. Jei medicinos priemoné yra pagaminta pagal uzsakyma, medicinos priemonés gamintojas
privalo parengti Sio Reglamento 6 priede nurodyta pareiSkimg deél pagal uzsakyma pagaminty
medicinos priemoniy prie§ pateikdamas rinkai kiekvieng medicinos priemong.



19. Medicinos priemonés gamintojas gali jpareigoti savo jgaliotaji atstova, isisteigusj Europos
ekonominés erdvés valstybéje naréje, pradéti taikyti procediiras, nurodytas §io Reglamento 3, 4 ir
6 prieduose.

20. Susirasinéjimai bei jrasai, atlickami §io Reglamento 17-19 punktuose nurodytose atitikties
jvertinimo procedurose vykdomi Lietuvos Respublikos valstybine kalba arba kita, paskelbtajai
istaigai priimtina Europos Bendrijos kalba.

21. Medicinos priemonés atitikties jvertinimo metu medicinos priemonés gamintojas ir (arba)
paskelbtoji jstaiga turi atsizvelgti i bet kurio vertinimo ar patikrinimo, kurie buvo atlikti pagal Sio
Reglamento reikalavimus, tarpinés gamybos grandies rezultatus.

22. Jei atitikties jvertinimo procediiroje yra numatomas paskelbtosios jstaigos dalyvavimas,
medicinos priemonés gamintojas ar medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas, jsisteiges
Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje, gali tokia jstaigg pasirinkti savo nuoziiira pagal tas
uzduotis, kurioms ji yra paskelbta.

23. Paskelbtoji jstaiga gali pareikalauti bet kokios informacijos ar duomeny, kurie reikalingi
nustatyti ir atlikti atitikties jvertinimg pagal pasirinktg procediira.

24. Paskelbtyjy jstaigy sprendimai, priimti remiantis Sio Reglamento 2, 3 ir 5 priedais, galioja
ne ilgiau kaip penkerius metus nuo sprendimo priémimo datos. Vadovaujantis medicinos priemonés
gamintojo ir paskelbtosios jstaigos pasiraSytos sutarties nuostatomis, jy galiojimas gali buti
pratesiamas ne ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui.

25. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iSskirtiniais atvejais, kai néra biitiny
lygiaver€iy ar alternatyviy Sio Reglamento reikalavimus atitinkan¢iy medicinos priemoniy gali leisti
teikti Lietuvos Respublikos rinkai arba pradéti naudoti medicinos priemones, kurioms nebuvo
pritaikytos Sio Reglamento 17-18 punktuose nurodytos atitikties jvertinimo procediiros, taciau tos
medicinos priemonés reikalingos sveikatos apsaugai uztikrinti.

) VI SKYRIUS
ZENKLINIMAS ZENKLU CE

26. Medicinos priemones, kurios atitinka Sio Reglamento V skyriuje nurodytus esminius
reikalavimus, privalo biti paZenklintos §io Reglamento 9 priede nurodytu atitikties Zenklu CE. Sis
reikalavimas netaikomas medicinos priemonéms, pagamintoms pagal uzsakymag, bei skirtoms
klinikiniams tyrimams.

27. Atitikties zenklas CE turi biiti pazymétas ant medicinos priemonés sterilaus jpakavimo,
prekinés pakuotés ir ant naudojimo instrukcijos. Zenklas CE turi biti aiskiai matomas, jskaitomas
bei neiStrinamas.

28. Greta atitikties zenklo CE turi biiti nurodytas paskelbtosios jstaigos, atsakingos uz Sio
Reglamento 2, 4 ir 5 prieduose nurodyty procediiry taikyma, identifikacijos numeris.

29. Draudziama medicinos priemonés pakuote ar naudojimo instrukcijg zymeti bet kokiais
kitais Zenklais, kurie dé¢l panasumo ] atitikties Zenkla CE galéty klaidinti tre¢iuosius asmenis.
Medicinos priemonés jpakavimas ar pridedama naudojimo instrukcija gali biiti Zymima bet kokiais
kitais zenklais, jei tik dél jy nesuprastéja Zenklo CE matomumas ir aiSkumas.

30. Jei Igaliotoji institucija nustato, kad medicinos priemonés pazenklintos atitikties Zenklu
CE nesilaikant §io Reglamento reikalavimy, arba kai medicinos priemonés nepazenklintos atitikties
zenklu CE, arba kai Zenklu CE laikantis Sio Reglamento reikalavimy paZenklinami gaminiai,
kuriems S$is Reglamentas néra taikomas, medicinos priemonés gamintojas arba medicinos
priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas, isisteiges Europos ekonominés erdvés valstyb¢je naréje,
privalo pasalinti paZeidimus pagal Jgaliotosios institucijos nurodytas salygas.

Jei pazeidimai nepaSalinti, [galiotoji institucija, nepazeisdama Sio Reglamento XIII skyriaus
nuostaty, privalo imtis visy reikalingy priemoniy, ribojanciy ar draudzianciy Sias medicinos
priemones pateikti rinkai arba uZtikrinanc¢iy, kad jos biity paSalintos i§ rinkos.

VIl SKYRIUS



ASMENU, ATSAKINGU UZ MEDICINOS PRIEMONIU TEIKIMA RINKAI,
REGISTRACIJA

31. Medicinos priemonés gamintojas, savo vardu teikiantis rinkai medicinos priemones pagal
Sio Reglamento 18 punkto reikalavimus, ir turintis buvein¢ Lietuvos Respublikoje, Igaliotajai
institucijai nustatyta tvarka turi pateikti dokumentus su duomenimis apie savo buveinés adresa,
medicinos priemoniy techniniais duomenimis ir $iy medicinos priemoniy atitiktj Siam Reglamentui
jrodanc¢ius dokumentus.

Igaliotoji institucija turi pateikti $ig informacija Europos Komisijai ir Europos ekonominés
erdvés valstybéms naréms jy prasymu.

32. Jgaliotajai institucijai nustatyta tvarka turi buti pateikti duomenys apie Lietuvos
Respublikos teritorijoje pradétas naudoti pagal uzsakyma pagamintas medicinos priemones bei Siy
medicinos priemoniy etiketés ir naudojimo instrukcijos.

33. Jeigu medicinos priemonés gamintojas, savo vardu teikiantis rinkai medicinos priemones,
neturi buveinés Europos ekonominés erdveés valstybéje naréje, jis turi paskirti vieng jgaliotaj;
atstovg Europos ekonominéje erdveje.

Jei medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas turi buveing Lietuvos Respublikoje, jis
Igaliotajai institucijai nustatyta tvarka turi pateikti dokumentus su duomenimis apie savo buveinés
adresg, Sio Reglamento 31 punkte nurodyty medicinos priemoniy techniniais duomenimis ir $iy
medicinos priemoniy atitiktj Siam Reglamentui jrodan¢ius dokumentus.

IX SKYRIUS
KLINIKINIAI TYRIMAI

34. Jei medicinos priemonés yra skirtos klinikiniams tyrimams, medicinos priemonés
gamintojas arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas privalo parengti Sio
Reglamento 6 priede nurodyta pareiSkima.

35. Medicinos priemonés gamintojas gali pradéti medicinos priemoniy klinikinius tyrimus tik
gaves Lietuvos bioetikos komiteto leidima atlikti biomedicininj tyrima

36. Klinikiniai tyrimai turi buti atlickami pagal Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo ir Sio Reglamento 7 priedo nuostatas.

X SKYRIUS
PASKELBTOSIOS ISTAIGOS

37. Paskelbtosios jstaigos paskiriamos vykdyti uzduotis, susijusias su Sio Reglamento
VI skyriuje numatytomis procediiromis ir prizitirimos Lietuvos Respublikos Vyriausybés nustatyta
tvarka.

38. Paskelbtosios jstaigos turi atitikti minimalius kriterijus, nurodytus Sio Reglamento
8 priede. Paskelbtosios jstaigos, kurios atitinka Lietuvos darniyjy standarty kriterijus, perkeltus is
atitinkamy darniyjy Europos Sajungos standarty, atitinka Siuos minimalius kriterijus.

39. Jei Igaliotoji institucija nustato, kad paskelbtoji jstaiga nebeatitinka Sio Reglamento
38 punkte nurodyty reikalavimy, tokios jstaigos jgaliojimai atlikti medicinos priemoniy atitikties
jvertinimo procediiras Lietuvos Respublikos Vyriausybés nustatyta tvarka panaikinami. Apie
paskelbtosios istaigos paskyrimo atSaukimag Lietuvos Respublikos tkio ministerija nedelsdama
pranesa kitoms Europos ekonominés erdves valstybéms naréms ir Europos Komisijai.

40. Paskelbtoji jstaiga privalo informuoti ja paskyrusia Jgaliotaja institucija apie iSduotus,
pakeistus, papildytus, sustabdytus, panaikintus arba neiSduotus sertifikatus, bei teikti informacija §io
Reglamento taikymo srityje veikiancioms paskelbtosioms jstaigoms apie sustabdytus, panaikintus,



neisduotus ir, paprasius, iSduotus sertifikatus. Jgaliotajai institucijai pareikalavus, paskelbtoji jstaiga
turi pateikti atitinkama papildoma informacija.

41. Jei paskelbtoji jstaiga nustato, kad medicinos priemonés gamintojas, kuriam buvo iSduotas
sertifikatas, nejvykdé arba nebevykdo Sio Reglamento reikalavimy, arba nustato aplinkybes, dél
kuriy sertifikatas netur¢jo buti iSduotas, ji, atsizvelgdama j proporcingumo principg, sustabdo
iSduoto sertifikato galiojima, ji panaikina arba apriboja jo veikimg tol, kol medicinos priemoneés
gamintojas neuztikrins $io Reglamento nuostaty laikymosi ir nepasalins sertifikato sustabdymo,
atSaukimo arba apribojimo priezas¢iy. Paskelbtoji jstaiga privalo nedelsdama pateikti informacija
Igaliotajai institucijai apie tokiy sertifikaty sustabdymo, panaikinimo arba apribojimo atvejus.
Igaliotoji institucija apie tai informuoja Europos ekonominés erdvés valstybes nares ir Europos
Komisija.

42. Paskelbtoji jstaiga, sieckdama patikrinti, kaip laikomasi Sio Reglamento 8 priede nustatyty
reikalavimy, privalo Jgaliotajai institucijai papraSius pateikti visg atitinkamg informacijg ir
dokumentus, jskaitant ir biudzeto dokumentus.

43. Terminus, per kuriuos turi biiti uzbaigtos atitikties jvertinimo ir tikrinimo procediiros,
nurodytos §io Reglamento 2—-5 prieduose, paskelbtoji jstaiga ir medicinos priemonés gamintojas
arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas nustato bendru sutarimu.

X1 SKYRIUS
PRANESIMAI APIE NEATITINKANCIAS REIKALAVIMU MEDICINOS PRIEMONES
(BUDRA)

44, Asmenys Jgaliotosios institucijos nustatyta tvarka jai turi pranesti apie Siuos su medicinos
priemonémis susijusius incidentus:

44.1. bet kokj] medicinos priemones funkcinj sutrikimg, gedimg arba jos charakteristiky ir
veikimo pablogéjima, taip pat zenklinimo ar naudojimo instrukcijos neatitikima, kuris tiesiogiai ar
netiesiogiai galéty ar buty galéjes tapti paciento, vartotojo arba kity asmeny mirties priezastimi arba
biity rimtai pablogings jy sveikata;

44.2. bet kokig techning ar medicining prieZast], susijusig su medicinos priemon¢s savybémis
ar veikimu dé¢l Sio Reglamento 44.1 papunktyje nurodyty priezas¢iy, dél kuriy medicinos priemonés
gamintojas turi sistemingai atSaukti to paties tipo medicinos priemones iS rinkos.

45. Asmens sveikatos prieziliros specialistai ar sveikatos prieziliros jstaigos apie $io
Reglamento 44 punkte nurodytus incidentus Jgaliotosios institucijos nustatyta tvarka taip pat turi
pranesti ir Siy medicinos priemoniy gamintojams arba medicinos priemoniy gamintojy
jgaliotiesiems atstovams.

46. Jgaliotoji institucija, atlikusi gautos informacijos apie nesaugias ir neatitinkancias
reikalavimy medicinos priemones vertinimg, jei imanoma, kartu su medicinos priemonés gamintoju
arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotuoju atstovu nenukrypdama nuo Sio Reglamento XIII
skyriaus nuostaty turi informuoti Europos Komisijg ir kitas Europos ekonominés erdvés valstybes
nares apie priemones, kuriy buvo imtasi arba numatoma imtis siekiant sumazinti $io Reglamento 44
punkte nurodyty incidenty pasikartojimo galimybe, bei turi pateikti su Siais incidentais susijusia
informacija.

X1l SKYRIUS
EUROPOS DUOMENU BANKAS

47. Igaliotoji institucija pateikia Europos duomeny bankui duomenis apie:

47.1. i8duotus, pakeistus, papildytus, sustabdytus, panaikintus arba neiSduotus sertifikatus,
laikydamasi $io Reglamento 2-5 prieduose nustatytos tvarkos;

47.2. praneSimus, gautus pagal Sio Reglamento XI skyriy;

47.3. klinikinius tyrimus pagal $io Reglamento IX skyriy.

48. Duomenys Europos duomeny bankui pateikiami uZpildant Europos Komisijos nustatyta
forma.



X1 SKYRIUS )
YPATINGOS SVEIKATOS APSAUGOS STEBESENOS PRIEMONES

49. Jei Sio Reglamento 7 punkto pirmojoje ir vienuoliktojoje pastraipose minimos teisingai
sumontuotos ir pagal paskirtj naudojamos medicinos priemoneés gali pakenkti pacienty, vartotojy bei
kity asmeny sveikatai ir (arba) saugai, Igaliotoji institucija turi imtis reikalingy priemoniy tokias
medicinos priemones pasalinti i§ Lietuvos Respublikos rinkos arba uzdrausti ar apriboti jy teikimg
rinkai arba pradéjimg naudoti. Apie taikomas priemones Jgaliotoji institucija pranesa Europos
Komisijai nurodydama Sias savo sprendimo priezastis:

49.1. nesilaikoma Sio Reglamento V skyriuje iSdéstyty esminiy reikalavimy ir medicinos
priemon¢ visiskai arba i§ dalies neatitinka Sio Reglamento V skyriuje nurodyty standarty;

49.2. buvo neteisingai taikomi Reglamento V skyriuje nurodyti standartai;

49.3. taikyti standartai turi trakumy.

50. Kai Jgaliotoji institucija nustato, kad neatitinkanti Sio Reglamento reikalavimy medicinos
priemon¢ yra pazenklinta Zenklu CE, ji imasi teisés aktuose nurodyty atitinkamy poveikio
priemontiy ir apie tai praneSa Europos Komisijai bei kitoms Europos ekonominés erdvés valstybéms
naréms.

51. Jgaliotoji institucija turi imtis bet kokiy butiny ir pagristy laikiny priemoniy, jei mano,
kad, siekiant uztikrinti sveikatos apsauga, saugg ir (arba) kad biity laikomasi visuomenes sveikatos
apsaugos reikalavimy, tam tikra medicinos priemoné ar medicinos priemoniy grupé turéty buti
pasalinta 1§ rinkos, arba jy teikimas rinkai ir naudojimas turéty biiti uzdraustas, apribotas ar joms
turéty buti tatkomi ypatingi reikalavimai.

52. Apie Sio Reglamento 51 punkte nurodytas taikytas priemones Jgaliotoji institucija turi
informuoti Europos Komisijg ir kitas Europos ekonominés erdvés valstybes nares, nurodydama
savo sprendimo priezastis.

XIV SKYRIUS
KONFIDENCIALUMAS. BENDRADARBIAVIMAS

53. Su Siame Reglamente nurodyty funkcijy vykdymu susijusi gauta informacija yra
konfidenciali.

54. Valdzios jstaigos ir institucijos bei paskelbtosios jstaigos, keisdamosi informacija, privalo
uztikrinti gautos informacijos konfidencialumg teisés akty nustatyta tvarka.

55. Konfidencialia nelaikoma informacija:

55.1. apie asmeny, atsakingy uz medicinos priemoniy pateikimg rinkai, registracija pagal Sio
Reglamento VIII skyriaus nuostatas;

55.2. apie priemones, nurodytas §io Reglamento 46 punkte, medicinos priemonés gamintojo,
medicinos priemonés gamintojo jgaliotojo atstovo ar platintojo pateiktas sveikatos prieziiiros
specialistams;

55.3. pateikta iSduotuose, pakeistuose, papildytuose, sustabdytuose ar panaikintuose
sertifikatuose.

56. Jgaliotoji institucija, siekiant vienodo Sio Reglamento taikymo, bendradarbiauja su
Europos ekonominés erdvés valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir Europos Komisija
perduodama ir gaudama atitinkama reikalingg informacija.

57. Tarptautiniu bendradarbiavimu neturi biiti paZeidZiamos §io Reglamento nuostatos.

XV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

58. Igaliotoji institucija, vadovaudamasi Sio Reglamento nuostatomis, priémusi sprendima
neleisti ar apriboti medicinos priemonés teikima rinkai arba pradéjima naudoti, arba klinikiniy
tyrimy atlikima, taip pat pasalinti medicinos priemones i§ rinkos, nedelsdama apie savo sprendima



pranesa suinteresuotosioms puséms, nurodydama sprendimo pagrindima ir vykdymo terming bei
apskundimo tvarka.

59. Medicinos priemonés gamintojas ar medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas
turi teise pateikti paaiskinimus prie§ priimant §io Reglamento 58 punkte nurodytus sprendimus. Sio
punkto nuostata netaikoma, jei Sio Reglamento 58 punkte priimti sprendimai yra biitini siekiant kuo
skubiau uztikrinti visuomenés sveikatos nepazeidziamuma ar viesaji interesa.

60. Jgaliotoji institucija pateikia Europos Komisijai atitinkamg praSyma imtis biitiny
priemoniy, kai:

60.1. nustatant konkreCios medicinos priemonés ar medicinos priemoniy grupés atitikti,
nukrypstant nuo Sio Reglamento VI skyriaus nuostaty, turi biiti taikoma tik viena pasirinkta i §io
Reglamento VI skyriuje nurodyty procediry;

60.2. butina nuspresti, ar tam tikram gaminiui ar gaminiy grupei yra taikomas kuris nors i§ Sio
Reglamento 7 punkto pirmojoje, SeStojoje, septintojoje ir vienuoliktoje pastraipose pateikty
apibréZimy.




Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos
prietaisy saugos techninio reglamento
1 priedas

ESMINIAI REIKALAVIMAI

I SKYRIUS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI

1. Medicinos priemonés turi buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad jas implantavus
nustatytomis sglygomis ir pagal paskirt], jy naudojimas nepakenkty nei pacienty klinikinei biuklei,
nei saugai. Medicinos priemonés neturi kelti rizikos jas implantuojantiems asmenims arba, kai
taikoma, kitiems asmenims.

2. Medicinos priemonés turi veikti, kaip numatyta medicinos priemonés gamintojo, taip pat
turt buti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad tikty atlikti vieng ar daugiau Sio Reglamento
7 punkto septintojoje pastraipoje nurodyty funkcijy.

3. Sio priedo 1 ir 2 punktuose nurodytos charakteristikos bei veikimas negali pablogéti taip,
kad kilty pavojus pacienty ir, kai taikoma, kity asmeny klinikinei buklei ir saugai per visa
medicinos priemonés veikimo laika, kaip nurodyta medicinos priemonés gamintojo, kai medicinos
priemonei tenka didelé apkrova, kuri gali pasitaikyti jprastomis naudojimo sglygomis.

4. Medicinos priemonges turi biiti suprojektuotos, pagamintos ir jpakuotos taip, kad nebiity
pakenkta jy charakteristikoms ir veikimui jas laikant ir gabenant medicinos priemonés gamintojo
numatytomis sglygomis (temperatiira, dregme ir kt.).

5. Bet kokie Salutiniai poveikiai ar nepageidaujami veiksniai turi biti priimtinos rizikos
lyginant su numatytuoju veikimu.

Reglamento 7 prieda.

Il SKYRIUS
PROJEKTAVIMO IR KONSTRAVIMO REIKALAVIMAI

7. Medicinos priemonés gamintojo priimami sprendimai dél medicinos priemoniy projekto ir
konstrukcijos privalo atitikti saugos principus, atsizvelgiant ] visuotinai priimtg technikos
18sivystymo lygj.

8. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos, pagamintos ir jpakuotos vienkartinio
naudojimo pakuotése laikantis tam tikros tvarkos, kad buty uztikrintas jy sterilumas pateikiant jas
rinkai, taip pat, kad jos iSlikty sterilios iki iSpakavimo ir implantavimo, jas laikant ir gabenant
medicinos priemoneés gamintojo nustatytomis saglygomis.

9. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity paSalinta arba
kiek jmanoma sumazinta:

9.1. fizinio suZalojimo rizika, susijusi su jy fizinémis savybémis, jskaitant matmenis;

9.2. rizika, susijusi su energijos Saltiniy naudojimu, o tais atvejais, kai naudojama elektros
energija, visy pirma rizika, susijusi su izoliacija, nuotékio srovémis bei medicinos priemoniy
perkaitimu;

9.3. rizika, susijusi su galimomis, i§ anksto numatomomis aplinkos saglygomis, tokiomis kaip
magnetiniai laukai, iSorinis elektros poveikis, elektrostatiné iSkrova, slégis arba slégio pokyciai ir
pagreitis;

9.4. rizika, susijusi su gydymu, o ypac¢ kai naudojami defibriliatoriai arba aukSto daznio
chirurginé jranga;

9.5. rizika, susijusi su medicinos priemonéje esancios radioaktyvios medziagos skleidZiama
jonizuojancigja spinduliuote, atitinkant Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m.
spalio 7 d. isakyme Nr. V-890 , D¢l Lietuvos higienos normos HN 85:2011 ,,Gamtin¢ apSvita.
Radiacinés saugos normos* patvirtinimo* ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro



2008 m. vasario 14 d. jsakyme Nr. V-95 , D¢l Lietuvos higienos normos HN 31:2008 ,,Radiacinés
saugos reikalavimai medicininéje rentgenodiagnostikoje® patvirtinimo* nustatytus apsaugos
reikalavimus;

9.6. rizika, galinti kilti tais atvejais, kai nejmanoma atlikti priezitiros ir kalibravimo darby,
iskaitant rizika del:

9.6.1. nuotékio sroviy per didelio padidéjimo;

9.6.2. panaudoty medziagy senéjimo;

9.6.3. padidéjusio priemongs skleidziamo Silumos kiekio;

9.6.4. sumazéjusio bet kokio matavimo arba kontrolés jtaiso tikslumo.

10. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity uztikrintos $io
priedo | skyriuje nurodytos charakteristikos ir veikimas.

Ypatingas démesys turi biiti kreipiamas j:

10.1. tinkamy naudoti medZiagy pasirinkimg, jvertinant jy toksiSkuma;

10.2. naudojamy medziagy suderinamuma su biologiniais audiniais, lastelémis bei organizmo
skysciais, atsizvelgiant ] medicinos priemonés numatytg naudojima;

10.3. medicinos priemoniy suderinamumg su medziagomis, kurias jomis numatoma suleisti j
organizma;

10.4. sujungimy kokybe, ypac atsizvelgiant j sauga;

10.5. energijos Saltinio patikimuma,

10.6. jei reikia, nuotéky nepralaiduma;

10.7. programavimo ir kontrolés sistemy, jskaitant programine¢ jrangg, tinkamg veikima. Jei
medicinos priemoniy sudétyje yra programiné jranga arba medicinos priemonés pacios yra
medicininé programiné jranga, ji turt biiti patvirtinta vadovaujantis paZangiausiomis
technologijomis, atsizvelgiant j naujos technologijos ilgaamziskumo, rizikos valdymo, patvirtinimo
ir patikrinimo principus.

11. Jeigu medicinos priemonés sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, atskirai vartojama, gali
biti laikoma vaistu, kaip apibrézta Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 straipsnyje, ir kuri
zmogaus organizmui, be medicinos priemonés daromo poveikio, gali daryti papildomg poveik]j, Sios
medziagos kokybé, sauga ir naudingumas turi biiti tikrinami taikant metodus, analogiskus
nurodytiesiems Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme.

Sio punkto pirmojoje pastraipoje nurodyty medZiagy atveju paskelbtoji jstaiga, patikrinusi
medziagos, kaip medicinos priemonés dalies, naudinguma ir atsizvelgusi ] numatytg Sios medicinos
priemonés paskirtj, praso vienos i§ Europos ekonominés erdvés valstybiy nariy paskirty vaisty
jgaliotyjy institucijy arba Europos vaisty agentiiros (toliau — EMEA), veikianCios per savo komitetg
pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nustatant]
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitros tvarka ir
jsteigiantj EMEA (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 34 tomas, p. 229), pateikti
moksling nuomone apie tos medziagos kokybe ir sauga, jskaitant medziagos naudojimo medicinos
priemongje klinikinj naudos ir rizikos santykio ivertinimg. Igaliotoji vaisty institucija arba EMEA,
teikdama savo nuomong, atsizvelgia 1 gamybos procesg ir duomenis, susijusius su medziagos, kaip
medicinos priemonés sudedamosios dalies, naudojimo naudingumu, kaip nustatyta paskelbtosios
istaigos.

Jeigu medicinos priemonés sudedamoji dalis yra Zmogaus kraujo produktas, paskelbtoji
jstaiga, patikrinusi konkrec¢ios medZiagos, kaip medicinos priemonés dalies, naudinguma, ir
atsizvelgusi } medicinos priemonés paskirt], praSo EMEA, veikiancios per savo komiteta, pateikti
moksling nuomone apie medziagos kokybe ir sauga, iskaitant Zmogaus kraujo produkto medicinos
priemonéje klinikinj naudos ir rizikos santykio jvertinimg. Jgaliotoji vaisty institucija arba EMEA,
teikdama savo nuomong, atsizvelgia | gamybos procesa ir duomenis, susijusius su medziagos, kaip
medicinos priemonés sudedamosios dalies, naudojimo naudingumu, kaip nustatyta paskelbtosios
istaigos.

Jeigu papildoma medziaga, kuri yra medicinos priemonés sudedamoji dalis, yra kei¢iama,
ypa¢ jei tai yra susij¢ su medicinos priemonés gamybos procesu, paskelbtoji jstaiga yra
informuojama apie pakeitimus ir konsultuoja atitinkama jgaliotaja vaisty institucijg (t. y. ta, kuri



dalyvavo pirminése konsultacijose), siekiant patvirtinti, kad papildomos medziagos kokybé ir sauga
nekinta. Jgaliotoji vaisty institucija atsizvelgia i duomenis, susijusius su medziagos naudojimo
medicinos priemonéje naudingumu, kaip nustatyta paskelbtosios jstaigos, sickdama uztikrinti, kad
pakeitimai neturi neigiamos jtakos numatytam medziagos naudojimo medicinos priemonéje naudos
ir rizikos santyKiui.

Kai atitinkama jgaliotoji vaisty institucija (t. y. ta, kuri dalyvavo pirminése konsultacijose)
gauna informacijos apie papildoma medziaga, kuri galéty turéti jtakos numatytam medziagos
naudojimo medicinos priemonéje naudos ir rizikos santykiui, ji pateikia paskelbtajai jstaigai
nuomong, ar $i informacija turi jtakos numatytam medziagos naudojimo medicinos priemonéje
naudos ir rizikos santykiui. Paskelbtoji jstaiga atsizvelgia j patikslintg moksling nuomong ir dar
kartg apsvarsto savo atitikties vertinimo procediiros jvertinima.

12. Bitina identifikuoti medicinos priemones ir, jei reikia, jy sudedamasias dalis tam, kad
biity galima imtis reikalingy priemoniy, nustacius galimg rizika, susijusig su medicinos
priemonémis ir jy sudedamosiomis dalimis.

13. Medicinos priemongés turi buti pazymétos kodu, pagal kurj biity galima vienareikSmiskai
identifikuoti medicinos priemonés gamintojg (ypatingai medicinos priemonés tipg ir pagaminimo
datg); Sis kodas turi biiti jskaitomas, jei reikia, neatliekant chirurginés operacijos.

14. Jeigu ant medicinos priemonés arba jos priedy pateikta medicinos priemonés naudojimo
instrukcija arba medicinos priemonés naudojimo arba pritaikymo parametrai, $i informacija turi bati
suprantama sveikatos priezitiros specialistui ir, jei reikia, pacientui.

15. Ant kiekvienos medicinos priemonés turi buti jskaitomai ir neiSdildomai uZraSyti
visuotinai pripaZzintais simboliais Sie duomenys:

15.1. Ant sterilios medicinos priemones pakuotés:

15.1.1. sterilizavimo biidas;

15.1.2. nuoroda, kad pakuoté¢ sterili,

15.1.3. medicinos priemonés gamintojo pavadinimas ir adresas;

15.1.4. medicinos priemonés aprasymas;

15.1.5. jei medicinos priemoné yra skirta klinikiniams tyrimams, turi biiti uzrasas ,tiktai
klinikiniams tyrimams*;

15.1.6. jei medicinos priemoné pagaminta pagal uzsakymg, uzrasas ,pagal uzsakymga
pagaminta medicinos priemoné®;

15.1.7. deklaracija, kad implantuojamoji priemoné yra sterili;

15.1.8. pagaminimo ménuo ir metai;

15.1.9. laikotarpis, per kurj saugiai galima implantuoti medicinos priemong.

15.2. Ant medicinos priemonés prekinés pakuotés:

15.2.1. medicinos priemonés gamintojo pavadinimas ir adresas ir medicinos priemonés
gamintojo jgaliotojo atstovo pavadinimas ir adresas, jeigu medicinos priemonés gamintojas neturi
Europos ekonomingje erdvéje registruotos veiklos vietos;

15.2.2. medicinos priemonés aprasymas;

15.2.3. medicinos priemongés paskirtis;

15.2.4. medicinos priemonés naudojimo ypatumai,

15.2.5. jei medicinos priemon¢ yra skirta klinikiniams tyrimams, turi buti uzraSas ,tiktai
klinikiniams tyrimams*;

15.2.6. jei medicinos priemoné pagaminta pagal uZsakyma, uZraSas ,,pagal uZsakyma
pagaminta medicinos priemoné*;

15.2.7. deklaracija, kad implantuojamoji priemoné yra sterili;

15.2.8. pagaminimo ménuo ir metai;

15.2.9. laikotarpis, per kurj saugiai galima implantuoti medicinos priemong;

15.2.10. medicinos priemonés gabenimo ir saugojimo salygos;

15.2.11. medicinos priemones, nurodytos $io Reglamento 4.2 papunktyje atveju, nurodymas,
kad medicinos priemonés sudétyje yra Zzmogaus kraujo produkty.

16. Prie kiekvienos pateiktos rinkai medicinos priemonés turi biti pridétos naudojimo
instrukcijos, kuriose turi buti nurodyti:



16.1. metai, kai buvo suteikta teis¢ medicinos priemones Zyméti zenklu CE;

16.2. Sio priedo 15.1 ir 15.2 papunk¢iuose nurodyti duomenys, iSskyrus 15.1.8, 15.1.9, 15.2.8
ir 15.2.9 papunkciuose nurodytus duomenis;

16.3. Sio priedo 2 punkte nurodytas veikimas ir bet kokie nepageidaujami Salutiniai poveikiai;

16.4. informacija, pagal kurig sveikatos prieziiiros specialistas ir, jei reikia, pacientas teisingai
pasirinkty medicinos priemong, jos priedus ir programing jranga;

16.5. informacija apie medicinos priemonés naudojima, pagal kurig sveikatos prieziliros
specialistas ir, jei reikia, pacientas teisingai naudoty medicinos priemong, jos priedus ir programing
jranga, taip pat informacija apie medicinos priemoniy veikimo kontrolés ir bandymy pobudj, apimtj
ir laikotarpius ir, jei reikia, informacija apie priezitiros priemones;

16.6. informacija, nurodanti, jei reikia, tam tikras rizikas, kuriy reikia vengti, implantuojant
medicinos priemong;

16.7. informacija apie interferencijos rizika (t. y. neigiamas poveikis implantuotai medicinos
priemonei, daromas tyrimo arba gydymo metu naudojamomis medicinos priemonémis, ir
atvirkSciai), kuri galéty atsirasti dél implantuotos ir tam tikry tyrimy ar gydymo metu naudojamy
medicinos priemoniy sgveikos;

16.8. nurodymai, kg daryti, jei pakenktas pakuotés sterilumas, ir, jei reikia, pakartotinio
sterilizavimo apraSymas;

16.9. jei reikia, nuoroda, kad medicinos priemoné gali biiti pakartotinai naudojama tik tuo
atveju, jeigu medicinos priemonés gamintojas j3 atnaujina taip, kad ji atitikty esminius
reikalavimus.

17. Naudojimo instrukcijoje taip pat turi buti pateikiami duomenys, pagal kuriuos sveikatos
priezitros specialistas galéty nurodyti pacientui kontraindikacijas ir biitinas atsargumo priemones.
Siuos duomenis visy pirma turéty sudaryti:

17.1. informacija, pagal kurig galima nustatyti energijos Saltinio veikimo laika;

17.2. atsargumo priemonés, kuriy bitina imtis, jeigu pasikei¢ia medicinos priemonés
veikimas;

17.3. atsargumo priemonés, kuriy, esant galimoms, i§ anksto numatomoms aplinkos
salygoms, biitina imtis dél magnetiniy lauky poveikio, iSorinio elektros poveikio, elektrostatinés
i8krovos, slégio arba slégio pokyc¢iy, pagreicio ir t. t.;

17.4. pakankama informacija apie vaistus, kurie Sia medicinos priemone duodami |
organizma;

17.5. naudojimo instrukcijos iSleidimo ir véliausios perziiiros data.

18. Patvirtinimas, kad esant normalioms naudojimo sglygoms medicinos priemonés
charakteristikos ir veikimas atitiks Sio priedo 1 skyriuje nurodytus reikalavimus, o Salutiniy arba

7 prieda.




Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos
prietaisy saugos techninio reglamento
2 priedas

EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS
(Visiskas kokybés uztikrinimas)

1. Medicinos priemonés gamintojas privalo uztikrinti, kad biity taikoma patvirtinta medicinos
priemoniy projektavimo, gamybos bei galutinés kontrolés kokybés sistema, kaip nurodyta $io
priedo 3 ir 4 punktuose. Kokybés sistema turi biiti prizitirima, kaip nurodyta Sio priedo 5 punkte.

2. EB atitikties deklaravimas — tai procediira, kai medicinos priemonés gamintojas, kuris
vykdo jsipareigojimus, nurodytus §io priedo 1 punkte, uztikrina ir deklaruoja, kad medicinos
priemonegs atitinka joms taikomas Sio Reglamento nuostatas.

Medicinos priemonés gamintojas ar medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas,
laikydamasis $io Reglamento 2629 punkty nuostaty, turi paZenklinti medicinos priemon¢ Zenklu
CE 1ir parengti raSyting atitikties deklaracijg. Deklaracija privalo biiti tatkkoma vienai ar keletui
pagaminty medicinos priemoniy, aiskiai identifikuojamy pagal pavadinimg, kodg ir kitus duomenis,
ir turi buti saugoma medicinos priemonés gamintojo. Greta atitikties Zenklo CE turi biiti nurodytas
paskelbtosios jstaigos, kuri atlieka Siame priede nurodytus uzdavinius, identifikacijos numeris.

3. Kokybés sistema:

3.1. paskelbtajai jstaigai medicinos priemonés gamintojas privalo pateikti paraiska jvertinti jo
kokybes sistemg. Paraiskoje turi buti:

3.1.1. visa reikalinga informacija apie medicinos priemon¢ ar medicinos priemonés
kategorija, kuriai (-ioms) taikoma §i procedura;

3.1.2. kokybes sistemos dokumentai;

3.1.3. medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas vykdyti jsipareigojimus, kurie numatyti
pagal patvirtintag kokybés sistema;

3.1.4. medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas, kad kokybés sistema bus reikiamo
lygmens ir efektyvi;

3.1.5. medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas jvesti ir nuolat tobulinti priezitiros
sistemg po medicinos priemonés pateikimo rinkai, jskaitant Sio Reglamento 7 priede nurodytas
nuostatas. Siuo pasizadéjimu medicinos priemonés gamintojas taip pat jsipareigoja nedelsdamas
pranesti jgaliotosioms institucijoms apie Siuos su medicinos priemonémis susijusius incidentus:

3.1.5.1. bet kokj medicinos priemonés funkcinj sutrikima, gedima arba jos charakteristiky
arba veikimo pablogéjima, taip pat zenklinimo ar naudojimo instrukcijos neatitikimg, kuris
tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar biity galéjes tapti paciento, vartotojo ar kity asmeny mirties
priezastimi arba biity rimtai pablogings jy sveikata;

3.1.5.2. bet kokias technines arba medicinines priezastis, dél kuriy medicinos priemonés
gamintojas atSaukia medicinos priemong i8 rinkos.

3.2. Kokybés sistemos taikymas turi uztikrinti, kad medicinos priemonés atitikty Sio
Reglamento nuostatas, taikomas kiekviename etape, pradedant nuo projektavimo iki galutinés
kontrolés.

Visi elementai, reikalavimai bei nuostatos, medicinos priemonés gamintojo taikomos kokybés
sistemoje, turi buti sistemingai ir tvarkingai apraSyti dokumentuose ir procediirose. Pagal §iuos
kokybés sistemos dokumentus turi biiti galima vienodai suprasti kokybeés politika bei procediras,
tokias kaip kokybés uZztikrinimo programas, planus, vadovus bei apraSymus. ParaiSkoje turi biiti
atitinkami dokumentai, duomenys ir jrasai, susij¢ su Sio priedo 3.2.3 papunktyje nurodytomis
procediiromis, taip pat paraiskoje turi biiti tinkamai aprasyti:

3.2.1. medicinos priemonés gamintojo kokybés tikslai;

3.2.2. veiklos organizavimas, ypac:

3.2.2.1. organizacin¢é struktiira, vadovybés pareigos ir jy administraciniai jgaliojimai dél
medicinos priemoniy projektavimo ir gamybos kontrolés;



3.2.2.2. efektyvios kokybés sistemos stebéjimo metodai, ypac leidziantys uztikrinti norima
medicinos priemoniy projektavimo ir gamybos kokybe, apimant ir neatitinkanciy medicinos
priemoniy kontrole;

3.2.2.3. jeigu medicinos priemoniy ar jy daliy projektavima, gamybg ir (arba) galuting
kontrole ir bandymus atlicka treCioji Salis, veiksmingos kokybés sistemos taikymo stebésenos
metodai ir konkreciai treciajai Saliai taikomy kontrolés priemoniy raisis ir apimtis.

3.2.3. Medicinos priemoniy projekto patvirtinimo ir stebésenos procediros, jskaitant
atitinkamus dokumentus, ir ypac:

3.2.3.1. medicinos priemonés projektavimo specifikacijos, iskaitant numatytus taikyti
standartus, ir priimty sprendimy dél joms taikomy esminiy reikalavimy, tuo atveju, kai joms tik i$
dalies taikomi $io Reglamento 15 ir 16 punktuose nurodyti standartai, apraSymas;

3.2.3.2. projektavimo kontrolei ir patikrinimui naudojami biidai bei procesai ir sistemingos
priemongs, kurios bus naudojamos projektuojant medicinos priemones;

3.2.3.3. pareiskimas, ar medicinos priemonés sudedamoji dalis yra (arba néra) medziaga ar
zmogaus kraujo produktas, nurodytas Sio Reglamento 1 priedo 11 punkte ir atitinkamy bandymy,
kurie butini, siekiant jvertinti minétos medZiagos ar Zzmogaus kraujo produkto sauga, kokybe ir
naudinguma, duomenys, atsizvelgiant ; numatytaja medicinos priemonés paskirtj;

3.2.3.4. ikiklinikinis jvertinimas;

3.2.3.5. sio Reglamento 7 priede nurodytas klinikinis jvertinimas.

3.2.4. Kontrolés bei kokybés uztikrinimo metodai gamybos stadijoje, ypac:

3.2.4.1. procesai ir procediiros, kurios bus taikomos, ypa¢ sterilizavimo, pirkimo ir atitinkamy
dokumenty atveju;

3.2.4.2. medicinos priemoniy identifikavimo procediiros, parengtos ir atnaujinamos pagal
brézinius, apraSymus ir kitus reikiamus dokumentus kiekvienoje gamybos stadijoje;

3.2.5. reikiami bandymai, kurie bus atlikti prie§ gamybg, gaminant bei pagaminus, jy
daznumas bei jiems naudojamos priemongés.

3.3. Paskelbtoji jstaiga privalo patikrinti ir jvertinti kokybés sistema, kad jsitikinty, ar sistema
atitinka Sio priedo 3.2 papunktyje nurodytus reikalavimus. Laikoma, kad kokybés sistemos, kurios
jgyvendina atitinkamus darniuosius standartus, atitinka Siuos reikalavimus.

Vertinimg atliekancioje grupéje turi buti bent vienas asmuo, turintis tokios technologijos
vertinimo patirtj. | vertinimo procediirg turi biiti jtraukta medicinos priemonés gamintojo patalpy ir,
tinkamai pagrijstais atvejais, medicinos priemonés gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpy
apzilira gamybos procesams patikrinti. Apie priimtg sprendimg praneSama medicinos priemonés
gamintojui. Sprendime turi biiti pateiktos patikrinimo i§vados ir argumentuotas jvertinimas.

3.4. Medicinos priemonés gamintojas turi pranesti kokybés sistemg patvirtinusiai paskelbtajai
jstaigai apie bet kokius ketinimus daryti pakeitimus kokybés sistemoje.

Paskelbtoji jstaiga turi jvertinti siilomus pakeitimus ir patikrinti, ar po ty pakeitimy kokybés
sistema atitiks $io priedo 3.2 papunktyje nurodytus reikalavimus. Apie savo sprendimg paskelbtoji
istaiga turi prane$ti medicinos priemonés gamintojui. Sprendime turi biiti pateiktos patikrinimo
iSvados ir argumentuotas jvertinimas.

4. Medicinos priemonés projekto tyrimas:

4.1. be jsipareigojimy, numatyty Sio priedo 3 punkte, medicinos priemonés gamintojas turi
pateikti paskelbtajai jstaigai paraiska patikrinti medicinos priemonés, kurig jis ketina gaminti ir kuri
priklauso $io priedo 3.1 papunktyje nurodytai kategorijai, projekto dokumentus;

4.2. paraiskoje turi buti apraSytas tos medicinos priemonés projektas, gamyba bei veikimas.
Taip pat turi biiti pateikti dokumentai, kuriy reikia norint jvertinti, ar medicinos priemon¢ atitinka
Sio Reglamento reikalavimus, kaip nurodyta $io priedo 3.2.3 ir 3.2.4. papunkciuose;

Taip pat paraiskoje turi biiti nurodyti:

4.2.1. projekto specifikacijos, jskaitant taikomus standartus;

4.2.2. medicinos priemongés tinkamumo pagrindimas, ypatingai tais atvejais, kai jai buvo tik i§
dalies taikomi Sio Reglamento 15 ir 16 punktuose nurodyti standartai. | §j pagrindimg jtraukiami
atitinkamy tyrimy, kuriuos atliko medicinos priemonés gamintojas arba medicinos priemoneés
gamintojo atsakomybe atliko trecioji Salis, rezultatai;



4.2.3. deklaracija, kurioje nurodoma, ar j medicinos priemonés sudedamyjy daliy visuma jeina
Sio Reglamento 1 priedo 11 punkte nurodyta medziaga, kuri, naudojama kartu su medicinos
priemone, gali tapti biologiSkai aktyvia; taip pat Sioje deklaracijoje nurodomi duomenys apie
atliktus atitinkamus bandymus;

4.2.5. naudojimo instrukcijos projektas.

4.3. Paskelbtoji jstaiga turi iSnagrinéti paraiska ir, jei medicinos priemon¢ atitinka taikomas
Sio Reglamento nuostatas, iSduoti EB medicinos priemonés projekto tyrimo sertifikatg. Paskelbtoji
istaiga gali pareikalauti, kad, tenkinant pateikta praSyma, bity toliau atlickami bandymai ar
pateikiami jrodymai, pagal kuriuos galima nustatyti, ar medicinos priemon¢ atitinka $io Reglamento
reikalavimus. Sertifikate turi buti pateiktos tyrimo iSvados, galiojimo sglygos, duomenys, reikalingi
identifikuoti patvirtinta projekta, ir prireikus medicinos priemonés numatytosios paskirties
apraSymas.

Sio Reglamento 1 priedo 11 punkto antroje pastraipoje nurodyty medicinos priemoniy atveju
paskelbtoji jstaiga, prie§ priimdama sprendimg, konsultuojasi tame punkte nurodytais klausimais su
viena 1§ jgaliotyjy vaisty institucijy, kurias paskiria Europos ekonominés erdvés valstybés narés,
vadovaudamosi 2001 m. lapkri€io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, susijusio su Zmonéms skirtais vaistais, nuostatomis arba EMEA.

Igaliotosios vaisty institucijos arba EMEA nuomoné parengiama per 210 dieny laikotarp] nuo
galiojan¢iy dokumenty gavimo. Jgaliotosios vaisty institucijos arba EMEA moksliné nuomoné turi
biiti medicinos priemonés dokumentuose. Priimdama sprendima, paskelbtoji jstaiga turi tinkamai
atsizvelgti i ty konsultacijy metu pareikStas nuomones. Ji turi perduoti atitinkamai jgaliotajai vaisty
institucijai galutinj sprendima. Sio Reglamento 1 priedo 11 punkto antroje pastraipoje nurodyty
medicinos priemoniy atveju medicinos priemoniy dokumentuose turi biiti jraSyta EMEA moksliné
nuomoné¢. EMEA nuomoné¢ parengiama per 210 dieny laikotarp; nuo galiojan¢iy dokumenty
gavimo. Priimdama sprendima, paskelbtoji jstaiga turi tinkamai atsizvelgti | EMEA nuomong.
Paskelbtoji jstaiga gali neiSduoti sertifikato, jeigu EMEA moksliné nuomoné yra nepalanki. Ji turi
perduoti galutinj savo sprendimg EMEA.

4.4, Paraiskg pateikes asmuo pranesa paskelbtajai jstaigai, kuri iSdavée EB projekto tyrimo
sertifikatg, apie visus patvirtinto projekto pakeitimus. Jeigu patvirtinto projekto pakeitimai gali
turéti jtakos medicinos priemonés atitik¢iai pagal Sio Reglamento esminius reikalavimus arba
nustatytas medicinos priemonés naudojimo sglygas, biitina gauti papildomg paskelbtosios jstaigos,
i¥davusios EB projekto tyrimo sertifikata, patvirtinima. Sis papildomas patvirtinimas pateikiamas
kaip EB projekto tyrimo sertifikato priedas.

5. Priezitira.

5.1. Priezitros tikslas — uztikrinti, kad medicinos priemonés gamintojas tiksliai laikytysi
isipareigojimy pagal patvirtinta kokybés sistema;

5.2. paskelbtajai jstaigai medicinos priemonés gamintojas turi suteikti jgaliojimus atlikti visus
reikalingus patikrinimus ir perduoti jai visg reikalingg informacija, o ypac:

5.2.1. kokybes sistemos dokumentus;

5.2.2. duomenis, kuriy reikalaujama kokybés sistemos projekto dalyje, tokiy kaip tyrimy
rezultaty, skai¢iavimy, bandymy, ikiklinikinio ir klinikinio jvertinimo, klinikinio steb¢jimo tarpsnio
plano pateikus medicinos priemong rinkai ir, jeigu taikoma, klinikinio steb¢jimo tarpsnio pateikus
medicinos priemong rinkai rezultaty ir kt.;

5.2.3. duomenis apie kokybés sistemos dalis, susijusias su medicinos priemonés pro jektu,
jskaitant praneSimus apie patikrinimus, tyrimus, standartizavimus (kalibravimus), atitinkamo
personalo kvalifikacija, t. t.;

5.3. Paskelbtoji jstaiga turi nuolat tikrinti ir jvertinti medicinos priemonés gamintoja, kad
jsitikinty, ar medicinos priemonés gamintojas taiko patvirtinta kokybés sistema, ir turi pateikti
medicinos priemonés gamintojui jvertinimo ataskaita;

5.4. paskelbtoji jstaiga, i§ anksto apie tai nepraneSusi, gali netikétai apsilankyti pas medicinos
priemonés gamintoja. Medicinos priemonés gamintojui ji turi pateikti patikrinimo ataskaitg.

6. Administracinés nuostatos:



6.1. medicinos priemonés gamintojas arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas
turi leisti valstybinéms institucijoms ne trumpiau nei 15 mety po paskutinés medicinos priemonés
pagaminimo datos, susipazinti su:

6.1.1. atitikties deklaracija;

6.1.2. dokumentais, minimais S$io priedo 3.1.2 papunktyje, ir ypa¢ su dokumentais,
duomenimis ir jrasais, nurodytais $io priedo 3.2 papunkc¢io antroje pastraipoje;

6.1.3. Sio priedo 3.4 papunktyje nurodytais pakeitimais;

6.1.4. Sio priedo 4.2 papunktyje nurodytais dokumentais;

6.1.5. paskelbtosios jstaigos sprendimais bei ataskaitomis, nurodytomis Sio priedo 3.4, 4.3, 5.3
ir 5.4 papunk¢iuose.

6.2. Paskelbtoji jstaiga, prasant Jgaliotajai institucijai arba kitoms paskelbtosioms jstaigoms,
turi leisti susipazinti su informacija, tiesiogiai susijusia su patikrintos kokybés sistemos
patvirtinimu, atmetimu ar panaikinimu.

7. Pagamings kiekvieng Sio Reglamento 4.2 papunktyje nurodyty medicinos priemoniy partija,
medicinos priemonés gamintojas paskelbtajai jstaigai praneSa apie medicinos priemoniy partijos
i8leidimg ] apyvartg ir i§siuncia jai oficialy sertifikatg dél Sioje medicinos priemonéje naudojamo
zmogaus kraujo produkto partijos iSleidimo, iSduotg Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos pagal Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo 15 straipsnio 9 dalj arba valstybés narés tam tikslui paskirtos laboratorijos, remiantis 2001
m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
susijusio su Zmonéms skirtais vaistais 114 straipsnio 2 dalies nuostatomis.




Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos
prietaisy saugos techninio reglamento
3 priedas

EB TIPO TYRIMAS

1. EB tipo tyrimas — tai procediira, kurios metu paskelbtoji jstaiga nustato ir patvirtina, kad
tipinis pavyzdys atitinka $io Reglamento taikomas nuostatas.

2. Medicinos priemonés gamintojas arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas,
isisteiges Europos ekonominés erdvés valstybéje naré€je, privalo paskelbtajai jstaigai pateikti
paraiska atlikti EB tipo tyrima, kurioje turi buti:

2.1. medicinos priemonés gamintojo pavadinimas ir jo adresas, o jei paraiSska pateikia
medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas — jo pavadinimas ir adresas;

2.2. rasytinis pareiSkimas, kad jokiai kitai paskelbtajai jstaigai nebuvo pateikta paraiska;

2.3. Sio priedo 3 punkte nurodyti dokumentai, kuriy reikia norint jvertinti, ar tipinis
aptariamosios produkcijos pavyzdys (toliau vadinama — ,tipu®) atitinka Sio Reglamento
reikalavimus. PareiSkéjas paskelbtajai jstaigai turi pateikti tipinj pavyzdj. Prireikus paskelbtoji
jstaiga gali pareikalauti ir kity pavyzdziy.

3. Dokumentai turi biiti parengti taip, kad buty galima suprasti medicinos priemonés projekta,
gamybg bei jos veikimg. Su dokumentais turi biiti pateikta:

3.1. bendrasis tipo, jskaitant jo numatytus variantus, apraSymas ir numatomas (-i) jo
panaudojimas (-ai);

3.2. projekto bréziniai, numatomi gamybos metodai, ypac susij¢ su sterilizavimu, bei
sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir kt. diagramos;

3.3. aprasai ir paaiskinimali, reikalingi suprasti §io priedo 3.2 papunktyje nurodytus brézinius
ir diagramas bei medicinos priemones veikima;

3.4. 8io Reglamento 15-16 punktuose nurodyti visiS8kai ar i§ dalies taikomi standartai bei
priimty sprendimy dél esminiy Sio Reglamento reikalavimy, jeigu nebuvo visiSkai laikomasi Sio
Reglamento 15-16 punktuose nurodyty standarty, apraSymai;

3.5. projekto skaiCiavimy rezultatai, rizikos analizé, tyrimai bei atlikti techniniai ir kt.
bandymai;

3.6. pareiskimas, ar medicinos priemonés sudedamoji dalis yra (arba néra) medziaga ar
zmogaus kraujo produktas, nurodytas Sio Reglamento 1 priedo 11 punkte, ir atitinkamy bandymy,
kurie biitini, siekiant jvertinti minétos medziagos ar zmogaus kraujo produkto sauga, kokybe ir
naudinguma, duomenys, atsizvelgiant j numatytgjag medicinos priemonés paskirtj;

3.9. naudojimo instrukcijos projektas.

4. Paskelbtoji istaiga privalo:

4.1. i8analizuoti ir jvertinti dokumentus bei patvirtinti, ar pagamintasis tipinis pavyzdys juos
atitinka; registruoti pavyzdzius, suprojektuotus pagal Sio Reglamento 15 ir 16 punktuose nurodytus
Standartus, taip pat pavyzdzius, suprojektuotus ne pagal minéty standarty atitinkamas nuostatas;

4.2. patikrinti arba organizuoti patikrinimg bei bandymus, reikalingus jsitikinti, ar medicinos
priemonés gamintojo priimti sprendimai atitinka esminius Sio Reglamento reikalavimus, jeigu
nebuvo laikomasi §io Reglamento 15 ir 16 punktuose nurodyty standarty;

4.3. patikrinti arba organizuoti, kad bty tinkamai patikrinta bei atlikti bandymai siekiant
jsitikinti, ar tikrai buvo taikomi standartai, jei medicinos priemonés gamintojas pasirinko juos
taikyti;

4.4, susitarti su pareiSkéju del patikrinimo bei bandymy atlikimo vietos.

5. Jeigu tipinis pavyzdys atitinka Sio Reglamento nuostatas, paskelbtoji jstaiga pareiSkéjui
iSduoda EB tipo tyrimo sertifikatg. Sertifikate turi biiti nurodytas medicinos priemonés gamintojo
pavadinimas bei jo adresas, patikrinimo iSvados, galiojimo salygos bei duomenys, reikalingi



patvirtinto pavyzdzio identifikavimui. Prie sertifikato turi buti pridéti reikalingi dokumentai, o jy
kopijos turi buti saugomos paskelbtojoje istaigoje.

Sio Reglamento 1 priedo 11 punkto antroje pastraipoje nurodyty medicinos priemoniy atveju
paskelbtoji istaiga, prie§ priimdama sprendimg, konsultuojasi tame punkte nurodytais klausimais su
viena i§ jgaliotyjy vaisty institucijy, kurias paskiria Europos ekonominés erdvés valstybés nar¢s,
vadovaudamosi 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB d¢l
Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais, nuostatomis arba EMEA.

Igaliotosios vaisty institucijos arba EMEA nuomon¢ parengiama per 210 dieny laikotarpj nuo
galiojan¢iy dokumenty gavimo. Jgaliotosios vaisty institucijos arba EMEA moksliné nuomoné turi
biiti medicinos priemonés dokumentuose. Priimdama sprendimg, paskelbtoji jstaiga turi tinkamai
atsizvelgti i ty konsultacijy metu pareikstas nuomones. Ji turi perduoti atitinkamai jgaliotajai vaisty
institucijai galutinj sprendima.

Sio Reglamento 1 priedo 11 punkto trecioje pastraipoje nurodyty medicinos priemoniy atveju
medicinos priemonés dokumentuose turi biiti jraSyta EMEA moksliné nuomoné. EMEA nuomoné
parengiama per 210 dieny laikotarpj nuo galiojan¢iy dokumenty gavimo. Priimdama sprendima,
paskelbtoji jstaiga tinkamai atsizvelgia | EMEA nuomong. Paskelbtoji jstaiga gali neiSduoti
sertifikato, jeigu EMEA moksliné nuomoné yra nepalanki. Ji perduoda galutinj savo sprendimag
EMEA.

6. Pareiskéjas turi pranesti paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai EB tipo tyrimo sertifikatg, apie
patvirtintosios medicinos priemonés bet kuriuos svarbesnius pakeitimus.

Tais atvejais, kai pakeitimai gali sglygoti nukrypimus nuo medicinos priemonei keliamy
esminiy Sio Reglamento reikalavimy arba nustatyty naudojimo salygy, patvirtintos medicinos
priemonés pakeitimams turi pritarti ir EB tipo tyrimo sertifikatg iSdavusi paskelbtoji jstaiga.
Naujasis pritarimas turi biiti iSduodamas kaip priedas prie pirmojo EB tipo tyrimo sertifikato.

7. Administracinés nuostatos:

7.1. Paskelbtoji jstaiga, kitoms paskelbtosioms jstaigoms ir Jgaliotajai institucijai praSant,
privalo pateikti visg informacija, susijusig su iSduotais, neiSduotais ar panaikintais EB tipo tyrimo
sertifikatais ir priedais.

7.2. kitos paskelbtosios jstaigos gali gauti EB tipo tyrimo sertifikaty ir (ar) papildomy
dokumenty kopijas. Kitoms paskelbtosioms jstaigoms pateikus motyvuotg praSyma, turi buti
pateikti sertifikaty priedai, pries tai informavus gamintoja;

7.3. Gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas kartu su techniniais dokumentais turi saugoti EB tipo
tyrimo sertifikatus bei papildomus dokumentus laikotarpiu, kuris biity ne trumpesnis nei 15 mety
nuo paskutinio medicinos prietaiso pagaminimo datos.




Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos
prietaisy saugos techninio reglamento
4 priedas

EB PATIKRINIMAS

1. EB patikrinimas — tai procediira, kai medicinos priemonés gamintojas ar medicinos
priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas, jsisteiges Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje,
uztikrina ir pareiskia, kad medicinos priemonés, kurioms buvo pritaikyta priedo 4 punkte nurodyta
procediira, atitinka tipinj pavyzdj, aprasyta EB tipo tyrimo sertifikate, bei $io Reglamento joms
keliamus reikalavimus.

2. Medicinos priemonés gamintojas ar medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas,
isisteiges Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje, privalo imtis visy priemoniy, kuriy reikia
uztikrinti, kad gamybos metu biity gaminamos medicinos priemones, atitinkancios tipg, nurodyta
EB tipo tyrimo sertifikate, bei Sio Reglamento joms keliamus reikalavimus. Medicinos priemonés
gamintojas ar medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas, jsisteiges Europos ekonominés
erdveés valstybéje nar¢je, privalo pazenklinti medicinos priemones Zenklu CE bei parengti rasyting
atitikties deklaracija.

3. Pries pradédamas gamyba, medicinos priemonés gamintojas turi parengti dokumentus,
apibiidinancius gamybos procesa, ypac sterilizavimo; kartu turi biti pateiktos iSankstinés jprastinés
nuostatos, kuriy reikia siekiant uztikrinti gamybos vienalytiSkuma, o prireikus ir medicinos
priemonty atitikt] EB tipo tyrimo sertifikate apraSytam tipui bei §io Reglamento reikalavimams.

4. Medicinos priemonés gamintojas turi pasizadéti, kad bus numatyta ir nuolat atnaujinama
priezitros sistema, kai medicinos priemoné patenka j rinkg, jskaitant Sio Reglamento 7 priede
nurodytas nuostatas. Siuo pasizadéjimu medicinos priemonés gamintojas taip pat jsipareigoja
nedelsdamas pranesti jgaliotosioms institucijoms apie Siuos su medicinos priemonémis susijusius
incidentus:

4.1. bet kokj medicinos priemonés charakteristiky arba veikimo pablogéjima, taip pat
naudojimo instrukcijos neatitikimg, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar bty galéjes tapti
paciento mirties priezastimi arba biity rimtai pablogings jo sveikata;

4.2. bet kokig techning ar medicining priezast] dél kurios medicinos priemonés gamintojas
atSaukia medicinos priemones i$ rinkos.

5. Paskelbtoji jstaiga, naudodamasi statistiniu metodu, nurodytu Sio priedo 6 punkte, turi
atlikti atitinkamus patikrinimus bei bandymus, kad patvirtinty, jog medicinos priemoné¢ atitinka Sio
Reglamento reikalavimus. Medicinos priemonés gamintojas turi jgalioti paskelbtajg jstaigg jvertinti
taikomy priemoniy, kuriy buvo imtasi pagal Sio priedo 3 punkta, efektyvuma, kur tinka, naudojant
auditg.

6. Statistinis patikrinimas:

6.1. medicinos priemonés gamintojas privalo pateikti medicinos priemones, pagamintas
vienarisémis partijomis ir imtis visy butiny priemoniy, kad gamybos procesas biity toks, jog
kiekviena medicinos priemoniy partija buity sudaryta i§ vienartasiy medicinos priemoniy;

6.2. bandomasis pavyzdys turi biiti atsitiktinai parinktas i§ kiekvienos partijos. Nustatant
priimamg arba atmetama partija, pavyzdj sudaranc¢ios medicinos priemonés turi biiti tikrinamos
atskirai, atlieckant §io Reglamento 15 ir 16 punktuose nurodytuose standartuose nustatytus arba
jiems lygiaver¢ius bandymus, kuriais patikrinama, ar tos medicinos priemones atitinka EB tipo
tyrimo sertifikate aprasyta tipa;

6.3. Statistiné medicinos priemoniy kontrole turi biiti pagrista savybémis ir (arba)
kintamaisiais, taikant pavyzdZiy imties parinkimo sistemas su charakteristikomis, uZtikrinan¢iomis
auksta, Siuolaikinj saugos ir veikimo lygj. Pavyzdziy imties sistema sukuriama vadovaujantis §io
Reglamento 15 ir 16 punktuose nurodytais darniaisiais standartais, atsizvelgiant j specifing
aptariamy medicinos priemoniy kategorijy prigimti.



6.4. jeigu medicinos priemoniy partija priimama, paskelbtoji jstaiga turi pazenklinti kiekvieng
medicinos priemon¢ savo identifikacijos numeriu ir pagal atliktus bandymus iSraSyti atitikties
sertifikata.

Visos vienos partijos medicinos priemonés gali buti pateiktos rinkai, iSskyrus medicinos
priemones i§ bandomojo pavyzdzio, kuris neatitiko reikalavimy.

Jeigu partija atmetama, atsakinga paskelbtoji jstaiga privalo imtis atitinkamy priemoniy, kad
ta partija nebuty pateikta rinkai. Daznai atmetant gaminiy partijas, paskelbtoji jstaiga gali sustabdyti
statistinj patikrinima.

Paskelbtajai jstaigai prisiimant atsakomybe, medicinos priemonés gamintojas gali Zyméti
medicinos priemong jos identifikacijos numeriu gamybos proceso metu.

7. Nuostaty taikymas §io Reglamento 4.2 papunktyje nurodytoms medicinos priemonéms:

Medicinos priemonés gamintojas, pagamings kickvieng Sio Reglamento 4.2 papunktyje
nurodyty medicinos priemoniy partijg, paskelbtajai jstaigai turi pranesti apie medicinos priemoniy
partijos iSleidimg (j apyvartg) ir iSsiysti jai oficialy sertifikatag dél Sioje medicinos priemonéje
naudojamo zmogaus kraujo produkto partijos iSleidimo, iSduotg Valstybinés wvaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos pagal Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 15 straipsnio 9 dalj arba Europos ekonominés erdvés valstybés narés tam tikslui
paskirtos laboratorijos, remiantis 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB dé¢él Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais 114 straipsnio 2 dalies
nuostatomis.




Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos
prietaisy saugos techninio reglamento
5 priedas

EB TIPO ATITIKTIES DEKLARAVIMAS
(Gamybos kokybés uztikrinimas)

1. Medicinos priemonés gamintojas privalo uztikrinti, kad biity taikoma kokybés sistema,
patvirtinta susijusiy medicinos priemoniy gamybai, bei atlikti galutinj patikrinimg, kaip nurodyta
Sio priedo 3 punkte; jam taip pat taikoma Sio priedo 4 punkte numatyta priezitra.

2. EB atitikties deklaravimas — tai procediira, kai medicinos priemonés gamintojas, kuris
vykdo jsipareigojimus, nurodytus §io priedo 1 punkte, uztikrina ir deklaruoja, kad medicinos
priemonés atitinka EB tipo tyrimo sertifikate aprasSyta tipg ir joms taikomas Sio Reglamento
nuostatas.

Medicinos priemonés gamintojas, laikydamasis Sio Reglamento 2629 punkty nuostaty, turi
pazenklinti medicinos priemon¢ Zenklu CE ir parengti raSyting atitikties deklaracija. Deklaracija
privalo biiti tatkoma vienai ar keletui pagaminty medicinos priemoniy, aiSkiai identifikuojamy pagal
pavadinimg, koda ir kitus duomenis, ir turi buti saugoma medicinos priemonés gamintojo. Greta
atitikties zenklo CE turi buti nurodytas paskelbtosios jstaigos, kuri atlicka Siame priede nurodytus
uzdavinius, identifikacijos numeris.

3. Kokybés sistema:

3.1. paskelbtajai jstaigai medicinos priemonés gamintojas privalo pateikti paraiska jvertinti jo
kokybes sistemg. Paraiskoje turi biiti nurodyta:

3.1.1. visa buidinga informacija, susijusi su numatomomis gaminti medicinos priemonémis;

3.1.2. kokybes sistemos dokumentai;

3.1.3. medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas vykdyti jsipareigojimas, kurie numatyti
pagal patvirtintg kokybés sistema;

3.1.4. medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas, kad kokybés sistema bus reikiamo
lygmens ir efektyvi;

3.1.5. jei reikia, techniniai dokumentai, susij¢ su patvirtintu tipu, taip pat EB tipo tyrimo
sertifikato kopija;

3.1.6. medicinos priemonés gamintojo pasizadéjimas jvesti ir nuolat tobulinti priezitiros
sistemg po medicinos priemonés pateikimo j rinkg, jskaitant Sio Reglamento 7 priede nurodytas
nuostatas. Siuo pasizadéjimu medicinos priemonés gamintojas taip pat jsipareigoja nedelsdamas
pranesti jgaliotosioms institucijoms apie Siuos su medicinos priemonémis susijusius incidentus:

3.1.6.1. bet kokj medicinos priemonés funkcinj sutrikimg, gedimg arba jos charakteristiky
arba veikimo pablogéjima, taip pat Zenklinimo ar naudojimo instrukcijos neatitikima, kuris
tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar buty galéjes tapti paciento, vartotojo ar kity asmeny mirties
priezastimi arba biity rimtai pablogings jy sveikata;

3.1.6.2. bet kokias technines arba medicinos priezastis, dél kuriy medicinos priemonés
gamintojas atSaukia medicinos priemong i8 rinkos.

3.2. Kokybés sistemos taikymas turi garantuoti, kad medicinos priemonés atitiks tipa, aprasyta
EB tipo tyrimo sertifikate.

Visos kokybés uztikrinimo sistemos sudedamosios dalys, medicinos priemonés gamintojo
nustatyti reikalavimai bei nuostatos turi biiti sistemingai ir tvarkingai jforminti dokumentuose,
i8déstant tam tikrus teiginius bei aprasant procediiras. Pagal Siuos kokybés sistemos dokumentus
turi biiti galima vienodai suprasti kokybés politika bei procediras, tokias kaip kokybes uztikrinimo
programas, planus, vadovus bei apra§ymus.

Dokumentuose turi biti tinkamai apraSyta:

3.2.1. medicinos priemonés gamintojo kokybés tikslai;

3.2.2. veiklos organizavimas, o ypac:

3.2.2.1. su gamyba susijusios organizacinés struktiiros, vadovybés pareigos bei juy
administraciniai jgaliojimai,



3.2.2.2. efektyvios kokybés sistemos stebéjimo metodai, ypa¢ leidziantys uZztikrinti norima
medicinos priemoniy projektavimo ir gamybos kokybe, apimant ir neatitinkanciy medicinos
priemoniy kontrole;

3.2.2.3. jeigu medicinos priemoniy ar jy daliy gamyba ir (arba) galuting kontrole ir bandymus
atlieka trecioji Salis, veiksmingos kokybés sistemos taikymo stebésenos metodai ir konkreciai
treciajai Saliai taikkomy kontrolés priemoniy rusis ir apimtis.

3.2.3. Kontrolés bei kokybés uztikrinimo metodai gamybos stadijoje, ypac:

3.2.3.1. procesai ir procediros, kurie bus naudojami, ypa¢ sterilizuojant, perkant, bei
atitinkami dokumentai;

3.2.3.2. medicinos priemoniy identifikavimo procediiros, parengtos ir atnaujinamos pagal
brézinius, apra§ymus ir kitus reikiamus dokumentus kiekvienoje gamybos stadijoje;

3.2.4. bandymai, kuriuos biitina atlikti prie§ gamybg, gaminant ir pagaminus, bandymy
daznumas bei jranga bandymams atlikti.

3.3. Paskelbtoji jstaiga privalo patikrinti ir jvertinti kokybés sistema, kad jsitikinty, ar kokybés
sistema atitinka Sio priedo 3.2 papunktyje nurodytus reikalavimus. Laikoma, kad kokybés sistemos,
kurios jgyvendina atitinkamus darniuosius standartus, atitinka Siuos reikalavimus.

Vertinimg atliekancioje grupéje turi biiti bent vienas asmuo, turintis tokios technologijos
vertinimo patirtj. Vertinimo procediiroje turi biiti numatyta patikrinti gamybos procesus gamintojo
patalpose.

Po paskutiniojo patikrinimo medicinos priemonés gamintojui turi biiti pateiktos patikrinimo
iSvados ir argumentuotas jvertinimas;

3.4. medicinos priemonés gamintojas privalo pranesti kokybés sistemg patvirtinusiai
paskelbtajai jstaigai apie bet kokius ketinimus kg nors keisti kokybés sistemoje.

Paskelbtoji jstaiga privalo jvertinti sitilomus pakeitimus bei patikrinti, ar po ty pakeitimy
kokybes sistema atitiks Sio priedo 3.2 papunktyje nurodytus reikalavimus.

Gavus anks¢iau minétg informacijg, medicinos priemonés gamintojas supazindinamas su
priimtu sprendimu. Sprendime turi biiti nurodytos patikrinimo i§vados ir argumentuotas jvertinimas.

4. Priezitra:

4.1. prieziiiros tikslas — uztikrinti, kad medicinos priemonés gamintojas tiksliai laikytysi
jsipareigojimy pagal patvirtintg kokybés sistema;

4.2. paskelbtajai jstaigai medicinos priemonés gamintojas turi suteikti jgaliojimus atlikti visus
reikalingus patikrinimus ir perduoti jai visg reikalingg informacija, o ypac:

4.2.1. kokybés sistemos dokumentus;

4.2.2. techninius dokumentus;

4.2.3. duomenis, kuriy reikalaujama kokybés sistemos dalyje apie gamybag, tokiy kaip
patikrinimo ataskaity bei bandymy rezultaty, standartizavimo duomeny, ataskaitg apie dalyvavusiy
darbuotojy kvalifikacijg ir kt.

4.3. Paskelbtoji jstaiga turi nuolat tikrinti ir jvertinti medicinos priemonés gamintoja, kad
jsitikinty, ar medicinos priemonés gamintojas taiko patvirtinta kokybés sistema, ir turi pateikti
medicinos priemonés gamintojui jvertinimo ataskaita;

4.4. be to, paskelbtoji jstaiga, 1§ anksto apie tai nepranesusi, gali netikétai apsilankyti pas
medicinos priemonés gamintojg. Medicinos priemonés gamintojui ji turi pateikti patikrinimo
ataskaitg.

5. Paskelbtoji jstaiga turi suteikti kitoms paskelbtosioms jstaigoms informacija, tiesiogiai
susijusig su patikrintos kokybés sistemos patvirtinimu, atmetimu ar panaikinimu.

6. Pagamings kiekvieng Sio Reglamento 4.2 papunktyje nurodyty medicinos priemoniy partija,
medicinos priemonés gamintojas paskelbtajai jstaigai praneSa apie medicinos priemoniy partijos
iSleidima (j apyvartg) ir iSsiuncia jai oficialy sertifikatg dél Sioje medicinos priemonéje naudojamo
zmogaus kraujo produkto partijos iSleidimo, iSduota Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos pagal Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo 15 straipsnio 9 dalj arba valstybés narés tam tikslui paskirtos laboratorijos, remiantis
2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais 114 straipsnio 2 dalies nuostatomis.






Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos
prietaisy saugos techninio reglamento
6 priedas

PAREISKIMAS APIE SPECIALIOSIOS PASKIRTIES MEDICINOS PRIEMONES

1. Medicinos priemonés gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas, jsisteiges Europos
ekonomings erdveés valstybéje nar¢je, privalo parengti pareiskimg pagal uzsakyma pagamintoms
medicinos priemonéms ar medicinos priemonéms, kurios yra skirtos klinikiniams tyrimams atlikti,
kuriame biity pateikta Sio priedo 2 punkte nurodyta informacija.

2. Pareiskime turi buti pateikta tokia informacija:

2.1. Apie pagal uzsakymg pagamintas medicinos priemones:

2.1.1. medicinos priemonés gamintojo pavadinimas ir adresas;

2.1.2. informacija, biitina aptariamos medicinos priemonés identifikavimui;

2.1.3. pareiskimas, kuriuo patvirtinama, kad medicinos priemoné skirta naudoti konkreciam
pacientui, nurodant jo pavarde;

2.1.4. asmens sveikatos priezilros ir, jei reikia, bet kurio kito specialisto, turinfio tam
reikalingg profesing kvalifikacijg, iSrasiusio uzsakyma, pavardeé, o prireikus ir sveikatos prieZitiros
jstaigos pavadinimas;

2.1.5. konkrecios uzsakyme nurodytos medicinos priemonés charakteristikos,

2.1.6. pareiskimas, kad ta medicinos priemoné atitinka $io Reglamento 1 priede nurodytus
esminius reikalavimus, o prireikus, ir tie esminiai reikalavimai, kurie nebuvo jvykdyti, bei to
prieZastys.

2.2. Apie medicinos priemones, kurios skirtos klinikiniams tyrimams, nurodytas Sio
Reglamento 7 priede:

2.2.1. tag medicinos priemong identifikuojantys duomenys;

2.2.2. klinikiniy tyrimy planas;

2.2.3. tyréjo brosiira,

2.2.4. tiriamyjy asmeny draudimo patvirtinimas;

2.2.5. informuotam sutikimui gauti naudoti dokumentai;

2.2.6. pareiskimas, ar Sio Reglamento 1 priedo 11 punkte minima medziaga arba zmogaus
kraujo produktas yra ar néra biitina medicinos priemonés sudedamoji dalis;

2.2.7. Jgaliotosios institucijos teikimas;

2.2.8. asmens sveikatos prieziiiros specialisto pavardé bei tyrimus atliksian¢ios sveikatos
priezitros jstaigos pavadinimas;

2.2.9. tyrimy vieta, pradzios data bei numatoma trukmé;

2.2.10. pareiSkimas, kad iSskyrus tirtuosius aspektus, medicinos priemon¢ atitinka esminius
reikalavimus, o tirty aspekty atzvilgiu buvo imtasi visy reikalingy priemoniy apsaugoti paciento
sveikatg bei uztikrinti jo saugg.

3. Medicinos priemonés gamintojas taip pat privalo jsipareigoti, jog atsakingoms valdZios
institucijoms leis susipazinti su:

3.1. pagal uzsakyma gaminamy medicinos priemoniy dokumentais, kuriuose btity nurodyta (-
0S) pagaminimo vieta (-os) ir kurie leisty suprasti medicinos priemonés projekta, gamybg bei
veikimg, taip pat numatoma veikimg, kad bty galima jvertinti, ar medicinos priemoné atitinka
Siame Reglamente keliamus reikalavimus.

Medicinos priemonés gamintojas privalo imtis visy reikalingy priemoniy, kad uZztikrinty, jog
gamybos proceso metu bus gaminamos medicinos priemonés pagal Siame punkte nurodytus
reikalavimus.

3.2. Medicinos priemoniy, kurios skirtos klinikiniams tyrimams, dokumentuose turi buti
nurodyta:

3.2.1. bendras medicinos priemonés aprasymas ir jos numatomas panaudojimas;

3.2.2. projekto bréziniai, numatomi gamybos metodai, ypa¢ susij¢ su sterilizavimu, bei
sudedamyjy daliy, pusiau surinkty daliy, grandiniy ir kt. diagramos;



3.2.3. aprasai ir paaiSkinimai, reikalingi suprasti Sio priedo 3.2.2 papunktyje nurodytus
brézinius ir diagramas bei medicinos priemonés veikima;

3.2.4. rizikos analizés rezultatai bei Sio Reglamento 15—-16 punktuose nurodyty visiskai ar i§
dalies taikomy standarty sarasas bei priimty sprendimy, kad bty laikomasi esminiy reikalavimy,
jeigu nebuvo visiskai laikomasi §io Reglamento 15—16 punktuose nurodyty standarty, aprasai;

3.2.5. jeigu medicinos priemonés sudedamoji dalis yra medziaga arba zmogaus kraujo
produktas, nurodytas Sio Reglamento 1 priedo 11 punkte, atitinkamy bandymy, kurie biitini sickiant
jvertinti minétos medziagos ar zmogaus kraujo produkto sauga, kokybe ir naudinguma, duomenys,
atsizvelgiant | numatyta medicinos priemones paskirtj;

3.2.6. medicinos priemongés projekto skaiiavimy ir atlikty patikrinimy bei bandymy rezultatai
ir kt.

Medicinos priemonés gamintojas privalo imtis visy biitiny priemoniy, kad biity pagamintos
tokios medicinos priemones, kurios atitikty Sio priedo 3.1 ir 3.2. papunkciuose nurodytus
dokumentus.

Medicinos priemonés gamintojas privalo leisti jvertinti, o jeigu reikia, ir patikrinti, ar Sios
priemonés yra veiksmingos.

4. Informacija, kuri pateikiama Siame priede nurodytuose pareiSkimuose, turi biiti saugoma
laikotarpiu, kuris biity ne trumpesnis nei 15 mety nuo paskutinés medicinos priemonés pagaminimo
datos.

5. Pagal uzsakyma pagamintoms medicinos priemonéms medicinos priemonés gamintojas turi
pasizadéti perzitiréti ir jforminti patirty, jgyta pogamybiniu medicinos priemoniy naudojimo etapu,
jskaitant Sio Reglamento 7 priede nurodytas nuostatas, ir jgyvendinti atitinkamas priemones bet
kuriam batinam koregavimui. Siuo pasizadé¢jimu medicinos priemonés gamintojas taip pat
jsipareigoja nedelsdamas pranesti jgaliotosioms institucijoms apie $iuos su medicinos priemonémis
susijusius incidentus:

5.1. bet kokj medicinos priemonés funkcinj sutrikimg, gedima arba jos charakteristiky ir
(arba) veikimo pablogéjimg, taip pat Zenklinimo ar naudojimo instrukcijy neatitikimg, Kuris
tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar biity galéjes tapti paciento, vartotojo ar kity asmeny mirties
priezastimi arba biity rimtai pablogings jy sveikata;

5.2. bet kokig technine ar medicining priezastj, susijusig su medicinos priemonés savybémis ar
veikimu, atsiradusig dé¢l Sio priedo 5.1 papunktyje nurodyty priezasCiy, dél kuriy medicinos
priemonés gamintojas turi sistemingai atSaukti to paties tipo medicinos priemones i$ rinkos.
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KLINIKINIS IVERTINIMAS

1. Bendrosios nuostatos:

1.1. Patvirtinimas, kad normaliomis veikimo sglygomis medicinos priemonés charakteristikos
ir veikimas atitinka Sio Reglamento 1 priedo 1 ir 2 punktuose nustatytus reikalavimus, o Salutinio
poveikio ir §io Reglamento 1 priedo 5 punkte nurodyto naudos ir rizikos santykio priimtinumo
standartus, Siuos duomenis jvertinant (toliau — klinikinis jvertinimas), turi baiti laikomasi apibréztos
ir metodologiskai pagristos procediiros, kuri turi biiti paremta:

1.1.1. atitinkamos esamos mokslinés literatliros, susijusios su medicinos priemonés sauga,
veikimu, projekto charakteristikomis ir numatoma paskirtimi, kritiniu jvertinimu, kai:

1.1.1.1. esama medicinos priemonés lygiavertiSkumo medicinos priemonei, su kuria yra susij¢
duomenys, jrodymy ir

1.1.1.2. duomenys tinkamai jrodo atitiktj atitinkamiems esminiams reikalavimams.

1.1.2. arba visy atlikty klinikiniy tyrimy rezultaty kritiniu jvertinimu;

1.1.3. arba bendry klinikiniy duomeny, nurodyty Sio priedo 1.1.1 ir 1.1.2 papunkciuose,
kritiniu jvertinimu.

1.2. Klinikiniai tyrimai privalo buti atlickami, nebent pagrjstai galima remtis esamais
klinikiniais duomenimis.

1.3. Klinikinis jvertinimas ir jo rezultatai turi biiti apradyti dokumentuose. Sie dokumentai turi
bati jtraukti ir (arba) turi biiti pateiktos i§samios nuorodos j juos medicinos priemonés techniniuose
dokumentuose.

1.4, Klinikinis jvertinimas ir jo dokumentai privalo biiti nuolat atnaujinami duomenimis,
gautais stebésenos metu, pateikus medicinos priemone rinkai. Jeigu klinikinés stebésenos tarpsnis
pateikus medicinos priemon¢ rinkai nelaikomas butina medicinos priemonés stebésenos, pateikus
medicinos priemong rinkai, plano dalimi, tai turi biiti tinkamai pagrijsta ir apraSyta dokumentuose.
nelaikomas tinkamu, jo atmetimg biitina tinkamai pateisinti remiantis rizikos valdymo rezultatais ir
atsizvelgiant ] medicinos priemonés ir kiino sgveikos ypatumus, numatytg klinikin} veikimg ir
medicinos priemonés gamintojo reikalavimus.

Jei atitikties esminiams reikalavimams jrodyti taikomas vien tik veikimo jvertinimas,
laboratoriniai tyrimai ir ikiklinikinis jvertinimas, tai jrodymo pakankamumas turi buti tinkamai
pagristas.

1.6. Visi duomenys turi biiti konfidencialis, iSskyrus atvejus, kai yra svarbu, kad jie bty
atskleisti.

2. Klinikiniai tyrimai:

2.1. klinikinio tyrimo tikslai:

2.1.1. jsitikinti, kad normaliomis naudojimo salygomis medicinos priemonés veikia taip, kaip
numatyta Sio Reglamento 1 priedo 2 punkte, taip pat

2.1.2. normaliomis naudojimo salygomis ir atsiZvelgiant } medicinos priemonés paskirtj,
nustatyti visus nepageidaujamus Salutinius poveikius bei jsitikinti, ar Salutiniai poveikiai yra
priimtinos rizikos lyginant su numatytu medicinos priemonés veikimu.

2.2. Etiniai motyvai:

Klinikiniai tyrimai turi buti atliekami laikantis Helsinkio deklaracijos, priimtos 18-0je
Pasaulinéje gydytojy asociacijos asambléjoje, vykusioje 1964 m. Suomijoje, Helsinkyje, su
paskutiniais Pasaulinés gydytojy asambléjos padarytais pakeitimais. Privaloma visas su Zzmogaus
apsauga susijusias priemones jgyvendinti laikantis Helsinkio deklaracijos. Tai apima kiekvieng
klinikinio tyrimo etapa pradedant nuo biutinybés apsvarstymo ir tyrimo pagrindimo iki rezultaty
paskelbimo.



2.3. Metodai:
medicinos priemonés gamintojo reikalavimus dé¢l medicinos priemonés. Sie tyrimai turi apimti
pakankamai steb¢jimy, uztikrinan¢iy iSvady mokslinj pagrindima.

2.3.2. Tyrimo metu naudojamos procediiros turi atitikti tiriamaja medicinos priemong.
yra ekvivalentiSkos normalioms medicinos priemonés naudojimo sglygoms.

2.3.4. Turi biiti istirtos visos reikalingos savybés, tarp jy ir tos, kurios susijusios su medicinos
priemongés sauga bei veikimu; taip pat turi biiti iStirtas medicinos priemonés poveikis pacientams ir
vartotojams.

2.3.5. Visi nepalankiis jvykiai turi buti iSsamiai apraSyti ar apie juos turi biiti nedelsiant
pranesta Jgaliotajai institucijai, jos nustatyta tvarka.

2.3.6. Tyrimus privalo atlikti asmens sveikatos prieziiiros specialistas tinkamoje aplinkoje.

Asmens sveikatos prieziliros specialistas turi turéti galimybe susipazinti su visais techniniais

2.3.7. Asmens sveikatos prieziliros specialistas turi parengti ir pasiraSyti tyrimy ataskaita,
kurioje turi biti pateiktas kritinis visy klinikinio tyrimo metu surinkty duomeny jvertinimas.
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PASKELBTUJU ISTAIGU PASKYRIMO MINIMALIEJI KRITERIJAI

1. Paskelbtoji jstaiga, jos direktorius bei darbuotojai, atsakingi uz jvertinimg ir patikrinima,
negali buti medicinos priemoniy, kuriuos tikrina, projektuotojais, gamintojais, tiekéjais ar
instaliuotojais, o taip pat negali biti minétyjy asmeny jgaliotaisiais atstovais. Jie negali tiesiogiali
dalyvauti projektuojant, konstruojant, parduodant ar prizitirint medicinos priemones bei negali
atstovauti Sioje veikloje dalyvaujanioms S$alims, taCiau medicinos priemonés gamintojas ir
paskelbtoji jstaiga gali keistis technine informacija.

2. Paskelbtoji jstaiga bei jos darbuotojai, vykdydami vertinimg ir tikrinima, turi vadovautis
auksciausiu profesiniu sgZiningumu ir technine kompetencija medicinos priemoniy srityje. Jiems
neturi biiti daromas joks, ypa¢ finansinio pobudzio, spaudimas bei jtaka, galinti paveikti jy
sprendimus ar tikrinimo rezultatus, ypa¢ asmeny ar grupiy, kurios yra suinteresuotos tikrinimo
rezultatais.

3. Paskelbtoji jstaiga privalo sugebéti atlikti visas tokioms jstaigoms privalomas uzduotis,
numatytas Sio Reglamento 2-5 prieduose, ir kurioms atlikti ji paskirta, nepriklausomai nuo to, ar
paskelbtoji jstaiga pati jas atliks, ar bus atsakinga uz tai, kad tos uzduotys buty atliktos. Paskelbtoji
jstaiga privalo turéti pakankamai darbuotojy bei priemoniy, biitiny tinkamai atlikti technines ir
administracines uzZduotis vertinant ir tikrinant. Paskelbtoji jstaiga taip pat turi turéti tikrinimams
atlikti reikalingg jrangg.

4. Darbuotojai, atsakantys uz patikrinimus, privalo:

4.1. buti gerai profesionaliai pasirengg atlikti visas vertinimo ir tikrinimo uzduotis, kurioms
paskelbtoji jstaiga yra paskirta;

4.2. gerai iSmanyti atliekamo patikrinimo reikalavimus ir turéti atitinkamga patirt] atlickant
tokius patikrinimus;

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

5. Paskelbtoji jstaiga turi biti besaliSka. Jos darbuotojy atlyginimas neturi priklausyti nuo
atlikty patikrinimy skai¢iaus, ar nuo patikrinimo rezultaty.

6. Paskelbtoji jstaiga privalo turéti civilinés atsakomybés draudima.

7. Vykdydami veiklg pagal $j Reglamenta ar bet kurias jo jgyvendinimg uZztikrinancias teisés
nuostatas, paskelbtosios jstaigos darbuotojai privalo niekam (iSskyrus valdzios institucijas)
neatskleisti profesiniy paslapCiy apie visg informacija, gautg atliekant savo pareigas.
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CE ATITIKIMO ZENKLAS

1. Atitikties zenkla CE sudaro didziosios raidés ,,CE®, pateiktos Zemiau nurodyta forma:
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1.1. Jeigu atitikties Zenklas CE sumazinamas ar padidinamas, turi biti iSlaikytos auksciau
pateikto brézinio tinklelio nustatytos proporcijos.

1.2. Jvairios atitikties Zenklo CE sudedamosios dalys turi turéti beveik vienoda, ne maZzesnj
kaip 5 mm vertikalyjj matmen;.

1.3. Mazoms medicinos priemonéms $i0 maziausiojo matmens galima netaikyti.




