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Delegacijoms Sio dokumento priede pateikiama pirmiau nurodyto sitilomo reglamento priedy teksto
suvestiné redakcija, kurig pirmininkaujanti Latvija parengé 2015 m. birzelio 19 d. jvyksian¢iam

EPSCO tarybos posédziui.

2015 m. birzelio 10 d. posédyje Nuolatiniy atstovy komitetas susitaré §io pranesimo priede

pateikiamg tekstg perduoti Tarybai siekiant susitarti dél dalinio bendro pozitirio (iSskyrus

konstatuojamasias dalis).

Naujas tekstas, palyginti su Komisijos pasitilymu, pazymétas parySkintuoju pasviruoju Sriftu.

ISbrauktas tekstas pazymétas simboliu [...].
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PRIEDAS

I PRIEDAS

BENDRIEJI SAUGOS IR VEIKSMINGUMO REIKALAVIMAI

I.Bendrieji reikalavimai

1. Prietaisai turi veikti taip, kaip numaté gamintojas, ir biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad
Iprastomis naudojimo salygomis jie biity tinkami naudoti pagal numatyta paskirtj [...]. Jie turi
biti saugiis ir veiksmingi ir neturi kelti pavojaus pacienty klinikinei biiklei arba saugai,
naudotojy arba, kai taikoma, kity asmeny saugai ir sveikatai su salyga, kad bet kokia rizika,
kuri gali biiti susijusi su jy naudojimu, biity priimtina rizika, palyginti su nauda pacientui, ir
biity suderinama su auksto lygio sveikatos apsauga ir sauga, atsizvelgiant | visuotinai

pripazintq techniniy galimybiy iSsivystymo lygj.

]

laa. Siame priede nustatyti reikalavimai kuo labiau sumazinti vizikq reiskia kuo labiau

sumaZzinti rizikq nedarant neigiamo poveikio rizikos ir naudos santykiui.
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la. Gamintojas turi sukurti, jdiegti, dokumentuoti ir palaikyti rizikos valdymo procesg.

[-]

L[]

Rizikos valdymas yra per visq prietaiso gyvavimo ciklg vykdomas nuolatinis

kartotinis procesas, kurj reikia nuolat sistemingai atnaujinti. Siame procese

gamintojas privalo:

a) nustatyti ir dokumentuoti rizikos valdymo plang kiekvienam medicinos
prietaisui;

b)  nustatyti [ir analizuoti] Zinomus ir numanomus pavojus, susijusi su kiekvienu
medicinos prietaisu;

c¢) nustatyti ir jvertinti susijusiq rizikq, kylanciqg naudojant kaip numatyta ir dél
pagristai numanomo netinkamo naudojimo;

d) paSalinti arba kontroliuoti Siq rizikq pagal 2 dalyje nustatytus reikalavimus;

e) jvertinti poveikj informacijos, gaunamos gamybos etape, ir visy pirma
pasitelkiant prieZiiiros po pateikimo rinkai sistemgq, apie pavojus ir pavojaus
atvejy daZnumgq, galimq su jais susijusiq rizikq, taip pat apie bendrq rizikq,
naudos ir rizikos santykj ir rizikos priimtinumg;

f)  remdamasis informacijos, gaunamos gamybos etape arba pasitelkiant
prieZiiros po pateikimo rinkai sistemgq, jvertinimu prireikus is dalies pakeisti

kontrolés priemones pagal 2 dalyje nustatytus reikalavimus.
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2b.

Gamintojo pasitelkiamos rizikos kontrolés priemonés prietaisy projektavimo ir konstravimo
srityje turi atitikti saugos principus, atsizvelgiant j visuotinai pripazintg techniniy galimybiy
1§sivystymo lygj. Siekdamas sumazinti rizika gamintojas rizika valdo taip, kad liekamoji
rizika, susijusi su kiekvienu pavojumi, bei bendra liekamoji rizika biity laikoma priimtina. [...]
Pasirinkdamas tinkamiausius sprendimus, gamintojas /...J nurodyta prioriteto tvarka
taiko Siuos principus:
a) [/
b)  [..] pasalina arba kiek imanoma ir tinkama sumaZina rizika uztikrindamas saugy
projektavimg ir saugiq konstrukcijq |...];
c)  kai tikslinga, imasi [...] tinkamy apsaugos priemones, be kita ko, jei reikia,
ispéjamuosius signalus, kiek tai yra susije su rizika, kurios negalima paSalinti; ir
d) teikia informacijq apie saugq (jspéjimai / atsargumo
priemonés / kontraindikacijos) ir prireikus mokyma naudotojams.

Gamintojas |...] informuoja naudotojus apie lickamajg rizika.

Salindamas ar mazindamas su naudojimo klaidomis susijusiq rizikg, gamintojas laikosi $iy

principy:

— kuo labiau sumaZinti rizikq, susijusiq su ergonominémis prietaiso savybémis ir jam
naudoti numatyta aplinka (konstrukcija, pritaikyta paciento saugai), ir

- atsizvelgti j numatyty naudotojy technines Zinias, patirtj, isSsilavinimg, parengimg,
aplinkq, kurioje jie naudoja prietaisq, kai taikoma, ir jy sveikatos bei fizine biikle
(prietaiso konstrukcija, pritaikyta naudoti nespecialistams, profesionaliems,

nejgaliems ar kity kategorijy naudotojams).
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3. Prietaiso charakteristikos ir veiksmingumas neturi biiti neigiamai paveikti tokiu mastu, kad
nukentéty paciento arba naudotojo ir, kai taikoma, kity asmeny sveikata ar sauga per visg
prietaiso gyvavimo laika, kaip nurodyta gamintojo, kai prietaisui tenka jvairiy apkrovy, kuriy

gali pasitaikyti jprastomis naudojimo salygomis, o prietaisas buvo tinkamai techniskai

v —

4.  Prietaisai suprojektuojami, pagaminami ir supakuojami taip, kad jy charakteristikos ir
veiksmingumas naudojant juos kaip numatyta nebiity neigiamai paveikti [...] transportuojant
ir laikant (pavyzdziui, svyruojant temperaturai ir drégmei), atsizvelgiant j gamintojo pateiktas

instrukcijas bei informacijg.

5. Visa zinoma ir numanoma rizika ir bet koks nepageidaujamas Salutinis poveikis kuo labiau
sumazinami ir turi buti priimtini, palyginti su jprastomis naudojimo salygomis veikiancio

prietaiso pasiekto veiksmingumo teikiama jvertinta nauda pacientui ir (arba) naudotojui.

Sa. [..]

6.  Jeitai XV priede nurodyti prietaisai, kuriy medicininés paskirties gamintojas nenurod¢, 1 ir
5 skirsniuose nustatyti bendrieji reikalavimai suprantami taip, kad prietaisas, jei jis
naudojamas numatytomis saglygomis ir pagal numatyta paskirtj, neturi kelti jokios ar kelti tik
[...] maksimaliai priimting rizika, susijusig su gaminio naudojimu, kuri biity suderinama su

auksStu asmeny saugos ir sveikatos apsaugos lygiu.

6a. Jei esama atitinkamo pavojaus, prietaisai, kurie pagal 2006 m. geguzés 17 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél maSiny 2 straipsnio a punktq laikomi
masinomis, taip pat turi atitikti esminius sveikatos ir saugos reikalavimus, numatytus tos
direktyvos I priede tiek, kiek Sie esminiai sveikatos ir saugos reikalavimai yra konkretesni

nei esminiai reikalavimai, nustatyti Sio priedo 11 skyriuje.
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II. Projektavimo ir konstrukcijos reikalavimai

7.  Cheminés, fizikinés ir biologinés savybés

7.1. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad atitikty charakteristikas ir veiksminguma,
nurodyta I skyriuje ,,Bendrieji reikalavimai®. Ypatingas démesys skiriamas:

a) tam, kad biity pasirenkamos tinkamos naudojamos medziagos ir substancijos, visy
pirma jvertinant jy toksiSkuma ir prireikus jy deguma;

b) tam, kad naudojamos medziagos ir substancijos deréty su biologiniais audiniais,
lastelémis ir organizmo skysciais, atsizvelgiant | numatyta prietaiso paskirtj ir, kai
tinka, absorbcijq, pasiskirstymgq, metabolizmq bei Salinimg;

bb) tam, kokj poveikj procesai daro medZiagy savybéms;

c)  atitinkamais atvejais biofiziniy arba modeliavimo tyrimy rezultatams, kuriy pagristumas
jau buvo jrodytas anksciau;

d) naudojamy medziagy [...] mechaninéms savybéms, tam tikrais atvejais atsizvelgiant j
tokius dalykus kaip stiprumas, tgsumas, atsparumas liaZiams [...], atsparumas
nusidéveéjimuli ir atsparumas varginimuil...];

e)  pavirSiaus savybéms;

f)  tam, kad biity patvirtinta, jog prietaisas atitinka bet kurias apibréZtas chemines ir

(arba) fizikines specifikacijas.

7.2. Prietaisai suprojektuojami, pagaminami ir supakuojami taip, kad pacientams, atsizvelgiant j
numatytg prietaiso paskirtj, ir asmenims, kurie prietaisus transportuoja, laiko ir naudoja, kilty
kuo mazesné rizika, kurig kelia terSalai ir likuciai. Ypatingas démesys skiriamas audiniams,

kurie lieciasi su prietaisu, ir tokio sglyc¢io trukmei bei daznumui.
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7.3. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad juos biity galima saugiai naudoti su
medziagomis ir substancijomis, jskaitant dujas, su kuriomis jie turi sglytj juos naudojant [...]
kaip numatyta |...]; jei prietaisai skirti vaistams jvesti, jie suprojektuojami ir pagaminami taip,
kad deréty su atitinkamais vaistais laikantis Siems vaistams taikomy nuostaty ir apribojimy, ir
kad biity iSsaugotas tiek vaisty, tiek prietaisy veiksmingumas pagal jy atitinkamas indikacijas

ir numatyta naudojima.

7.4. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad biity galima kuo labiau [...] sumazinti
rizika, keliama medziagy ar daleliy, jskaitant atplaiSas dél nusidévéjimo, irimo produktus,
apdorojimo liekanas, kurios gali biiti [...] iSleidZiamos (iSskiriamos) 1S prietaiso. Ypatingas
démesys skiriamas medziagoms arba daleléms, kurios yra kancerogeninés, mutageninés ar
toksiskos reprodukcijai pagal 2008 m. gruodZzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo
ir pakavimo, 1§ dalies kei¢iancio ir panaikinancio direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$
dalies kei¢iancio Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006", VI priedo 3 dalj, bei medziagoms,
turin¢ioms endokrining sistemg ardanciy savybiy, dél kuriy yra moksliniy jrodymy, kad
tikétinas didelis poveikis zmoniy sveikatai, ir kurios yra identifikuojamos 2006 m.
gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 d¢l cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)? 59 straipsnyje

nustatyta tvarka.

' OLL353,2008 1131, p. 1.
2 OLL136,2007 529, p. 3.
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Jei prietaisuose ar jy dalyse, kurie yra skirti

— naudoti kaip invaziniai prietaisai ir [...] liestis su paciento kiinu arba

— ivesti (pakartotinai jvesti) vaistus, organizmo skyscius arba kitas medZziagas, jskaitant
dujas, | organizmg arba juos siurbti i§ jo, arba

— transportuoti arba laikyti tokius vaistus, kiino skyscius arba medziagas, jskaitant dujas,
kurie bus (pakartotinai) jvedami j organizma,

yra substancijy, kuriy kiekis yra 0,1 % prietaisy ar jy daliy |...] masés arba daugiau ir

kurios klasifikuojamos kaip kancerogeninés, mutageninés ar toksisSkos reprodukcijai 1A arba

1B kategorijos medziagos pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalj arba kurios

turi endokrining sistemq ardanciy savybiy, kaip apibidinta pirmoje pastraipoje, Sie

prietaisai Zenklinami ant paties prietaiso ir (arba) ant kiekvieno vieneto pakuotés arba

atitinkamais atvejais ant prekinés pakuotés kaip prietaisai, kuriuose yra tokiy substancijy |...].

Jei numatyta, kad tokie prietaisai bus skirti naudoti vaikams arba néscioms ar kratimi

maitinan¢ioms moterims, gamintojas techniniuose dokumentuose pateikia konkrety Siy

medziagy naudojimo pagrindimg dél atitikties bendriesiems saugos ir veiksmingumo

reikalavimams, ypac $ios dalies reikalavimams, ir naudojimo instrukcijoje pateikia

informacija apie liekamaja rizika Siy grupiy pacientams ir, jei taikytina, apie tinkamas

atsargumo priemones.

7.5. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad biity kuo labiau sumazinta rizika, kylanti
dél netycinio medziagy patekimo j prietaisg [...] [...], atsizvelgiant | prietaiso ir tos aplinkos,

kur jis, kaip numatyta, bus naudojamas, specifika.
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7.6. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad kuo labiau [...] biity sumazinta rizika,
susijusi su daleliy, [...] kurios isleidZiamos j paciento ar naudotojo organizmg, dydziu ir
savybémis, iSskyrus atvejus, kai jos lieCiasi tik su sveika oda. 13skirtinis démesys skiriamas

nanomedZiagoms |...].

8. Infekcija ir mikrobiné tarsa

8.1. Prietaisai ir gamybos procesai suprojektuojami taip, kad biity pasalinta arba kuo labiau
sumazinta uzkrétimo rizika pacientams, naudotojams ir, kai taikoma, kitiems asmenims.
Suprojektuojama taip, kad:
a)  juo biity lengva naudotis,
[...]
b)  bity kuo labiau [...] sumazintas bet koks mikroby nuotekis i§ prietaiso ir (arba) salytis

su mikrobais naudojimo metu,

c) leisty iSvengti prietaiso arba jo turinio, pavyzdZiui, méginiy ar skysciy, uzter§Simo

mikrobais.

8.1a. Prireikus prietaisai turi biiti suprojektuoti taip, kad biity sudarytos sqlygos juos saugiai

valyti, dezinfekuoti ir (arba) pakartotinai sterilizuoti.

8.2. Prietaisai, paZenklinti kaip esantys [...] tam tikros mikrobinés biklés, suprojektuojami,
pagaminami ir supakuojami taip, kad buty uztikrinta, kad jie taip buty pateikti rinkai ir tokie

18likty gamintojo nurodytomis transportavimo ir laikymo sglygomis.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Tiekiami sterilios biiklés prietaisai suprojektuojami, pagaminami ir supakuojami [...] laikantis
atitinkamy procediry, siekiant uztikrinti, kad rinkai jie biity pateikti sterilts ir tokie iSlikty
gamintojo nurodytomis transportavimo ir laikymo salygomis, kol apsauginé pakuoté bus
paZeista ar atidaryta pradedant naudoti. Siomis priemonémis ustikrinama, kad galutiniam

naudotojui biity akivaizdu, jog sterili pakuoté yra vientisa.

Prietaisai, zenklinami kaip steriliis[...], yra apdorojami, gaminami, supakuojami ir |...]

sterilizuojami taikant tinkamus ir validuotus metodus.

Prietaisai, kuriuos reikia sterilizuoti, gaminami ir supakuojami tinkamomis [...] bei

kontroliuojamomis [...] salygomis ir tinkamose bei kontroliuojamose patalpose.

Nesteriliy prietaisy pakavimo sistemos turi iSlaikyti produkto vientisuma ir §varg ir, jei pries
naudojima prietaisai turi biiti sterilizuojami, kuo labiau sumazinti mikrobinio uztersimo
rizika; pakavimo sistema turi biiti tinkama, atsizvelgiant j gamintojo nurodyta sterilizavimo

bida.

Be simbolio, kuris naudojamas steriliam produktui nurodyti, i prietaiso zenklinimo turi biti
Imanoma atskirti tuos pacius ar panasius gaminius, kurie pateikiami rinkai tiek steriliis, tiek

nesterils.
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9.  Prietaisai, kuriy sudétyje yra medziagos, laikomos vaistu, ir prietaisai, kurie yra
sudaryti i§ medziagy [...|, absorbuojamy mogaus organizmo arba lokalizuotai

iSsisklaidanciy Zmogaus organizme, ar tokiu medZiagy derinio.

9.1. Jeitai 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nurodyti prietaisai, medziagos, kuri, jei
naudojama atskirai, biity laikoma vaistu, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje,
kokybé¢, sauga ir naudingumas tikrinami pagal analogija taikant Direktyvos 2001/83/EB
I priede nurodytus metodus, kaip nustatyta pagal taikyting atitikties vertinimo procediirg

Siame reglamente.

9.2. Prietaisai, kuriuos sudaro medziagos ar medziagy deriniai, kurie yra skirti [...] jvesti j
Zmogaus organizmg ir kurie absorbuojami Zmogaus organizmo arba lokalizuotai i$sisklaido
Zmogaus organizme, turi atitikti, kai taikoma ir apsiribojant aspektais, kuriy neapima $is
reglamentas, |[...] atitinkamus reikalavimus, nustatytus Direktyvos 2001/83/EB I priede,
susijusius su absorbcijos, pasiskirstymo, metabolizmo, Salinimo, lokalaus toleravimo,
toksiskumo, sqveikos su kitais prietaisais, vaistais ar kitomis medZiagomis ir
nepageidaujamy reakcijy galimybés aspekty vertinimu, kaip nustatyta pagal taikyting

atitikties vertinimo procediirg Siame reglamente.

9769/15 ADD 1 nva/IK/ir 11
PRIEDAS DGB 3B LT



10. Prietaisai, kuriy sudétyje yra biologinés kilmés medZziagy

10.1. Jei tai prietaisai, kurie yra pagaminti naudojant zmogaus kilmés audinius ar Igsteles arba jy

darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais, ir kuriems taikomas $is

reglamentas pagal 1 straipsnio 2 dalies e ir ea punktus, taikomos $ios nuostatos:

a)

b)

c)

zmogaus kilmés audiniy ir Igsteliy, naudojamy gaminant prietaisus, donoryste,
Jsigijimas ir iStyrimas atlieckami pagal Direktyva 2004/23/EB;

ty audiniy ir Igsteliy apdorojimas, konservavimas ir bet koks kitoks tvarkymas
atlieckamas taip, kad buty uztikrinta [...] pacienty, naudotojy ir, kai taikoma, kity asmeny
sauga. Visy pirma siekiant apsaugoti nuo virusy bei kity pernesamy sukéléjy, diegiami
validuoti pasalinimo ar inaktyvinimo gamybos proceso metu metodai.

[.]

10.2. Jei tai prietaisai, kurie yra pagaminti naudojant gyviininés kilmés audinius ar lgsteles arba jy

darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais, tatkomos $ios nuostatos:

a)

b)

jei tai jmanoma atsizvelgiant | gyviiny raisis, gyvinings kilmeés audiniai ir 1gstelés turi
biiti gaunami i§ gyviiny, kurie buvo patikrinti veterinarijos gydytojo pagal numatyta
audiniy paskirtj. Gamintojai iSsaugo informacija apie gyviiny geografine kilme;
gyvunings kilmés audiniy, lgsteliy ir medziagy apdorojimas, konservavimas, iStyrimas ir
tvarkymas atliekami taip, kad buty uztikrinta [...] pacienty, naudotojy ir, kai taikoma,
kity asmeny sauga. Visy pirma siekiant apsaugoti nuo virusy bei kity perneSamy
sukéléjy, gamybos proceso metu diegiami validuoti pasalinimo ar virusy inaktyvinimo
metodai, iSskyrus atvejus, kai tokiy metody taikymas sukelty nepageidaujamgqg

prietaiso pablogéjimgq, dél kurio sumaZéty prietaiso klinikiné nauda;
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c)  jei tai prietaisai, pagaminti naudojant gyviininés kilmés audinius ar lasteles, kaip
nurodyta 2012 m. rugpjtcio 8 d. Komisijos reglamente (ES) Nr. 722/2012 dé¢l aktyviyjy
implantuojamyjy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty naudojant
gyvininés kilmeés audinius, specialiyjy reikalavimy atsizvelgiant j Tarybos
direktyvose 90/385/EEB ir 93/42/EEB nustatytus reikalavimus®, taikomi tame

reglamente nustatyti specialieji reikalavimai.

10.3. Jei tai prietaisai, kurie yra pagaminti naudojant kitas negyvybingas biologines medziagas,
taikomos $ios nuostatos:
jei tai biologinés medziagos, iSskyrus nurodytas 10.1 ir 10.2 skirsniuose, ty medziagy
apdorojimas, konservavimas, iStyrimas ir tvarkymas atliekami taip, kad biity uztikrinta [...]
pacienty, naudotojy ir, kai taikoma, kity asmeny sauga. Visy pirma siekiant apsaugoti nuo
virusy bei kity pernesamy sukeléjy, diegiami validuoti pasalinimo ar inaktyvinimo gamybos

proceso metu metodai.

11. [...] Konstrukcija ir su aplinka susijusios savybés

11.1. Jeigu prietaisas skirtas naudoti kartu su kitais prietaisais ar jranga, visas jy derinys, jskaitant
sujungimo sistema, turi biiti saugus ir neturi trukdyti prietaisui veikti taip, kaip yra nurodyta.
Visi tokiems deriniams taikomi naudojimo apribojimai nurodomi etiketéje ir (arba) naudojimo
instrukcijoje. Jungtys, kurias naudotojas turi tvarkyti, pavyzdziui, skysciy, dujy perdavimo,
elektrinio ar mechaninio sukabinimo jtaisai, suprojektuojamos ir sukonstruojamos taip, kad

[...] biaty isvengta netinkamo prijungimo.

3 OLL 212,201289, p. 3.
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11.2. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad biity galima paSalinti arba kuo labiau [...]

sumazinti:

a)  traumos pavojy [...] d¢l jy fizikiniy ypatybiy, jskaitant tirio ir slégio santykj,
matmeny ir atitinkamais atvejais ergonominiy ypatybiy;

b) [...],

c) rizika, susijusig su pagrjstai nusp€jamais iSorés veiksniais arba aplinkos saglygomis,
pvz., magnetiniais laukais, iSoriniu elektros ir elektromagnetiniu poveikiu,
elektrostatinémis iSkrovomis, spinduliuotés poveikiu atliekant diagnostines ar
gydomasias procediiras, slégiu, drégme, temperatiira, slégio ir pagreicio svyravimais
arba radijo signaly trukdziais;

d) rizika, susijusig su prietaiso naudojimu, kai jis lieciasi su medziagomis, skysciais ir
substancijomis, jskaitant dujas, su kuriais jis lieciasi jprastomis naudojimo salygomis;

e)  rizika, susijusig su galima neigiama programings jrangos ir IT aplinkos, kurioje ta
jranga veikia ir sgveikauja, sgveika;

f)  rizika, kad j prietaisg pateks atsitiktiniy medZiagy;

g) rizika, kylancia dél tarpusavio sgveikos su kitais jprastai tyrimams ar gydymui
naudojamais prietaisais;

h)  rizika, kylancia, kai priezitra ar kalibravimas yra nejmanomi (pvz., implanty), dél to,

kad sensta panaudotos medziagos arba matavimo ar kontrolés mechanizmai praranda

tiksluma.

11.3. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad btity kuo mazesné rizika jiems uzsidegti ar

sprogti iprastai juos naudojant ir jvykus pavienio gedimo biisenai. Ypatinga démesj reikia

skirti tiems prietaisams, kuriuos [...] naudojant kaip numatyta susiduriama su degiosiomis

arba sprogiosiomis medziagomis arba su medziagomis, kurios gali sukelti degima, arba jie

naudojami kartu su tomis medziagomis.
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11.4. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad derinimas, kalibravimas ir priezitira [...]
galéty buti vykdomi saugiai ir veiksmingai.

11.5. Prietaisai, kurie skirti veikti kartu su kitais prietaisais arba gaminiais, suprojektuojami ir
pagaminami taip, [...] kad tarpusavio sgveika ir suderinamumas [...] biity [...] patikimi ir
saugus.

11.6. Matavimo, stebéjimo arba rodmeny skal¢ suprojektuojama laikantis ergonominiy principy ir
atsizvelgiant | numatytus naudotojus ir j aplinkos sqlygas, kuriomis prietaisus
numatyta naudoti | ...].

11.7. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad naudotojui, pacientui arba kitam asmeniui
biity lengva saugiai pasalinti prietaisg ir (arba) [...] susijusias atliekas. Tuo tikslu gamintojai
iStiria ir iShando procediiras ir priemones, kurias taikant bity galima saugiai paSalinti jy
prietaisus po jy panaudojimo. Sios procediiros apraSomos naudojimo instrukcijoje.

12. Prietaisai, turintys diagnostikos ar matavimo funkcijg

12.1. Diagnostikos prietaisai ir prietaisai, turintys matavimo funkcijg, suprojektuojami ir
pagaminami taip, kad biity uztikrintas pakankamas tikslumas, preciziSkumas ir stabilumas
pagal jy numatytg paskirtj [...]. Gamintojas turi nurodyti tikslumo ribas.

12.2. Matavimai, kurie atliekami prietaisais, turin¢iais matavimo funkcija, ir kurie iSreiskiami
jteisintaisiais vienetais, turi atitikti Tarybos direktyvos 80/181/EEB* nuostatas.

*  OLL39,19802 15.
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13. Radiaciné sauga

13.1. Bendrosios nuostatos

a)  Prietaisai suprojektuojami, pagaminami ir supakuojami taip, kad biity [...] kuo labiau
sumazinta pacienty, naudotojy bei kity asmeny apsvita [...] spinduliuote, atsizvelgiant j
numatytg paskirtj, taciau neribojant apibrézty atitinkamy apsvitos lygiy gydymo ir
diagnozavimo tikslais taikymo.

b)  Pavojingq spinduliuvote skleidZianciy prietaisy naudojimo instrukcijoje pateikiama

iSsami informacija apie skleidziamos spinduliuotés pobidi, paciento ir naudotojo
apsaugos nuo jos biidus ir apie tai, kaip iSvengti netinkamo prietaiso naudojimo ir [...]
kaip iki kuo maZesnio pagristai jmanomo lygio sumazinti rizika, [...] susijusig su

prietaiso montavimu.

13.2. Numatytoji spinduliuoté

a)

b)

Kai prietaisai yra suprojektuoti taip, kad skleisty pavojingo [...] lygio [...] spinduliuote
konkreciais medicinos tikslais, o nauda atsveria spinduliuotés keliama rizika, prietaiso
naudotojui turi buti jmanoma kontroliuoti skleidZziamg spinduliuote. Tokie prietaisai
suprojektuojami ir pagaminami taip, kad buity uztikrintas atitinkamy kintamyjy
parametry atkuriamumas su priimtina paklaida.

Jei prietaisai yra skirti skleisti [...] pavojinga matoma ir (arba) nematoma spinduliuote,
juose turi biti jtaisyti, jei imanoma, apie tokj spinduliavimg vaizdiniais ir (arba)

garsiniais signalais jspé€jantys jtaisai.

13.3. Nenumatytoji spinduliuoté

Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad buty, kiek pagristai jmanoma |...],

sumazinta pacienty, naudotojy bei kity asmeny apsvita nenumatytaja, nenaudojamaja ar

18sklaidytaja spinduliuote.

13.4. Jonizuojancioji spinduliuoté

aa)

Prietaisai, kuriy paskirtis yra skleisti jonizuojancigjg spinduliuote, suprojektuojami ir
pagaminami atsizvelgiant | Tarybos direktyvoje 2013/59/EURATOMAS, kuria

nustatomi pagrindiniai saugos standartai siekiant uZtikrinti apsaugq nuo

Jjonizuojanciosios spinduliuotés apsvitos keliamy pavojy, nustatytus reikalavimus.
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a)  Prietaisai, kuriy paskirtis yra skleisti jonizuojancigja spinduliuote, suprojektuojami ir
pagaminami taip, kad, [...] kai fjmanoma, skleidziamos spinduliuotés kiekis, geometrija
ir [...] kokybé¢) galéty biti skirtingi bei kontroliuojami, atsizvelgiant | numatyta
naudojima.

b)  Jonizuojanciaja spinduliuote skleidziantys prietaisai, skirti diagnostinei radiologijai,
suprojektuojami ir pagaminami taip, kad biity gaunamas pagal numatytg medicining
paskirtj reikiamos kokybés vaizdas ir (arba) rezultatas ir kartu biity kuo labiau
sumazinta paciento ir naudotojo apsvita spinduliuote.

¢) Jonizuojancigja spinduliuote skleidziantys prietaisai, skirti spindulinei terapijai,
suprojektuojami ir pagaminami taip, kad biity galima patikimai stebéti ir kontroliuoti
apsvitos dozg, [...] spinduliuotés pluosto [...] tipa ir, tam tikrais atvejais, [...]

spinduliuotés kokybe.

14. |...] Elektroninés programuojamosios sistemos. Prietaisai, kuriuose sumontuotos
elektroninés programuojamosios sistemos

14.1. Prietaisai, kuriuose sumontuotos elektroninés programuojamosios sistemos, [...]
suprojektuojami taip, kad biity uztikrintas pakartojamumas, patikimumas ir veiksmingumas
naudojant juos, kaip numatyta. J[vykus pavienio gedimo biisenai taikomos atitinkamos

priemonegs siekiant pasalinti arba kuo labiau [...] sumazinti dél to kylanciag rizika.

14.2. Prietaiso, kuriame sumontuota programiné jranga, arba [...] programinés jrangos, kuri pati
savaime laikoma prietaisu, atveju programing jranga sukuriama ir pagaminama pagal
techniniy galimybiy i$sivystymo lygi vadovaujantis kiirimo ciklo, rizikos valdymo, jskaitant

informacijos saugumg, patikros ir validavimo principais.
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14.3. [...] Gamintojas apibiudina biitiniausius reikalavimus dél techninés jrangos, IT tinkly
charakteristiky ir IT apsaugos priemoniy, jskaitant apsaugq nuo neteisétos prieigos, kurie

yra butini tam, kad $i programiné jranga veikty, kaip numatyta.

15. Aktyvieji prietaisai ir su jais sujungti prietaisai
15.1. Ivykus neimplantuojamojo aktyviojo prietaiso pavienio gedimo biisenai taikomos

atitinkamos priemonés siekiant pasalinti arba kuo labiau [...] sumazinti dél to kylancia rizika.

15.2. Prietaisuose, nuo kuriy vidinio maitinimo Saltinio priklauso pacienty sauga, turi biiti jtaisytos
priemong¢s, leidziancios nustatyti maitinimo Saltinio biikle, ir atitinkamai jspéti arba
nurodyti, jeigu maitinimo Saltinio galia tampa kritine, arba, jei butina, pries jai tampant

kritine.

15.3. Prietaisuose, nuo kuriy iSorinio maitinimo Saltinio priklauso pacienty sauga, turi biiti signaliné

sistema, jspéjanti apie sroveés tiekimo sutrikimus.

15.4. Prietaisuose, kuriy paskirtis yra stebéti vieng ar daugiau paciento klinikiniy parametry,
sumontuojamos tinkamos signalinés sistemos, kuriomis prietaiso naudotojas jspéjamas apie

situacijas, dél kuriy pacientas gali mirti arba jo sveikatos bukle gali labai pablogéti.

15.5. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad biity kuo labiau [...] sumazinta
elektromagnetiniy trukdziy, kurie galéty pakenkti atitinkamo prietaiso ar kity prietaisy ar

jrangos veikimui numatytomis aplinkos salygomis, sukélimo rizika.

15.6. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad biity uztikrintas jy tinkamas vidinis
atsparumas elektromagnetiniams trikdziams, kad juos biity galima eksploatuoti, kaip

numatyta.
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15.7. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad biity galima kuo labiau iSvengti atsitiktiniy
elektros smiigiy pacientui, naudotojui arba bet kuriam kitam asmeniui jprastomis prietaiso
naudojimo sglygomis ir jvykus pavienio gedimo biisenai su salyga, kad prietaisas yra

sumontuotas [...] kaip yra nurodes gamintojas.

15.8. Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bity galima kuo labiau iSvengti

nesankcionuotos prieigos prie prietaiso, dél kurios prietaisas negaléty veikti kaip numatyta.

15a. Specialiis reikalavimai, taikomi aktyviesiems implantuojamiesiems prietaisams
15a.1. Aktyvieji implantuojamieji prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity
pasalinta arba kiek jmanoma sumazinta:

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

. rizika, susijusi su gydymu, o ypac rizika gydant, kai naudojami defibriliatoriai arba
auksStadazné chirurgijos jranga,

. rizika, galinti kilti tais atvejais, kai nejmanoma vykdyti techninés prieZiiiros ir
kalibravimo, jskaitant rizikq dél:

—  pernelyg sustipréjusiy nuotékio sroviy,
—  panaudoty medZiagy senéjimo,
—  perteklinio prietaiso skleidZiamo Silumos kiekio,

—  sumaZéjusio bet kokio matavimo arba kontrolés jtaiso tikslumo.

15a.2. Aktyvieji implantuojamieji prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity
uztikrinti Sie aspektai:
. jei taikoma, prietaisy suderinamumas su substancijomis, kurias jais numatoma
jvesti | organizmag,

. energijos Saltinio patikimumas.
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15a.3. Aktyvieji implantuojamieji prietaisai ir, jei reikia, jy sudedamosios dalys, turi biiti
identifikuojami tam, kad biity galima imtis reikalingy priemoniy, nustacius galimg

rizikq, susijusiq su prietaisais ir jy sudedamosiomis dalimis.

15a.4. Aktyvieji implantuojamieji prietaisai turi biiti paZyméti kodu, pagal kurj tuos prietaisus
ir jy gamintojq biity galima vienareikSmiskai identifikuoti (visy pirma prietaiso tipq ir
pagaminimo metus); turi biuti galima nuskaityti §j kodg, jei to reikia, taciau neatliekant

chirurginés operacijos.

16. Apsauga nuo mechaninio ir Siluminio pavojaus
16.1. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad pacientas ir naudotojas biity apsaugoti nuo
mechaninio pavojaus, susijusio, pavyzdziui, su prietaiso atsparumu judéjimui, nestabilumu bei

judanciomis dalimis.

16.2. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad kuo labiau sumazeéty rizika del jy keliamos
vibracijos, atsizvelgiant j technikos pazangg bei prieinamus vibracijos ribojimo, ypac jos

atsiradimo vietoje, biidus, iSskyrus tuos atvejus, kai vibracija yra nurodyto veikimo dalis.

16.3. Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad kuo labiau sumazeéty rizika dél jy keliamo
triuk$Smo, atsizvelgiant j technikos pazangg bei prieinamus triuk§mo mazinimo, ypac jo
atsiradimo vietoje, biidus, i1Sskyrus tuos atvejus, kai skleidziamas triukSmas yra nurodyto

veikimo dalis.

16.4. Elektros, dujy, hidraulinés ar pneumatinés energijos Saltiniy galiniai jtaisai bei jungtys, kuriais
naudotojas arba kitas asmuo turi manipuliuoti, suprojektuojami ir pagaminami taip, kad kuo

labiau sumazéty bet kokia galima rizika.
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16.5. Klaidy, kurias galima padaryti jungiant arba pakartotinai sujungiant [...] tam tikras dalis [...],
ir kurios gali biiti rizikos Saltiniu, tikimyb¢ turi biti pasalinta atitinkamai suprojektuojant ir
sukonstruojant tokias dalis, arba, jei to negalima padaryti, pateikiant informacijg ant paciy

daliy ir (arba) jy korpusy.

Tokia pati informacija turi biiti pateikta ant judanciy daliy ir (arba) jy korpusy, kai rizikai
1Svengti biitina Zinoti jy judéjimo krypti.

16.6. Iprastomis naudojimo salygomis lie¢iamos prietaisy dalys, iSskyrus tas dalis ar tas vietas,
kurios skirtos tiekti Silumg arba jSilti iki tam tikros temperatiiros, bei gretimos vietos neturi

ikaisti iki potencialiai pavojingos temperatiiros.

17. Apsauga nuo rizikos, kuri kyla pacientui arba naudotojui dél tiekiamos energijos ar
medZiagy

17.1. Prietaisai, skirti tiekti pacientui energija ar medZziagas, suprojektuojami ir sukonstruojami taip,
kad buty galima pakankamai tiksliai nustatyti ir i§laikyti tiekiama kiekj, uztikrinant paciento ir

naudotojo sauga.

17.2. Prietaisuose jrengiamos priemonés, kuriomis uzkertamas kelias bet kokiems tiekiamo kiekio
sutrikimams, galintiems kelti grésmg, ir (arba) tie sutrikimai parodomi. Prietaisuose
jrengiamos tinkamos priemonés, kuriomis kuo veiksmingiau uzkertamas kelias atsitiktiniam

pavojingam energijos ar medziagy kiekiui 1§ energijos ir (arba) medziagy Saltinio.

17.3. Ant prietaisy turi bti aiSkiai nurodytos valdikliy ir indikatoriy funkcijos. Jeigu prie prietaiso
yra pridéta jo naudojimo instrukcija arba vizualiai parodyta, kaip veikia ar reguliuojamas
prietaisas, tokia informacija turi biiti suprantama prietaiso naudotojui ir, atitinkamais atvejais,

pacientui.
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18. Apsauga nuo rizikoes, kylancios dél medicinos prietaisy, kuriuos gamintojas numaté
naudoti nespecialistams

18.1. Nespecialistams naudoti skirti prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad tinkamai
veikty pagal numatyta paskirtj, atsizvelgiant j nespecialisty sugebéjimus ir jiems prieinamas
priemones bei | tai, kokig jtaka turi kitimai, kuriuos nespecialisty naudojimo metoduose ir
aplinkoje galima pagrjstai numatyti. Gamintojo teikiama informacija ir instrukcijos turi biiti

lengvai suprantamos nespecialistui ir jam turi biiti lengva jas taikyti.

18.2. Nespecialistams naudoti skirti prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad
— bty uztikrinta, jeigu reikia po atitinkamo parengimo ir (arba) informavimo, |...] kad
numatytas naudotojas visais procediiros etapais prietaisu galéty saugiai ir teisingai
naudotis, ir
— kuo labiau sumazéty klaidy rizika, kuri kyla, kai numatytas naudotojas naudoja prietaisg

ir, jei taikytina, kai jis aiSkina rezultatus.

18.3. Nespecialistams naudoti skirtuose prietaisuose, kai [...] tinkama, turi biiti priemone
nespecialistui
— patikrinti, kad naudojimo metu prietaisas veiks kaip numatyta gamintojo, ir

—  jei taikytina, jspéti, jeigu prietaisas nepateikia tinkamo rezultato.
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III. Reikalavimai, taikomi su prietaisu pateikiamai informacijai
19. Etiketé ir naudojimo instrukcija
19.1. Bendrieji reikalavimai, taikomi gamintojo pateikiamai informacijai

Prie kiekvieno prietaiso pridedama informacija, reikalinga prietaisui ir jo gamintojui nustatyti,

ir su jo sauga ir veiksmingumu susijusi informacija, skirta atitinkamai naudotojui,

profesionaliam naudotojui ar nespecialistui arba kitam asmeniui. Tokia informacija gali buti
nurodoma ant paties prietaiso, ant pakuotés arba naudojimo instrukcijoje atsizvelgiant j Siuos
dalykus:

a)  Etiketés ir naudojimo instrukcijos [...] formatas, turinys, jskaitomumas ir jy pateikimo
vieta turi biiti pritaikyta pagal konkrety prietaisa, jo numatytg paskirtj ir numatyto (-y)
naudotojo (-y) technines Zinias, patirtj, i§silavinimg ar parengimg. Visy pirma,
naudojimo instrukcija parengiama taip, kad numatytas naudotojas lengvai galéty ja
suprasti, ir atitinkamais atvejais yra papildoma bréziniais ir diagramomis. Informacija
apie tam tikrus prietaisus profesionaliam naudotojui ir nespecialistui gali biiti
pateikiama atskirai.

b) Informacija, kurig reikalaujama pateikti etiketéje, pateikiama ant paties prietaiso. Jei tai
yra nejmanoma arba netikslinga, tam tikra arba visa informacija gali biiti pateikiama ant
kiekvieno vieneto pakuotés ir (arba) ant keliy prietaisy, supakuoty kartu, pakuotés.

Kai keli prietaisai yra tiekiami vienam naudotojui ir (arba) j vieng vieta, taip pat gali biiti

teikiama bendra naudojimo instrukcijos kopija, jei taip sutarta su pirkéju, kuris bet kuriuo

atveju gali praSyti nemokamai suteikti daugiau kopijy.

c) [...] ISimties tvarka | ir 1la klasés [...] prietaisy naudojimo instrukcijos néra
reikalingos, [...] jei jie [...] ir be tokiy instrukcijy gali biiti saugiai naudojami [...].

d)  Etiketés pateikiamos Zzmogaus skaitomu formatu ir [...] gali biiti papildytos automatinio
nuskaitymo [...] informacija, pavyzdziui, radijo daznio atpazinimo (RFID) arba
briik$niniais kodais.

e)  Naudojimo instrukcija gali biiti teikiama naudotojui ne popieriuje (pvz., elektronine
forma) tokiu mastu ir ik tokiomis saglygomis, kaip nustatyta Komisijos reglamente (ES)
Nr. 207/2012 dél medicinos prietaisy elektroniniy naudojimo instrukcijy.
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Liekamoji rizika, apie kurig turi buti pranesta naudotojui ir (arba) kitam asmeniui,
gamintojo pateiktoje informacijoje nurodoma kaip apribojimai, kontraindikacijos,
atsargumo priemongs ar jspéjimai.

Prireikus $i informacija turéty biti pateikiama tarptautiniu mastu pripaZintais simboliais.
Naudojami simboliai ar identifikavimo spalvos turi atitikti darniuosius standartus arba
bendrasias [...] specifikacijas. Tais atvejais, kai néra standarty arba bendryjy [...]
specifikacijy, simboliai ir spalvos aprasomi dokumentuose, pateikiamuose kartu su

prietaisu.

19.2. [...] Zenklinimas

[...] Ant prietaiso arba, kai nejmanoma ar netikslinga, ant prekybinés pakuotés pateikiami

Sie duomenys:

a)  prietaiso pavadinimas arba prekés pavadinimas;

b) informacija, kuri yra grieztai biitina, kad naudotojas galéty identifikuoti prietaisa,
pakuotés turinj ir, jei naudotojui néra akivaizdu, numatyta prietaiso paskirtj;

c)  gamintojo vardas, pavardé (pavadinimas), registruotasis prekés pavadinimas arba
registruotasis prekés zenklas ir jo registruotos verslo vietos adresas [...];

cc) gamintojo unikalusis registracijos numeris pagal 25a straipsnj;

d) [...] jei gamintojo registruota verslo vieta néra Sgjungoje, [ ...] igaliotojo atstovo
vardas, pavardé¢ (pavadinimas) ir adresas [...] bei jo unikalusis registracijos numeris
pagal 25a straipsnj.

e) kai taikoma, nuoroda, kad prietaise yra arba jo sudétyje yra
— vaistinés medziagos, jskaitant Zzmogaus kraujag ar plazmos darinj, arba
— zmogaus kilmés audiniy ar Igsteliy arba jy dariniy, arba
—  gyvininés kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Komisijos

reglamente (ES) Nr. 722/2012;
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)y [.]

fa)  kai taikoma, nuoroda, kad prietaise yra medZiagy, kurios yra kancerogeninés,
mutageninés ar toksiskos reprodukcijai ar kurios turi endokrinine sistemq ardanciy
savybiy, kaip nurodyta 7.4 skirsnyje;

g)  partijos kodas ir (arba) siuntos numeris arba prietaiso serijos numeris, pries jj jraSant
parasomas atitinkamai Zodis ,,SIUNTA* arba ,,SERIJOS NUMERIS*, arba lygiavertis
simbolis.

h)  [...] unikaliojo prietaiso identifikatoriaus (UDI) Zymena, kaip
numatyta 24 straipsnyje ir V priedo C dalyje.

1) aiSkiai nurodyta data, iki kada prietaisas gali buiti naudojamas saugiai, iSreiksta bent
metais ir ménesiu, kai tai svarbu;

j)  jeinenurodyta data, iki kada jis gali buti naudojamas saugiai, nurodomi pagaminimo
[...] duomenys. Sie pagaminimo [...] duomenys gali biiti nurodomi kaip partijos ar
serijos numerio dalis, jei data yra aiskiai nustatoma;

k)  kokios nors ypatingos taikomos laikymo ir (ar) tvarkymo salygos;

1)  jeigu prietaisas yra tiekiamas sterilus — nuoroda apie jo sterilig bukle ir sterilizavimo
metoda;

m) jsp¢jimai ar atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis j kuriuos nedelsiant turi biiti
atkreiptas prietaiso naudotojo ir prireikus bet kurio kito asmens démesys. Si informacija
gali biiti kuo trumpesne; tokiu atveju iSsamesné informacija turéty biiti pateikiama
naudojimo instrukcijoje;

n) jei prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui, tg faktg reikia nurodyti. Gamintojo
nuoroda apie vienkartinj naudojima turi biiti nuosekli visoje Sajungoje;

0)  jeigu prietaisas yra vienkartinis prietaisas, kuris buvo pakartotinai apdorotas, nurodomas
Sis faktas, jau atlikty tokio pakartotinio apdorojimo cikly skaicius ir visi apribojimai,
susije su pakartotinio apdorojimo cikly skai¢iumi;

p)  jeigu prietaisas yra pagamintas pagal uzsakyma, [...] nurodoma ,, Prietaisas,

pagamintas pagal uZsakymq*;
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Q)

s)

nuoroda, kad prietaisas yra medicinos prietaisas. Jeigu prietaisas yra skirtas tik

klinikiniams bandymams, [...] nurodoma ,, Tik klinikiniams bandymams*,

prietaisy, kuriuos sudaro medziagos ar medZiagy deriniai, kurie yra skirti patekti j
Zmogaus organizmgq per kiitno anggq, parenteriniu biidu arba tepti ant odos ar gleivinés
ir kurie absorbuojami Zmogaus organizmo arba lokalizuotai iSsisklaido Zmogaus
organizme, atveju — bendra prietaiso kokybiné sudétis ir kiekybiné informacija apie
pagrindine (-es) sudedamagjq (-gsias) dalj (-is), kuria (-iomis) turéty biiti uZtikrintas

pagrindinis numatytas poveikis.

aktyviyjy implantuojamyjy prietaisy atveju — serijos numeris, o kity

implantuojamuyjy prietaisy atveju — serijos numeris arba partijos numeris.

19.2a. Ant sterilios pakuotés:

a)  nuoroda, is kurios bity galima spresti, kad tai sterili pakuoté,
b)  informacija, kad prietaisas yra sterilus,
c¢)  sterilizavimo biidas,
d)  gamintojo vardas, pavardé (pavadinimas), adresas ir unikalusis registracijos
numeris,
e)  prietaiso apraSymas,
f)  jeigu prietaisas yra skirtas klinikiniams bandymams, nurodoma ,, Tik klinikiniams
bandymams*,
g)  jeigu prietaisas yra pagamintas pagal uzsakymgq, nurodoma ,,Prietaisas,
pagamintas pagal uZsakymgq',
h)  pagaminimo metai ir ménuo,
i) laikas, per kurj galima saugiai naudoti ar implantuoti prietaisq,
Jj) simbolis, nurodantis Ziiréti naudojimo instrukcijq, jei prietaiso sterili pakuoté yra
pazeista ir pan.
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19.3.

Naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija

Naudojimo instrukcijoje pateikiami Sie duomenys:

a)
b)

bb)

ca)

d)

g)

h)

19.2 skirsnio a, ¢, e, f, fa, k, 1, [...] n ir r punktuose nurodyti duomenys;

prietaiso numatyta paskirtis, aiSkiai nurodant tiksling grupe (-es), indikacijas,

kontraindikacijas, jskaitant, kai tinkama, numatyta naudotoja (pvz., specialistas ar

nespecialistas);

kai taikoma, informacija apie kliniking naudgq, kurios galima tikétis, atitinkamais

atvejais, kartu pateikiant nuorodas j saugos ir veiksmingumo duomeny santraukq

pagal 26 straipsnj;

[...] prietaiso veiksmingumo charakteristikos;

kai taikoma, informacija, pagal kuriq gydytojas parinkty tinkamgq prietaisq ir

atitinkamg programine jrangq bei priedus;

liekamoji rizika, kontraindikacijos ir [...] nepageidaujamas Salutinis poveikis, jskaitant

informacijg, Siuo klausimu pateikting pacientui;

nurodymai naudotojui dé¢l tinkamo prietaiso naudojimo, pvz., jei prietaisas turi

matavimo funkcija, deklaruotas matavimo tikslumo laipsnis;

i$sami informacija apie paruoSiamajj prietaiso apdorojimg ar tvarkymg iki laikant jj

parengtu naudoti (pvz., sterilizavimg, galutinj surinkima, kalibravimg ir kt.);

reikalavimai dél specialiy patalpy arba specialiy mokymy ar konkrecios prietaiso

naudotojo ir (arba) kity asmeny kvalifikacijos;

informacija, kurios reikia norint patikrinti, ar prietaisas yra tinkamai sumontuotas ir yra

parengtas naudoti saugiai ir kaip numatyta gamintojo, taip pat, kai taikoma:

— i$sami informacija apie prevencings ir reguliarios prieziiiros pobid; ir daznumg ir
bet kokj parengiamajj valyma arba dezinfekavima;

— visy sunaudojamyjy komponenty identifikacija ir tai, kaip juos pakeisti;

— informacija apie reikalingg kalibravima, siekiant uztikrinti, kad prietaisas veikty
tinkamai ir saugiai per numatyta gyvavimo laikg;

— rizikos, su kuria susiduria asmenys, dalyvaujantys montuojant, kalibruojant arba
aptarnaujant prietaisus, pasalinimo metodai;

jeigu prietaisas yra tiekiamas sterilus — nurodymai, kuriy reikia laikytis, jei pries

naudojimag prietaiso sterili pakuoté yra pazeista arba atsitiktinai atidaryta;
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)

k)

ka)

)

jeigu prietaisas tieckiamas nesterilus, bet jj reikia sterilizuoti prie§ naudojant — atitinkami

nurodymai dél sterilizavimo;

jei prietaisas yra daugkartinio naudojimo — informacijg apie atitinkamus procesus, po

kuriy prietaisg biity galima vél naudoti, jskaitant valyma, dezinfekavima, [...] pakavimag

ir, atitinkamais atvejais, validuotg pakartotinio sterilizavimo metoda, tinkamg

valstybei (-éms) narei (-éms), kurioje (-iose) prietaisas pateikiamas rinkai. Turéty biiti

pateikiama informacija, kad biity galima nustatyti, kada prietaisas nebegali biiti

pakartotinai naudojamas, pvz., irimo pozZymiai arba didZiausias leidZziamas pakartotinio

naudojimo atvejy skaicius.

jei reikia, nuoroda, kad prietaisas gali buti pakartotinai naudojamas tik tuo atveju,

Jjeigu gamintojas jj pertvarko taip, kad jis atitikty esminius reikalavimus.

jei ant prietaiso yra nuoroda, kad tai vienkartinis prietaisas — informacija apie zinomas

charakteristikas ir gamintojui zinomus techninius veiksnius, dél kuriy galéty kilti

pavojus, jei prietaisas biity dar karta naudojamas. Si informacija grindsiama

duomenimis, pateikiamais atskirame gamintojo rizikos valdymo dokumenty skyriuje,

kuriame Sios charakteristikos ir techniniai veiksniai aptariami iSsamiai. Jei

pagal 19.1 skirsnio ¢ punktg naudojimo instrukcija néra reikalinga, informacija

naudotojui pateikiama jos paprasius;

jei tai prietaisai, skirti naudoti kartu su kitais prietaisais ir (arba) bendros paskirties

jranga:

— informacija, kad biity galima identifikuoti tokius prietaisus arba jranga, sickiant
uztikrinti saugy derinj, ir (arba)

— informacija apie zinomus apribojimus, taikomus prietaisy ir jrangos deriniams;

jel prietaisas i8skiria [...] spinduliuot¢ medicininiais tikslais:

— i$§sami informacija apie skleidziamos spinduliuotés pobudj, tipg ir atitinkamais
atvejais intensyvumga ir paskirstyma;

— priemongs pacientui, naudotojui arba kitam asmeniui apsaugoti nuo nety¢ines

spinduliuotés prietaiso naudojimo metu;
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informacija, kuria naudotojas [...] informuojamas ir pacientui pranesama apie visus

1sp€jimus, atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir

naudojimo apribojimus, susijusius su prietaisu. Si informacija turéty apimti, kai

taikoma:

ispé€jimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy reikia imtis sugedus
prietaisui arba pakitus jo veiksmingumui, kai tai galéty paveikti sauga;
iIspéjimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy reikia imtis, dél
pagristai numatomo iSorés veiksniy poveikio arba aplinkos salygy, pvz.,
magnetiniy lauky, iSorinio elektros ir elektromagnetinio poveikio, elektrostatiniy
18krovy, spinduliuotés poveikio atliekant diagnostines ar gydomasias procediiras,
slegio, dréegmes ar temperatiiros;

ispéjimus, atsargumo priemones ir (arba) priemones, kuriy reikia imtis
atsizvelgiant | trukdziy rizika, kurig kelia pagrjstai numatomas prietaiso buvimas
specialiy diagnostiniy tyrimy, vertinimy ar terapinio gydymo arba kity procediiry
taikymo metu (pvz., prietaiso skleidziamy elektromagnetiniy trukdziy, daranciy
itaka kitai jrangai);

jeigu prietaisu numatyta jvesti vaistus, zmogaus arba gyviininés kilmés audinius
ar lasteles arba jy darinius ar kitas biologines medziagas — visus jvedamy
medziagy pasirinkimo apribojimus ar nesuderinamuma;

ispéjimus, atsargumo priemones ir (arba) apribojimus, susijusius su vaistinémis ar
biologinémis medziagomis, kurios yra prietaiso sudedamoji dalis;

atsargumo priemones, susijusias su prietaise esan¢iomis medziagomis, kurios yra
kancerogeninés, mutageninés arba toksiskos arba turi endokrining sistema
ardanciy savybiy, arba kurios galéty sukelti paciento ar naudotojo jjautrinimg ar

alergine reakcija;
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oa) prietaisy, kuriuos sudaro medZiagos ar medZiagy deriniai, kurie yra skirti jvesti j
Zmogaus organizmgq ir kurie absorbuojami Zmogaus organizmo arba lokalizuotai
iSsisklaido Zmogaus organizme, atveju — jspéjimus ir atsargumo priemones,
atitinkamais atvejais susijusius su prietaiso ir jo metabolizmo produkty sqveikos su
kitais prietaisais, vaistais ir kitomis medZiagomis bendru apraSymu, taip pat
kontraindikacijas, nepageidaujamgq Salutinj poveikj ir su perdozavimu susijusiq
rizikg;

ob) implantuojamyjy prietaisy atveju — bendra kokybiné ir kiekybiné informacija apie
medZiagas ir substancijas, kuriomis pacientai gali biiti paveikiami;

p)  ispéjimai ar atsargumo priemones, kuriy reikia imtis siekiant lengviau saugiai pasalinti
prietaisa, jo priedus ir su juo naudojamus sunaudojamuosius komponentus, jei jy yra. Si
informacija turéty apimti, kai taikoma:

— infekcijos ar mikrobinés tarSos pavojus (pvz., eksplantai, adatos ar chirurginé
Jranga, uztersSta potencialiai infekuotomis zmogaus kilmés medziagomis);
— fizinius pavojus (pvz., dél astriy instrumenty);

q) jei tai prietaisai, skirti naudoti nespecialistams — aplinkybés, kai naudotojas turéty
konsultuotis su sveikatos prieziiiros specialistu;

r)  jeitai XV priede nurodyti prietaisai, kuriy medicininés paskirties gamintojas
nedeklaravo — informacija apie tai, kad néra klinikinés naudos, ir apie rizika, susijusia
su prietaiso naudojimu;

s)  naudojimo instrukcijos iSleidimo data arba, jei ji buvo patikslinta, naujausios naudojimo
instrukcijos redakcijos iSleidimo data ir identifikatorius;

t)  praneSimas naudotojui ir (arba) pacientui apie tai, kad apie su prietaisu susijusj rimtg
incidentg turéty biiti praneSama gamintojui ir tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir
(arba) pacientas yra jsisteiges / jsikiires, kompetentingai institucijai;

u)  pacientams, kuriems implantuoti prietaisai, teiktina informacija pagal 16 straipsnj.
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II PRIEDAS

TECHNINIAI DOKUMENTAI

Techniniai dokumentai ir, jei taikytina, techniniy dokumenty santrauka, kuriuos turi parengti
gamintojas, pateikiami taip, kad bity aiSkiis, susisteminti, nedviprasmiski ir biity lengva vykdyti
Jjuose paieskq, ir visy pirma juos sudaro [...] Siame priede aprasyti elementai. Techniniy

dokumenty santraukoje apibendrinami techniniy dokumenty elementai.

1. PRIETAISO APRASYMAS IR SPECIFIKACIJA, JSKAITANT VARIANTUS IR
PRIEDUS

1.1. Prietaiso aprasymas ir specifikacija

a)  gaminio ar prekés pavadinimas bei bendras prietaiso apraSymas, jskaitant jo numatyta
paskirt] ir numatytq naudotojq;

b)  tam prietaisui gamintojo priskirtas prietaiso UDI identifikatorius ir prietaiso bazinis
UDI identifikatorius, kaip nurodyta 24 straipsnio 1 dalies a punkto i papunktyje, jei to
prietaiso identifikavimas pagristas UDI sistema, arba kitokie aiskis identifikaciniai
duomenys, nurodant gaminio koda, katalogo numerj ar kita nedviprasmiskg nuoroda,
pagal kurig jj galima atsekti;]

¢) numatoma pacienty grup¢ ir sveikatos biiklés, kurios turi biiti diagnozuojamos, |...]
gydomos ir (arba) stebimos, ir kitos aplinkybés, pvz., pacienty atrankos kriterijai,
indikacijos, kontraindikacijos, jspéjimai,

d) prietaiso veikimo principai ir, prireikus, moksliskai jrodytas jo veikimo biidas;

e) rizikos klasé ir taikomos klasifikavimo taisyklés pagal VII prieda pagrindimas;

f)  naujy ypatumy paaiSkinimas;

g)  priedy, kity medicinos prietaisy ir kity gaminiy, kurie néra medicinos prietaisai, skirty

naudoti kartu su juo, aprasymas;
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h)  prietaiso konfigiiracijy / varianty, kurie bus jmanomi, apraSymas ar iSsamus sarasas;

1)  bendras pagrindiniy funkciniy elementy, pvz., jo daliy / komponenty (jskaitant prireikus
programing jranga), jo sandaros, jo sudéties, jo funkcionalumo ir, kai tinka, jo
kokybinés ir kiekybinés sudéties, apraSymas. Atitinkamais atvejais tai turi biti
pazenklinta atvaizdais (pvz., diagramomis, fotografijomis ir bréziniais), aiSkiai nurodant
pagrindines dalis / komponentus, jskaitant paaiskinima, kurio pakakty suprasti brézinius
ir diagramas;

j)  medziagy (zaliavy), esanciy pagrindiniuose funkciniuose elementuose ir turinciose
tiesioginj ar netiesioginj salytj su Zmogaus organizmu, pvz., kiino skys¢iy
ekstrakorporinés cirkuliacijos metu, apraSymas;

k)  medicinos prietaiso ir visy jo varianty / kenfigiracijy ir priedy techninés
specifikacijos (ypatumai, matmenys ir veikimo pozymiai), kurie paprastai
pateikiami gaminio specifikacijoje, pateikiamoje naudotojui, pvz., brosiiirose,

kataloguose ir pan.

1.2. Nuoroda j ankstesnes ir panasSias prietaiso kartas
a)  gamintojo ankstesnés (-iy) kartos (-y) prietaisy, jeigu tokiy esama, apzvalga;
b) [...] nustatyty panasiy prietaisy, esanciy ES ar tarptautinése rinkose, jei tokiy yra,

apzvalga.

2. GAMINTOJO PATEIKIAMA INFORMACIJA
a)  ISsamus rinkinys, sudarytas i§

— etiketés (-Ciy) ant prietaiso ir ant jo pakuotés (vieno vieneto pakuotés, prekinés
pakuotés, transportavimo pakuotés konkreciy tvarkymo sqlygy atveju),
parengtos valstybése narése, kuriose prietaisq ketinama parduoti, priimtinomis
kalbomis:;

— naudojimo instrukcijos, parengtos valstybése narése, kuriose prietaisq yra

numatyta parduoti, priimtinomis kalbomis;

b [.]
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3.  INFORMACIJA APIE PROJEKTAVIMA IR GAMYBA
a) Informacija, leidzianti [...] suprasti prietaiso projektavimo etapus [...];
aa) ISsami informacija ir specifikacijos, jskaitant gamybos procesus ir jy validavimg, jy
adjuvantus, nuolatine stebéseng ir galutinio gaminio testavimgq. | techninius
dokumentus jtraukiami visi duomenys;
b)  Visy viety, kuriose vykdomas projektavimas ir gamyba, identifikaciniai duomenys,

iskaitant tiekéjus ir subrangovus.

4. BENDRIEJI SAUGOS IR VEIKSMINGUMO REIKALAVIMAI

Dokumentuose pateikiama jrodymy, kad laikomasi | ...] | priede nustatyty bendryjy saugos ir

veiksmingumo reikalavimy, taikomy prietaisui atsizvelgiant j jo numatytq paskirtj, jskaitant

sprendimy, pasitelkty siekiant jvykdyti tuos reikalavimus, pagrindimgq, validavimgq ir
patikrq. [...] Pateikiant jrodymus, be kita ko, nurodoma:

a)  bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai, kurie taikomi prietaisui, ir tai, kodeél kiti
netaikomi;

b)  metodas (-ai), naudojamas (-1) atitik¢iai kiekvienam taikomam bendrajam saugos ir
veiksmingumo reikalavimui jrodyti;

c) taikomi darnieji standartai arba [...] bendrosios specifikacijos (nurodant, kokiu mastu),
arba kitas (-1) metodas (-ai) (nurodant, kokiu mastu);

d) tikslios nuorodos i kontroliuojamus dokumentus, kuriais jrodoma atitiktis kiekvienam
darniajam standartui, [...] bendrajai specifikacijai arba kitam metodui, naudojamiems
siekiant jrodyti atitiktj bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams. Sioje
informacijoje pateikiama kryZminé nuoroda i tokio jrodymo vietg visame techniniy

dokumenty rinkinyje ir, jei taikytina, techniniy dokumenty santraukoje.
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5. RIZIKOS IR NAUDOS ANALIZE IR RIZIKOS VALDYMAS

Dokumentuose pateikiama [...]:

a)  rizikos ir naudos analizé, nurodyta I priedo 1 ir 5 skirsniuose, ir

b)  pasitelkti sprendimai ir rizikos valdymo rezultatai, nurodyti I priedo 2 skirsnyje.

6. GAMINIO PATIKRA IR VALIDAVIMAS

I dokumentus jtraukiami visy atlikty patikros ir validavimo bandymy ir (arba) tyrimy

rezultatai ir jy kritiné analizé, sickiant jrodyti, kad prietaisas atitinka Sio reglamento

reikalavimus, visy pirma taikomus bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus.
6.1. Ikiklinikiniai ir klinikiniai duomenys

a)  bandymy (inzineriniy, laboratoriniy, imituojamo naudojimo, su gyviinais) rezultatai ir
paskelbtos literatiiros vertinimas, susij¢ su prietaisu (ir aktualiis atsiZvelgiant jo
numatytq paskirtj) ar 1§ esmés panasiais prietaisais dél ikiklinikiniy prietaiso saugos
aspekty ir jo atitikties specifikacijoms;

b)  iSsami informacija apie bandymo koncepcija, iSsamiis bandymy ar tyrimy protokolai,
duomeny analizés metodai, taip pat duomeny santraukos ir bandymo i§vados visy pirma
del:

—  prietaiso biologinio suderinamumo [...], be kita ko, identifikuojant visas
medziagas, turincias tiesioginj ar netiesioginj salytj su pacientu ar naudotoju [...];

— fiziniy, cheminiy ir mikrobiologiniy charakteristiky;

— elektros saugos ir elektromagnetinio suderinamumo;

— programinés jrangos patikros ir validavimo (apraSant programinés jrangos
projektavimo ir kiirimo procesg ir programinés jrangos, kuri naudojama gatavame
prietaise, validavimo jrodymus. Si informacija paprastai turéty apimti visy
patikry, validavimo ir bandymy, atlikty jmonés viduje ir imituojamoje ar realioje
naudotojo aplinkoje prie§ galutinai i§leidZiant gaminj, rezultaty santrauka. Cia taip
pat turéty biiti aptariamos visos jvairios aparatinés jrangos konfigtracijos ir, jei
taikoma, operacinés sistemos, nurodytos gamintojo pateikiamoje informacijoje);
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6.2.

d)

— patvarumo / tinkamumo naudoti laikoy

- veiksmingumo ir saugumo.

Jei taikytina, jrodoma atitiktis 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés
praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikra,

suderinimo nuostatoms.

Jei naujy bandymy nebuvo atlikta, dokumentuose pateikiamas to sprendimo
pagrindimas, pvz., biologinio suderinamumo tyrimai dél identiSky medziagy buvo
vykdomi tada, kai jos buvo jtrauktos i ankstesnio varianto prietaisa, kuris buvo teisétai
pateiktas rinkai arba atiduotas naudoti;

5 dalj ir XIII priedo A dalj, taip pat jo atnaujinimai,

klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai planas ir klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai jvertinimo ataskaita, parengti pagal XIII priedo B dalj, arba bet koks pagrindimas,

kodél klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai néra [...] taikytinas.

Papildoma informacija konkreciais atvejais

a)

b)

Jei prietaiso sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, jei naudojama atskirai, gali biiti
laikoma vaistu, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje, iskaitant vaista,
gautg 1§ Zmogaus kraujo arba Zzmogaus plazmos, nurodytg 1 straipsnio 4 punkto pirmoje
pastraipoje, pateikiama informacija, nurodanti §j fakta. Siuo atveju dokumentuose
nurodomas tos medziagos $altinis ir pateikiami atlikty bandymy duomenys, siekiant
jvertinti jos sauga, kokybe ir naudinguma, atsizvelgiant j numatytg prietaiso paskirtj.
Jeigu prietaisas yra pagamintas naudojant zmogaus ar gyvuninés kilmés audinius ar
lasteles ar jy darinius, kuriems taikomas §is reglamentas pagal 1 straipsnio 2 dalies

e punkta, pateikiama informacija, nurodanti §j fakta. Tokiu atveju dokumentuose
nurodomos visos naudojamos zmogaus arba gyvininés kilmés medziagos ir pateikiama

1Ssami informacija apie atitiktj I priedo atitinkamai 10.1 arba 10.2 skirsniams;
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ba) Prietaisy, kuriuos sudaro medZiagos ar medZziagy deriniai, kurie yra skirti jvesti j
Zmogaus organizmgq ir kurie absorbuojami Zmogaus organizmo arba lokalizuotai
iSsisklaido Zmogaus organizme, atveju — iSsami informacija apie bandymy
koncepcijas, iSsamiis bandymy ar tyrimy protokolai, duomeny analizés metodai,
taip pat duomeny santraukos ir bandymy iSvados (arba, kitu atveju, pagrindimas
dél tokiy tyrimy nebuvimo) dél:

- absorbcijos, pasiskirstymo, metabolizmo ir Salinimo;

—  prietaisy arba jy metabolizmo produkty galimos sqveikos su kitais
prietaisais, vaistais ar kitomis medZiagomis, atsivelgiant j tiksline grupe ir jy
susijusiq sveikatos biikle;

- lokalaus toleravimo;

- toksiskumo, jskaitant vienos dozés toksiskumgq, kartotinés dozés toksiSkumgq,
genotoksiskumg, kancerogeniskumgq ir toksiSkumgq reprodukcijai ir
vystymuisi, pagal tai, kas taikytina atsizvelgiant j viso prietaiso poveikj.

c) Jei tai prietaisai, kurie pateikiami rinkai steriliis arba nustatytos mikrobiologinés biikleés,
pateikiamas aplinkos salygy atitinkamais gamybos etapais aprasSymas. Jei tai prietaisai,
kurie pateikiami rinkai steriliis — naudoty metody (jskaitant validavimo ataskaitas),
susijusiy su pakavimu, sterilizavimu ir sterilumo uztikrinimu, apraSymas. Validavimo
ataskaitoje nagrinéjami biologingés tarSos, pirogeny nustatymo tyrimai ir, jei taikytina,
sterilizavimo medziagos likuciy nustatymo tyrimai.

d) Jei tai prietaisai, kurie pateikiami rinkai su matavimo funkcija — metody, naudojamy
siekiant uztikrinti tiksluma, kaip nurodyta specifikacijose, apraSymas.

e) Jei prietaisas turi buti prijungtas prie kito (-y) prietaiso (-y), kad veikty taip, kaip
numatyta, pateikiamas tokio derinio / konfigiiracijos apraSymas, jskaitant jrodymus,
kad jis atitinka bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, kai yra prijungtas

prie bet kokiy kity prietaisy, atsizvelgiant ;] gamintojo nurodytas charakteristikas.
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Ila PRIEDAS

TECHNINIAI DOKUMENTAI, SUSIJE SU PRIEZIURA PO PATEIKIMO
RINKAI

Techniniai dokumentai, susije su prieZiiira po pateikimo rinkai, kuriuos turi parengti gamintojas
pagal VII skyriaus 0 skirsnj, pateikiami taip, kad biity aiskiis, susisteminti, nedviprasmiski ir

buty lengva vykdyti juose paieskgq, ir visy pirma juos sudaro:

1.1. PrieZiuros po pateikimo rinkai planas pagal 60b straipsnj
Gamintojas prieZiiiros po pateikimo rinkai plane jrodo, kad laikomasi 60a straipsnyje
nurodytos prievolés.
a)  PrieZiiiros po pateikimo rinkai plane numatomas esamos informacijos rinkimas
ir naudojimas, tai visy pirma:
- informacija apie rimtus incidentus, jskaitant periodiSkai atnaujinamg
saugos protokolg, ir vietos saugos taisomuosius veiksmus,
- registruojami duomenys apie incidentus, kurie néra priskiriami rimtiems
incidentams, ir duomenys apie bet kokj Salutinj poveikj,
- ir informacija apie praneSimy apie tendencijas teikimg,
- atitinkama specialistams skirta arba techniné literatiira, duomeny bazés ir
(arba) registrai,
- naudotojy, platintojy, importuotojy pateikta informacija, jskaitant
atsiliepimus ir skundus,

- vieSai skelbiama informacija apie panasius medicinos prietaisus.

b)  PrieZiuiros po pateikimo rinkai planas apima bent:
— iniciatyvumu grindZiamgq ir sisteminj a papunktyje nurodytos informacijos
rinkimo procesgq; Sis procesas turi sudaryti sqlygas teisingai charakterizuoti
prietaisy veiksmingumg, be kita ko, palyginant prietaisq su panaSiais

rinkoje esanciais gaminiais;
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- veiksmingus ir tinkamus surinkty duomeny vertinimo metodus bei
procesus;

- tinkamus rodiklius ir ribines vertes, kurie naudojami periodiskai vykdant
pakartotinius rizikos ir naudos santykio analizés ir rizikos valdymo
vertinimus, kaip nurodyta I priedo I skirsnyje;

- veiksmingus ir tinkamus skundy arba konkrecioje srityje sukauptos rinkos
patirties nagrinéjimo metodus ir priemones;

- metodus ir protokolus jvykiams, dél kuriy teikiami praneSimai apie
tendencijas, kaip nustatyta 61a straipsnyje, valdyti, jskaitant tuos, kurie turi
buti naudojami statistiSkai reik§mingam incidenty padainéjimui arba jy
pavojingumo padidéjimui nustatyti, taip pat nurodant stebéjimo laikotarpj;

- veiksmingo rySiy palaikymo su kompetentingomis institucijomis,
paskelbtosiomis jstaigomis, ekonominés veiklos vykdytojais, naudotojais ir
pacientais metodus ir protokolus;

- nuorodg | procediiras siekiant jvykdyti gamintojy prievoles, nustatytas 60a,
60b ir 60c straipsniuose;

- sistemines procediiras, skirtas tinkamoms priemonéms, jskaitant
taisomuosius veiksmus, nustatyti ir inicijuoti;

- veiksmingas prietaisy, dél kuriy gali reikéti imtis taisomyjy veiksmuy,
atsekimo ir identifikavimo priemones;

- klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai plang pagal XIII priedo B dalj
arba pateikiamas pagrindimas, kodél laikoma, kad klinikinio stebéjimo po

pateikimo rinkai plano nereikia arba jis néra tikslingas.

1.2 Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai jvertinimo ataskaita pagal XIII priedo B dalj.

1.3 Periodiskai atnaujinamas saugos protokolas, nurodytas 60c straipsnyje.
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III PRIEDAS

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

1. Gamintojo ir, jei taikoma, jo jgaliotojo atstovo vardas, pavardé (pavadinimas),
registruotasis prekés pavadinimas arba registruotasis prekés zenklas, unikalusis
registracijos numeris, kaip nurodyta 25a straipsnyje, ir registruotos verslo vietos adresas,

kuriuo galima j juos kreiptis ir nustatyti jy buvimo vieta.

2. Patvirtinimas, kad atitikties deklaracija iSduota tik gamintojo atsakomybe.

3. Prietaiso UDI identifikatorius, nurodytas 24 straipsnio 1 dalies a punkto i papunktyje, jei

prietaiso, kuriam taikoma deklaracija, identifikavimas grindZiamas UDI sistema.

4. Gaminio [...] ir prekés pavadinimas, gaminio kodas, katalogo numeris ar kita
nedviprasmiska nuoroda, pagal kurig galima identifikuoti ir atsekti prietaisg, kuriam
taikoma deklaracija (joje gali biiti pateikiama ir nuotrauka, jei tikslinga), iskaitant jo
numatytg paskirtj. 1Sskyrus gaminio ar prekés pavadinima, informacija, leidzianti
identifikuoti prietaisg ir atsekti jj, gali buiti pateikta pasitelkiant 3 punkte nurodyta prietaiso
identifikatoriy.

5. Prietaiso rizikos klasé pagal VII prieda.
6. Informacija apie tai, kad prietaisas, kuriam taikoma $i deklaracija, atitinka §j reglamentg ir,
jei taikoma, kitus atitinkamus Sgjungos teisés aktus, pagal kuriuos numatoma iSduoti

atitikties deklaracija.

7. Nuorodos ] taikytus atitinkamus darniuosius standartus ar [...] bendrgsias specifikacijas,

atitiktis kuriems yra deklaruojama.
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Kai taikoma, paskelbtosios jstaigos pavadinimas ir identifikacinis numeris, atliktos
atitikties vertinimo procediiros aprasymas ir iSduoto (-y) sertifikato (-y) identifikaciniai

duomenys.

9.  Prireikus, papildoma informacija.
10. I8davimo vieta ir data, asmens, kuris pasiraso, vardas, pavarde ir pareigos bei duomenys
apie tai, kieno vardu jis pasiraSo, parasas.
9769/15 ADD 1 nva/IK/ir 40
PRIEDAS DGB 3B LT



IV PRIEDAS

ZENKLINIMAS CE ATITIKTIES ZENKLU

1. CE zenkla sudaro tokios formos raidés ,,CE*:
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2. Mazinant arba didinant CE zenklg laikomasi brézinyje su padalomis nurodyty proporcijy.

3. CE zenklo skirtingy sudétiniy daliy vertikalusis dydis i§ esmés turi buti toks pats, taciau
negali biiti maZzesnis kaip 5 mm. Mazy matmeny prietaisy atveju $io maziausio dydzio

reikalavimo galima netaikyti.
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V PRIEDAS

INFORMACIJA, KURI TURI BUTI PATEIKIAMA REGISTRUOJANT
PRIETAISUS IR EKONOMINES VEIKLOS VYKDYTOJUS PAGAL 25a
STRAIPSN],

IR
PAGRINDINIAI DUOMENU ELEMENTAI, KURIE TURI BUTI PATEIKIAMI
[...] UDI DUOMENU BAZEI KARTU SU PRIETAISO IDENTIFIKATORIUMI
PAGAL 24a STRAIPSN]

IR EUROPOS UNIKALIUJU PRIETAISU IDENTIFIKATORIU SISTEMA

A DALIS
INFORMACIJA, KURI TURI BUTI PATEIKIAMA REGISTRUOJANT [...]| EKONOMINES
VEIKLOS VYKDYTOJUS PAGAL 254 STRAIPSNI

Gamintojai arba, kai taikoma, jgaliotieji atstovai, ir, kai taikoma, importuotojai pateikia [...]
informacija, nurodytg 1— 4a punktuose, ir uZtikrina, kad informacija pagal kitus punktus biity

iSsami, teisinga ir biity atitinkamo subjekto atnaujinama.

1.  ekonominés veiklos vykdytojo vaidmuo (gamintojas, jgaliotasis atstovas arba importuotojas),
2. ekonominés veiklos vykdytojo vardas, pavardé (pavadinimas), adresas ir kontaktiniai
duomenys,

3.  kai informacijg pateikia kitas asmuo ekonominés veiklos vykdytojo, nurodyto 1 punkte, vardu
— to asmens vardas, pavardé (pavadinimas), adresas ir kontaktiniai duomenys,

4.  prietaiso UDI identifikatorius, arba, kai prietaiso identifikavimo duomenys dar néra
grindziami UDI sistema, duomeny elementai, nustatyti $io priedo B dalies 5-21 punktuose,

4a. asmens, atsakingo uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams (kvalifikuoto

asmens), kaip nurodyta 13 straipsnyje, vardas, pavardé, adresas ir kontaktiniai

duomenys,
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5. sertifikato tipas, numeris ir galiojimo pabaigos data ir paskelbtosios jstaigos, kuri iSdave
sertifikatg, pavadinimas ar identifikacinis numeris (ir nuoroda j informacijg apie sertifikata,
kurig paskelbtoji istaiga jvede i elektroning sertifikaty sistemg),

6.  valstybé naré, kurioje prietaisas pateikiamas arba buvo pateiktas rinkai Sajungoje,

7. jeitailla, IIb ar III klaséms priskiriami prietaisai: valstybés narés, kuriose prietaisas yra arba
bus tiekiamas,

8 [.]

9.  prietaiso rizikos klas¢ (jei taikoma — auks¢iausia is gamintojo asortimento),

10. pakartotinai apdorotas vienkartinis prietaisas (taip arba ne),

11. ar sudétyje yra medziagos, kuri, jei naudojama atskirai, gali biiti laikoma vaistu, ir Sios
medziagos pavadinimas,

12. ar sudétyje yra medziagos, kuri, jei naudojama atskirai, gali buti laikoma vaistu, gautu i§
zmogaus kraujo arba zmogaus plazmos, ir Sios medziagos pavadinimas,

13. ar sudétyje yra zmogaus audiniy ar lasteliy arba jy dariniy (taip arba ne),

14. ar sudétyje yra gyvininiy audiniy ar lgsteliy arba jy dariniy, kaip nurodyta Komisijos
reglamente (ES) Nr. 722/2012 (taip arba ne),

15. kai taikoma, klinikinio (-iy) bandymo (-y), atlickamo (-y) su prietaisu, unikalusis
identifikacinis numeris (arba nuoroda j klinikinio bandymo registracija klinikiniy bandymy
elektroningje sistemoje),

16. jeitai XV priede iSvardyti prietaisai — informacija apie tai, ar prietaiso numatyta paskirtis yra
kita nei medicininé,

17. jei tai prietaisai, suprojektuoti ir pagaminti kito juridinio ar fizinio asmens, kaip
nurodyta 8 straipsnio 10 dalyje — to juridinio ar fizinio asmens vardas, pavardé¢ (pavadinimas),
adresas ir kontaktiniai duomenys,

18. jei tai III klasei priskiriami prietaisai arba implantuojamieji prietaisai — saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santrauka,

19. prietaiso statusas (rinkoje, nebegaminamas, paSalintas i$ rinkos, atSauktas),
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B DALIS
PAGRINDINIAI DUOMENU ELEMENTAIL, KURIE TURI BUTI PATEIKIAMI UDI

DUOMENU BAZEI KARTU SU [...] PRIETAISO UDI IDENTIFIKATORIUMI PAGAL 24a

STRAIPSNI

Gamintojas UDI duomeny bazei pateikia prietaiso UDI identifikatoriy (UDI-DI) |[...] ir Sig

informacijg apie gamintojg ir prietaisg [...]:

1. kiekis tam tikros konfigtiracijos pakuotéje,

2. jeitaikoma, bazinis UDI-DI pagal 24 straipsnio 4b dalj ir [...] papildomas (-1)
identifikatorius (-iai),

3. prietaiso gamybos kontrolés biidas (galiojimo pabaigos data arba pagaminimo data, siuntos arba
partijos numeris, serijinis numeris),

4.  jei taikoma, prietaiso naudojimo vieneto identifikatorius (kai prietaisui UDI néra priskirtas jo
naudojimo vieneto lygmeniu, priskiriamas prietaiso naudojimo vieneto identifikatorius siekiant
susieti prietaiso naudojimg su pacientu),

5. gamintojo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas (kaip nurodyta etiketéje),

5a. unikalusis registracijos numeris pagal 25a straipsnio 2 dalj,

6.  jeitaikoma, jgaliotojo atstovo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas (kaip nurodyta
etiketéje),

7. [...] Medicinos prietaisy nomenklatiiros [...] kodas, kaip numatyta 23a straipsnyje | ...],

7a. prietaiso rizikos klasé,

8.  jeitaikoma, prekés pavadinimas / prekés Zenklas,

9.  jeitaikoma, prietaiso modelis, nuorodos ar katalogo numeris,

10. jei taikoma, klinikinis dydis (jskaitant apimtj, ilgj, kalibra, skersmeny),

11. papildomas gaminio apraSymas (neprivaloma),

12.  jei taikoma, laikymo ir (arba) tvarkymo salygos (kaip nurodyta etiketéje arba naudojimo
instrukcijoje),

13. jei taikoma, papildomi prietaiso prekés pavadinimai,

14. ar pazenklintas kaip vienkartinis prietaisas (taip arba ne),

15. jei taikoma, ribotas pakartotinio naudojimo atvejy skaicius,

16. ar prietaisas supakuotas steriliai (taip arba ne),

17.  ar biitina sterilizuoti prie§ naudojimg (taip arba ne),

18. ar pazenklintas kaip turintis latekso (taip arba ne),
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19. ar pazenklintas kaip turintis DEHP (taip arba ne),

20. URL papildomai informacijai rasti, pvz., elektroniné naudojimo instrukcija (neprivaloma),

21. jeitaikoma, ypatingos svarbos isp¢jimai ar kontraindikacijos.

22. prietaiso statusas rinkoje ([...] nebeteikiamas rinkai, atSauktas [...]).

C DALIS
Europos unikaliyjy prietaisy identifikatoriy sistema

[-]

1.  Apibreéitys
Automatinis identifikavimas ir duomeny iSgava (AIDC)
AIDC yra [...] technologija, naudojama automatiniam duomeny isgavimui. AIDC
technologijos apima briik$niniy kody, lustiniy korteliy, biometriniy duomeny ir radijo
daZninio atpaZinimo (RFID) technologijas.
Bazinis UDI-DI
Bazinis UDI-DI — pirminis prietaiso modelio identifikatorius. Tai prietaiso identifikatorius,
priskiriamas prietaiso naudojimo vieneto lygmeniu. Jis yra pagrindinis raktas jrasams UDI
duomeny bazéje, ir jis turi biiti nurodomas atitinkamuose sertifikatuose ir atitikties
deklaracijose. Tais atvejais, kai UDI Zenklinimo néra prietaiso naudojimo vieneto lygmeniu
(pvz., keli prietaiso vienetai supakuoti plastiko maiSelyje), bazinio UDI-DI paskirtis taip pat
yra susieti prietaiso panaudojimg pacientui su to paciento duomenimis.
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Konfiguruojamasis [...] prietaisas |[...]

Konfigiuruojamasis [...] prietaisas [...] yra prietaisas, kurj sudaro keli komponentai, kuriuos
gamintojas gali sujungti keliomis konfigiiracijomis. Tie atskiri komponentai gali patys
savaime [...] biiti [...] prietaisai |...].

Konfigiruojamieji prietaisai apima [...|] kompiuterinés tomografijos (KT) sistemas,
ultragarso sistemas, anestezijos sistemas, fiziologinio monitoringo sistemas, radiologinés

informacijos sistemas (RIS).

Konfiguracija

Konfigaracija yra jrangos vienety, kaip nurodyta gamintojo, veikianciy kartu, kad biity

uZtikrintas numatytas |[...] prietaiso naudojimas arba numatyta paskirtis, derinys. Toks

vienety derinys gali biiti keiciamas, koreguojamas ar pritaikomas siekiant patenkinti
vartotojo poreikius.

[...] Konfigiiracijos apima, inter alia:

a)-[...] nuskaitymo jrenginius, [...], vamzdZius, stalus, valdymo pultus [...] ir kitus jrangos
vienetus, kurie gali biiti konfigiiruojami / derinami tarpusavyje, kad biity uZtikrinta
numatyta funkcija kompiuterinés tomografijos srityje;

b)-[...] védintuvus, kvépavimo apytakos traktus, garintuvus |[...J, derinamus tarpusavyje, kad

biity uZtikrinta numatyta funkcija, naudojama anestezijai.

Prietaiso identifikatorius (toliau — UDI-DI)
UDI-DI yra skaitinis arba raidinis-skaitinis kodas, kuris atspindi konkrety [...] prietaiso
modelj ir kuris taip pat yra naudojamas kaip ,,prieigos raktas“ norint pasiekti UDI

duomeny bazéje saugomgq informacijg.

[-]
Zmogaus skaitoma pateiktis (toliau — HRI [angl. human readable interpretation])
Zmogaus skaitoma pateiktis yra jskaitomu pavidalu pateikti UDI fymenoje uzkoduoti
duomeny simboliai.
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[-]

Pakuotés lygiai

Pakuotés lygiai reiSkia jvairiy lygiy prietaiso pakuotes, kuriose yra tam tikras |[...]
apibréitas [...] prietaisy kiekis, pvz.,. kiekvienoje [...] déZutéje [...] ar déZéje.

[]

Gamybos identifikatorius (toliau — UDI-PI)

Gamybos identifikatorius — skaitinis arba raidinis-skaitinis kodas, kuris nurodo prietaiso
gamybos vienetq.

Ivairiy ruSiy gamybos identifikatoriuose nurodomi serijos numeris, siuntos arba partijos
numeris, programinés jrangos identifikaciniai duomenys ir (arba) pagaminimo ir (arba)

galiojimo pabaigos data.

Radijo daZninis atpaZinimas (toliau — RFID)
RFID — tai technologija, kai identifikavimo tikslais radijo bangomis vykdomas keitimasis

duomenimis tarp skaitytuvo ir prie objekto pritvirtintos elektroninés Zymenos.

Transportavimo konteineriai
Transportavimo konteineris — talpykla, kai atsekamumas yra kontroliuojamas pasitelkiant

logistikos sistemoms biidingq procesq.
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[-]

Unikalusis prietaiso identifikatorius

UDI yra skaitiniy arba raidiniy-skaitiniy Zenkly serija, sukurta pagal visuotinai pripaZintg
prietaisy identifikavimo ir kodavimo standartq. Jis sudaro galimybe vienareik§miSkai
identifikuoti konkrety [...] prietaisq rinkoje. UDI sudaro UDI-DI ir UDI-PI.

Pastaba: Zodis ,,unikalusis“ nereiskia atskiry gamybos vienety priskyrimo serijoms.
[-]

UDI ymena

UDI Zymena yra priemoné perteikti UDI pasitelkiant AIDC pateiktj ir, kai taikytina, HRI
pateiktj.

Pastaba: Zymenos |[...] yra, inter alia, 1D/linijiniai britkSniniai kodai, 2D/matriciniai

braksniniai kodai, RFID etiketés.

UDI duomeny bazé

UDI duomeny bazéje yra su konkreciu [...] prietaisu susijusi identifikuojamoji informacija

ir kiti duomenys. [...]
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UDI sistema. Bendrieji reikalavimai

2.1. Zyméjimas UDI identifikatoriumi yra papildomas reikalavimas; juo nepakeiciami jokie kiti
Zyméjimo arba Zenklinimo reikalavimai, apibréZti Sio reglamento I priede.

2.2. Gamintojas [...] sukuria [...] unikalius UDI, kuriais paZymi savo prietaisus, ir tuos UDI
iSlaiko.

2.3. Prietaisq ar jo pakuote UDI Zyméti [...] gali tik gamintojas.

2.4. Gamintojai [...] gali naudoti tik tuos kodavimo standartus, kuriuos pateikia Europos
Komisijos pagal 24 straipsnio 2 dalj paskirti priskiriantieji subjektai.

3. UDI

3.1. UDI priskiriamas paciam prietaisui arba jo pakuotei. AukStesniy lygiy pakuotéms turi biti
priskiriami joms skirti UDI.

3.2. Sis reikalavimas [...] netaikomas transportavimo konteineriams. Pavyzdziui,
nereikalaujama UDI paZyméti logistikos vieneto; tais atvejais, kai sveikatos prieZiiiros
paslaugy teikéjas uisako daug jvairiy [...] prietaisy naudodamasis atskiry prietaisy UDI
arba modelio numeriais, o0 gamintojus Siuos prietaisus sudeda j konteinerj, skirtg
transportavimui arba skirtq apsaugoti atskirai supakuotiems prietaisams, tam konteineriui
(logistikos vienetui) reikalavimai dél UDI netaikomi.

3.3. UDI susideda is dviejy daliy: UDI-DI ir UDI-PI.

3.4. Visy lygiy prietaiso pakuotéms |[...] priskiriamas [...] unikalus UDI-DI.

3.5. Jei etiketéje pateikiamas siuntos numeris, serijos numeris, programinés jrangos [...|
identifikaciniai duomenys arba galiojimo pabaigos data, [...] tai turi biiti jtraukiama j UDI-
PL. Jei etiketéje pateikiama ir pagaminimo data, jos NEREIKIA jtraukti § UDI-PI. Jei
etiketéje pateikiama tik pagaminimo data, ji naudojama kaip UDI-PI.

3.6. [..]
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3.7. Kiekvienam komponentui, [...] kuris pats savaime laikomas [...] prietaisu ir kuriuo
prekiaujama atskirai |[...], priskiriamas atskiras UDI, nebent tie komponentai yra
konfigiiruojamojo [...] prietaiso [...], paZyméto savo UDI, sudedamoji dalis.

3.8. Sistemoms ir procediiriniams rinkiniams pagal 20 straipsnj [...] priskiriami [...] atskiri UDI
ir jie Zenklinami tokiais atskirais UDI.

3.9. Gamintojas UDI prietaisui priskiria laikydamasis atitinkamo kodavimo standarto.

3.10. Reikalaujama priskirti naujq UDI-DI |[...], kai esant pasikeitimui, dél kurio [...] prietaisas
gali biti klaidingai identifikuojamas ir (arba) gali kilti dviprasmybé jo atsekamumo
ativilgiu; visy pirma, naujg UDI-DI [...] reikalaujama priskirti pasikeitus bet kokiam
vienam i§ toliau iSvardyty UDI duomeny bazés duomeny elementy:

a)  prekés Zenklui arba prekés pavadinimui;

b)  prietaiso versijai ar modeliui;

o [.]

d)  Zenklinimui kaip vienkartinio naudojimo;

e)  pakuotés sterilios biklés;

f)  Dbitinybés sterilizuoti pries naudojimqg;

g)  prietaisy skaiiaus pakuotéje;

h)  ypatingos svarbos jspéjimy ar kontraindikacijy, pvz., dél sudétyje esancio latekso ar
DEHP.

3.11. [...]

3.12. Gamintojai, kurie perpakuoja ir (arba) perZenklina [...] prietaisus [...] savo paciy etiketémis
[-..], saugo duomenis apie pirminio jrangos gamintojo (OEM [angl. Original Equipment

Manufacturer|) UDI.

UDI Zymena
4.1. UDI Zymena (priemoné UDI perteikti pasitelkiant AIDC ir HRI pateiktis) pateikiama
etiketéje arba ant paties prietaiso ir ant visy prietaiso aukStesniy lygiy pakuociy.

AukStesniy lygiy pakuotés neapima transportavimo konteineriy.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Jeigu ant naudojimo vieneto [...] pakuotés labai tritksta vietos Zyméjimui, UDI Zymena gali
biti pateikta ant kitos aukstesnio lygio pakuotés.

L ir Ila klaséms priskiriamy [...] vienkartiniy [...] prietaisy, kuriy kiekvienas yra
supakuotas ir paZenklintas etikete atskirai, atveju, [...] nereikalaujama UDI Zymenos
pateikti ant [...] pakuotés, taciau [...] ji pateikiama ant aukstesnio lygio pakuotés, pvz.,
dézutés, kurioje sudéti keli atskirai supakuoti prietaisai. Taciau, tais atvejais, kai
nenumatoma, kad sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjas turés prieigq prie prietaiso
aukstesnio lygio pakuotés (kai sveikatos prieZiiiros paslaugos teikiamos namuose), UDI [...]
pateikiamas ant [...] atskiro prietaiso pakuotés.

[-..] Prietaisy, iSimtinai skirty maZmeninio pardavimo vietoms [...], atveju nereikalaujama,
kad gamybos identifikatorius, Zymimas AIDC formatu, bity pateiktas ant prekybos vietos
pakuotés.

Tais atvejais, kai gaminys yra paZymétas AIDC Zymenomis, kurios néra UDI Zymenos, UDI
Zymena turi buti aiSkiai identifikuojama.

Jei naudojami linijiniai britkSniniai kodai, UDI-DI ir UDI-PI [...] gali buti pateikiami
paceiliui sujungiant arba paeiliui nesujungiant (dviem ar daugiau briikSniniy kody). Visos
linijinio briikSninio kodo dalys ir elementai turi biiti aiSkiai atskiriami ir lengvai
identifikuojami.

Jei labai tritksta vietos {yméjimui ir etiketéje nejmanoma pateikti ir AIDC, ir HRI
pateikciy, [...] reikalaujama etiketéje pateikti tik pateikti AIDC formatu. [...] Prietaisy,
kuriuos numatyta naudoti ne sveikatos prieZiiiros jstaigose, pavyzdZiui, prietaisy, skirty
prieZiiirai namuose, atveju [...] HRI pateiktis vis délto turéty biiti pateikta etiketéje, net jei
taip nelieka vietos pateikciai [...] AIDC formatu.

HRI pateikties formatas turi atitikti UDI kodus iSduodancios organizacijos nustatytas
taisykles.

Jei gamintojas naudoja RFID technologijqg, etiketéje taip pateikiamas linijinis arba 2D

brikSninis kodas, atitinkantis priskirianciyjy subjekty nustatytq standartq.
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4.10. [...] Daugkartinio naudojimo prietaisy atveju [...] UDI ymena pateikiama ant paties
prietaiso. Daugkartinio naudojimo [...] prietaisy, kuriuos reikia valyti, dezinfekuoti,
sterilizuoti arba rekonstruoti, norint panaudoti kitam pacientui, [...] UDI ymena visq
numatytq prietaiso gyvavimo laikq turi biiti nenutrinama ir jskaitoma po kiekvienos
procediiros, atlickamos parengiant prietaisq kitam panaudojimui. Sio skirsnio reikalavimai
netaikomi prietaisams, kurie atitinka bet kurj i§ Siy kriterijy:

a)  bet koks tiesioginis Zyméjimas galéty pakenkti prietaiso saugai ar veiksmingumui;
b)  prietaisas negali biiti Zenklinamas tiesiogiai, kadangi technologiniu poZiiiriu tai néra
jmanoma.

4.11. UDI Zymena [...] turi buti nuskaitoma jprastomis naudojimo sqlygomis ir visq numatytg [...|
prietaiso gyvavimo laikg.

4.12. Jeigu UDI Zymena yra lengvai jskaitoma ir, AIDC pateikties atveju, lengvai nuskanuojama
per [...] prietaiso pakuote, UDI Zymenos pateikti ant pakuotés [...| nereikalaujama.

4.13. Atskiras gatavas [...] prietaisas, kurj sudaro daug daliy, kurios [...] prie§ pirmg
panaudojimg turi buti sujungtos, UDI Zymena [...] gali buti paZymétas tik ant |[...] vienos
dalies.

4.14. [...] UDI Zymena turi biiti pateikta taip, kad AIDC pateiktis [...] galéty biiti prieinama
jprastomis eksploatavimo ar laikymo sqlygomis.

4.15. Bruks$ninio kodo {ymenoje (-ose), kurioje (-se) pateikiami UDI duomeny identifikatoriai
UDI-DI ir UDI-PI, taip pat gali buti pateikiami [...] prietaiso eksploatavimui itin svarbiis
duomenys arba kiti duomenys [...]. [...]

5. UDI duomeny bazé. UDI duomeny bazés bendrieji principai
5.1. UDI duomeny bazé turi biiti pritaikyta visy [...] pagrindiniy UDI duomeny bazés duomeny

elementy naudojimui.

5.2, [..]
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5.3. Gamintojas [...] atsako uZ identifikuojamosios informacijos ir kity [...] prietaiso duomeny
elementy pradinj pateikimgq ir atnaujinimgq [...] UDI duomeny bazéje.

5.4. Turi biti jdiegti atitinkami pateikiamy duomeny validavimo metodai ar procediros.

5.5. Gamintojas [...] periodiSkai i§ naujo patvirtina visus duomenis, susijusius su jo rinkai
pateiktais [...] prietaisais, iSskyrus [...] prietaisus, kurie nebetiekiami rinkai.

5.6. [..]

5.7. Tai, kad UDI duomeny bazéje yra pateiktas [...|prietaiso UDI-DI, nereiSkia, jog [...]
prietaisas atitinka §j reglamentq |...].

5.8. Siduomeny bazé [...] turi sudaryti galimybe susieti visy lygiy [...] prietaiso pakuotes.

5.9. Duomenys, reikalingi naujam UDI-DI, [...] turi biti turimi [...] prietaiso pateikimo rinkai
metu.

5.10. Gamintojai [...] atitinkamus UPI duomeny bazés jrasus atnaujina per 30 dieny po to, kai
pakeiciamas kuris nors elementas, kuriam NEREIKIA naujo UDI-DI.

5.11. UDI duomeny bazéje remiamasi tarptautiniu mastu pripazintais [...] duomeny pateikimo ir
atnaujinimo standartais. Taciau [...] gali biiti pasitelkiamos ir papildomos pateikimo
priemoneés.

5.12. Pagrindiniai elementai yra biitiniausi elementai, kuriy reikia siekiant identifikuoti |...|
prietaisq visoje jo platinimo ir naudojimo grandinéje.

5.13. UDI duomeny bazés koncepcija [...] turi uZtikrinti galimybe |[...] naudoti kalbas,
reikalaujamas valstybése narése, kuriose [...] prietaisas pateikiamas rinkai. Taciau turi biiti
uztikrinta, kad laisvo formato teksto laukeliy |...] biity naudojama kuo maZiau, kad reikéty
maZiau [...] vertimy.

5.14. Duomenys, susije su [...] prietaisais, kurie nebetiekiami rinkai, islaikomi UDI duomeny
bazéje.
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6. Taisyklés, taikomos tam tikry tipy prietaisams

6.1. Implantuojamieji prietaisai
Implantuojamiesiems prietaisams taikomos toliau iSvardytos [...] taisyklés:

6.1.1. Visos implantuojamyjy prietaisy vieneto pakuotés (Zemiausio lygio pakuoté) [...]
identifikuojamos [...] arba AIDC formatu paZymimos pateikiant UDI (UDI-DI ir UDI-
PI);

6.1.2.  Gamybos identifikatoriuje (PI) turi biiti pateikiama bent:
a)  aktyviyjy implantuojamyjy prietaisy atveju — serijos numeris,
b)  kity implantuojamyjy prietaisy atveju — serijos numeris [...] arba siuntos numeris.

6.1.3. Implantuojamyjy prietaisy UDI [...] turi buti galima identifikuoti pries implantavimg.

6.2. Daugkartinio naudojimo prietaisai, kuriuos reikia valyti, dezinfekuoti, sterilizuoti arba
rekonstruoti, norint panaudoti kitam pacientui;
6.2.1. Tokiy [...] prietaisy UDI pateikiamas ant prietaiso ir turi biiti jskaitomas po kiekvienos
procediiros, atliekamos parengiant prietaisq kitam panaudojimui;

6.2.2.  PI charakteristikas (pvz., partijos ar serijos numeris) nustato gamintojas.

6.3. Sistemos ir procediiriniai rinkiniai pagal 20 straipsnj
6.3.1.  Sistemos ar procedurinio rinkinio gamintojas |[...] yra atsakingas uZ [...] sistemos ar
procediirinio rinkinio identifikavimq paZymint juos UDI, kuriame pateikiamas ir UDI-
DI, ir UDI-PI;
6.3.2. [..]il]..] sistemy ar procediriniy rinkiniy |[...] turinj jeinantys prietaisai turi biiti
pazyméti UDI {ymena ant jy pakuotés arba ant paciy prietaisy.
ISimtys:
a)  Sistemq arba procediirinj rinkinj sudaranciy atskiry vienkartiniy [...] prietaisy,
kuriy naudojimo ypatumai asmenims, kuriems naudoti jie numatyti, yra apskritai
Zinomi ir kuriuos naudoti atskirai ne sistemos ar procediurinio rinkinio kontekste
néra numatyta, [...] nereikalaujama Zyméti jiems skirtomis UDI ymenomis.
b)  [..] prietaisy [...], kuriems netaikomas reikalavimas [...] dél UDI Zymenos
pateikimo ant atitinkamo lygio pakuotés [...], nereikalaujama Zyméti UDI Zymena,

jei jie [...] yra sistemos ar procediirinio rinkinio sudedamoji dalis.
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6.3.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

UDI Zymenos pateikimas ant sistemy ar procediiriniy rinkiniy:

a)  sistemos ar procediirinio rinkinio UDI Zymena [...] paprastai pateikiama iSorinéje
pakuotés puséje;

b)  UDI Zymena [...] turi biiti jskaitoma arba, AIDC pateikties atveju, tinkama
nuskanuoti, nesvarbu, ar ji pateikta iSorinéje sistemos ar procediirinio rinkinio

pakuotés puséje, ar skaidrios pakuotés viduje.

Konfigiiruojamieji [...] prietaisai /...]

[-..] Konfigiiruojamiesiems prietaisams |[...[taikomos toliau [...] i§vardytos [...] taisyklés:
UDI [...] priskiriamas [...]visam konfigiruojamajam [...[prietaisui ir [...] vadinamas |...]
konfigiiruojamojo prietaiso UDI.

[-..] Konfigiruojamojo prietaiso UDI-DI [...] priskiriamas [...] konfiguracijy grupéms, o
ne grupei priskiriamai kiekvienai konfigiiracijai. Konfigiiracijy grupé apibréZiama kaip
tam tikro [...] prietaiso atveju [...] galimy konfigiiracijy, aprasSyty techniniuose
dokumentuose [...], rinkinys.

[-..] Konfigiiruojamojo prietaiso UDI-PI |...] priskiriamas kiekvienam atskiram
konfigiiruojamajam |...J prietaisui. [...|

Konfigiuruojamojo [...] prietaiso UDI Zymena |[...] pateikiama [...] ant tokios sqgrankos,
kurios pakeitimo tikimybé |[...] per [...] visq sistemos gyvavimo laikq yra maZiausia, ir [...]
turi biiti identifikuojama kaip konfigiiruojamojo [...] prietaiso UDL.

Kiekvienam komponentui, [...] kuris pats savaime laikomas |[...] prietaisu ir kuriuo

prekiaujama atskirai [...], priskiriamas atskiras UDI;
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6.5.
6.5.1.

6.5.1a.

6.5.1b.

Medicinos prietaisy programiné jranga

UDI priskyrimo kriterijai

UDI [...] programinei jrangai priskiriamas sistemos lygiu. Sis reikalavimas taikomas tik
programinei jrangai, kuria prekiaujama atskirai, ir programinei jrangai, kuri pati

savaime yra medicinos prietaisas.

[-..] Programinés jrangos identifikacija [...] laikoma gamybos kontrolés mechanizmu, o

tokie identifikaciniai duomenys pateikiami UDI-PI identifikatoriuje.

Naujas UDI-DI reikalaujamas, jei esama pakeitimy, dél kuriy pakinta:
[-]

a) i$ pradZiy numatytas veikimas ir veiksmingumas,

b)  programinés jrangos sauga arba numatytas naudojimas;

¢) duomeny aiSkinimas.

Sie pokyciai gali apimti naujus algoritmus, naujas duomeny baziy struktiiras,
operacines sistemas, naujq architektiirq arba jy dalinj pakeitimgq, arba naujas naudotojo

sgsajas ar naujus sqveikos kanalus.

Atlikus toliau iSvardytus programinés jrangos pakeitimus [...] reikalaujama tik naujo
UDI-PI (naujo UDI-DI nereikia)|...]:

programinés jrangos neZymiai modifikuotos versijos identifikuojamos nauju UDI-PI;
neZymiai modifikuotos programinés jrangos versijos paprastai siejamos su klaidy
iStaisymais, panaudojamumo patobulinimais (kurie néra atliekami saugos sumetimais),
saugumo priemoniy patobulinimais ar veikimo efektyvumu.

NeZymiai modifikuotos programinés jrangos versijos turi biiti identifikuojamos

gamintojo nurodytu bidu. [...]
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6.5.2.  Kriterijai, taikomi pateikiant programinés jrangos UDI

a)

b)

d)

kai programiné jranga tiekiama fizinéje laikmenoje, pvz., kompaktiniame diske
arba skaitmeniniame vaizdo diske, ant kiekvieno lygio pakuotés turi biiti pateiktas
visas UDI, pateikiamas Zmogaus skaitoma ir AIDC pateiktimis. UDI, kuriuo
paiyméta programinés jrangos fiziné laikmena ir jos pakuoté, turi biiti identiSkas
programinei jrangai sistemos lygiu priskirtam UDI;

UDI pateikiamas naudotojui lengvai prieinamame |[...] ekrane lengvai jskaitomu
grynojo teksto formatu (pvz., rinkmenoje ,,Apie programgq* arba prisistatymo
lange);

programiné jranga, neturinti naudotojo sqsajos (pvz., tarpiné programiné jranga
vaizdo keitimui) [...] turi galéti perduoti UDI per programy sqsajq (API);
Programinés jrangos elektroninio vaizdavimo laukeliuose reikalaujama pateikti tik
Zmogaus skaitomgq [...] UDI dalj. UDI yméti AIDC formatu [...] nereikalaujama
[-..] kai identifikatorius pateikiamas elektroninio vaizdavimo laukeliuose, pvz.,
meniu ,,Apie programgq*, prisistatymo lange ir t. t. [...].

Programineés jrangos [...] UDI Zmogaus skaitomas formatas turi apimti programos
identifikatorius (Al) pagal priskirianciyjy subjekty naudojamgq standartq, kad
naudotojas galéty atpaZinti UDI ir nustatyti, pagal kokj standartq UDI yra

sukurtas.
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VI PRIEDAS

[...] REIKALAVIMAI, KURIUOS TURI ATITIKTI PASKELBTOSIOS

1.1.
1.1.1.

ISTAIGOS

Organizaciniai ir bendrieji reikalavimai

Teisinis statusas ir organizaciné struktira

Paskelbtoji jstaiga jsteigiama pagal valstybés narés nacionaling teis¢ arba pagal treciosios
valstybés, su kuria Sajunga yra sudariusi susitarima Siuo klausimu, teis¢ ir turi turéti visus
dokumentus dél savo teisinio subjektisSkumo ir statuso. Juose turi buiti nurodyta informacija

apie nuosavybe ir juridinius ar fizinius asmenis, kontroliuojanc¢ius paskelbtaja jstaiga.

Jei paskelbtoji jstaiga yra juridinis subjektas, priklausantis didesnei organizacijai, Sios
organizacijos veikla, taip pat jos organizacin¢ struktiira ir valdymas bei rysiai su
paskelbtaja jstaiga turi bati aiskiai dokumentuoti. Siuo atveju Sio priedo 1.2 skirsnyje
nustatyti reikalavimai taikomi tiek paskelbtajai jstaigai, tiek organizacijai, kuriai ji

priklauso.

Jei paskelbtoji jstaiga visiSkai arba 1§ dalies yra juridiniy subjekty, jsisteigusiy valstybéje
nar¢je ar treCiojoje valstybeje, savininké, arba jei jos savininkas yra kitas juridinis asmuo,
ty subjekty veikla ir atsakomybeg, taip pat jy teisiniai bei veiklos rysiai su paskelbtaja
jstaiga turi buiti aiskiai apibrézti ir dokumentuoti. Ty subjekty darbuotojams, vykdantiems
atitikties vertinimo veiklq pagal §j reglamentq, taikomi taikytini Sios reglamento

reitkalavimai.

Paskelbtosios jstaigos organizaciné struktiira, atsakomybés [...] paskirstymas,
atskaitomybés rySiai ir veikla yra tokia, kad uztikrinty pasitikéjimg atlickama atitikties

vertinimo veikla ir jos rezultatais.
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1.1.5.  Paskelbtoji jstaiga aiSkiai dokumentuoja savo organizacing struktiirg ir funkcijas, savo
vyresniosios vadovybés ir kity darbuotojy, kurie gali turéti |...] jtakos atitikties vertinimo

veiklai ir rezultatams, atsakomybg ir jgaliojimus [...].

1.1.6.  Paskelbtoji jstaiga nurodo vyresnigjg vadovybe, kuri turi visapusiSkus jgaliojimus dél

kiekvieno i§ toliau iSvardyty dalyky ir kuriai uZ juos tenka visapusiska atsakomybé:

- apriipinimo adekvaciais istekliais atitikties vertinimo veiklai vykdyti;

- paskelbtosios jstaigos veiklos procediiry ir politikos rengimo;

- procediiry, politikos ir kokybés valdymo sistemy jgyvendinimo prieZiiiros;

- paskelbtosios jstaigos finansy prieZiiiros;

- paskelbtosios jstaigos veiklos ir priimamy sprendimy, jskaitant sutartines
priemones;

- prireikus, jgaliojimy perdavimo darbuotojams ir (arba) komitetams nustatytai
veiklai vykdyti; ir

- sqveikos su uz paskelbtgsias jstaigas atsakinga nacionaline institucija ir prievoliy,
susijusiy su komunikacija su kompetentingomis institucijomis, Komisija ir kitomis

paskelbtosiomis jstaigomis.

1.2. Nepriklausomumas ir nesaliSkumas

1.2.1.  Paskelbtoji jstaiga yra treCiosios Salies tipo jstaiga, nepriklausoma nuo gamintojo, kurio
gaminio atitikties vertinimo veiklg ji atlieka. Paskelbtoji jstaiga taip pat yra nepriklausoma
nuo bet kurio kito ekonominés veiklos vykdytojo, kuris yra suinteresuotas gaminiu, taip pat
nuo gamintojo konkurenty.
Tuo netrukdoma vykdyti atitikties vertinimo veiklg, kai vertinami konkuruojanciy

gamintojy gaminiai.
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1.2.2.  Paskelbtosios jstaigos organizaciné struktira yra tokia ir ji veikia taip, kad jos veikla biity
nepriklausoma, objektyvi ir nesaliska. Paskelbtoji istaiga [...] dokumentuoja ir jgyvendina
struktiirq bei procediiras, kad biity uZtikrintas neSaliSkumas ir kad neSaliSkumo
principai biity skatinami ir taikomi visoje organizacijoje, tarp jos darbuotojy ir jos
vertinimo veikloje. Sios procediiros sudaro sqlygas nustatyti, istirti ir i$spresti bet kokj
atvejj, kai gali i8kilti interesy konfliktas, jskaitant dalyvavima teikiant konsultavimo
paslaugas medicinos prietaisy srityje, pries jsidarbinant paskelbtojoje istaigoje. Tyrimas,

rezultatai ir jo sprendimas dokumentuojami.

1.2.3.  Paskelbtoji jstaiga, jos vyresnioji vadovybé¢ ir darbuotojai, atsakingi uz atitikties vertinimo
uzduotis, neturi:

— biti gaminiy, kuriuos jie vertina, projektuotojai, gamintojai, tiek€jai, montuotojai,
jgaliotieji atstovai. Tai nereiSkia, kad draudziama jsigyti ir naudoti vertinamus
gaminius, reikalingus paskelbtosios jstaigos veiklai [...], atitikties vertinimui atlikti,
arba tokius gaminius naudoti asmeniniais tikslais;

- [...] dalyvauti projektuojant, gaminant ar konstruojant, parduodant, montuojant [...] ir
toje veikloje dalyvaujan¢ioms Salims. Jie nesiima jokios veiklos, kuri gali jiems
trukdyti nepriklausomai ir sgziningai priimti sprendimus, susijusius su atitikties
vertinimo veikla, kurig jie igalioti atlikti;

- sitilyti arba teikti paslaugas, kurios gali kelti grésme pasitikéjimui jy
nepriklausomumu, nesaliSkumu arba objektyvumu. Visy pirma jie neturi sitlyti ar
teikti gamintojui, jo jgaliotajam atstovui, tiekéjui arba komerciniam konkurentui
konsultavimo paslaugy, susijusiy su vertinamy gaminiy projektavimu, konstravimu,

prekyba ar technine prieZilira arba su vertinamais procesais;
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1.2.3a.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

- biti susije su jokia organizacija, kuri pati teikia konsultavimo paslaugas,
nurodytas ankstesnéje jtraukoje. Tai netrukdo vykdyti bendraja mokymo veikla,
susijusig su medicinos prietaisus reglamentuojanciomis taisyklémis ar susijusiais

standartais, kurie néra susij¢ su konkreciais klientais.

Dalyvavimas teikiant konsultavimo paslaugas medicinos prietaisy srityje pries
isidarbinant paskelbtojoje jstaigoje turi biiti visiSkai dokumentuotas jsidarbinimo
metu, o potencialiis interesy konfliktai stebimi ir sprendZiami vadovaujantis Siame
priede iSdéstytais kriterijais. Darbuotojams, kurie pries jsidarbindami paskelbtojoje
istaigoje buvo konkretaus kliento darbuotojai arba jam teiké konsultavimo paslaugas
medicinos prietaisy srityje, trejus metus nepavedama vykdyti atitikties vertinimo
veiklos, susijusios su tuo konkreciu klientu ar bendrovémis, priklausanciomis tai

paciai grupei.

UZztikrinamas paskelbtyjy jstaigy, jy vyresniosios vadovybeés ir vertinima atliekanciy
darbuotojy nesalisSkumas. Paskelbtosios jstaigos vyresniosios vadovybés ir vertinimg

atliekanciy darbuotojy atlygis nepriklauso nuo vertinimy rezultaty.

Jeigu paskelbtoji jstaiga nuosavybes teise priklauso valstybinei jstaigai arba institucijai,
nepriklausomuma ir interesy konflikty nebuvimg turi uztikrinti ir dokumentuoti tiek uz
paskelbtasias jstaigas atsakinga nacionaliné institucija ir (arba) kompetentinga institucija,

tiek paskelbtoji jstaiga.

Paskelbtoji jstaiga uztikrina ir dokumentuoja, kad jai pavaldziy jstaigy ar subrangovy arba
bet kurios susijusios jstaigos veikla, jskaitant jos savininky veiklg, neturéty poveikio jos

atitikties vertinimo veiklos nepriklausomumui, nesaliSkumui ar objektyvumui.

Paskelbtoji jstaiga mokesciy klausimu veikia remdamasi nuosekliy, teisingy ir pagristy
salygy sistema, atsizvelgdama ] mazyjy ir vidutiniy jmoniy interesus, kaip apibrézta

Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB.
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1.2.8.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

Sio skirsnio reikalavimai jokiu biidu nekliudo paskelbtajai jstaigai ir gamintojui keistis
technine informacija ir reguliavimo rekomendacijomis, siekiant atlikti jy atitikties

vertinima.

Konfidencialumas

Paskelbtoji jstaiga turi bitti nustaciusi dokumentuotas procediiras, kuriomis
uztikrinama, kad jos darbuotojai, komitetai, pavaldZiosios jstaigos, subrangovai, bet kuri
susijusi jstaiga ar iSorés jstaigy darbuotojai laikytysi informacijos, kuriq jie gauna
vykdydami atitikties vertinimo veiklg, konfidencialumo reikalavimy, isskyrus atvejus, kai

Jja atskleisti reikalaujama pagal teisés aktus.

Paskelbtosios jstaigos darbuotojai laikosi reikalavimo saugoti profesing paslaptj, taikomo
visai informacijai, kurig jie gavo, vykdydami savo uzduotis pagal §j reglamenta arba bet
kokiq nacionalinés teisés nuostatq, kuria jis jgyvendinamas, iSskyrus kai keic¢iamasi
informacija su uz paskelbtasias jstaigas atsakingomis nacionalinémis institucijomis,
valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis medicinos prietaisy srityje arba
Komisija. Nuosavybés teisés turi biiti apsaugotos. Siuo tikslu paskelbtoji jstaiga turi bati

nustaciusi dokumentuotas procediras.

Atsakomybé
Paskelbtoji jstaiga turi turéti atitinkama civilinés atsakomybés draudima [...], nebent
valstyb¢ prisiima §ig atsakomybe pagal nacionaling teise, arba pati valstybé nar¢ tiesiogiai

atsako uz atitikties vertinima.

Civilinés atsakomybés draudimo apimtis ir bendra finansiné verté turi atitikti
paskelbtosios jstaigos veiklos lygj ir geografine apréptj ir turi biiti proporcinga
paskelbtosios jstaigos sertifikuoty prietaisy rizikos profiliui. Civilinés atsakomybés
draudimas dengia atvejus, kai paskelbtoji jstaiga gali biiti jpareigota panaikinti, apriboti

sertifikatus ar sustabdyti jy galiojimgq.
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1.5.

Finansiniai reikalavimai

Paskelbtoji jstaiga turi turéti finansiniy istekliy, reikalingy atitikties vertinimo veiklai
vykdyti pagal jos paskyrimo jgaliojimus, taip pat susijusiai komercinei veiklai vykdyti. Ji
dokumentais patvirtina ir pateikia jrodymy apie savo finansinj pajéguma ir savo tvary

ekonominj gyvybinguma, atsizvelgiant | konkrecias aplinkybes pradiniu etapu.

1.6. Dalyvavimas koordinavimo veikloje

1.6.1.  Paskelbtoji jstaiga dalyvauja atitinkamoje standartizacijos veikloje ir paskelbtyjy jstaigy
koordinavimo grupés veikloje arba uztikrina, kad vertinimus atliekantys darbuotojai biity
apie ja informuoti ir kad vertinimus atliekantys ir sprendimus priimantys darbuotojai bty
informuoti apie visus atitinkamus teisés aktus, rekomendacijas ir geriausios praktikos
dokumentus, priimtus pagal §j reglamenta.

1.6.1a. Paskelbtoji jstaiga atsizvelgia § rekomendacijas ir geriausios praktikos dokumentus.

1.6.2. [...]

2. Kokybés valdymo reikalavimai

2.1. Paskelbtoji jstaiga nustato, dokumentuoja, jgyvendina, palaiko ir naudoja kokybés
valdymo sistema, kuri yra tinkama pagal jos vykdomos atitikties vertinimo veiklos pobiidj,
srit] ir mastg ir kuri gali padéti nuosekliai laikytis Sio reglamento reikalavimy ir tai jrodyti.
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2.2. Paskelbtosios jstaigos kokybés valdymo sistema apima bent §ias sritis:

— valdymo sistemos struktiira ir dokumentai, jskaitant politika ir [...] jos veiklos [...]
tikslus;

— veiklos srities ir atsakomybés priskyrimo darbuotojams politika;

— vertinimas ir sprendimy priémimo procesas pagal vyresniosios vadovybés ir kity
paskelbtosios jstaigos darbuotojy uzduotis, atsakomybe ir vaidmenj;

— atitikties vertinimo procediiry planavimas, vykdymas, vertinimas ir prireikus
adaptavimas;

— dokumenty kontrolé¢;

— jrasy kontrolé¢;

— valdymo perziiira;

- vidaus auditas;

— taisomieji ir prevenciniai veiksmai;

— skundai ir apeliacijos.

Jei dokumentai naudojami jvairiomis kalbomis, paskelbtoji jstaiga uZtikrina ir

kontroliuoja, kad jy turinys biity tas pats.

2.3. Paskelbtosios jstaigos vyresnioji vadovybé uZtikrina, kad kokybés valdymo sistema biity
visapusiSkai suprasta, jgyvendinta ir palaikoma visoje paskelbtosios jstaigos
organizacinéje struktiiroje, jskaitant pavaldZias jstaigas ir subrangovus, dalyvaujancius

vykdant atitikties vertinimo veiklg pagal §j reglamentq.

2.4. Paskelbtoji jstaiga reikalauja, kad visi darbuotojai oficialiai jsipareigoty (pasirasant ar
lygiaverdiu bidu) laikytis paskelbtosios jstaigos nustatyty procediiry. Isipareigojime
atsigvelgiama j aspektus, susijusius su konfidencialumu ir nepriklausomumu nuo
komerciniy ir kitokiy interesy, ir esamq ar buvusig sgqsajq su klientais. Bus
reikalaujama, kad darbuotojai rastu uZpildyty pareiSkimus dél konfidencialumo,

nepriklausomumo ir neSaliSkumo principy laikymosi.
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3.1.
3.1.1.

Su iStekliais susije¢ reikalavimai

Bendrosios nuostatos

Paskelbtoji istaiga turi biti pajégi atlikti visas uzduotis, kurios jai paskirtos remiantis Siuo
reglamentu, vadovaujantis auk$ciausio laipsnio profesinio sgZiningumo kriterijumi ir
uztikrinant reikiamg [...] konkrecios srities kompetencija, nesvarbu, ar tas uzduotis vykdo

pati paskelbtoji jstaiga, ar jos vykdomos jos vardu ir jos atsakomybe.

Visy pirma ji turi turéti reikalingy darbuotojy ir visg jranga, [...] priemoniy ir
kompetencijg, kuriy reikia siekiant tinkamai atlikti technines, mokslines ir administracines
uzduotis, susijusias su atitikties vertinimo veikla, kurig atlikti ji [...] paskirta, arba turéti

galimybe naudotis tokia jranga, priemonémis ir kompetencija.

Tuo tikslu visais atvejais kiekvienai atitikties vertinimo procedirai ir kiekvienai gaminiy
riaSiai ar kategorijai, dél kurios ji paskirta, paskelbtoji jstaiga turi nuolat turéti |...]
pakankamai administraciniy, techniniy ir moksliniy darbuotojy, turinciy patirties ir ziniy,
[...] susijusiy su atitinkamais prietaisais ir technologijomis. Jy turi pakakti uZtikrinant,
kad paskelbtoji jstaiga galéty atlikti atitikties vertinimo uZduotis, be kita ko, medicininio
tinkamumo vertinima, klinikinj jvertinimgq ir prietaisy, dél kuriy ji paskirta, veiksmingumo
bei saugos ivertinima, atsizvelgiant | Siame reglamente, [...] visy pirma I priede, iSdéstytus

reikalavimus.

Remdamasi savo kompetencija paskelbtoji jstaiga privalo galéti jvertinti konkrecius
prietaisy, dél kuriy ji buvo paskirta, tipus. Paskelbtoji jstaiga privalo turéti pakankamai
vidinés kompetencijos, kad galéty kritiSkai jvertinti iSorés eksperty atliktus jvertinimus.
UZduotys, dél kuriy atlikimo paskelbtoji jstaiga negali sudaryti subrangos sutarciy,

iSvardytos Sio priedo 4.2 skirsnyje.
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312, [.]

Paskelbtosios jstaigos vykdomos prietaisy atitikties vertinimo veiklos valdyme
dalyvaujantys darbuotojai turi turéti tinkamy Ziniy, kad sukurty ir naudoty vertinimgq ir
patikrq atliekanciy darbuotojy atrankos, jy kompetencijos patikros, jgaliojimy suteikimo
atlikti uZduotis ir uZduociy skyrimo, jy pradinio ir testinio mokymo, jy instruktavimo ir
stebésenos sistemgq, siekiant uZtikrinti, kad vertinimgq ir patikrq administruojantys ir

atliekantys darbuotojai biity kompetentingi atlikti privalomas uZduotis.

Paskelbtoji jstaiga nurodo bent vieng vyresniajai vadovybei priskiriamq asmenj, kuriam

tenka bendra atsakomybé uZ visq medicinos prietaisy atitikties vertinimo veiklg.

3.1.2a. Paskelbtoji jstaiga uitikrina, kad atitikties vertinimo veikloje dalyvaujantys darbuotojai
iSlaikyty savo kvalifikacijq ir ekspertines Zinias, ir tuo tikslu jgyvendina keitimosi

patirtimi sistemgq ir testinio mokymo ir $vietimo programg.

3.1.3. Paskelbtoji jstaiga aiSkiai dokumentuoja [...] darbuotojy, jskaitant subrangovus ir iSorés
ekspertus, dalyvaujanciy atitikties vertinimo veikloje, pareigy, atsakomybeés ir jgaliojimy

apimt] ir ribas ir [...] atitinkamai apie tai informuoja Siuos darbuotojus [...].
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3.2 Darbuotoju kvalifikacijos kriterijai

3.2.1. Paskelbtoji jstaiga nustato ir dokumentuoja atitikties vertinimo veikloje dalyvaujanciy
asmeny kvalifikacijos kriterijus bei jy atrankos ir jgaliojimy suteikimo procediiras (Zinios,
patirtis ir kita reikalaujama kompetencija) ir reikiamg parengima (pradinis ir tgstinis
mokymas). Kvalifikacijos kriterijai apima jvairias atitikties vertinimo proceso funkcijas
(pvz., audita, gaminio jvertinimg / bandyma, [...] techninius dokumentus (dokumenty
perziiirg, sprendimy priémima), taip pat prietaisus, technologijas ir sritis (pvz., biologinj
suderinamuma, sterilizavimg, zmogaus ir gyvininés kilmeés audinius ir Igsteles, klinikinj

jvertinimg), numatytas paskiriant jstaigg.

3.2.2. Kvalifikacijos kriterijuose nurodoma paskelbtosios jstaigos paskyrimo apréptis pagal
veiklos srities aprasyma, kurj valstybés narés naudoja 33 straipsnyje nurodyto paskelbimo
pranesimo atveju, ir pateikiama pakankamai i§sami informacija apie reikalaujama

kvalifikacijg pagal veiklos srities apraSymo poskyrius.

Specialios kvalifikacijos kriterijai apibréziami bent [...] ikiklinikinio jvertinimo, klinikinio
[vertinimo, Zmogaus ir gyvininés kilmés audiniy ir lgsteliy, funkcinés saugos,
programinés jrangos, pakuotés, vaisty ir prietaisy deriniy gaminiy, ryti skirty gaminiy ir

Ivairiy rusiy sterilizavimo procesy vertinimui atlikti.

3.2.3. Darbuotojai, atsakingi uz kvalifikacijos kriterijy nustatymgq ir igaliojimy kitiems
darbuotojams suteikimg atlikti konkrecig atitikties vertinimo veikla, [...] jdarbinami pacioje
paskelbtojoje jstaigoje ir negali biiti subrangovai. [...] Jie turi turéti patvirtinty Ziniy ir
patirties $iais klausimais:

— Sajungos medicinos prietaisy srities teisés aktai ir atitinkami rekomendaciniai
dokumentai;

— atitikties vertinimo procediros pagal §j reglamenta;

—  plataus pobtidzio medicinos prietaisy technologijos [...] ir medicinos prietaisy
projektavimas ir gamyba;

— paskelbtosios jstaigos kokybés valdymo sistema, [...] susijusios procediiros ir

reikalaujamos kvalifikacijos kriterijai,
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[...]
mokymas, svarbus darbuotojams, dalyvaujantiems su [...] prietaisais susijusioje

atitikties vertinimo veikloje;

]

3.2.4. [..] Paskelbtoji jstaiga turi turéti darbuotojy, turinéiy atitinkamg kliniking patirtj. [...] Sie

darbuotojai itraukiami j visq [...] paskelbtosios jstaigos vertinimo ir sprendimy priémimo

procesg [...] tam, kad:

nustatyty, kada reikia specialisty vertinant gamintojo atlikta klinikinj jvertinima, ir
nustatyty tinkamai kvalifikuotus ekspertus;

tinkamai parengty iSorés klinikinius ekspertus d¢l atitinkamy [..] reglamento
reikalavimy, bendryjy specifikacijy, rekomendacijy [...] bei [...] darniyjy standarty
vertinimo ir teikiamy patarimy aplinkybes ir pasekmes;

galéty [...] perZiaréti ir moksliniu pagrindu gincéyti klinikiniame jvertinime pateiktus
klinikinius duomenis [..] ir duoty tinkamy rekomendacijy iSorés klinikiniams
ekspertams dél gamintojo pateikto klinikinio jvertinimo vertinimo,

turéty galimybe moksliskai jvertinti ir, prireikus, gincyti [...] pateiktg klinikinj
jvertinimg ir 1Sorés klinikiniy eksperty atlikto gamintojo klinikinio jvertinimo
vertinimo rezultatus;

— galéty uztikrinti klinikiniy eksperty atlikto klinikiniy jvertinimy vertinimo
palyginamumag ir nuosekluma;

galéty atlikti [...] gamintojo atlikto klinikinio jvertinimo vertinimg ir priimti kliniking
sprendimg dél iSorés eksperto pateiktos nuomoneés, taip pat teikti rekomendacijas

paskelbtosios jstaigos sprendimus priimanc¢iam asmeniui,
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- galéty rengti jraSus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitinkami atitikties

vertinimai buvo tinkamai atlikti.

3.2.5. Darbuotojai (gaminio perZiiirg atliekantys asmenys), atsakingi uz su gaminiu susijusig
perziiirg (pvz., [...] techniniy dokumenty perzitirg ar tipo tyrima, jskaitant tokius aspektus,
kaip antai klinikinis jvertinimas, biologiné sauga, sterilizavimas ir programinés irangos
validavimas), turi turéti $ig patvirtintg kvalifikacija:

— s¢kmingai baigto universiteto ar techninio koledzo laipsnj arba lygiaverte
kvalifikacijg atitinkamoje studijy srityje, pvz., medicinos, farmakologijos |...],
inzinerijos ar kity susijusiy moksly;

—  ketveriy mety profesing patirtj sveikatos priezitiros produkty ar susijusiuose
sektoriuose (pvz., patirtis pramonés, audito, sveikatos prieziiiros, moksliniy tyrimy
srityse), 0 1§ jy — dvejy mety patirtj prietaiso arba technologijy, kurias reikia jvertinti,
projektavimo, gamybos, bandymy ar naudojimo srityje ar su moksliniais aspektais,
kuriuos reikia jvertinti, susijusioje srityje;

— [...] ziniy apie medicinos prietaisy srities teisés aktus, jskaitant bendruosius saugos
ir veiksmingumo reikalavimus, nustatytus I priede [...];

- atitinkamy Ziniy apie atitinkamus darniuosius standartus, bendrasias technines
specifikacijas ir rekomendacinius dokumentus ir patirties jy klausimais;

— atitinkamy ziniy ir patirties rizikos valdymo ir susijusiy medicinos prietaisy standarty
ir rekomendaciniy dokumenty srityse;

— atitinkamy Ziniy ir patirties klinikinio jvertinimo srityje;

— atitinkamy Ziniy apie prietaisus, kuriy vertinimgq jie atlieka;

— atitinkamy ziniy apie atitikties vertinimo procediiras, nustatytas VIII-X prieduose,
ypac tuos aspektus, kuriy atzvilgiu jie turi jgaliojimus, ir patirties Sioje srityje, taip
pat tinkamus jgaliojimus atlikti minéta vertinima;

- sugebéjimgq rengti jrasus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitinkami atitikties

vertinimai buvo tinkamai atlikti.

9769/15 ADD 1 nva/IK/ir 69
PRIEDAS DGB 3B LT



3.2.6.

3.2.7.

Darbuotojai (auditq vietoje atliekantys asmenys), atsakingi uz gamintojo kokybés valdymo

sistemos audita, turi turéti $ig patvirtintg kvalifikacija:

s¢kmingai baigto universiteto ar techninio koledzo laipsnj arba lygiaverte
kvalifikacijg atitinkamoje studijy srityje, pvz., medicinos, farmacijos, [...] inzinerijos
ar kity susijusiy moksly;

ketveriy mety profesing patirtj sveikatos priezitiros produkty ar susijusiuose
sektoriuose (pvz., pramongs, audito, sveikatos priezitiros, moksliniy tyrimy srityse),
o0 1§ jy — dvejy mety patirtj kokybés valdymo srityje;

atitinkamy ziniy apie medicinos prietaisy srities teisés aktus, taip pat susijusius [...]
darniuosius standartus, bendrasias [...] specifikacijas ir rekomendacinius
dokumentus;

atitinkamy ziniy ir patirties rizikos valdymo ir susijusiy medicinos prietaisy standarty
ir rekomendaciniy dokumenty srityse;

atitinkamy ziniy apie kokybés valdymo sistemas ir susijusius standartus ir
rekomendacinius dokumentus;

atitinkamy ziniy apie atitikties vertinimo procediiras, nustatytas VIII-X prieduose,
ypac tuos aspektus, kuriy atzvilgiu jie turi jgaliojimus, ir patirties Sioje srityje, taip
pat tinkamus jgaliojimus atlikti [...] z¢ audita;

parengimg audito metody srityje, leidziantj gincyti kokybés valdymo sistemas;
sugebéjimgq rengti jrasus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitinkami atitikties

vertinimai buvo tinkamai atlikti.

Darbuotojais, kuriems tenka bendra atsakomybé uz, galuting perZiiirg ir sprendimy

priéemimgq dél sertifikavimo, turi biti paskelbtosios jstaigos darbuotojai ir negali biti

iSorés ekspertai ar subrangovai. Sie darbuotojai visi kartu turi turéti patvirtinty Ziniy ir

iSsamios patirties Siais klausimais:

medicinos prietaisy srities teisés aktai ir atitinkami rekomendaciniai
dokumentai;

medicinos prietaisy atitikties vertinimas, susijes su Siuo reglamentu;
kvalifikacijos tipai, patirtis ir ekspertinés Zinios, svarbios medicinos prietaisy

atitikties vertinimo srityje;
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- jvairaus pobiidZio medicinos prietaisy technologijos, iskaitant pakankamgqg
patirtj vertinamy dél galutinio sertifikavimo prietaisy atitikties vertinimo srityje,
medicinos prietaisy pramoné ir prietaisy projektavimas ir gamyba;

—  paskelbtosios jstaigos kokybés sistema, susijusios procediiros ir reikalaujamos
kvalifikacijos kriterijai.

—  sugebéti rengti jraSus ir ataskaitas, kuriais jrodoma, kad atitikties vertinimai

buvo tinkamai atlikti.

3.3. Darbuotoju kvalifikacijos, parengimo ir jgaliojimy jiems suteikimo dokumentai

3.3.1. Paskelbtoji jstaiga turi biiti nustaciusi tvarka, kaip visapusiskai dokumentuoti kiekvieno
atitikties vertinimo veikloje dalyvaujancio darbuotojo kvalifikacijg ir 3.2 skirsnyje
nurodyty kriterijy laikymasi. Kai iSimtinémis aplinkybémis atitiktis kvalifikacijos
kriterijams, nustatytiems 3.2 skirsnyje, negali buiti visiSkai jrodyta, paskelbtoji jstaiga uz
paskelbtgsias jstaigas atsakingai nacionalinei institucijai [ ...] pagrindZia Siems

darbuotojams suteiktg jgaliojima atlikti konkrecia atitikties vertinimo veikla.

3.3.2.  Dél visy darbuotojy, nurodyty 3.2.3-3.2.[...]7 skirsniuose, paskelbtoji istaiga sudaro ir
atnaujina:
— lentele, kurioje i§samiai nurodomi darbuotojy jgaliojimai ir atsakomybé atliekant
atitikties vertinimo veikla;
—  jraSus, rodancius, kad jie turi reikiamy ziniy ir patirties vykdyti atitikties vertinimo
veikla, kuria atlikti jiems yra suteikti jgaliojimai. Siuose jrafuose pateikiamas
kiekvieno vertinimg atliekan¢io darbuotojo atsakomybés apibrézimo

pagrindimas ir jrasai apie kiekvieno i$ ju atliktg atitikties vertinimo veikla.
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3.4. Subrangovai ir iSorés ekspertai

34.1.

Nedarant poveikio 3.2 skirsnyje nustatytiems apribojimams, paskelbtosios jstaigos gali
sudaryti subrangos sutartis dél tam tikry aiskiai apibrézty atitikties vertinimo [...]

veiklos sudétiniy |...] daliy.

Kokybés valdymo sistemy audito ar su gaminiu susijusiy perziiiry atlikimas pagal
subrangos sutartis bendrai yra draudZiamas; vis délto Siq veiklg gali vykdyti
subrangovai ir iSorés auditoriai bei ekspertai, dirbantys paskelbtosios jstaigos vardu.
Paskelbtoji jstaiga iSlieka visapusiskai atsakinga uZ tinkamy jrodymy dél subrangovy
ir eksperty kompetencijos vykdyti konkrecias jiems skirtas uzduotis pateikimg,
atsakinga uZ sprendimo priémimg remiantis subrangovo vertinimo rezultatais ir

iSlieka visiSkai atsakinga uZ darbg, kurj jos vardu atlieka subrangovai ir ekspertai.

Paskelbtoji jstaiga negali sudaryti subrangos sutarciy dél Sios veiklos:
kvalifikacijos perZiiiros ir iSorés eksperty veiklos stebésenos;
audito ir sertifikavimo veiklos perdavimo audito ar sertifikavimo organizacijoms;
uzduodiy, susijusiy su konkrecia atitikties vertinimo veikla, skyrimo iSorés
ekspertams;

galutinés perZiiiros ir sprendimy priémimo funkcijy.
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3.4.2. Jeigu paskelbtoji jstaiga uzsako, kad organizacija ar atskiras asmuo subrangos biidu atlikty
tam tikrgq atitikties vertinimo veikla, ji turi turéti savo politika, apibiidinancig salygas,
kuriomis galima sudaryti subrangos sutartis, ir uztikrina, kad:

- subrangovas atitikty atitinkamus Siame priede nustatytus reikalavimus;

- — subrangovai ir iSorés ekspertai tolesnémis subrangos sutartimis neuzsakyty, kad
darbgq atlikty organizacijos ar darbuotojai;

- tais atvejais, kai paskelbtoji jstaiga sudaro subrangos sutartis dél atitikties

vertinimo veiklos, klientas biity apie tai informuojamas ir duoty sutikimg.

Bet kokia subranga arba konsultacijos su iSorés [...] darbuotojais turi biiti tinkamai
dokumentuotos ir sudaromas tiesioginis raSytinis susitarimas, kuriame, be kita ko, bty
nuostatos dél konfidencialumo ir interesy konflikto. Paskelbtoji jstaiga prisiima visq

atsakomybe uz subrangovy vykdomas uZduotis.

3.4.3. Jei subrangovai ar iSorés ekspertai samdomi atliekant atitikties jvertinima, ypa¢ dél naujy,
invaziniy ir implantuojamyjy medicinos prietaisy ar technologijy, paskelbtoji jstaiga turi
turéti savo atitinkamg kompetencija kiekvienoje gaminiy srityje, dél kurios jstaiga yra
paskirta vadovauti bendram atitikties vertinimui, kad patikrinty eksperty nuomoniy

tinkamuma ir pagristumg ir priimty sprendima dél sertifikavimo.

344, [.]

3.5. Kompetencijos stebésena, [...]| mokymas ir keitimasis patirtimi

3.5.1. Paskelbtoji istaiga nustato proceduras, skirtas visy atitikties vertinimo veikloje
dalyvaujanciy vidaus bei iSorés darbuotojy ir subrangovy kompetencijos, atitikties
vertinimo veiklos ir veiksmingumo pradiniam vertinimui atlikti ir testinei stebésenai

vykdyti. |...]
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3.5.2.  lireguliariai apzvelgia savo darbuotojy kompetencijg, [...] nustato mokymo poreikius ir
sudaro mokymo plang, |...] kad kiekvienas atskiras darbuotojas islaikyty reikiamo lygio
kvalifikacijg ir zinias. Atliekant Sig apZvalgq bent patikrinama, ar darbuotojai:

- Zino apie galiojancius medicinos prietaisy teisés aktus, atitinkamus darniuosius
standartus, bendrgsias specifikacijas, rekomendacinius dokumentus ir
koordinavimo veiklos pagal Sio priedo 1.6 skirsnj rezultatus;

- dalyvauja keiciantis patirtimi vidaus lygmeniu ir dalyvauja testinéje mokymo ir

Svietimo programoje pagal 3.1 skirsnj. 2a.

4. Proceso reikalavimai

4.1. [...]

4.2. Bendrosios nuostatos
Paskelbtoji jstaiga turi buti nustaciusi [...] dokumentuotus procesus ir pakankamai iSsamiai
apibréZtas procediiras kiekvienai |...] atitikties vertinimo veiklai |[...], dé¢l kurios ji [...]
paskirta, atlikti, apimancius atskirus etapus nuo veiklos iki paraiskos pateikimo iki
sprendimy priémimo ir prieZiiiros, prireikus atsizvelgiant | prietaisy |...] atitinkamus

ypatumus.

4.4, 4.5, 4.8 ir 4.9 skirsniuose iSdéstyti reikalavimai taikomi paskelbtosios jstaigos vidaus

veiklai ir dél jos negali biiti sudarytos subrangos sutartys.
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4.3. Paskelbtosios jstaigos darby jkainiai ir veikla iki paraiSkos pateikimo

Paskelbtoji jstaiga

paskelbia visuomenei prieinamgq paraiskos teikimo procediiros, kuriq taikant
gamintojai gali gauti paskelbtosios jstaigos iSduodamgq sertifikatg, aprasymg. Siame
aprasyme nurodoma, kokiomis kalbomis parengti dokumentai yra priimtini ir
kokiomis kalbomis vykdoma visa susijusi korespondencija.

turi [...] turéti dokumentuotas procediras, susijusias su mokesciais, mokétinais uz,
konkreciq atitikties vertinimo veiklg, |[...] ir bet kuriomis kitomis finansinémis
sqlygomis, susijusiomis su jos vykdoma prietaisy vertinimo veikla, ir dokumentuoja
iSsamig informacijq apie tokius mokescius ir sqlygas,

[...]

turi turéti dokumentuotas procediiras, susijusias su jos teikiamy atitikties vertinimo
paslaugy reklamavimu. Jomis uZtikrinama, kad reklama ar propagavimo veikla jokiu
biidu nebiuty leidZiama suprasti ar nebiity galima daryti iSvadgq, kad jy vykdomas
atitikties vertinimas suteiks gamintojams teis¢ anksciau patekti j rinkq ar bus
greitesnis, paprastesnis ar ne toks grieZtas, palyginti su kitomis paskelbtosiomis
istaigomis,

turi turéti dokumentuotas procediiras, pagal kurias reikalaujama perZiiréti iki
paraiskos pateikimo suteiktq informacijq, jskaitant parengiamgqjg patikrq, ar gaminiui
taikomas Sis reglamentas, ir jo klasifikacijq, pries pateikiant gamintojui darby
jkainius, susijusius su konkreciu atitikties vertinimu,

uztikrinti, kad visos sutartys, susijusios su atitikties vertinimo veikla, kuriai taikomas
Sis reglamentas, biity sudaromos tiesiogiai tarp gamintojo ir paskelbtosios jstaigos, o

ne su bet kuria kita organizacija.
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4.4.

Paraiskos ir sutarties perZiiira
Paskelbtoji jstaiga reikalauja pateikti oficialig gamintojo arba jgaliotojo atstovo pasirasSytq
paraiskq, kurioje pateikiama visa atitinkamuose VIII-X prieduose dél atitikties vertinimo

reikalaujama informacija ir gamintojo deklaracijos.

Paskelbtosios jstaigos ir gamintojo sutartis — tai abiejy Saliy pasiraSytas rastiSkas
susitarimas. Jq saugo paskelbtoji jstaiga. Sioje sutartyje nustatomos aiskios sqlygos ir
prievolés, kuriomis sudaroma galimybé paskelbtajai jstaigai veikti pagal Sio reglamento
reikalavimus, jskaitant gamintojo prievole informuoti paskelbtgjq jstaigq apie budrumo
ataskaitas, paskelbtosios jstaigos teise sustabdyti, apriboti iSduoty sertifikaty galiojimq arba

Jjuos panaikinti ir paskelbtosios jstaigos teis¢ vykdyti savo prievoles informuoti.

Paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentuotas paraisky perZiiiros procediiras, kurios apima

Siuos aspektus:

- iSsamumas pagal reikalavimus, pateiktus atitinkamame priede, pagal kurj siekta
patvirtinimo,

—  paraiskoje nurodyty gaminiy priskyrimo prietaisams ir jy konkretaus klasifikavimo
patikra,

—  pareiSkéjo pasirinktos atitikties vertinimo eigos teisinis pritaikomumas,

—  paskelbtosios jstaigos gebéjimas vertinti paraiSkq remiantis jy paskyrimu ir

—  pakankamy ir tinkamy istekliy turéjimas.

Sios pertiiiros rezultatai dokumentuojami. Informacija apie atmestas ar atsiimtas paraiskas

pateikiama Europos duomeny bankui ir yra prieinama kitoms paskelbtosioms jstaigoms.
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4.5. Paskirstymas
Paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, skirtas uztikrinti, kad visq
atitikties vertinimo veiklq vykdyty tinkamai jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai, turintys
pakankamai patirties vertinant prietaisus, sistemas bei procesus ir susijusius dokumentus,

kuriems taikomas atitikties vertinimas.

Kiekvienai paraiskai paskelbtoji jstaiga nustato istekliy poreikius ir vienq atsakingq
asmenyj, kuris uZtikrina, kad kiekviena paraisSka biity vertinama pagal atitinkamas
procediiras ir kad atskiroms vertinimo uZduotims atlikti biity pasitelkti atitinkami
iStekliai / darbuotojai. Atitikciai vertinti reikalingy uZduociy paskirstymas ir vélesni jo

pakeitimai dokumentuojami.

4.6. Atitikties vertinimo veikla

4.6.1. Bendrosios nuostatos
Paskelbtoji jstaiga ir jos darbuotojai vykdo atitikties vertinimo veiklg vadovaudamiesi
auks$ciausio laipsnio profesinio sqZiningumo principu ir reikiama technine bei moksline

kompetencija konkreciose srityse.

Paskelbtoji jstaiga turi turéti pakankamai ekspertiniy Ziniy, priemoniy ir iSsamias

dokumentuotas procediiras, kad veiksmingai vykdyty atitikties vertinimo veiklq, kuriai ji

paskirta, atsiZvelgdama j Sio reglamento VIII, IX ir X prieduose iSdéstytus specialiuosius
reikalavimus, jskaitant Siuos reikalavimus:

- tinkamai planuoti kiekvieno atskiro projekto vykdymg; taip uitikrinama, kad
vertinimo grupiy sudétimi biity garantuota su atitinkama technologija susijusi
patirtis, nuolatinis objektyvumas ir nepriklausomumas, be kita ko, numatant
vertinimo grupés nariy rotacijq atitinkamais laiko tarpais,

- iSsamiai pagristi atitikties vertinimo veiklos uzbaigimo terminy nustatymgq,

- vertinti gamintojo techninius dokumentus ir sprendimus, pasitelktus siekiant laikytis

1 priede isdéstyty reikalavimy,
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perZiiiréti gamintojo procediiras ir dokumentus, susijusius su ikiklinikiniy aspekty
jvertinimu,

perZiiréti gamintojo procediras ir dokumentus, susijusius su klinikiniu jvertinimu,
nustatyti sqsajq su rizikos valdymo procesu ir ikiklinikinio bei klinikinio jvertinimo
vertinimu ir analize bei jy tinkamumgq jrodyti atitiktj atitinkamiems I priede
nustatytiems reikalavimams,

atlikti ,,specialigsias procediiras“ tuo atveju, kai prietaisy sudétyje yra vaistiniy
medZiagy, Zmogaus kraujo dariniy arba kai prietaisai pagaminti naudojant
negyvybingus audinius ar lgsteles, arba gyviininés kilmés gaminio atveju,

1la arba I1b klasei priskiriamy prietaisy atveju jvertinti atrinkty prietaisy techninius
dokumentus,

planuoti ir periodiSkai atlikti atitinkamus prieZiiiros auditus ir vertinimus, atlikti arba
paprasyti atlikti tam tikrus bandymus siekiant patikrinti, ar tinkamai veikia kokybés
valdymo sistema, ir i$ anksto neprane$us apsilankyti gamykloje,

kiek tai susij¢ su prietaisy pavyzdZiy émimu siekiant patikrinti, ar pagamintas
prietaisas atitinka techninius dokumentus, apibréZiami atitinkami pavyzdZiy émimo
kriterijai ir bandymo procediira iki pavyzdZiy émimo,

jvertinti ir patikrinti, ar gamintojas laikosi atitinkamy priedy.

Paskelbtajai jstaigai skirti specialieji reikalavimai, taikomi atliekant atitikties vertinimo

veiklq, jskaitant kokybés sistemos auditus, techniniy dokumenty jvertinimg ir ikiklinikinj

bei klinikinj jvertinimgq, pateikiami atitinkamuose VIII-X prieduose dél atitikties vertinimo.

Paskelbtoji jstaiga, jei reikia, atsiivelgia j darniuosius standartus, net jeigu gamintojas

neteigia, kad jy laikosi, turimas bendrgsias specifikacijas, rekomendacijas ir geriausios

praktikos dokumentg.
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4.6.2. Kokybés valdymo sistemos auditai

a) Atlikdama kokybés sistemos vertinimgq paskelbtoji jstaiga iki audito ir laikydamasi

savo dokumentuoty procediiry:

vertina pateiktus dokumentus pagal atitinkamgq priedq dél atitikties vertinimo ir
nustato audito programgq, kurioje aiSkiai apibréZia, kiek reikia atlikti veiksmy ir
kokia eilés tvarka, kad biity jrodyta, jog auditas apima visq gamintojo kokybés
valdymo sistemgq, ir biity nustatyta, ar ji atitinka Sio reglamento reikalavimus,
nustato sgsajas tarp gamintojy skirtingy viety ir jy atsakomybe, taip pat
identifikuoja atitinkamus gamintojo tiekéjus ir (arba) subrangovus, be kita ko,
atsizvelgia j poreikj konkreciai atlikti bet kurio is Siy tiekéjy ir (arba)
subrangovy auditq,

aiSkiai apibréZia kiekvieno audito programoje nurodyto audito tikslus, kriterijus
ir apimtj ir parengia audito plang, tinkamai laikydamasi specialiyjy
atitinkamiems prietaisams, technologijoms ir procesams taikomy reikalavimy ir
i juos atsiivelgdama,

nustato ir priziiri Ila ir I1b klaséms priskiriamy prietaisy pavyzdZiy émimo
plang, skirtq jvertinti Il priede nurodytus techninius dokumentus ir apimantj
grupe tokiy prietaisy, kurie nurodyti gamintojo paraiskoje. Siuo planu
uztikrinama, kad sertifikato galiojimo laikotarpiu biity paimta visy prietaisy,
kuriems taikomas sertifikatas, pavyzdziy [...],

atrenka ir paskiria tinkamai kvalifikuotus ir jgaliotus darbuotojus atlikti
atskirus auditus. Atitinkami grupés nariy vaidmenys, atsakomybé ir jgaliojimai

aiskiai apibréZiami ir dokumentuojami.

b)  Pagal nustatytg audito programgq paskelbtoji jstaiga laikydamasi savo dokumentuoty

procediiry:

audituoja gamintojo kokybés valdymo sistemgq, kuria turi buti uZtikrinama, kad
atitinkami prietaisai atitikty atitinkamas Sio reglamento nuostatas, kurios
taikomos prietaisams kiekvienu etapu, pradedant projektavimu, atliekant
galutinj patikrinimgq ir baigiant nuolatine prieZiiira, ir nustato, ar laikomasi Sio

reglamento reikalavimy,
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perZiiiri ir audituoja gamintojo procesus / posistemius, remdamasi atitinkamais
techniniais dokumentais — visy pirma skirtais projektavimui ir kitrimui,
gamybos ir procesy kontrolei, gaminio dokumentams, jsigijimo kontrolei,
iskaitant jsigyty prietaisy patikrg, taisomiesiems ir prevenciniams veiksmams,
iskaitant prieZiiirq po pateikimo rinkai ir klinikinj stebéjimgq po pateikimo rinkai
—, gamintojo priimtais reikalavimais ir nuostatomis, be kita ko, susijusiais su
bendryjy saugos ir veiksmingumeo reikalavimy jvykdymu, siekiant nustatyti, ar
gamintojas atitinka atitinkamame priede dél atitikties vertinimo nurodytus
reikalavimus. Dokumenty pavyzdZiai imami siekiant atspindéti su prietaiso
numatytu naudojimu susijusiq rizikq, gamybos technologijy sudétingumgq,
gaminamuy prietaisy grupe ir klases ir turimgq prieZiiiros po pateikimo rinkai
informacijq,— jei tai dar nenumatyta audito programoje, atlieka procesy
kontrolés auditqg gamintojo tiekéjy patalpose, kai gatavy prietaisy atitikéiai
didelés jtakos turi tiekéjy veikla ir ypac kai gamintojas negali jrodyti
pakankamai kontroliuojgs savo tiekéjus,

atlieka techniniy dokumenty vertinimus pagal nustatytg pavyzdZiy émimo plang
ir atsizvelgdama j Sio priedo 4.6.4 ir 4.6.5 skirsnius, kiek tai susije¢ su
paskelbtoji jstaiga uZtikrina, kad audito duomenys bty tinkamai ir nuosekliai
klasifikuojami pagal Sio reglamento reikalavimus ir atitinkamus standartus ar

geriausios praktikos dokumentus, kuriuos parengia ir priima MPKG.
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4.6.3. Gaminio patikra

Techniniy dokumenty vertinimas

Techniniy dokumenty vertinimui, atlieckamam pagal VIII priedo 11 skyriy, atlikti

paskelbtoji jstaiga turi turéti pakankamai ekspertiniy Ziniy, priemoniy ir iSsamias

dokumentuotas procediiras, kuriomis numatoma:

— skirti tinkamai kvalifikuotus ir jgaliotus darbuotojus nagrinéti atskirus aspektus
(prietaiso naudojimgq, biologinj suderinamumg, klinikinj jvertinimg, rizikos valdymg,
sterilizavimg ir t. t.),

- vertinti techninius dokumentus, atsizvelgiant | Sio priedo 4.6.4—4.6.6 skirsnius, ir
vertinti projekto atitiktj Sio reglamento nuostatoms. Sis nagrinéjimas apima biisimy,
vykdomy ir galutiniy patikrinimy jgyvendinimo ir rezultaty vertinimgq. Jei reikia
atlikti papildomy bandymy arba reikia kity jrodymy atitikties Sio reglamento
reikalavimams vertinimui atlikti, paskelbtoji jstaiga atlieka atitinkamus fizinius ar
laboratorinius bandymus, susijusius su prietaisu, arba atlikti tokius bandymus praso

gamintojo.

Tipo tyrimai

Paskelbtoji jstaiga turi turéti iSsamias dokumentuotas procediiras, pakankamai ekspertiniy

Ziniy ir priemoniy prietaisy tipo tyrimams atlikti pagal IX priedq, jskaitant gebéjimqg:

- nagrinéti ir vertinti techninius dokumentus, atsiZvelgiant j Sio priedo 4.6.4 —

4.6.6 skirsnius, ir patikrinti, ar tipas biity pagamintas laikantis ty dokumenty,

— nustatyti bandymy plang, kuriame biity nurodyti visi atitinkami ir kritiniai
parametrai, dél kuriy bandymus turi atlikti paskelbtoji jstaiga arba dél kuriy
bandymai turi buti atlikti jos atsakomybe,

- dokumentuoti ty parametry pasirinkimo pagrindimg,

— atlikti atitinkamus tyrimus ir bandymus siekiant patikrinti, ar gamintojo pasitelkti
sprendimai atitinka Siame reglamente nustatytus bendruosius saugos ir
veiksmingumo reikalavimus. Tai apima visus reikalingus bandymus siekiant

patikrinti, ar gamintojas taiké atitinkamus standartus,
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- susitarti su pareiSkéju, kur bus atliekami biitini bandymai, jei paskelbtoji jstaiga jy
neatliks tiesiogiai,

—  prisiimti visq atsakomybe¢ uz bandymy rezultatus. | gamintojo pateiktas bandymy
ataskaitas galima atsiZvelgti tik tuo atveju, jei jas iSdavé kompetentingos ir

nepriklausomos nuo gamintojo atitikties vertinimo jstaigos.

Patikra atliekant kiekvieno gaminio tyrimgq ir bandymus

Paskelbtoji jstaiga:

- turi turéti iSsamias dokumentuotas procediiras, pakankamai ekspertiniy Ziniy ir
priemoniy kiekvieno gaminio patikrai atliekant tyrimgq ir bandymus atlikti
pagal X priedo B dalj,

- nustato bandymy plang, kuriame nurodomi visi atitinkami ir kritiniai parametrai, dél
kuriy bandymus turi atlikti paskelbtoji jstaiga arba dél kuriy bandymai turi biiti
atlikti jos atsakomybe, siekiant:
= IIb klasei priskiriamy prietaisy atveju: patikrinti prietaiso atitiktj ES tipo tyrimo

sertifikate apraSytam tipui ir jiems taikomiems Sio reglamento reikalavimams,
= lla klasei priskiriamy prietaisy atveju: patvirtinti atitiktj 11 priede nurodytiems
techniniams dokumentams ir jiems taikomiems Sio reglamento reikalavimams,

- dokumentuoti ty parametry pasirinkimo pagrindimg,

- turi turéti dokumentuotas procediiras atitinkamiems jvertinimams ir bandymams
atlikti, siekiant patikrinti prietaiso atitiktj Sio reglamento reikalavimams atliekant
kiekvieno gaminio tyrimgq ir bandymus, kaip nurodyta X priedo B dalies 5 skirsnyje,

- turi turéti dokumentuotas procediiras, kuriomis numatomas susitarimas su
pareiskéju, kur bus atliekami bitini bandymai, jei paskelbtoji jstaiga jy neatliks
tiesiogiai,

—  prisiima visq atsakomybe uZ bandymy rezultatus pagal dokumentuotas procediiras. |
gamintojo pateiktas bandymy ataskaitas galima atsizvelgti tik tuo atveju, jei jas isSdavé

kompetentingos ir nepriklausomos nuo gamintojo atitikties vertinimo jstaigos.
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4.6.4. Ikiklinikinio jvertinimo vertinimas

Paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras gamintojo procediiroms ir

dokumentams, susijusiems su ikiklinikiniy aspekty jvertinimu, perZiiréti. Paskelbtoji

Istaiga nagrinéja ir patikrina, ar gamintojo procediiros ir dokumentai tinkamai apima

toliau nurodytus aspektus, ir validuoja, kad tai padaryta:

ikiklinikinio jvertinimo planavimg, atlikimgq, vertinimgq, ataskaity teikimgq ir prireikus

atnaujinimg, konkreciai

= mokslinés ikiklinikinés literatiiros paieskos ir

= ikiklinikiniy bandymy, pavyzdZiui, laboratoriniy bandymy, imituojamo
naudojimo bandymy, kompiuterinio modeliavimo, bandomyjy gyviiny,

sqlycio su kiitnu pobidj ir trukme ir specifing susijusiq biologine rizikgq,

sgsajq su rizikos valdymo procesu ir

turimy ikiklinikiniy duomeny jvertinimgq ir analize bei jy tinkamumgq jrodyti atitiktj

atitinkamiems I priede iSdéstytiems reikalavimams.

Paskelbtosios jstaigos atliekamas ikiklinikinio jvertinimo procediiry ir dokumenty
vertinimas apima atliktos literatiiros paiesSkos ir viso validavimo, patikros ir bandymy
rezultatus bei padarytas iSvadas, taip pat paprastai apima naudotiny alternatyviyjy
medZiagy ir substancijy ir gatavo prietaiso pakuotés, patvarumo / tinkamumo naudoti
laiko svarstymgq. Tais atvejais, kai gamintojas néra atlikes naujy bandymy, arba
nukrypimo nuo procediiry atveju paskelbtoji jstaiga kritiSkai iSnagrinéja gamintojo

pateiktq pagrindimg.
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4.6.5. Klinikinio jvertinimo vertinimas

Paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras gamintojo procediiroms ir

dokumentams, susijusiems su klinikiniu jvertinimu, perZiiuréti, skirtas tiek pirminiam

atitikties vertinimui, tiek nuolatiniam vertinimui. Paskelbtoji jstaiga nagrinéja ir patikrina,

ar gamintojo procediiros ir dokumentai tinkamai apima toliau nurodytus aspektus, ir

validuoja, kad tai padaryta:

klinikinio jvertinimo pagal XIII priedq planavimg, atlikimgq, vertinimgq, ataskaity
teikimg ir atnaujinimgq,

prieZiiirq po pateikimo rinkai ir klinikinj stebéjimg po pateikimo rinkai,

sgsajq su rizikos valdymo procesu,

turimy duomeny jvertinimgq ir analize bei jy tinkamumg jrodyti atitiktj atitinkamiems
I priede isdéstytiems reikalavimams,

iSvadas, padarytas atsiZvelgiant j klinikinius jrodymus, ir klinikinio jvertinimo

ataskaitos parengimg.

Siose procediirose atsiZvelgiama | turimas bendrgsias specifikacijas, rekomendacinius ir

geriausios praktikos dokumentus.

Paskelbtosios jstaigos atliekamas klinikinio jvertinimo vertinimas pagal XIII priedq apima:

nurodytq numatytq paskirtj ir gamintojo apibréZtus teiginius apie prietaisq,
klinikinio jvertinimo planavimg,

literaturos paieSkos metodikg,

atitinkamus dokumentus, susijusius su literatiiros paieska,

kliniking bandymg,

nurodomo lygiavertiSkumo kitiems prietaisams pagristumg, lygiavertiSkumo jrodymg,
Iygiaverdiy ir panaSiy prietaisy tinkamumo ir iSvady duomenis,

prieziiirg po pateikimo rinkai ir klinikinj stebéjimgq po pateikimo rinkai,

klinikinio jvertinimo ataskaitq,

pateikimo rinkai.
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duomenimis, paskelbtoji jstaiga uZtikrina, kad gamintojo padarytos i§vados biity pagristos

atsizvelgiant | kompetentingai institucijai pateiktq klinikinio bandymo plang.

1 priede nustatytus saugos ir veiksmingumo reikalavimus, kad jis biity tinkamai suderintas
su rizikos valdymu, atliekamu pagal XIII priedq, ir kad jis buty tinkamai atspindétas

pateiktoje su prietaisu susijusioje informacijoje.

4.6.6. ,Specialiosios procediiros“
Paskelbtoji jstaiga turi turéti iSsamias dokumentuotas procediiras, pakankamai
ekspertiniy Ziniy ir priemoniy, kad atlikty ,,specialigsias procediiras* pagal VIII priedo
6 ir 7 skirsnius, IX priedo 6 skirsnj ir X priedo 6 skirsnj, dél kuriy ji paskirta.

Jei prietaisai pagaminti naudojant gyviininés kilmés audinius, kaip nurodyta Komisijos
reglamente (ES) Nr. 722/2012 (t. y. uZkreciama spongiformine encefalopatija galinciy
uzsikreésti riiSiy), paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, kurios
atitinka tame reglamente nurodytus reikalavimus, jskaitant vertinimo ataskaitos

santraukos parengimgq atitinkamai kompetentingai institucijai.

4.7. Ataskaity teikimas

Paskelbtoji jstaiga:

- uztikrina, kad visi atitikties vertinimo etapai biity dokumentuoti, kad vertinimo
iSvados biity aisSkios ir jrodyty atitiktj Sio reglamento reikalavimams ir kad
darbuotojai, tiesiogiai nedalyvaujantys vertinime, pavyzdZiui, skirianciosios
institucijos, galéty remtis jomis kaip objektyviais jrodymais,

- uztikrina, kad biity galima naudotis kokybés valdymo sistemos audity jrasais,

kuriy pakakty tam, kad biity galima nustatyti aiskiq audito sekq,
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aiSkiai dokumentuoja savo atlikto klinikinio jvertinimo vertinimo iSvadas
klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitoje,

pateikia iSsamiq ataskaitq dél kiekvieno konkretaus projekto, grindZiamg
standartine forma, kurioje pateikiamas biitiniausias turinys, kurj nustato

Medicinos prietaisy koordinavimo grupé.

Paskelbtosios jstaigos ataskaitose:

aiSkiai dokumentuojami jy vertinimy rezultatai ir daromos aiskios isvados,
susijusios su patikra, kaip gamintojas laikosi Sio reglamento reikalavimy,

teikiama rekomendacija dél paskelbtosios jstaigos atliekamos perZiiiros ir galutinio
sprendimo priémimo; Sig rekomendacijq aiSkiai pasiraSo atsakingi paskelbtosios
istaigos darbuotojai,

jos teikiamos gamintojui.

4.8. PerZiara

Pries priimdama galutinj sprendimgq paskelbtoji jstaiga uZtikrina:

kad darbuotojai, paskirti atlikti perZiiirq ir priimti sprendimus dél konkreciy
projekty, biity tinkamai jgalioti ir kiti nei tie darbuotojai, kurie atliko vertinimus,
kad sprendimams priimti reikalinga (-o0s) ataskaita (-os) ir patvirtinamieji
dokumentai, jskaitant vertinimo metu nustatytos neatitikties atvejy jvertinimg, biity
iSsamiis ir pakankami taikymo srities at?vilgiu,

kad nelikty nepaSalintos neatitikties, dél kurios nebiity galima iSduoti ES

sertifikato.

9769/15 ADD 1 nva/IK/ir 86

PRIEDAS

DGB 3B LT



4.9.

Sprendimai ir sertifikavimas

Paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentuotas sprendimy priémimo procediiras,

apimancias atsakomybe uZ sprendimy priémimg ir sertifikaty isdavimgq, galiojimo

sustabdymag, apribojimgq ir panaikinimg. Sios procediiros apima paskelbimo reikalavimus

pagal Sio reglamento V skyriy. Pagal Sias procediiras ji gali:

nuspresti, remdamasi vertinimo dokumentais ir turima papildoma informacija, ar
laikomasi reglamento reikalavimy, nuspresti, remdamasi jos atlikto klinikinio
jvertinimo ir rizikos valdymo vertinimo rezultatais, ar prieZiiiros po pateikimo
rinkai planas, jskaitant klinikinj stebéjimq po pateikimo rinkai, yra tinkamas, ir
nuspresti dél paskelbtosios jstaigos atliekamos naujausio klinikinio jvertinimo
tolesnés perziiiros konkreciy gairiy,

nuspresti, ar reikia apibréZti konkrecias su sertifikavimu susijusias sqlygas ar
nuostatas,

nuspresti, atsizvelgdama j naujoviskumag, rizikos klasifikacijq, klinikinj jvertinimqg
ir prietaiso rizikos analizés rezultatus, dél sertifikavimo laikotarpio, kuris negali
biiti ilgesnis nei penkeri metai,

aiSkiai dokumentuoti sprendimy priémimo ir patvirtinimo etapus, jskaitant
patvirtinimgq atsakingy asmeny paraSais,

aiskiai dokumentuoti atsakomybe uz pranesimg apie sprendimus ir su tuo
susijusius mechanizmus, visy pirma jei galutinis sertifikatg pasiraSantis asmuo
néra sprendimg priimantis (-ys) asmuo (-enys) ir neatitinka Sio

priedo 3.2.7 skirsnyje nustatyty reikalavimy,

pagal XII priede apibréZtus biitiniausius reikalavimus iSduoti sertifikatg (-us)
galiojimo laikotarpiui, kuris negali biiti ilgesnis nei penkeri metai, ir nurodyti, ar
yra konkreciy su sertifikavimu susijusiy sqlygy ar apribojimy,

iSduoti sertifikatq (-us) tik pareiSkéjui ir negali iSduoti sertifikaty, taikomy keliems
subjektams,

uZtikrinti, kad apie vertinimo rezultatus ir atitinkamgq sprendimgq biity pranesta
gamintojui ir kad jie buty jtraukti j Europos duomeny bankq pagal 45 straipsnio
4 dalj.
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4.10.  Pakeitimai ir pataisos

Paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras ir sutartines priemones su

gamintojais, susijusias su prievolémis informuoti ir toliau nurodyty pakeitimy

vertinimu:

patvirtintos (-y) kokybés valdymo sistemos (-y) arba atitinkamos gaminiy grupés,
patvirtinto prietaiso projekto,

numatytos prietaiso paskirties arba teiginiy apie prietaisqg,

patvirtinto prietaiso tipo,

bet kurios medZiagos, kuri yra prietaiso sudétyje arba naudojama prietaisui

gaminti ir kuriai taikomos ,,specialiosios procediiros“ pagal 4.6.6 skirsnj.

Sios procediiros ir sutartinés priemonés apima pakeitimy reikSmingumo patikrinimo

procesus.

Laikydamasi savo dokumentuoty procediiry paskelbtoji jstaiga:

uztikrina, kad gamintojai pateikty tokiy pakeitimy planus ir atitinkamg su
pakeitimu susijusiq informacijq iSankstiniam patvirtinimui gauti,

vertina pasiiilytus pakeitimus ir tikrina, ar padarius tuos pakeitimus kokybés
valdymo sistema arba prietaiso projektas / tipas tebeatitinka Sio reglamento
reikalavimus,

pranesSa gamintojui apie savo sprendimgq ir pateikia (papildomgq) ataskaitq, kurioje

iSdéstomos pagristos jos vertinimo / audito iSvados.
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4.11. PrieZiuros veikla ir stebésena po sertifikavimo

Paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras:

kuriomis apibréZiama, kaip ir kada turi biiti atliekama gamintojy prieZiiiros veikla.
Jos apima nuostatas dél apsilankymy pas gamintojus ir, jei taikoma, pas subrangovus
ir tiekéjus nepranesus, gaminiy bandymy atlikimo ir atitikties gamintojams
keliamoms sqlygoms, susijusioms su sprendimais dél sertifikavimo, pavyzdZiui,
klinikiniy duomeny atnaujinimo nustatytais laiko tarpais sqlygai, stebésenos,

skirtas patikrinti atitinkamus moksliniy ir klinikiniy duomeny ir po pateikimo rinkai
gautos informacijos, susijusios su jos paskyrimo apréptimi, Saltinius. | tokig
informacijq atsizvelgiama planuojant ir vykdant prieZiiiros veiklg,

skirtas perZiiiréti budrumo informacijq, prieinamq pagal 62 straipsnj, siekiant
jvertinti jos poveikj, jei jo esama, esamy sertifikaty galiojimui. Jvertinimo rezultatai ir

priimti sprendimai iSsamiai dokumentuojami.

Paskelbtoji jstaiga, gavusi informacijq apie budrumo atvejus i§ gamintojo arba

kompetentingy institucijy, nusprendZia dél Siy galimybiy:

kad nereikia imtis veiksmy, nes akivaizdu, kad budrumo atvejis néra susijes su
suteiktu sertifikatu,

gamintojo ir kompetentingy institucijy veiklos ir gamintojo atliekamo bandymo
rezultaty stebéjimo, kad biity galima padaryti iSvadq, kad suteikto sertifikato
galiojimui nekyla pavojus arba kad buvo imtasi atitinkamy taisomyjy veiksmuy,
nepaprastyjy prieZiiiros priemoniy (dokumenty perZiiiros, audito jspéjus ne is anksto
arba is anksto nepranesus, gaminiy bandymy ir t. t.) taikymo, jei tikétina, kad
suteikto sertifikato galiojimui kyla pavojus,

daZnesniy prieZiiiros audity,

konkreciy gaminiy ar procesy perZiiiros atliekant kitg gamintojo auditg arba

bet kurios kitos atitinkamos priemoneés.
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Kiek tai susije su gamintojy prieZiiiros auditais, paskelbtoji jstaiga turi turéti

dokumentuotas procediiras, skirtas:

bent kartq per metus atlikti gamintojo prieZiiiros auditus, kurie planuojami ir
atliekami laikantis atitinkamy 4.6 skirsnyje nustatyty reikalavimy,

uZtikrinti, kad ji tinkamai vertinty gamintojo dokumentus dél nuostaty dél budrumo,
prieziiiros po pateikimo rinkai plano (jskaitant klinikinj stebéjimgq po pateikimo
rinkai) ir ty nuostaty taikymg,

imti prietaisy ir techniniy dokumenty pavyzdZius ir bandyti prietaisus audity metu
pagal is anksto nustatytus pavyzdZiy émimo kriterijus ir bandymo procediiras siekiant
uztikrinti, kad gamintojas nuolat taikyty patvirtintq kokybés valdymo sistemag,
uZtikrinti, kad tas gamintojas laikytysi dokumentavimo ir informavimo prievoliy,
nustatyty atitinkamame (-uose) $io reglamento priede (-uose), ir kad jo procediirose
buty atsizvelgta j kokybés valdymo sistemy jgyvendinimo geriausios praktikos
pavyzdZius,

uZtikrinti, kad gamintojas kokybés valdymo sistemos arba prietaiso patvirtinimy
nenaudoty klaidinamai,

surinkti pakankamai informacijos, kad biity galima nustatyti, ar kokybés valdymo
sistema toliau atitinka Sio reglamento reikalavimus,

jei nustatomi neatitikties atvejai, prasSyti gamintojo tq neatitiktj paSalinti, imtis
taisomyjy veiksmy, kai taikoma, ir prevenciniy veiksmy ir

prireikus nustatyti konkrecius atitinkamo sertifikato apribojimus arba sustabdyti jo

galiojimgq, arba jj panaikinti.
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4.12

Paskelbtoji jstaiga, jei nurodyta sertifikavimo sqlygose:

atlieka nuodugniq gamintojo atlikto naujausio klinikinio jvertinimo perZiiirg,
remdamasi prieZiiira po pateikimo rinkai, klinikiniu stebéjimu po pateikimo rinkai ir
klinikine literatiira, susijusia su gydoma biikle arba panaSiais prietaisais,

aiSkiai dokumentuoja Sios perZiiiros rezultatus ir nurodo konkrecius susiripinimgqg
keliancius klausimus arba sqlygas gamintojui,

uztikrina, kad atnaujintas klinikinis jvertinimas biity tinkamai atspindétas naudojimo

instrukcijoje ir saugos ir veiksmingumo duomeny santraukoje.

Pakartotinis sertifikavimas

Paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, susijusias su pakartotinio

sertifikavimo perZiiiromis ir sertifikaty atnaujinimu. Patvirtinty kokybés valdymo sistemy

arba ES techniniy dokumenty jvertinimo sertifikato, arba ES tipo tyrimo sertifikaty

pakartotinis sertifikavimas atliekamas ne reciau kaip kas 5 metus.

Paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, susijusias su ES techniniy

dokumenty jvertinimo atnaujinimu ir ES tipo tyrimo atnaujinimu, pagal kurias gamintojai

turi pateikti prietaisui skirtqg pakeitimy ir moksliniy duomeny santraukq, jskaitant:

visus i pradZiy patvirtinto prietaiso pakeitimus, jskaitant pakeitimus, apie kuriuos
dar nepranesta,

patirtj, jgytq atliekant prieZiiirg po pateikimo rinkai,

rizikos valdymo patirtj,

atitikties bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams jrodymo atnaujinimo
patirtj,

klinikinio jvertinimo perZiiiry patirtj, jskaitant klinikiniy bandymy ir klinikinio
stebéjimo po pateikimo rinkai rezultatus,

reikalavimy, prietaiso sudedamyjy daliy arba moksliniy ar reguliavimo sqlygy
pakeitimus,

taikomy arba naujy (darniyjy) standarty, bendryjy specifikacijy ar jiems lygiaverciy

dokumenty pakeitimus,
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- medicinos, moksliniy ir techniniy Ziniy pokycius, pavyzdZiui:

naujus gydymo biidus,

= bandymo metody pakeitimus,

= naujus mokslinius duomenis dél medZiagy, sudedamyjy daliy ir t. t., be kita ko,

susijusius su biologiniu suderinamumu,
= palyginamyjy prietaisy rinkos tyrimy patirtj,
= registry duomenis,

= palyginamyjy prietaisy klinikiniy bandymy patirtj.

Paskelbtoji jstaiga turi turéti dokumentuotas procediiras, skirtas jvertinti §ig informacijq, ir

ypac daug démesio skiria prieZiiiros po pateikimo rinkai ir klinikinio stebéjimo po
pateikimo rinkai veiklos, vykdytos tuo laikotarpiu, klinikiniams duomenims, jskaitant

atitinkamas atnaujintas gamintojo klinikinio jvertinimo ataskaitas.

Priimdama sprendimgq dél pratesimo paskelbtoji jstaiga taiko tuos pacius metodus ir
principus kaip ir priimdama pirminj sprendimg. Prireikus nustatomos atskiros formos,

atsigvelgiant j pirmiau nurodytus etapus, pvz., dél paraiskos ir paraiSkos perZiiiros.
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VII PRIEDAS

KLASIFIKAVIMO KRITERIJAI

KONKRECIOS KLASIFIKAVIMO TAISYKLIU APIBREZTYS
NAUDOJIMO TRUKME

1.1. Laikinai — paprastai numatyta nepertraukiamai naudoti trumpiau nei 60 minuciy.

1.2. Trumpa laikg — paprastai numatyta nepertraukiamai naudoti nuo 60 minuciy

iki 30 dieny.

1.3. [Ilga laikg — paprastai numatyta nepertraukiamai naudoti ilgiau kaip 30 dieny.

INVAZINIAI IR AKTYVIEJI PRIETAISAI
2.1. Kiuno anga — natiirali anga kiine, taip pat iSorinis akies obuolio pavirsius, arba bet kokia

nuolatiné dirbtiné anga, pavyzdziui, stoma [...].

2.2. Chirurginis invazinis prietaisas:
a)  invazinis prietaisas, kuris jsiskverbia j kiing per kiino pavirsiy, be kita ko, per
kitno angy gleiving, chirurginés operacijos arba kitos intervencinés procediiros
budu arba jg darant;

b)  prietaisas, kuris jsiskverbia kitaip nei per kiino anga.

2.3. Daugkartinio naudojimo chirurginis instrumentas — prietaisas, skirtas naudoti
chirurgijoje pjaunant, greziant, pjaunant pjuklu, skarifikuojant, nugramdant, fiksuojant,
sutraukiant, uzspaudziant ar atliekant panaSias procediiras, kuris néra prijungiamas prie
jokio aktyviojo medicinos prietaiso ir kuris, kaip yra numategs gamintojas, yra skirtas
pakartotinai naudoti atlikus reikiamas proceduras, pavyzdZiui, [...] valymo,

dezinfekavimo ir [...] sterilizavimo procediiras.

9769/15 ADD 1 nva/IK/ir 93
PRIEDAS DGB 3B LT



2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Aktyvusis terapinis prietaisas — bet koks aktyvusis [...] prietaisas, kuris, nepaisant to, ar
jis naudojamas atskirai ar kartu su kitais medicinos prietaisais, palaiko, modifikuoja,
pakeicia ar atkuria biologines funkcijas ar struktiiras gydant ar palengvinant ligos eiga,

traumos padarinius ar negalig.

Aktyvusis diagnostikai ir stebésenai skirtas prietaisas — bet koks aktyvusis [...]
prietaisas, kuris, nepaisant to, ar jis naudojamas atskirai, ar kartu su kitais medicinos
prietaisais, teikia informacijg nustatant, diagnozuojant, stebint ar gydant fiziologines

bikles, klinikines biukles, ligas ar jgimtas deformacijas.

Centriné kraujotakos sistema — Sios kraujagyslés: arteriae pulmonales, aorta ascendens,
arcus aortae, aorta descendens iki bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria
carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena

cava inferior.

Centriné nervy sistema — galvos smegenys, smegeny dangalai bei stuburo smegenys.

PaZeista oda arba gleiviné — odos arba gleivinés plotas, kuriame yra patologinis

pakitimas arba po ligos atsirades pakitimas, arba Zaizda.

II. KLASIFIKAVIMO TAISYKLIU JGYVENDINIMO TAISYKLES

1.  Klasifikavimo taisykliy taikymas priklauso nuo prietaisy numatytos paskirties.

2. Jeigu prietaisas yra skirtas naudoti kartu su kitu prietaisu, klasifikavimo taisyklés taikomos

kiekvienam prietaisui atskirai. Priedai klasifikuojami atskirai nuo kartu naudojamo prietaiso.
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3.  [...] Programiné jranga, valdanti prietaisg ar daranti jtaka jo naudojimui, automatiskai

priskiriama tai paciai klasei, kaip ir prietaisas.

Jeigu [...] programiné¢ jranga nepriklauso jokiam kitam prietaisui, ji klasifikuojama atskirai.

4.  Jeigu prietaisas néra skirtas naudoti vien tik ar daugiausiai kokioje nors kiino dalyje, jis

priskiriamas ir klasifikuojamas pagal savo svarbiausigja nurodyta funkcija.

5. Jei tam paciam prietaisui, atsizvelgiant j prietaiso numatytg paskirtj, taikomos kelios taisyklés
arba keli tos pacios taisyklés punktai, turi biiti taikoma griez¢iausia taisyklé ir [...] taisyklés

punktas, lemiantis priskyrimg aukStesnei klasei.

6.  Apskaiciuojant [...] 1 skirsnyje minétg trukme, nepertraukiamas naudojimas reiskia:

a)  visg to paties prietaiso naudojimo trukme, net jei naudojimas laikinai nutriiksta per
procediirg arba prietaisas laikinai paSalinamas, pvz., prietaiso valymo arba
dezinfekavimo tikslais. Ar naudojimo nutraukimas arba paSalinimas yra laikinas,
nustatoma atsizvelgiant j naudojimo trukme prie$ nutraukiant prietaiso naudojima ar jj
pasalinant ir po to.

b)  suminj prietaiso, kuris, kaip yra numates gamintojas, turi biiti nedelsiant pakeistas kitu

to paties tipo prietaisu, naudojimo laika.

7.  Prietaisas yra laikomas tiesioginés diagnostikos prietaisu, kai jis leidzia diagnozuoti liga arba

biikle arba kai jis suteikia lemiamos informacijos diagnozei nustatyti.
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II. KLASIFIKAVIMO TAISYKLES

3. NEINVAZINIAI PRIETAISAI

3.1. 1 taisyklé
Visi neinvaziniai prietaisai priklauso I klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai taikoma viena i$ toliau
nustatyty taisykliy.

3.2. 2 taisyklé

Visi neinvaziniai prietaisai, kurie skirti kraujo, organizmo skysciy, lgsteliy ar audiniy, kity

skys¢iy ar dujy pernesimui ar saugojimui, kad jie galéty biiti perpilami, jvedami ar jstumiami j

organizmg, priskiriami Ila klasei:

—  jeijie gali biiti prijungti prie Ila klasés ar aukStesnés klasés aktyviojo medicinos
prietaiso,

—  jeijie skirti kraujo ar kity organizmo skys¢iy saugojimui ar perneSimui arba organy,
organy daliy ar kiino lgsteliy ir audiniy saugojimui, iSskyrus kraujo maiselius, kurie
priskiriami I1b klasei.

Visais kitais atvejais jie priskiriami I klasei.

3.3. 3 taisyklé

Visi neinvaziniai prietaisai, kurie skirti pakeisti Zmogaus audiniy ar lgsteliy, kraujo, kity

organizmo skysciy ar kity | organizmg numatomy implantuoti ar jvesti [...] skys¢iy biologing

ar cheming sudétj, priskiriami IIb klasei, i§skyrus tuos atvejus, kai gydyma sudaro filtravimas,
centrifugavimas arba dujy, Silumos apykaita — tokiu atveju jie priskiriami Ila klasei.

Visi neinvaziniai prietaisai, kuriy sudétyje yra medZiaga arba medZiagy misinys, skirti

naudoti in vitro esant tiesioginiam sqlyc¢iui su Zmogaus lgstelémis, audiniais ar organais,

paimtais i§ Zmogaus organizmo, arba su Zmogaus embrionais, pries juos implantuojant
arba jvedant j kiing, priskiriami I1I klasei |...].
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3.4. 4 taisyklé

Visi neinvaziniai prietaisai, turintys salytj su pazeista oda arba gleivine:

priskiriami I klasei, jeigu jie skirti naudoti kaip mechaninis barjeras, eksudaty
kompresijai ar absorbcijai,

priskiriami IIb klasei, jeigu jie skirti daugiausia naudoti odos arba gleivinés
paZeidimams, |...] kai paZeista derma ir kai jie gali uzgyti tik antriniu biidu,
priskiriami Ila klasei visais kitais atvejais, jskaitant prietaisus, skirtus daugiausia

reguliuoti paZeistos odos arba gleivinés mikroaplinka [...].

4. INVAZINIAI PRIETAISAI
4.1. 5 taisyklé

Visi invaziniai prietaisai, naudojami kiino angose, i§skyrus chirurginius invazinius prietaisus

[...], kurie neskirti jungti prie aktyviojo medicinos prietaiso arba kurie skirti jungti

prie I klasés]...] aktyviojo medicinos [...] prietaiso:

priskiriami I klasei, jei yra skirti naudoti laikinai,

priskiriami Ila klasei, jei yra skirti naudoti trumpg laika, i§skyrus atvejus, kai jie
naudojami burnos ertméje iki ryklés, ausies ertméje iki ausies buignelio ar [...] nosies
ertméje — tokiu atveju jie priskiriami I klasei,

priskiriami IIb klasei, jei yra skirti naudoti ilga laika, iSskyrus atvejus, kai jie naudojami
burnos ertméje iki ryklés, ausies ertméje iki ausies biignelio ar [...] nosies ertméje ir

neturéty buti absorbuoti gleivinés — tokiu atveju jie priskiriami Ila klasei.

Visi invaziniai prietaisai, kurie naudojami kiino angose, iSskyrus chirurginius invazinius

prietaisus, kurie skirti jungti prie Ila klasés arba aukstesnés klasés aktyviojo medicinos

prietaiso, priskiriami Ila klasei.
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4.2. 6 taisyklé

Visi chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti naudoti laikinai, priskiriami Ila klasei, iSskyrus

tuos, kurie:

specialiai skirti kontroliuoti, diagnozuoti, stebéti ar koreguoti Sirdies ar centrinés
kraujotakos sistemos defektus per tiesioginj salytj su tomis kiino dalimis — tokiu atveju
jie priskiriami 11 klasei,

[...]

specialiai skirti naudoti esant tiesioginiam salyciui su Sirdimi, centrine kraujotakos
sistema arba centrine nervy sistema — tokiu atveju jie priskiriami III klasei,

skirti energijai tiekti jonizuojanciosios spinduliuotés biidu — tokiu atveju jie
priskiriami IIb klasei,

turi biologinj poveikj arba yra visiskai ar daugiausia absorbuojami — tokiu atveju jie
priskiriami IIb klasei,

skirti vaistams jvesti [...] per padavimo sistema, jeigu tai atlickama tokiu biidu, kuris dél

savo taikymo yra potencialiai pavojingas — tokiu atveju jie priskiriami IIb klasei.

4.3. 7 taisyklé

Visi chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti naudoti trumpg laika, priskiriami Ila klasei,

1§skyrus tuos, kurie:

specialiai skirti kontroliuoti, diagnozuoti, stebéti ar koreguoti Sirdies ar centrinés
kraujotakos sistemos defektus per tiesioginj salytj su tomis kiino dalimis — tokiu atveju
jie priskiriami 11 klasei,

specialiai skirti naudoti esant tiesioginiam saly¢iui su Sirdimi, centrine kraujotakos
sistema arba centrine nervy sistema — tokiu atveju jie priskiriami III klasei,

skirti energijai tiekti jonizuojanciosios spinduliuotés biidu — tokiu atveju jie
priskiriami IIb klasei,

turi biologinj poveikj arba yra visiskai ar daugiausia absorbuojami — tokiu atveju jie
priskiriami III klasei,

skirti tam, kad organizme pakisty chemiskai (iSskyrus atvejus, kai prietaisai jvedami |

dantis), arba skirti vaistams jvesti — tokiu atveju jie priskiriami IIb klasei.
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4.4. 8 taisyklé

Visi implantuojamieji prietaisai ir chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti naudoti ilgg laika,

priskiriami IIb klasei, i$skyrus tuos, kurie:

skirti jvesti | dantis — tokiu atveju jie priskiriami Ila klasei,

skirti naudoti esant tiesioginiam salyc¢iui su Sirdimi, centrine kraujotakos sistema ar
centrine nervy sistema — tokiu atveju jie priskiriami III klasei,

turi biologinj poveikj arba yra visiskai ar daugiausia absorbuojami — tokiu atveju jie
priskiriami III klasei,

skirti tam, kad organizme pakisty chemiskai (i$skyrus atvejus, kai prietaisai jvedami |
dantis), arba skirti vaistams jvesti — tokiu atveju jie priskiriami III klasei,

yra aktyvieji implantuojamieji medicinos prietaisai ir jy priedai [...]- tokiu atveju jie
priskiriami III klasei,

yra kriity implantai — tokiu atveju jie priskiriami III klasei,

yra [...] sgnario endoprotezai visiskai ir i§ dalies sgnariams pakeisti — tokiu atveju jie
priskiriami III klasei, i§skyrus papildomus komponentus, pvz., varztus, pleistus,
ploksteles ir instrumentus,

yra stuburo disko implantai ir implantuojamieji prietaisai, kurie lieciasi su stuburu —
tokiu atveju jie priskiriami III klasei, iSskyrus komponentus, pvz., varitus, pleistus,

plokSteles ir instrumentus.

5.  AKTYVIEJI PRIETAISAI
5.1. 9 taisyklé

Visi aktyvieji terapiniai prietaisai, skirti energijai tiekti arba ja keistis, priskiriami Ila klasei,

i§skyrus tuos atvejus, kai jy charakteristikos yra tokios, kad jie gali tiekti energija Zmogaus

organizmui arba ja keistis su Zmogaus organizmu potencialiai pavojingu budu, atsizvelgiant j

energijos pobiidj, tankj ir patekimo vietg — tokiu atveju jie priskiriami IIb klasei.

Visi aktyvieji prietaisai, skirti kontroliuoti arba stebéti IIb klasés aktyviyjy terapiniy prietaisy

veikimg arba daryti tiesioging jtaka tokiy prietaisy veikimui, priskiriami IIb klasei.
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5.2.

5.3.

54.

Visi aktyvieji prietaisai, skirti jonizuojanciajai spinduliuotei skleisti terapiniais tikslais,
Iskaitant prietaisus, kontroliuojancius ar stebincius tokius prietaisus arba darancius

tiesiogine jtakq jy veikimui, priskiriami I1b klasei.

Visi aktyvieji prietaisai, skirti kontroliuoti, stebéti aktyviyjy implantuojamyjy medicinos

prietaisy veikimg arba daryti tiesioging jtaka jy veikimui, priskiriami III klasei.

10 taisyklé

Aktyvieji diagnostiniai prietaisai priskiriami Ila klasei, jeigu jie yra skirti:

— tiekti energija, kurig Zmogaus organizmas absorbuos, i§skyrus prietaisus, [...|skirtus

apsviesti paciento organizmg matomajame Sviesos spektre,

—  pavaizduoti radioaktyviyjy preparaty pasiskirstyma in vivo,

— tiesiogiai diagnozuoti arba stebéti gyvybiskai svarbius fiziologinius procesus, iSskyrus

prietaisus, kurie yra specialiai skirti stebéti gyvybiskai svarbius fiziologinius

parametrus, kai svyravimo pobidis yra toks, kad svyravimas galéty kelti tiesioginj

pavojy pacientui, pvz., Sirdies veiklos, kvépavimo, centrinés nervy sistemos veiklos

ooooo

pavojus — tokiu atveju jie priskiriami IIb klasei.
Aktyvieji prietaisai, skirti jonizuojanciajai spinduliuotei skleisti [...] ir intervencinei
radiologijai, jskaitant prietaisus, kontroliuojancius ar stebincius tokius prietaisus arba

darancius tiesioging jtaka jy veikimui, priskiriami IIb klasei.

11 taisyklé

Visi aktyvieji prietaisai, skirti leisti vaistus, organizmo skyscius arba kitas medziagas |
organizmg ir (arba) pasalinti [...] i§ jo, priskiriami Ila klasei, i$skyrus tuos atvejus, kai tai
atlieckama tokiu biidu, kuris gali biiti pavojingas dél naudojamy medziagy pobiidZzio,

atitinkamos ktino dalies ir taikymo biido — tokiu atveju jie priskiriami IIb klasei.

12 taisyklé

Visi kiti aktyvieji prietaisai priskiriami I klasei.
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6. SPECIALIOSIOS TAISYKLES

6.1. 13 taisyklé
Visi prietaisai, kuriy sudedamoji dalis yra medZziaga, kuri, jei naudojama atskirai, gali biiti
laikoma vaistu, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje, iskaitant vaistus, gautus
1§ zmogaus kraujo ar zmogaus plazmos, ir kurios veikimas papildo prietaiso veikima,
priskiriami III klasei.

6.2. 14 taisyklé
Visi prietaisai, naudojami kontracepcijai arba lytiskai plintanéiy ligy perdavimo prevencijai,
priskiriami IIb klasei, i§skyrus tuos, kurie yra implantuojami arba kurie yra invaziniai
prietaisai, skirti naudoti ilga laika — tokiu atveju jie priskiriami III klasei.

6.3. 15 taisykleé
Visi prietaisai, specialiai skirti naudoti dezinfekavimui, valymui, skalavimui ar, jei taikoma,
kontaktiniy lesiy drékinimui, priskiriami IIb klasei.
Visi prietaisai, specialiai skirti naudoti medicinos prietaisams dezinfekuoti arba sterilizuoti,
priskiriami Ila klasei, i§skyrus tuos atvejus, kai jie yra dezinfekavimo tirpalai arba
dezinfekuojantys plovikliai, specialiai skirti naudoti invaziniams prietaisams dezinfekuoti,
kaip galutin¢ apdorojimo grandis — tokiu atveju jie priskiriami IIb klasei.
Si taisyklé netaikoma prietaisams, kurie yra skirti medicinos prietaisams, i§skyrus
kontaktinius lgSius, valyti tik mechaninémis priemonémis.

6.4. 16 taisykle
Prietaisai, specialiai skirti diagnostiniams vaizdams, gaunamiems rentgeno [...] prietaisais,
registruoti, priskiriami Ila klasei.
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6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9

17 taisyklé

Visi prietaisai, [...|kuriy sudétyje yra zmogaus arba gyviininés kilmés audiniy ar Igsteliy arba
ju dariniy, kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais, arba kurie yra i§ jy sudaryti,
priskiriami III klasei, i§skyrus tuos atvejus, kai tokie prietaisai yra pagaminti naudojant
gyviininés kilmés audinius ar Igsteles arba jy darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti

negyvybingais, ir yra skirti naudoti esant salyciui tik su sveika oda.

[...]

19 taisyklé

Visi prietaisai, kuriy sudétyje yra nanomedziagy arba kurie yra i8 jy sudaryti,

priskiriami III klasei, i§skyrus tuos atvejus, kai nanomedziagos yra inkapsuliuotos arba
susietos tokiu buidu, kad prietaisg naudojant pagal numatyta paskirtj jos negali biti iSleistos }

paciento ar naudotojo organizma.

[...]

21 taisyklé

Prietaisai, kuriuos sudaro medziagos ar medziagy deriniai, [...] kurie yra skirti [...] jvesti j

Zmogaus organizmg per kiino angq arba naudoti ant odos ir kurie absorbuojami zmogaus

organizmo arba lokalizuotai i$sisklaido zmogaus organizme, yra priskiriami:

- III klasei, jei juos arba jy metabolizmo produktus ;mogaus organizmas sistemiskai
absorbuoja tam, kad buty pasiektas numatytas tikslas,

- 111 klasei, jei jie skirti jvesti j virSkinamgjj traktq ir juos arba jy metabolizmo
produktus Zmogaus organizmas sistemiSkai absorbuoja,

— 11b klasei visais kitais atvejais, iSskyrus atvejus, kai jie naudojami ant odos — tokiu

atveju jie priskiriami Ila klasei.
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6.10. 22 taisyklé
Visi invaziniai prietaisai, kurie naudojami kitno angose, isskyrus chirurginius invazinius
prietaisus, kurie skirti vaistams jvesti jkvepiant, priskiriami Ila klasei, iSskyrus atvejus, kai
Jju veikimas turi esminés jtakos jvedamo vaisto veiksmingumui ir saugai ir vaistas skirtas

gyvybei pavojingoms biikléms gydyti. Tokiu atveju jie priskiriami I1b klasei.

6.11. 23 taisyklé
Aktyvieji terapiniai prietaisai, turintys integruotq arba jtrauktq diagnostikos funkcijq, kuri
turi lemiamos reikSmés paciento prieZiiiros valdymui prietaisu, priskiriami 111 klasei,

pavyzdziui, uzdarojo ciklo sistemos ar automatiniai iSoriniai defibriliatoriai.
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VIII PRIEDAS

[...] KOKYBES VALDYMO SISTEMOS UZTIKRINIMU IR [...] TECHNINIU
DOKUMENTU VERTINIMU GRINDZIAMAS ATITIKTIES VERTINIMAS

I skyrius. [...] Kokybés [...] valdymo sistemos uZtikrinimas
1.  Gamintojas nustato, dokumentuoja, jgyvendina |...Jkokybés valdymo sistema, kaip nurodyta
Sio reglamento 8 straipsnio 5 dalyje, ir palaiko jos veiksmingumgq per [ ...] atitinkamy
prietaisy gyvavimo laikotarpj|...|. Gamintojas uZtikrina, kad kokybés valdymo sistema biity

taikoma, kaip nurodyta 3 skirsnyje, audituojama, kaip nustatyta 3.3 ir 3.4 skirsniuose, ir

v —

2. [.]

3.  Kokybés valdymo sistemos vertinimas
3.1. Gamintojas paskelbtajai jstaigai pateikia paraiSka del savo kokybés valdymo sistemos
vertinimo. ParaiSkoje pateikiama:

— gamintojo registruotos verslo vietos ir papildomy gamybos viety, kurioms taikoma
kokybés valdymo sistema, pavadinimai ir adresai, o jei paraiska pateikia jgaliotasis
atstovas, ir jo vardas, pavardé (pavadinimas) bei jo registruotos verslo vietos adresas,

— visa svarbi informacija apie prietaisg ar [...] prietaisy grupe, kuriai taikoma kokybés

valdymo sistemal...],
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raSytiné deklaracija, kad paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai paskelbtajai jstaigai dél su

tuo paciu prietaisu susijusios kokybés valdymo sistemos, arba informacija apie bet
kokia ankstesng¢ paraiSkg dé¢l su tuo paciu prietaisu susijusios kokybés valdymo
sistemos]...],

prietaiso modelio, kuriam taikoma atitikties vertinimo procediira, ES atitikties
deklaracijos pagal 17 straipsnj ir 111 priedq projektas,

kokybés valdymo sistemos dokumentai,

taikomy procediiry, kad biity vykdomos kokybés valdymo sistema [...] nustatytos ir
pagal 5j reglamentq reikalaujamos prievolés, [...] dokumentuotas aprasas [...] ir
gamintojo jsipareigojimas taikyti Sias procediras,

taikomy procediiry, kad [...] kokybés valdymo sistema biity tinkama ir veiksminga,
aprasas ir gamintojo jsipareigojimas taikyti $ias proceduras,

dokumentai, susije su prieziliros po pateikimo rinkai planu, jskaitant, kai taikoma,

klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai plang, ir procediiras, taikomas siekiant

uztikrinti, kad bty vykdomos prievolés, kylancios pagal 61-66 straipsniuose iSdéstytas

nuostatas dél budrumo,

aprasas taikomy procediiry, pagal kurias nuolat atnaujinamas priezitiros po pateikimo

rinkai planas, jskaitant, kai taikoma, klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai plang, ir

numatytos procediiros, kuriomis uztikrinama, kad biity laikomasi prievoliy, kylanciy

pagal 61-66 straipsniuose iSdéstytas nuostatas del budrumo, taip pat gamintojo

Isipareigojimas taikyti Sias procediiras.

3.2. Jgyvendinant [...] kokybés valdymo sistemg uztikrinama [...] atitiktis |...] Sio reglamento

nuostatoms [...]. Visi elementai, reikalavimai ir nuostatos, kuriuos gamintojas patvirtina savo

kokybés valdymo sistemai, sistemingai ir tvarkingai jforminami parengiant kokybés vadovus

ir rasytinius vykdomos politikos ir procediiry dokumentus, pvz., kokybés programas, kokybés

planus [...] ir kokybés protokolus.
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Be to, dokumentuose, kurie turi biiti pateikti kokybés valdymo sistemos vertinimui atlikti,
pateikiamas tinkamas toliau iSvardyty dalyky apraSymas, visy pirma:

a)  gamintojo kokybés tiksly;

b)  veiklos organizavimo ir visy pirma:

— organizaciniy struktiiry, aiSkiai paskiriant asmenis, atsakingus uZ procediiras,
vadovybés atsakomybés ir jy organizaciniy jgaliojimy [...],

— metody, kurie taikomi veiksmingam kokybés valdymo sistemos veikimui ir visy
pirma jos tinkamumui uZtikrinti norimg projekto ir [...] prietaiso kokybe stebéti,
iskaitant reikalavimy neatitinkanciy [...] prietaisy kontrole,

—  jeigu [...] prietaisy projektavima, gamybg ir (arba) galuting [...] patikrg ir
bandyma arba kurj nors jy elementy atlieka kita Salis — metody, kurie taikomi
veiksmingam kokybés valdymo sistemos veikimui stebéti, ir visy pirma tai kitai
Saliai taikomos kontrolés risies ir masto,

—  jeigu gamintojas neturi registruotos verslo vietos valstybéje nar¢je — jgaliotojo
atstovo paskyrimo jgaliojimo projekto ir jgaliotojo atstovo ketinimy priimti

igaliojimag protokolo;

c)  prietaisy projekty stebésenos, tikrinimo, validavimo ir kontrolés procediiry bei metody
(iskaitant ikiklinikinio ir klinikinio jvertinimo procediiras) ir |...] atitinkamy
dokumenty, taip pat duomeny ir jrasy, susijusiy su Siomis procediiromis ir metodais;
Sios procediiros ir metodai konkreciai apima:

- atitikties reglamentuojamiems reikalavimams strategijq, jskaitant atitinkamy
teisiniy reikalavimy identifikavimo procesus, reikalavimy atitikimg,
klasifikavimgq, lygiavertiSkumo nagrinéjimg, atitikties vertinimo procediiry
pasirinkimg ir jy laikymagsi,

- taikomy bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy identifikavimgq ir jy
jgyvendinimo sprendimus, atsiZvelgiant j taikomas bendrgsias specifikacijas ir

darniuosius standartus arba lygiavercius sprendimus,
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rizikos valdymgq pagal I priedo 1.2 skirsnj,

klinikinj jvertinimq pagal 49 straipsnj ir XIII priedq, jskaitant klinikinio
stebéjimo po pateikimo rinkai planavimag,

taikomy specialiyjy reikalavimy dél projekto ir konstrukcijos jgyvendinimo
biidus, jskaitant atitinkamg ikiklinikinj jvertinimgq, konkreciai atsizvelgiant |
1 priedo II skirsnj,

taikomy specialiyjy reikalavimy dél kartu su prietaisu teiktinos informacijos
jigyvendinimo biidus, konkreciai atsiZvelgiant j I priedo IlI skirsnj,

prietaiso identifikavimo procediiras, parengtas ir nuolat atnaujinamas pagal
bréZinius, specifikacijas ar kitus atitinkamus dokumentus kiekvienu gamybos
etapu,

projekto ar kokybés valdymo sistemos pokyciy valdymag;

d) [...] patikros ir kokybés uztikrinimo biidy gamybos etapu ir visy pirma:

procesy ir procediiry, kurie bus taikomi visy pirma sterilizavimo [...] ir atitinkamy

dokumenty atveju,

]

e) reikiamy tyrimy ir bandymy, kurie bus atlieckami prie§ gamyba, gamybos metu bei

pagaminus, jy daznumo bei jiems naudojamos bandymy jrangos; turi biiti jimanoma

tinkamai atkurti bandymy jrangos kalibravimo duomenis.

Be to, gamintojas paskelbtajai jstaigai suteikia galimybe susipazinti su techniniais

dokumentais, nurodytais II priede.
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3.3. Auditas
a)  Paskelbtoji jstaiga atlicka kokybés valdymo sistemos audita, kad biity nustatyta, ar ji
atitinka 3.2 skirsnyje nurodytus reikalavimus. Jei gamintojas taiko darnyjj standartg
arba bendrgsias specifikacijas, susijusias su kokybés valdymo sistema, ji jvertina, ar
laikomasi ty standarty arba bendryjy specifikacijy. 15skyrus tinkamai pagrjstus
atvejus, ji daro prielaida, kad kokybés valdymo sistemos, kurios atitinka atitinkamus
darniuosius standartus arba bendrasias [...] specifikacijas, atitinka reikalavimus, kuriuos

apima Sie standartai arba bendrosios [...] specifikacijos.

b) [...] Audito grupéje yra bent vienas narys, turintis atitinkamy technologijy vertinimo
patirties pagal VI priedo 4.4 skirsnj. Tais atvejais, kai $i patirtis néra tiesiogiai
akivaizdi arba taikytina, paskelbtoji jstaiga privalo pateikti dokumentuotq to
auditoriaus skyrimo pagrindimgq. Vertinimo procediira apima audita gamintojo
patalpose ir, jei tikslinga, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpose siekiant

patikrinti gamybos ir kitus susijusius procesus.
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c) Beto, Ila arba IIb klasei priskiriamy prietaisy atveju kartu su kokybés valdymo
sistemos vertinimu atliekamas atrinkty prietaisy techniniy dokumenty jvertinimas
pagal Sio priedo 11 skyriaus 5.3a—5.3e skirsniy nuostatas |[...]. [...] Paskelbtoji jstaiga,
pasirinkdama tipinj (-ius) [...] prietaisq (-us), atsizvelgia i MPKG pagal 80 straipsnj
parengtas ir paskelbtas rekomendacijas ir visy pirma j [...] technologijos naujuma,
projekty, technologijy, gamybos ir sterilizavimo metody panaSumus, numatytg
naudojimg ir ankstesniy susijusiy vertinimy (pvz., fiziniy, cheminiy, [...] biologiniy
arba klinikiniy savybiy), kurie buvo atlikti laikantis Sios reglamento, rezultatus.

Paskelbtoji jstaiga dokumentuoja dokumenty atrinkimo pagrindima.

d) Jei kokybés valdymo sistema atitinka atitinkamas Sio reglamento nuostatas, paskelbtoji
istaiga iSduoda ES [...] kokybés [...] valdymo sistemos sertifikatg. Apie sprendima
praneSama gamintojui. Sprendime pateikiamos audito iSvados ir argumentuota [...]

ataskaita.

3.4. Gamintojas pranesa kokybés valdymo sistemg patvirtinusiai paskelbtajai jstaigai apie bet kokj
ketinimg daryti esminius kokybés valdymo sistemos arba atitinkamy [...] prietaisy grupés
pakeitimus. Paskelbtoji jstaiga jvertina siilomus pakeitimus, nusprendZia, ar reikia atlikti
papildomy audity, ir patikrina, ar po tokiy pakeitimy kokybés valdymo sistema
tebeatitinka 3.2 skirsnyje nurodytus reikalavimus. Ji praneSa gamintojui apie savo sprendima,
kuriame pateikiamos vertinimo i$vados ir, kai taikoma, papildomy audity iSvados |...].
Esminio kokybés valdymo sistemos arba atitinkamos |[...] prietaisy grupés pakeitimo

patvirtinimas priimamas kaip ES [...] kokybés [...] valdymo sistemos sertifikato papildymas.
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4. Priezitiros vertinimas

4.1. Prieziiiros tikslas — uztikrinti, kad gamintojas tinkamai laikytysi prievoliy pagal patvirtintg

kokybés valdymo sistema.

4.2. Gamintojas paskelbtajai jstaigai suteikia jgaliojimus atlikti visus reikalingus auditus, jskaitant

[...] auditus vietoje, ir teikia jai visg atitinkamg informacija, visy pirma:

kokybés valdymo sistemos dokumentus,

rezultaty ir iSvady, gauty taikant priezituros po pateikimo rinkai plana,

iskaitant [...] klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai plang, skirtq prietaisy
atrankai, [...] ir 61-66 straipsniuose iSdéstytas nuostatas dél budrumo, dokumentus,
duomenis, numatytus kokybés valdymo sistemos dalyje, susijusioje su projektu, tokius
kaip analiziy, skai¢iavimy, bandymy rezultatai, pasitelkti sprendimai dél rizikos
duomenis, numatytus kokybés valdymo sistemos dalyje, susijusioje su gamyba, tokius
kaip patikrinimy ataskaitos ir bandymy duomenys, kalibravimo duomenys, susijusiy

darbuotojy kvalifikacijos ataskaitos ir pan.

4.3. Paskelbtoji jstaiga periodiskai, bent kas 12 ménesiy, atlieka atitinkamus auditus ir vertinimus,

kad jsitikinty, jog gamintojas taiko patvirtintg kokybés valdymo sistemg ir prieziiiros po

pateikimo rinkai plang [...]. Tai apima [...] auditus gamintojo patalpose ir, jei tikslinga,

gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy patalpose. Tokiy [...] audity vietoje metu prireikus

paskelbtoji jstaiga atlieka ar praso atlikti bandymus, sieckdama patikrinti, ar kokybés valdymo

sistema veikia tinkamai. Gamintojui ji pateikia [...] prieZiiiros audito ataskaita ir, jei

bandymas buvo atliktas, bandymo protokola.
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4.4. Paskelbtoji jstaiga atsitiktine tvarka i§ anksto nepranesusi atlieka [...] gamintojo gamyklos ir,

4.5.

jei tikslinga, gamintojo tiekéjy ir (arba) subrangovy auditus vietoje, kurie gali biiti atlickami
kartu su periodiniu priezitiros vertinimu, nurodytu 4.3 skirsnyje, ar papildant Sios priezitiros
vertinimg. Paskelbtoji jstaiga parengia i§ anksto nepranesus atlickamy [...] audity vietoje

plana, kurio negalima atskleisti gamintojui.

Atlikdama tokius [...] auditus vietoje, apie kuriuos i§ anksto nepranesta, paskelbtoji jstaiga
[...] atlieka atitinkamo gamybos vietoje paimto pavyzdzio arba gamybos proceso patikrinima,
kad patikrinty, ar pagamintas prietaisas atitinka techninius dokumentus [...]. Prie§ vykdydama
[...] auditus vietoje, apie kuriuos 1§ anksto nepranesta, paskelbtoji jstaiga nustato atitinkamus

pavyzdziy émimo kriterijus ir bandymo procedira.

Uzuot émusi prietaisy pavyzdzius tik gamybos vietoje, arba norédama paimti papildomy
pavyzdziy, paskelbtoji jstaiga ima ir prietaisy, esanciy rinkoje, pavyzdzius sieckdama
patikrinti, ar pagamintas prietaisas atitinka techninius dokumentus [...]. Prie§ imdama
pavyzdzius paskelbtoji istaiga nustato atitinkamus pavyzdziy émimo kriterijus ir bandymo

procedira.

Paskelbtoji jstaiga pateikia gamintojui [...] audito vietoje ataskaita, kuri apima, jei taikoma,

pavyzdziy [...] bandymo rezultatus.

Jei prietaisai priskiriami Ila arba IIb klasei, priezitiros vertinime taip pat pateikiamas [...]
atitinkamo (-y) prietaiso (-y) techniniy dokumenty vertinimas pagal Sio priedo II skyriaus
5.3a-5.3e skirsniy nuostatas remiantis tolesniu (-iais) tipiniu (-iais) pavyzdziu (-iais),
pasirinktu (-ais) pagal paskelbtosios jstaigos dokumentuotg pagrindimg pagal 3.3 skirsnio

¢ punktg.

Jeigu prietaisai priskiriami III klasei, prieziiiros vertinimas taip pat apima patvirtinty daliy ir
(arba) medziagy, kurios yra labai svarbios prietaiso vientisumui, [...] bandymg, iskaitant, kai
tinkama, pagaminty arba pirkty daliy ir (arba) medziagy kiekio ir gatavy [...] prietaisy kiekio

der¢jima.
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4.6.

4.7.

5.2.

Paskelbtoji jstaiga uztikrina, kad vertinimo grupés sudétimi bty uztikrinta su atitinkamy
prietaisy, sistemy ir procesy vertinimu |...] susijusi patirtis, t¢stinis objektyvumas ir
neSaliSkumas; tai apima vertinimo grupés nariy rotacijg atitinkamais laiko tarpais. Paprastai
vadovaujantis auditorius nevadovauja to paties gamintojo auditui [ir jame nedalyvauja] ilgiau

kaip trejus metus paeiliui.

Jeigu paskelbtoji jstaiga nustato, kad yra skirtumas tarp pavyzdzio, paimto gamybos vietoje,
ar rinkoje paimto pavyzdzio ir techniniuose dokumentuose nustatyty specifikacijy arba
patvirtinto projekto, ji sustabdo susijusio sertifikato galiojima, sertifikatg panaikina arba

nustato jo apribojimus.

II skyrius. [...] Techniniy dokumenty vertinimas

[...] Techniniy dokumenty vertinimas, taikomas III klasei priskiriamiems prietaisams
Be 3 skirsnyje nustatyty prievoliy, gamintojas pateikia 3.1 skirsnyje nurodytai paskelbtajai
istaigai paraiSka atlikti techniniy dokumenty, susijusiy su prietaisu, kurj jis ketina [...]
pateikti rinkai arba atiduoti naudoti ir kuriam taikoma 3 skirsnyje nurodyta kokybés

valdymo sistema, jvertinimgq.

ParaiSkoje aprasomas atitinkamo prietaiso projektas, gamyba bei veiksmingumas. Joje

pateikiami techniniai dokumentai, kaip nurodyta II priede [...].
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5.3.

5.3a.

5.3b.

5.3c.

Paskelbtoji jstaiga nagrinéja paraiska samdydama darbuotojus, turincius patvirtinty Ziniy ir
patirties, susijusios su atitinkama technologija ir jos klinikiniu taikymu. Paskelbtoji jstaiga
gali pareikalauti papildyti pateikta paraiska papildomais bandymais ar kitais jrodymais, kad
biity galima jvertinti atitiktj atitinkamiems $io reglamento reikalavimams. Paskelbtoji jstaiga
atlieka tinkamus fizinius ar laboratorinius bandymus, susijusius su prietaisu, arba praso, kad

gamintojas atlikty tokius bandymus.

[.]

Paskelbtoji jstaiga perZiiiri gamintojo pateiktus klinikinius jrodymus ir atliktq susijusj
klinikinj jvertinimg. Sios perfiiiros tikslu paskelbtoji jstaiga pasamdo prietaiso vertintojus,
turincius pakankamy klinikiniy ekspertiniy Ziniy, jskaitant iSorés ekspertus, turincius
klinikiniy ekspertiniy Ziniy ir tiesioginés bei nesenos patirties su atitinkamu prietaisu arba

klinikine biikle, kuriai esant jis yra naudojamas.

kurie visi ar jy dalis yra gauta is prietaisy, kurie, kaip tvirtinama, yra lygiaverciai
vertinamam prietaisui, jvertina tokio biido tinkamumg, atsizvelgdama j tokius veiksnius
kaip naujos indikacijos ir inovacijos. Paskelbtoji jstaiga aiSkiai dokumentuoja savo isvadas
dél, kaip tvirtinama, lygiavertiSkumo ir duomeny, kuriais jrodoma atitiktis, aktualumo ir
tinkamumo. Kiekvienos prietaiso charakteristikos, kuri, gamintojo tvirtinimu, yra inovatyvi,

arba naujy indikacijy atveju paskelbtoji jstaiga jvertina, ar konkretiis teiginiai yra pagristi

ooooooooooo

Paskelbtoji jstaiga uZtikrina klinikiniy jrodymy ir klinikinio jvertinimo tinkamumgq ir
patikrina gamintojo padarytas iSvadas dél atitikties atitinkamiems bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams. Si periiiira turéty apimti naudos ir rizikos vertinimo ir
valdymo, naudojimo instrukcijos, naudotojy mokymo, gamintojo parengto prieZiiiros po
pateikimo rinkai plano tinkamumo jvertinimg, taip pat pasiilyto klinikinio stebéjimo po

pateikimo rinkai plano reikalingumg ir tinkamumg, kai taikoma.
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5.3d. Paskelbtoji jstaiga, remdamasi savo atliktu klinikiniy jrodymy vertinimu, klinikiniu
jvertinimu ir naudos ir rizikos vertinimu, apsvarsto, ar reikia nustatyti konkrecias gaires,
kad paskelbtoji jstaiga galéty atlikti atnaujinty klinikiniy jrodymy perZiiirq, remdamasi

prieZiiiros po pateikimo rinkai ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai duomenimis.

5.3e. Paskelbtoji jstaiga aiskiai dokumentuoja savo atlikto vertinimo rezultatus klinikinio

jvertinimo vertinimo ataskaitoje.

5.4. Paskelbtoji jstaiga gamintojui pateikia [...] techniniy dokumenty vertinimo ataskaita,
Iskaitant klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitq.
Jei prietaisas atitinka atitinkamas $io reglamento nuostatas, paskelbtoji jstaiga iSduoda ES [...]
techniniy dokumenty vertinimo sertifikaty. Sertifikate pateikiamos [...] vertinimo iSvados,
galiojimo salygos, duomenys, reikalingi norint identifikuoti patvirtintg projekta ir, kai

tikslinga, prietaiso numatytos paskirties apraSymas.

5.5. Tais atvejais, kai pakeitimai gali turéti jtakos prietaiso |[...] saugai ir veiksmingumui [...] arba
[...] nustatytoms prietaiso naudojimo saglygoms, patvirtinto projekto pakeitimams turi pritarti
ir paskelbtoji jstaiga, iSdavusi ES techniniy dokumenty vertinimo sertifikata. [...] Kai
pareiskejas planuoja padaryti bet kokj i§ pirmiau nurodyty pakeitimy, jis apie tai informuoja
paskelbtaja jstaiga, iSdavusia susijusj ES [...] techniniy dokumenty vertinimo sertifikata [...].
Paskelbtoji jstaiga jvertina planuojamus pakeitimus ir nusprendZia, ar dél planuojamy
pakeitimy reikia atlikti naujq atitikties vertinimgq pagal 42 straipsnj, ar ty pakeitimy
klausimas galéty biti iSsprestas papildZius ES techniniy dokumenty vertinimo sertifikatq.
Pastaruoju atveju paskelbtoji jstaiga jvertina pakeitimus, praneSa gamintojui savo sprendima

ir, jei pakeitimai patvirtinami, pateikia jam ES techniniy dokumenty vertinimo sertifikato

[...] papildyma. [...]
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6.  Specialiosios procediiros

6.0. Procediira dél implantuojamuyjy [...] prietaisy, priskiriamy I1I klasei [...]:

a)

b)

Paskelbtoji jstaiga, patikrinusi klinikiniy duomeny, kuriais grindZiama 49 straipsnio
5 dalyje nurodyta gamintojo parengiama klinikinio jvertinimo ataskaita, kokybe,
parengia klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitg, kurioje padaromos isvados dél
gamintojo pateikty klinikiniy jrodymuy, visy pirma susijusiy su naudos ir rizikos
determinacija, suderinamumu su numatyta paskirtimi ir 8 straipsnio 6 dalyje

ir XIII priedo B dalyje nurodytu klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai planu.

Paskelbtoji jstaiga savo klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitq kartu su gamintojo
klinikinio jvertinimo dokumentais, nurodytais [...] I priedo 6.1 skirsnio c ir
d punktuose, perduoda Komisijai [...]. Komisija Siuos dokumentus nedelsdama

perduoda 81a straipsnyje nurodytai atitinkamai eksperty komisijai.

Paskelbtosios jstaigos gali biiti prasoma pateikti savo iSvadgq atitinkamai eksperty

komisijai.

¢)[...] Nedarant poveikio ca punktui, eksperty komisija per [...] 60 dieny [...] pateikia

ca)

moksling nuomone apie paskelbtosios jstaigos klinikinio [...] jvertinimo vertinimo
susijusiais su naudos ir rizikos determinacija, suderinamumu su medicininémis

indikacijomis ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai planu.

Eksperty komisija gali nuspresti mokslinés nuomonés nepateikti, tokiu atveju ji kuo
greiciau ir bet kuriuo atveju per 15 dieny apie tai informuoja paskelbtqjq jstaigq
kartu nurodydama savo sprendimo prieZastis, o paskelbtoji jstaiga iSkart po to

pradeda atitikties vertinimo procediirg.
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cb/...]) Tuo atveju, jei nuomonés per [...] 60 dieny nebuvo pateikta, paskelbtoji jstaiga gali

pradéti to prietaiso atitikties vertinimaq. |...]

d)  Paskelbtoji jstaiga tinkamai atsizvelgia j eksperty komisijos mokslinéje nuomonéje
pareikstas nuomones. Jei eksperty grupé nustaté, kad klinikiniy jrodymy lygis yra
nepakankamas arba kitokiu bidu kelia didelj susiripinimgq dél naudos ir rizikos
determinacijos, suderinamumo su numatyta paskirtimi ir klinikinio stebéjimo po
pateikimo rinkai planu, paskelbtoji jstaiga prireikus gali rekomenduoti gamintojui,
kad prietaisas biity skirtas tik tam tikram skaiciui pacienty arba tam tikrai pacienty
grupei, apriboti sertifikato galiojimo trukme, imtis specialiy klinikinio stebéjimo po
pateikimo rinkai tyrimy, adaptuoti naudojimo instrukcijg arba saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santraukq arba savo atitikties vertinimo ataskaitoje nustatyti
kitus apribojimus. Tais atvejais, kai paskelbtoji jstaiga nesilaiko eksperty komisijos

rekomendacijy, savo atitikties vertinimo ataskaitoje ji tai tinkamai pagrindZia.

[]
6.1. Procedira, susijusi su prietaisais, kuriuose yra vaistinés medzZiagos
a) Jei prietaiso sudedamoji dalis yra medziaga, kuri, jei naudojama atskirai, gali biiti
laikoma vaistu, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje, iskaitant vaista,
gautg i§ Zmogaus kraujo ar zmogaus plazmos, kuri veikia kaip prietaiso pagalbiné dalis,
tos medziagos kokybé, sauga ir naudingumas tikrinami metodais, analogiskais

Direktyvos 2001/83/EB I priede nurodytiems metodams.
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b)

d)

Pries iSduodama ES [...] techniniy dokumenty vertinimo sertifikata, paskelbtoji jstaiga,
patikrinusi medziagos kaip prietaiso dalies naudinguma ir atsizvelgusi } numatyta to
prietaiso paskirtj, praSo, kad viena i§ kompetentingy institucijy, kurias valstybés narés
paskiria vadovaudamosi Direktyva 2001/83/EB (toliau — vaisty srities kompetentinga
institucija), arba Europos vaisty agentiira (toliau — EMA), kuri visy pirma veikia per
Zmonéms skirty vaisty komiteta pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, pateikty
moksling nuomong apie Sios medziagos kokybe ir sauga, iskaitant medziagos jtraukimo
1 prietaisg naudos ir rizikos santyki. Jeigu prietaiso sudétyje yra Zzmogaus kraujo ar
plazmos darinys arba yra medziagos, kuri, jei naudojama atskirai, gali buti laitkoma
vaistu, patenkanciu iSimtinai § Reglamento (EB) Nr. 726/2004 priedo taikymo sritj,
paskelbtoji jstaiga konsultuojasi su EMA.

Vaisty srities kompetentinga institucija arba EMA, teikdama savo nuomong, atsizvelgia
1 gamybos procesg ir duomenis, susijusius su medziagos naudojimo prietaiso sudétyje

naudingumu, kaip nustatyta paskelbtosios jstaigos.

[...] Vaisty srities kompetentinga institucija arba EMA [...] savo nuomong¢ paskelbtajai
staigai pateikia
— [...]

— per 210 dieny laikotarpj nuo validziy dokumenty gavimo dienos [...].

Vaisty srities kompetentingos institucijos arba EMA moksliné¢ nuomong¢ ir visi galimi
atnaujinimai jtraukiami j paskelbtosios jstaigos dokumentus, susijusius su prietaisu.
Paskelbtoji jstaiga, priimdama sprendima, tinkamai atsizvelgia j mokslin¢je nuomong¢je
pareiksStas nuomones. Paskelbtoji jstaiga neiSduoda sertifikato, jeigu moksliné nuomoné
yra nepalanki. Ji pateikia savo galutinj sprendima atitinkamai vaisty srities

kompetentingai institucijai arba EMA.
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g)

Pries darydamas bet kokj su pagalbine prietaiso sudétyje esancia medziaga susijusj |[...]
pakeitimag [...], ypac jei pakeitimas susij¢s su jo gamybos procesu, gamintojas pranesa
paskelbtajai jstaigai apie pakeitimus, o pastaroji dél jy konsultuojasi su [...] institucija,
kuri dalyvavo pirmingje konsultacijoje, siekdama patvirtinti, kad pagalbinés medziagos
kokybé ir sauga islikty uztikrintos. [...] Institucija atsizvelgia j duomenis, susijusius su
medziagos naudojimo prietaiso sudétyje naudingumu, kaip nustatyta paskelbtosios
istaigos, siekdama uZztikrinti, kad pakeitimai neturéty neigiamos jtakos nustatytam
medZziagos jtraukimo ] prietaisg naudos ir rizikos santykiui. Ji pateikia savo nuomong¢
per 60 [...] dieny nuo validziy dokumenty dél pakeitimy gavimo. Paskelbtoji jstaiga
neiSduoda ES techniniy dokumenty vertinimo sertifikato papildymo, jeigu moksliné
nuomoné yra nepalanki. Apie savo galutinj sprendimgq ji praneSa atitinkamai

institucijai.

Kai [...] institucija, kuri dalyvavo pirminéje konsultacijoje, gauna informacijos apie
pagalbine medziaga, kuri galéty turéti jtakos nustatytam medziagos jtraukimo j prietaisg
naudos ir rizikos santykiui, ji pateikia paskelbtajai jstaigai nuomong, ar §i informacija
turi jtakos nustatytam medziagos jtraukimo ] prietaisg naudos ir rizikos santykiui, ar ne.
Paskelbtoji jstaiga atsizvelgia ] atnaujintg moksling nuomone¢ dar kartg svarstydama

savo atitikties vertinimo proceduros jvertinimg.
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6.2. Procedira, susijusi su prietaisais, kurie pagaminti naudojant Zmogaus ar gyviininés

kilmés audinius ar lasteles arba jy darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti

negyvybingais

a)

b)

Dél prietaisy, kurie pagaminti naudojant zmogaus audiniy ar lasteliy darinius ir kuriems
taikomas Sis reglamentas pagal 1 straipsnio 2 dalies ea punkta, ir prietaisy, kuriy
sudedamoji dalis yra Zmogaus audiniai ar lgstelés arba jy dariniai, kuriems taikoma
Direktyva 2004/23/EB ir kurie veikia kaip prietaiso pagalbiné dalis, paskelbtoji
istaiga, pries iSduodama ES [...] techniniy dokumenty vertinimo sertifikata, praso, kad
viena i [...] kompetentingy institucijy, kurias valstybés narés paskiria pagal

Direktyva 2004/23/EB (toliau — zmogaus audiniy ir lgsteliy srities kompetentinga
institucija), pateikty moksling nuomone [...] dél aspekty, susijusiy su donoryste,
Isigijimu ir iStyrimu ir (arba) Zmogaus audiniy ar lgsteliy arba jy dariniy jtraukimo §
prietaiso sudétj naudos ir rizikos santykiu. Paskelbtoji jstaiga pateikia preliminaraus
atitikties vertinimo santrauka, kurioje, be kita ko, pateikiama informacija apie Zzmogaus
audiniy ar lgsteliy negyvybinguma, jy donoryste, jsigijimg ir iStyrima ir Zmogaus

audiniy ar lasteliy arba jy dariniy jtraukimo ] prietaiso sudétj naudos ir rizikos santykj.

Per [...] 120 dieny nuo validziy dokumenty gavimo [...] Zmogaus audiniy ir lasteliy

srities kompetentinga institucija [...] pateikia paskelbtajai jstaigai [...] savo nuomone

[.].
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d)

Zmogaus audiniy ir lgsteliy srities kompetentingos institucijos moksliné nuomoné ir

visi galimi atnaujinimai jtraukiami j paskelbtosios jstaigos dokumentus, susijusius su
prietaisu. Paskelbtoji istaiga, priimdama sprendimgq, tinkamai atsizvelgia | mokslinéje

nuomonéje pareikStas nuomones |...]. Paskelbtoji jstaiga neiSduoda sertifikato, jeigu

moksliné nuomoné yra nepalanki. Ji pateikia savo galutinj sprendimgq atitinkamai

Zmogaus audiniy ir lgsteliy srities kompetentingai institucijai. |...].

Pries darydamas bet kokj su prietaiso sudétyje esanciu negyvybingu Zmogaus audiniu
ar lgstele susijusj pakeitimgq, ypac jei pakeitimas susijes su jy donoryste, iStyrimu ar
Isigijimu, gamintojas prane$a paskelbtajai jstaigai apie numatomus pakeitimus, o
pastaroji dél jy konsultuojasi su institucija, kuri dalyvavo pirminéje konsultacijoje,
siekdama patvirtinti, kad j prietaisq jtraukty Zmogaus audiniy ar lgsteliy arba jy
dariniy kokybé ir sauga iSlieka uZtikrintos. Institucija atsiZvelgia j duomenis,
susijusius su Zmogaus kilmés audiniy ar lgsteliy arba jy dariniy jtraukimo j prietaisq
naudingumu, kaip nustatyta paskelbtosios jstaigos, siekdama uZtikrinti, kad
pakeitimai neturéty neigiamos jtakos nustatytam ;mogaus audiniy ar lgsteliy arba jy
dariniy jtraukimo | prietaisq naudos ir rizikos santykiui. Ji pateikia savo nuomone
per 60 dieny nuo validZiy dokumenty dél numatomy pakeitimy gavimo. Paskelbtoji
istaiga neiSduoda ES techniniy dokumenty vertinimo sertifikato papildymo, jeigu
moksliné nuomoné yra nepalanki. Ji pateikia savo galutinj sprendimgq atitinkamai

Zmogaus audiniy ir lgsteliy srities kompetentingai institucijai.
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e)  Jei tai prietaisai, pagaminti naudojant gyviininius audinius, kurie padaryti
negyvybingais, arba is jy gautus negyvus produktus, kaip nurodyta 2012 m.
rugpjiicio 8 d. Komisijos reglamente Nr. 722/2012 dél aktyviyjy implantuojamy
medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty naudojant gyviininés kilmés
audinius, specialiyjy reikalavimy atsiZvelgiant j Tarybos direktyvose 90/385/EEB ir
93/42/EEB nustatytus reikalavimus, paskelbtoji jstaiga taiko tame reglamente

nustatytus specialiuosius reikalavimus.

6.3. Procediira, susijusi su prietaisais, kurie sudaryti i§ medZiagy ar medZiagy deriniy,

absorbuojamy Zmogaus organizmo arba lokalizuotai iSsisklaidanciy Zmogaus organizme

a)  Jei tai prietaisai, kuriuos sudaro medZiagos ar medZiagy derinys, kurie skirti patekti j
Zmogaus organizmgq ir kurie absorbuojami Zmogaus organizmo arba lokalizuotai
iSsisklaido Zmogaus organizme, prietaiso kokybé ir sauga tikrinamos, kai taikoma ir
apsiribojant reikalavimais, kuriy neapima Sis reglamentas, pagal atitinkamus
reikalavimus, nustatytus Direktyvos 2001/83/EB I priede, susijusius su absorbcijos,
pasiskirstymo, metabolizmo, Salinimo, lokalaus toleravimo, toksiSkumo, sqveikos su
kitais prietaisais, vaistais ar kitomis medZiagomis ir nepageidaujamy reakcijy

galimybés aspekty vertinimu.

¢)  Beto, jei tai yra prietaisai arba jy metabolizmo produktai, kuriuos absorbuoja
Zmogaus organizmas, kad biity pasiekta jy numatyta paskirtis, paskelbtoji jstaiga
praso, kad viena i§ kompetentingy institucijy, kurias valstybés narés paskiria
vadovaudamosi Direktyva 2001/83/EB (toliau — vaisty srities kompetentinga
institucija), arba Europos vaisty agentiira (toliau — EMA), kuri visy pirma veikia per
Zmonéms skirty vaisty komitetq pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, pateikty
moksling nuomone dél prietaiso atitikties atitinkamiems Direktyvos 2001/83/EB

1 priede nustatytiems reikalavimams.
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d)  Vaisty srities kompetentingos institucijos arba EMA nuomoné parengiama

per 150 dieny.

e) Vaisty srities kompetentingos institucijos arba EMA moksliné nuomoné ir visi galimi
atnaujinimai jtraukiami j paskelbtosios jstaigos dokumentus, susijusius su prietaisu.
Paskelbtoji jstaiga, priimdama sprendimg, tinkamai atsizvelgia | mokslinéje
nuomonéje pareikstas nuomones. Ji pateikia savo galutinj sprendimgq atitinkamai

vaisty srities kompetentingai institucijai arba EMA.

7.  Partijos patikra tuo atveju, kai prietaisy sudétyje yra vaistinés medziagos, kuri, jei
naudojama atskirai, galéty buti laikoma vaistu, gautu i§ Zmogaus kraujo ar Zmogaus

plazmos, kaip nurodyta 1 straipsnio 4 dalyje.

Baiges kiekvienos prietaisy, kuriy sudétyje yra vaistinés medziagos, kuri, jei naudojama
atskirai, galéty buti laikoma vaistu, gautu i§ Zmogaus kraujo arba Zzmogaus plazmos, kaip
nurodyta 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje, partijos gamybg, gamintojas pranesa
paskelbtajai jstaigai apie prietaisy partijos iSleidimg ir nusiuncia jai oficialy sertifikatg dél
zmogaus kraujo arba plazmos darinio, naudojamo prietaise, partijos iSleidimo, iSduota
valstybinés laboratorijos arba Siam tikslui valstybés narés paskirtos laboratorijos pagal

Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio 2 dalj.
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III skyrius. Administracinés nuostatos

8. Ne trumpesniu nei penkeriy mety, o implantuojamyjy prietaisy atveju — ne trumpesniu
nei 15 mety laikotarpiu nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai datos gamintojas arba —
Jjeigu gamintojas neturi registruotos verslo vietos valstybéje naréje — jo jgaliotasis atstovas
saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms institucijoms:
—  ES atitikties deklaracija,
—  dokumentus, nurodytus 3.1 skirsnio [...] penktoje jtraukoje, ir visy pirma duomenis ir
jraSus, susijusius su 3.2 skirsnio ¢ punkte nurodytomis procediiromis,
— 3.4 skirsnyje nurodytus pakeitimus,
— 5.2 skirsnyje nurodytus dokumentus ir
- paskelbtosios istaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytus 3.3, 4.3,4.4, 5.3, 5.4. ir

5.5 skirsniuose.

9.  Kiekviena valstybé naré priima nuostatg, kad Sie dokumentai saugomi, kad bet kada galéty
biiti pateikiami kompetentingoms institucijoms, pirmesnés dalies pirmajame sakinyje
nurodytg laikotarpj, jei gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas, jsisteigg jos teritorijoje,

nepasibaigus Siam laikotarpiui bankrutuoja arba nutraukia savo verslo veikla.
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IX PRIEDAS

TIPO TYRIMU GRINDZIAMAS ATITIKTIES VERTINIMAS

1. ES tipo tyrimas — procedura, kurios metu paskelbtoji jstaiga nustato ir patvirtina, kad
prietaisas, jskaitant jo techninius dokumentus ir atitinkamus gyvavimo laikotarpio
procesus, ir atitinkamas tipinis atitinkamos produkcijos pavyzdys atitinka reikiamas §io

reglamento nuostatas.

2. ParaiSka

Paraiskoje pateikiama:

— gamintojo vardas, pavardé¢ (pavadinimas) ir adresas, o jei paraiska pateikia jgaliotasis
atstovas, taip pat jgaliotojo atstovo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas,

— techniniai dokumentai, kaip nurodyta II priede [...]. Pareiskéjas pateikia tiping
atitinkamos produkcijos pavyzdj (toliau — tipas) paskelbtajai jstaigai susipazinti.
Prireikus paskelbtoji jstaiga gali praSyti pateikti ir kity pavyzdziy,

— rasSytin¢ deklaracija, kad paraiska nebuvo pateikta jokiai kitai paskelbtajai jstaigai dél to
paties tipo, arba informacija apie bet kokig ankstesn¢ paraiSkg dél to paties tipo, kurig
yra atmetusi kita paskelbtoji jstaiga arba kurig gamintojas atsiémé pries kitai

paskelbtajai jstaigai pateikiant savo galutinj vertinimg.

9769/15 ADD 1 nva/IK/ir 124
PRIEDAS DGB 3B LT



3.1.

3.1a.

3.1b.

3.1c.

Vertinimas

Paskelbtoji jstaiga:

nagrinéja paraiskq samdydama darbuotojus, turincius patvirtinty Ziniy ir patirties,
susijusios su atitinkama technologija ir jos klinikiniu taikymu. Paskelbtoji jstaiga gali
pareikalauti papildyti pateiktg paraiskq papildomais bandymais ar kitais jrodymais, kad
buty galima jvertinti atitiktj atitinkamiems Sio reglamento reikalavimams. Paskelbtoji
staiga atlieka tinkamus fizinius ar laboratorinius bandymus, susijusius su prietaisu, arba

praso, kad gamintojas atlikty tokius bandymus.

ISnagringja ir jvertina, ar techniniai dokumentai atitinka prietaisui taikomus Sio reglamento
reikalavimus, jskaitant atitinkamy gyvavimo laikotarpio procesy vertinimg, pvz., rizikos
valdymo, klinikinio jvertinimo ir prieZiiros po pateikimo rinkai, ir patikrina, ar pagamintas
tipas atitinka tuos dokumentus; be to, ji registruoja pavyzdzius, suprojektuotus pagal
taikytinas 6 straipsnyje nurodyty standarty specifikacijas ar bendrgsias [...] specifikacijas, taip

pat pavyzdzius, suprojektuotus ne pagal anksc¢iau minéty standarty atitinkamas nuostatas;

[-..] PerZiiiri gamintojo pateiktus klinikinius jrodymus ir atliktq susijusj klinikinj jvertinimgq.
Sios perziiiros tikslu paskelbtoji jstaiga pasamdo prietaiso vertintojus, turincius pakankamy
klinikiniy ekspertiniy Ziniy, jskaitant iSorés ekspertus, turincius klinikiniy ekspertiniy Ziniy
ir tiesioginés bei nesenos patirties su atitinkamu prietaisu arba klinikine biikle, kuriai esant

Jjis yra naudojamas.

------

yra gauta is prietaisy, kurie, kaip tvirtinama, yra panasiis j vertinamgq prietaisq ar jam
Iygiaverdiai, jvertina tokio biido tinkamumg, atsiZvelgdama j tokius veiksnius kaip naujos
indikacijos ir inovacijos. Paskelbtoji jstaiga aiSkiai dokumentuoja savo iSvadas dél, kaip
tvirtinama, lygiavertiSkumo ir duomeny, kuriais jrodoma atitiktis, aktualumo ir
tinkamumo. Kiekvienos prietaiso charakteristikos, kuri, gamintojo tvirtinimu, yra inovatyvi,

arba naujy indikacijy atveju paskelbtoji jstaiga jvertina, ar konkretiis teiginiai yra pagristi
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3.1d. Aiskiai dokumentuoja savo atlikto vertinimo rezultatus klinikinio jvertinimo vertinimo

ataskaitoje.

3.2. Tinkamai atlieka arba pasirtipina, kad biity tinkamai atliekami vertinimai ir fiziniai arba
laboratoriniai bandymai, reikalingi norint patikrinti, ar gamintojo sprendimai atitinka Siame
reglamente nustatytus bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, jei 6 straipsnyje
nurodyti standartai ar bendrosios [...] specifikacijos nebuvo taikomi; jeigu tam, kad veikty,
kaip numatyta, prietaisas turi buti prijungtas prie kito (-y) prietaiso (-y),
pateikiamas jrodymas, kad tas prietaisas, prijungtas prie kito (-y) tokio (-iy) prietaiso (-y),
pasizymincio (-y) gamintojo nurodytomis savybémis, atitinka bendruosius saugos ir

veiksmingumo reikalavimus;

3.3. Tinkamai atlieka arba pasiriipina, kad buty tinkamai atlikti vertinimai ir fiziniai arba
laboratoriniai bandymai, reikalingi siekiant patikrinti, ar tikrai buvo taikyti reikiami

standartai, jeigu gamintojas nusprendé juos taikyti;

3.4. Susitaria su pareiSkéju dél vietos, kur bus atlikti biitini vertinimai ir bandymai ir

3.5. Parengia ES tipo tyrimo ataskaitq dél pagal 3.1-3.3 skirsnius atlikty vertinimy ir bandymy

rezultaty.

4.  Sertifikatas
Jei tipas atitinka Sio reglamento nuostatas, paskelbtoji jstaiga iSduoda ES tipo tyrimo
sertifikatg. Sertifikate nurodomas gamintojo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas,
vertinimo i§vados, galiojimo salygos ir duomenys, reikalingi patvirtintam tipui identifikuoti.
Prie sertifikato pridedamos atitinkamos dokumenty dalys, o jy kopija saugo paskelbtoji
istaiga. Sertifikatas parengiamas pagal XII priedq.
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5.2.

5.3.

Tipo pakeitimai
Pareiskeéjas paskelbtajai jstaigai, iSdavusiai ES tipo tyrimo sertifikata, praneSa apie

numatomus patvirtinto tipo arba jo numatytos paskirties pakeitimus.

Patvirtinto gaminio pakeitimus, jskaitant jo numatytos paskirties ir naudojimo apribojimus,
turi dar patvirtinti paskelbtoji jstaiga, iSdavusi ES tipo tyrimo sertifikata, jei pakeitimai gali
turéti jtakos prietaiso atitik¢iai bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams arba
nustatytoms gaminio naudojimo salygoms. Paskelbtoji jstaiga iSnagrin¢ja planuojamus
pakeitimus, pranesa gamintojui apie savo sprendimg ir pateikia jam ES tipo tyrimo ataskaitos
papildyma. Patvirtinto tipo bet kokio pakeitimo patvirtinimas pateikiamas kaip pradinio ES
tipo tyrimo sertifikato papildymas.

Dél patvirtinto prietaiso numatytos paskirties ir naudojimo pakeitimy, iSskyrus numatytos
paskirties ir naudojimo apribojimus, turi biti teikiama nauja paraiska atlikti atitikties

vertinimg.

Specialiosios procediiros

Nuostatos dél specialiyjy procediry, taikomy 11 klasei priskiriamiems implantuojamiesiems
prietaisams arba prietaisams, kuriy sudétyje yra vaistinés medziagos, arba prietaisams,
pagamintiems naudojant Zzmogaus arba gyviininés kilmés audinius ar Igsteles arba jy darinius,
kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais, arba prietaisams, kuriuos sudaro
medZiagos ar medZiagy deriniai, kurie skirti patekti j Zmogaus organizmg ir kurie
absorbuojami Zmogaus organizmo arba lokalizuotai iSsisklaido Zmogaus organizme,
i8destytos VIII priedo 6 skirsnyje, yra taikomos su salyga, kad bet kokia nuoroda j ES [...]

techniniy dokumenty vertinimo sertifikata laikoma nuoroda j ES tipo tyrimo sertifikatg.
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7.  Administracinés nuostatos
Ne trumpesniu nei penkeriy mety, o implantuojamyjy prietaisy atveju — ne trumpesniu
nei 15 mety laikotarpiu nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai datos gamintojas arba —
Jjeigu gamintojas neturi registruotos verslo vietos valstybéje naréje — jo igaliotasis atstovas
saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms institucijoms:
— 2 skirsnio antroje jtraukoje nurodytus dokumentus,
— 5 skirsnyje nurodytus pakeitimus,

— ES tipo tyrimo sertifikaty ir ataskaity bei jy priedy / papildymy kopijas.

Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.
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X PRIEDAS

GAMINIO ATITIKTIES PATIKRA GRINDZIAMAS ATITIKTIES
VERTINIMAS

1.  Gaminio atitikties patikra grindziamo atitikties vertinimo tikslas — uztikrinti, kad prietaisai
atitikty tipa, kuriam buvo iSduotas ES tipo tyrimo sertifikatas, ir atitikty jiems taikomas §io
reglamento nuostatas, be kita ko, dél nenutriikstamy gyvavimo laikotarpio procesy,

pavyzdZiui, rizikos valdymo, klinikinio vertinimo ir prieZiiiros po pateikimo rinkai.

2. Kai ES tipo tyrimo sertifikatas iSduotas pagal IX prieda, gamintojas gali taikyti A dalyje
nustatytg procediirg (gamybos kokybés uztikrinimas) arba B dalyje nustatyta procediira
(gaminio patikra).

3. Nukrypstant nuo 1 ir 2 skirsniy, §j priedg taip pat gali taikyti prietaisy, priskiriamy Ila klasei,

gamintojai ir kartu parengti techninius dokumentus, kaip nustatyta II priede.

A DALIS. GAMYBOS KOKYBES UZTIKRINIMAS

1.  Gamintojas uztikrina, kad bty taikoma atitinkamy prietaisy gamybai patvirtinta kokybés
valdymo sistema, ir atlieka galutinj patikrinima, kaip nurodyta 3 skirsnyje; jam taip pat

taikoma 4 skirsnyje numatyta prieziiira.

2. Gamintojas, kuris jvykdo 1 skirsnyje nurodytas prievoles, parengia ir saugo ES atitikties
deklaracijg pagal 17 straipsnj ir III prieda dél prietaiso modelio, kuriam taikoma atitikties
vertinimo procediira. ISduodamas ES atitikties deklaracija, gamintojas uztikrina ir patvirtina,
kad atitinkami prietaisai atitinka tipg, aprasyta ES tipo tyrimo sertifikate, ir atitinka jiems

taikomas $io reglamento nuostatas.
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3.2

3.3.

Kokybés valdymo sistema

Gamintojas paskelbtajai jstaigai pateikia paraiSka dél savo kokybés valdymo sistemos

vertinimo. ParaiSkoje pateikiama:

— visi elementai, iSvardyti VIII priedo 3.1 skirsnyje,

—  techniniai dokumentai, kaip nurodyta II priede, d¢l patvirtinty tipy; kai techniniai
dokumentai yra didelés apimties ir (arba) laikomi skirtingose vietose, gamintojas
pateikia techniniy dokumenty santraukg ir suteikia galimybe paprasSius susipaZinti su
visais techniniais dokumentais;

— ES tipo tyrimo sertifikaty, nurodyty IX priedo 4 skirsnyje, kopija; jei ES tipo tyrimo
sertifikatus iSdavé ta pati paskelbtoji jstaiga, kuriai pateikta paraiSka, [...] bitina pateikti

nuorodg i techninius dokumentus bei jy atnaujinimus ir i8duotus sertifikatus.

Igyvendinant [...] kokybés valdymo sistema uztikrinama [...] atitiktis tipui, aprasytam ES tipo
tyrimo sertifikate, ir Sio reglamento nuostatoms, kurios jiems taikomos kiekvienu etapu. Visi
elementai, reikalavimai ir nuostatos, kuriuos gamintojas patvirtina savo kokybés valdymo
sistemai, sistemingai ir tvarkingai jforminami parengiant kokybés vadovus ir raSytinius
vykdomos politikos dokumentus, pvz., kokybés programas, kokybés planus [...] ir kokybés

protokolus.

Joje visy pirma turi biiti tinkamai aprasyti visi VIII priedo 3.2 skirsnio a, b, d ir e punktuose

iSvardyti elementai.

Taikomos VIII priedo 3.3 skirsnio a ir b punkty nuostatos.

Jei kokybés valdymo sistema uztikrinama, kad prietaisai atitikty tipa, aprasyta ES tipo tyrimo
sertifikate, ir atitinkamas §io reglamento nuostatas, paskelbtoji jstaiga iSduoda ES kokybés
garantijos sertifikatg. Apie sprendima praneSama gamintojui. Sprendime pateikiamos

patikrinimo iSvados bei argumentuotas vertinimas.
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3.4. Taikomos VIII priedo 3.4 skirsnio nuostatos.

4.  Prieziura
Taikomos VIII priedo 4.1 skirsnio, 4.2 skirsnio pirmos, antros ir ketvirtos itrauky, 4.3, 4.4,

4.6 ir 4.7 skirsniy nuostatos.

Jeigu prietaisai priskiriami III klasei, prieZiiira taip pat apima ir pagaminty ar jsigyty Zaliavy
arba labai svarbiy sudedamuyjy daliy, patvirtinty tam tipui, kiekio ir gatavy gaminiy kiekio

der¢jimo patikrinimg.

5.  Partijos patikra tuo atveju, kai prietaisy sudétyje yra vaistinés medziagos, kuri, jei
naudojama atskirai, galéty biiti laikoma vaistu, gautu i§ Zmogaus kraujo ar Zmogaus

plazmos, kaip nurodyta 1 straipsnio 4 dalyje.

Baiges kiekvienos prietaisy, kuriy sudétyje yra vaistinés medziagos, kuri, jei naudojama
atskirai, galéty biiti laikoma vaistu, gautu i§ Zmogaus kraujo arba Zmogaus plazmos, kaip
nurodyta 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje, partijos gamyba, gamintojas pranesa
paskelbtajai jstaigai apie prietaisy partijos iSleidima ir nusiuncia jai oficialy sertifikatg dél
Zmogaus kraujo arba plazmos darinio, naudojamo prietaise, partijos iSleidimo, i§duota
valstybings laboratorijos arba Siam tikslui valstybés narés paskirtos laboratorijos pagal

Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio 2 dalj.
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6. Administracinés nuostatos
Ne trumpesniu nei penkeriy mety, o implantuojamyjy prietaisy atveju — ne trumpesniu
nei 15 mety laikotarpiu nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai datos gamintojas arba —
Jjeigu gamintojas neturi registruotos verslo vietos valstybéje naréje — jo igaliotasis atstovas
saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms institucijoms:
— ES atitikties deklaracija,
— dokumentus, nurodytus VIII priedo 3.1 skirsnio ketvirtoje itraukoje,
—  dokumentus, nurodytus VIII priedo 3.1 skirsnio septintoje jtraukoje, iskaitant ES tipo
tyrimo sertifikatg, nurodyta IX priede,
— pakeitimus, nurodytus VIII priedo 3.4 skirsnyje, ir
— paskelbtosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, nurodytas VIII priedo 3.3, 4.3 ir

4.4 skirsniuose.

Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.

7.  Taikymas prietaisams, priskiriamiems Ila klasei
7.1. Nukrypstant nuo 2 skirsnio, ES atitikties deklaracija gamintojas uztikrina ir patvirtina,
kad Ila klasés prietaisai yra pagaminti pagal techninius dokumentus, nurodytus II priede, ir

atitinka jiems taikomus §io reglamento reikalavimus.

7.2. lla klasés prietaisy atveju paskelbtoji jstaiga, atlikdama 3.3 skirsnyje nurodytg vertinima,
jvertina atrinkty prietaisy |...] techninius dokumentus, kaip nurodyta II priede, kad biity
laikomasi Sio reglamento nuostaty; kai techniniai dokumentai yra didelés apimties ir (arba)
laikomi skirtingose vietose, gamintojas pateikia techniniy dokumenty santraukg ir suteikia

galimybe paprasius susipazinti su visais techniniais dokumentais.
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Paskelbtoji jstaiga, pasirinkdama prietaisy tipinj (-ius) pavyzdj (-dzius), atsizvelgia |
technologijos naujuma, projektavimo, technologijy, gamybos ir sterilizavimo metody
panasumus, numatytg naudojima ir ankstesniy susijusiy vertinimy (pvz., fiziniy, cheminiy, [...]
biologiniy arba klinikiniy savybiy), kurie buvo atlikti laikantis Sios reglamento, rezultatus.

Paskelbtoji jstaiga dokumentuoja prietaisy pavyzdzio (-iy) émimo tikslingumo pagrindima.

7.3. Jeigu atlikus vertinimag pagal 7.2 skirsnj patvirtinama, kad Ila klasés prietaisai atitinka
techninius dokumentus, nurodytus II priede, ir atitinka jiems taikomus §io reglamento
reikalavimus, paskelbtoji jstaiga iSduoda sertifikatg pagal Sio priedo $io skirsnio nuostatas.

7.4. Tolesnius prietaisy pavyzdzius vertina paskelbtoji jstaiga, atlikdama 4 skirsnyje nurodyta
prieziiiros vertinimg.

7.5. Nukrypstant nuo 6 skirsnio, ne trumpesniu nei penkeriy mety laikotarpiu nuo paskutinio
prietaiso pateikimo rinkai datos, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty
pateikti kompetentingoms institucijoms:

—  ES atitikties deklaracija,
— techninius dokumentus, nurodytus II priede,
— sertifikata, nurodytg 7.3 skirsnyje.
Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.
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B DALIS. GAMINIO PATIKRA

1. Gaminio patikra yra procediira, pagal kurig iSnagrin¢j¢s kiekvieng pagamintg prietaisa
gamintojas, iSduodamas ES atitikties deklaracijg pagal 17 straipsnj ir III prieda, uztikrina ir
patvirtina, kad prietaisai, kuriems buvo taikyta 4 ir 5 skirsniuose nustatyta procediira, atitinka
tipa, aprasyta ES tipo tyrimo sertifikate, ir atitinka jiems taikomus $io reglamento

reikalavimus, be kita ko, dél nenutriitkstamy gyvavimo laikotarpio procesy.

2. Gamintojas imasi visy priemoniy, kuriy reikia norint uztikrinti, kad gamybos proceso metu
bty sukuriami prietaisai, atitinkantys tg tipa, kuris nurodytas ES tipo tyrimo sertifikate, ir
jiems taikomus §io reglamento reikalavimus. Prie§ pradédamas gamybg gamintojas parengia
dokumentus, apibiidinan¢ius gamybos procesa, visy pirma prireikus, kiek tai susij¢ su
sterilizavimu, kartu su visomis iSankstinémis jprastinémis nuostatomis, kurias reikia
1gyvendinti siekiant uztikrinti vienartiS¢ gamyba, o tam tikrais atvejais ir gaminiy atitikt] ES

tipo tyrimo sertifikate apraSytam tipui bei jiems taikomiems $io reglamento reikalavimames.

Be to, prietaisy, kurie pateikiami rinkai steriliis, atveju ir tik ty gamybos proceso aspekty,
kurie skirti uztikrinti ir i§laikyti steriluma, atzvilgiu gamintojas taiko Sio priedo A dalies 3 ir

4 skirsniy nuostatas.

3. Gamintojas jsipareigoja sukurti ir nuolat atnaujinti prieziiiros po pateikimo rinkai plana,
iskaitant klinikinj stebéjimg po pateikimo rinkai, ir procediiras, taikomas siekiant uztikrinti,
kad biity laikomasi gamintojo prievoliy, kylanciy pagal nuostatas dél budrumo ir prieZiiiros

po pateikimo rinkai, 13déstytas [...] VII skyriuje.
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4.  Paskelbtoji jstaiga atlieka atitinkamus tyrimus ir bandymus, kad biity nustatyta, ar prietaisas
atitinka reglamento reikalavimus, iStirdama ir iSbandydama kiekvieng gaminj, kaip

nurodyta 5 skirsnyje.

Pirmiau minéti patikrinimai netaikomi tiems gamybos proceso aspektams, kurie skirti

uztikrinti steriluma.

5.  Patikra atliekant kiekvieno gaminio tyrimg ir bandymus

5.1. Kiekvienas prietaisas yra tiriamas atskirai ir atlickami atitinkami fiziniai ar laboratoriniai
bandymai, apibrézti atitinkamame (-uose) standarte (-uose), nurodytame (-uose) 6 straipsnyje,
arba atliekami lygiaverciai bandymai ir vertinimai siekiant patikrinti, jei taikoma, ar prietaisai
atitinka tipa, aprasyta ES tipo tyrimo sertifikate, ir jiems taikomus Sio reglamento

reikalavimus.

5.2. Paskelbtoji istaiga pazenklina arba nurodo pazenklinti jos identifikavimo numeriu kiekvieng
patvirtintg prietaisg ir parengia ES gaminio patikros sertifikatg pagal atliktus bandymus ir

vertinimus.

6.  Partijos patikra tuo atveju, kai prietaisy sudétyje yra vaistinés medziagos, kuri, jei
naudojama atskirai, galéty biiti laikoma vaistu, gautu i§ Zmogaus kraujo ar Zmogaus

plazmos, kaip nurodyta 1 straipsnio 4 dalyje.

Baiges kiekvienos prietaisy, kuriy sudétyje yra vaistinés medziagos, kuri, jei naudojama
atskirai, galéty biiti laikoma vaistu, gautu i§ Zmogaus kraujo arba Zmogaus plazmos, kaip
nurodyta 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje, partijos gamyba, gamintojas pranesa
paskelbtajai jstaigai apie prietaisy partijos iSleidimg ir nusiuncia jai oficialy sertifikatg dél
Zmogaus kraujo arba plazmos darinio, naudojamo prietaise, partijos iSleidimo, i§duota
valstybingés laboratorijos arba Siam tikslui valstybés narés paskirtos laboratorijos pagal

Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio 2 dalj.

9769/15 ADD 1 nva/IK/ir 135
PRIEDAS DGB 3B LT



7.  Administracinés nuostatos
Ne trumpesniu nei penkeriy mety, o implantuojamyjy prietaisy atveju — ne trumpesniu
nei 15 mety laikotarpiu nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai datos, gamintojas arba jo

jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty pateikti kompetentingoms institucijoms:

atitikties deklaracija,

dokumentus, nurodytus 2 skirsnyje,

sertifikata, nurodyta 5.2 skirsnyje,
— ES tipo tyrimo sertifikatg, nurodyta IX priede.

Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.

8. Taikymas prietaisams, priskiriamiems Ila klasei
8,1. Nukrypstant nuo 1 skirsnio, ES atitikties deklaracija gamintojas uztikrina ir patvirtina,
kad Ila klasés prietaisai yra pagaminti pagal techninius dokumentus, nurodytus II priede, ir

atitinka jiems taikomus §io reglamento reikalavimus.

8,2. Patikra, kurig atlicka paskelbtoji jstaiga pagal 4 skirsnj, yra skirta patvirtinti, kad Ila klasés
prietaisai atitinka techninius dokumentus, nurodytus II priede, ir jiems taikomus Sio

reglamento reikalavimus.

8.3. Jeigu atlikus patikrg pagal 8.2 skirsnj patvirtinama, kad Ila klasés prietaisai atitinka techninius
dokumentus, nurodytus II priede, ir jiems taikomus Sio reglamento reikalavimus, paskelbtoji

istaiga iSduoda sertifikata pagal $io priedo Sio skirsnio nuostatas.
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8.4. Nukrypstant nuo 7 skirsnio, ne trumpesniu nei penkeriy mety laikotarpiu nuo paskutinio
prietaiso pateikimo rinkai datos, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas saugo, kad galéty
pateikti kompetentingoms institucijoms:

— atitikties deklaracija,
— techninius dokumentus, nurodytus II priede,

— sertifikatg, nurodyta 8.3 skirsnyje.

Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.
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XI PRIEDAS

[...] PAGAL UZSAKYMA GAMINAMIEMS PRIETAISAMS TAIKOMA

PROCEDURA

1. D¢l pagal uzsakyma pagaminty prietaisy, iSskyrus implantuojamuosius I11 klasei

priskiriamus prietaisus, gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas parengia pareiSkima, kuriame

nurodoma §i informacija:

gamintojo (vardas, pavardé / pavadinimas) ir visy papildomy gamybos viety
pavadinimas ir adresas,

jei taikoma, jgaliotojo atstovo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas,

atitinkama prietaisg identifikuojantys duomenys,

pareiSkimas, kad prietaisas skirtas tik konkre¢iam pacientui arba naudotojui, nurodant jo
varda, pavard¢ (pavadinimg), akronimg arba skaitmeninj koda,

[...] asmens, jgalioto pagal nacionaling teis¢ pagal Sio asmens profesing kvalifikacijg ir
iSraSiusio recepta, vardas, pavarde ir, jei taikoma, atitinkamos sveikatos jstaigos
pavadinimas,

konkrecios recepte nurodytos gaminio charakteristikos,

pareiSkimas, kad tas prietaisas atitinka bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, iSdéstytus I priede, ir, jei taikoma, nurodant, kokie bendrieji saugos ir
veiksmingumo reikalavimai nebuvo iki galo jvykdyti, ir to priezastys,

jei taikoma, nurodymas, kad prietaise yra arba jo sudétyje yra vaistinés medziagos,
iskaitant Zzmogaus kraujo ar plazmos darinj, arba Zmogaus ar gyviininés kilmés audiniy,

arba lgsteliy, kaip nurodyta Komisijos reglamente (ES) Nr. 722/2012.
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2. Gamintojas jsipareigoja saugoti, kad buty galima pateikti kompetentingoms nacionalinéms
institucijoms, dokumentus, kuriuose nurodoma (-os) gamybos vieta (-0s) ir pagal kuriuos biity
galima suprasti gaminio projekta, gamybg ir veiksminguma, jskaitant numatomas
veiksmingumo charakteristikas, kad biity galima jvertinti atitiktj $io reglamento

reikalavimams.

Gamintojas imasi visy biitiny priemoniy, kad uztikrinty, kad gamybos proceso metu biity

sukuriami gaminiai, pagaminti pagal pirmoje pastraipoje nurodytus dokumentus.

3.  [...] Pareiskime pateikta informacija, kuriai taikomas $is priedas, saugoma ne trumpiau kaip
penkerius metus nuo prietaiso pateikimo rinkai. Implantuojamyjy prietaisy atveju Sis

laikotarpis yra ne trumpesnis nei 15 mety.

Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.

4.  Gamintojas jsipareigoja perziiiréti ir dokumentuoti patirtj, igyta pogamybiniu etapu, jskaitant
klinikinj stebéjima po pateikimo rinkai, nurodyta XIII priedo B dalyje, ir jgyvendinti
atitinkamas priemones, reikalingas bet kuriam biitinam taisomajam veiksmui vykdyti. Sis
Isipareigojimas apima gamintojo prievolg pagal 61 straipsnio 4 dalj pranesti kompetentingoms
institucijoms apie rimtus incidentus ir (arba) vietos saugos taisomuosius veiksmus iskart, kai

tik apie juos suzino.
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XII PRIEDAS

[...]| PASKELBTOSIOS JSTAIGOS ISDUOTI SERTIFIKATAI

Bendrieji reikalavimai

Sertifikatai parengiami viena i§ oficialiyjy Sgjungos kalby.

Kiekvienas sertifikatas yra susijes tik su viena atitikties vertinimo procediira.

Sertifikatai iSduodami tik vienam gamintojui (fiziniam arba juridiniam asmeniui).

Sertifikate turi bitti nurodomas toks pats gamintojo vardas, pavardé (pavadinimas) ir

adresas, koks uZregistruotas Sio reglamento 25 straipsnyje nurodytoje elektroninéje

sistemoje.

Sertifikatuose privalo biiti nedviprasmisSkai apraSytas (-i) prietaisas (-ai), kuriam (-iems) jie

taikomi:

a)  ES techniniy dokumenty vertinime ir ES tipo tyrimo sertifikatuose nurodomi aiskiis
prietaiso (-y) identifikaciniai duomenys (pavadinimas, modelis, tipas), numatyta
paskirtis (tokia pati, kokig gamintojas nurodé naudojimo instrukcijoje ir kuri buvo
ivertinta atliekant atitikties vertinimo procediirg), rizikos klasifikavimas ir naudojimo
vieneto bazinis UDI-DI, kaip nurodyta 24 straipsnio 4b dalyje;

b)  ES kokybés valdymo sistemos sertifikatuose pateikiami prietaisy arba prietaisy grupiy
identifikaciniai duomenys, rizikos klasifikavimas, o IIb klasei priskiriamy prietaisy
atveju — numatyta paskirtis.

Nepaisant sertifikate ar prie jo pateikto apraSymo, paskelbtoji jstaiga gavusi praSymgq turi

sugebéti jrodyti, kuriems (atskiriems) prietaisams taikomas sertifikatas. Paskelbtoji jstaiga

turi nustatyti sistemgq, pagal kurig biity galima nustatyti, kokiems prietaisams, jskaitant jy
klasifikacijg, taikomas sertifikatas.

Sertifikatuose turi biiti pateikta, jei taikoma, pastaba, kad norint pateikti rinkai

prietaisq (-us), kuriam (-iems) taikomas Sis sertifikatas, reikalingas kitas sertifikatas pagal

§j reglamenty.

1 klasei priskiriamy prietaisy ES kokybés valdymo sistemos sertifikatuose pateikiamas

pareiskimas, kad paskelbtoji jstaiga atliko kokybés sistemos auditg, kuriame apsiribojama

tik atitinkamos gamybos aspektais, atitinkamai susijusiais su sterilumo uZtikrinimu ir

iSlaikymu ir (arba) su prietaisy atitiktimi metrologiniams reikalavimams.
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Norint atsekti informacijq, kai kitu sertifikatu pakei¢iamas ankstesnis sertifikatas (t. y.
papildomas, i§ dalies pakeic¢iamas, iSduodamas i§ naujo), jtraukiama tokia pastaba kaip
»Siuo sertifikatu nuo ... m. ... ... d. pakei¢iamas xyz sertifikatas“ ir nurodoma, koks

pakeitimas padarytas.

1l.  Bitinasis sertifikaty turinys

1.  Paskelbtosios jstaigos pavadinimas, adresas ir identifikavimo numeris.

2. Gamintojo ir, jei taikoma, jgaliotojo atstovo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas.

3. Unikalus numeris, nurodantis sertifikatg.

3a. Gamintojo unikalusis registracijos numeris pagal 25a straipsnio 2 dalj.

4.  I8davimo data.

5. Galiojimo pabaigos data.

6.  Duomenys, reikalingi prietaisui (-ams) arba sertifikaty, kurie apima kokybés valdymo
sistemgq, atveju — [...] prietaisy grupéms, kurioms taikomas sertifikatas, nedviprasmiskai
identifikuoti (Zr. Sio priedo 1.4 skirsnyje iSdéstytus bendruosius reikalavimus) | ...].

7. [..]

7a. Jei taikoma, nuoroda | pakeistqg ankstesnj sertifikatg (Zr. Sio priedo 1.8 skirsnyje isdéstytus
bendruosius reikalavimus).

8. Nuoroda j §j reglamentg ir atitinkama prieda, pagal kurj buvo atliktas atitikties vertinimas.

9.  Atlikti tyrimai ir bandymai, pvz., nuoroda j atitinkamus standartus / bandymy protokolus /
audito ataskaitg (-as).

10. Jei taikoma, nuoroda j atitinkamas techniniy dokumenty dalis arba kitus sertifikatus,
reikalingus atitinkamo (-y) prietaiso (-y) pateikimui rinkai;

11. Jei taikoma, informacija apie priezitra, kurig atlieka paskelbtoji jstaiga.

12. Paskelbtosios jstaigos atlikto atitikties vertinimo i§vados atsiZvelgiant j atitinkamgq
priedq]...].

13.  Sertifikato galiojimo salygos arba apribojimai.

14. Paskelbtosios jstaigos teisiskai jpareigojantis parasas pagal taikomg nacionaling teisg.
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XIII PRIEDAS

KLINIKINIS JVERTINIMAS IR KLINIKINIS STEBEJIMAS PO

PATEIKIMO RINKAI

A DALIS. KLINIKINIS JVERTINIMAS

1.  Kad galéty planuoti, nuolat atlikti ir dokumentuoti klinikinj jvertinimg, gamintojas:

a)

sudaro ir atnaujina klinikinio jvertinimo plang, kuriame bent:

[...] nustatomi bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai, kuriems pagrjsti
reikia susijusiy klinikiniy duomeny;

tiksliai apibréZiama prietaiso numatyta paskirtis;

aiskiai nurodomos konkrecios tikslinés grupés kartu nurodant aiskias
indikacijas ir kontraindikacijas;

pateikiamas iSsamus numatytos klinikinés naudos pacientams apraSymas
nurodant svarbius ir specifinius klinikiniy rezultaty parametrus;

tiksliai apibréZiami metodai, taikytini klinikinés saugos kokybiniams ir
kiekybiniams aspektams nagrinéti, aiSkiai nurodant, kaip nustatoma liekamoji
rizika ir Salutinis poveikis;

nurodomi parametrai, taikytini naudos ir rizikos santykio priimtinumui jvairiy
indikacijy ir prietaiso numatytos (-y) paskirties (-Ciy) atZvilgiu nustatyti, ir
pateikiama jy specifikacija, atsiZvelgiant  techniniy galimybiy iSsivystymo lygj
medicinos srityje;

nurodoma, kaip spresti rizikos ir naudos santykio klausimus, susijusius su
konkreciais komponentais (pvz., naudojamais vaistais, negyvybingais
gyviininés kilmeés ir (arba) Zmogaus audiniais);

pateikiamas klinikinio kiirimo planas, kuriame nurodoma raida nuo tiriamojo
etapo (pvz., pirmyjy bandymy su Zmonémis, jgyvendinamumo, bandomyjy
tyrimy) iki patvirtinamyjy tyrimy (pvz., pagrindiniy klinikiniy bandymy), ir
klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai pagal Sio priedo B dalj, nurodant

gaires ir apraSant galimus priimtinumo kriterijus;
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b) [...] nustato turimus klinikinius duomenis, susijusius su prietaisu ir jo numatyta [...]
paskirtimi, ir galimas klinikiniy jrodymy spragas, | ...] sistemingai atlikdamas
mokslings literatiros paieska [...];

¢©) [...] ivertina klinikiniy duomeny rinkinius, jvertindamas jy tinkamuma prietaiso saugos ir
veiksmingumo nustatymui;

d) [...] rengia naujus ar papildomus klinikinius duomenis, kuriy reikia neiSsprestiems
klausimams spresti, atlikdamas tinkamai suprojektuotus klinikinius bandymus
pagal klinikinio kiirimo plang;

e)[...] analizuoja visus svarbius klinikinius duomenis, kad biity padarytos i§vados dél prietaiso

saugos ir klinikinio veiksmingumo (jskaitant kliniking naudgq).

2. [.]

palankius, tiek j nepalankius duomenis. Jo nuodugnumas ir mastas turi biiti proporcingas ir
tinkamas atsizvelgiant | atitinkamo prietaiso pobudj, klasifikavima, numatyta [...] paskirtj,

gamintojo teiginius ir keliama rizika.

4. [.]
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4a. Klinikinis jvertinimas gali buti grindZiamas tik tokio panaSaus prietaiso klinikiniais

duomenimis, kurio lygiavertiSkumas atitinkamam prietaisui gali biiti jrodytas. Irodant

lygiavertiSkumgq atsiZvelgiama j technines, biologines ir klinikines charakteristikas:

techninés charakteristikos: panasiai suprojektuotas; naudojamas panasSiomis
naudojimo sqlygomis; panaSios specifikacijos ir savybés (pvz., tokios fizikinés ir
cheminés savybes kaip energijos imlumas, atsparumas tempimui, klampumas,
pavirSiaus charakteristikos, bangy ilgis, programinés jrangos algoritmai); panasiis
jrengimo metodai (jei tinkama); panasis veikimo principai ir panaSiis kritinio
veiksmingumo reikalavimai.

Biologinés charakteristikos: naudojamos tos pacios medZiagos ar substancijos
panaSaus pobiidZio ir trukmés sqlytyje su tais paciais Zmogaus audiniais arba kiino
skysdiais, panaSios medZiagy iSleidimo charakteristikos, jskaitant skilimo produktus ir
iSplaunamuosius komponentus.

Klinikinés charakteristikos: naudojamas esant tokiai paciai klinikinei biiklei arba
tokiu paciu tikslu (jskaitant panasy ligos sunkumgq ir stadijg), toje pacioje kiino
vietoje, panasSiai Zmoniy grupei (jskaitant amZiy, anatomijq, fiziologijg); panasiis
naudotojai, panaSus atitinkamas kritinis veiksmingumas, atsizvelgiant j numatomgq

klinikinj poveikj naudojant konkrecia paskirtimi.

Sios charakteristikos turi biiti tiek panasios, kad klinikiniu at3vilgiu nebity reik§mingo

prietaiso klinikinio veiksmingumo ir saugos skirtumo. LygiavertiSkumo aspektai turi biiti

visada grindZiami tinkamais moksliniais jrodymais. Gamintojai turi galéti aiskiai jrodyti,

kad jie turi pakankamo lygio prieigq prie duomeny apie prietaisus, kurie, kaip jie tvirtina,

yra lygiaverciai, kad galéty pagristi tvirtinamgq lygiavertiSkumgq.

5. [.]
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2.1

Klinikinio jvertinimo rezultatai ir klinikiniai [...] frodymai, kuriais jis grindziamas,
dokumentuojami klinikinio jvertinimo ataskaitoje, kuria pagrindziamas prietaiso atitikties

jvertinimas.

bandymy metodus, ir kiti atitinkami dokumentai leidZia gamintojui jrodyti atitikt]
bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams ir pateikiami atitinkamo prietaiso

techninivose dokumentuose.

B DALIS. KLINIKINIS STEBEJIMAS PO PATEIKIMO RINKAI

Klinikinis steb¢jimas po pateikimo rinkai yra nuolatinis procesas, kuriuo siekiama

atnaujinti 49 straipsnyje ir Sio priedo A dalyje nurodyta klinikinj jvertinima, ir yra gamintojo
prieziiiros po pateikimo rinkai plano dalis. Siuo tikslu gamintojas aktyviai renka ir jvertina
klinikinius duomenis, gautus naudojant Zmoniy organizmuose ar ant jy kiino prietaisa, kuris
yra [...] pazenklintas CE Zenklu, pateiktas rinkai arba atiduotas naudoti pagal jo numatyta
paskirtj, kaip nurodyta atitinkamoje atitikties vertinimo procediiroje, siekiant patvirtinti sauga
ir veiksminguma per visg numatoma prietaiso gyvavimo laika, t¢stinj nustatytos rizikos

priimtinuma ir nustatyti kylancia rizika, remiantis faktiniais jrodymais.

Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai atlickamas taikant dokumentuotg metoda, iSdéstyta

klinikinio steb¢jimo po pateikimo rinkai plane.

Klinikinio steb¢jimo po pateikimo rinkai plane nurodomi klinikiniy duomeny aktyvaus

rinkimo ir vertinimo metodai ir procediiros siekiant:

a)  patvirtinti prietaiso saugg ir veiksminguma per visg numatoma jo gyvavimo laika;

b)  nustatyti prie§ tai nezinoma Salutinj poveik] ir stebéti nustatyta Salutinj poveik] ir
kontraindikacijas;

¢)  nustatyti naujai kylancig rizikg ir jg analizuoti, remiantis faktiniais jrodymais;
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d)  uztikrinti nuolatinj naudos ir rizikos santykio priimtinuma, nurodytg I priedo 1 ir
5 skirsniuose, ir

e)  nustatyti galimg sistemingg prietaiso netinkamg naudojimg arba prietaiso naudojimg ne
taip, kaip nurodyta etiket¢je, siekiant patikrinti numatytos paskirties teisinguma.

2.2. Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai plane nurodoma bent: |...]

a) taikytini klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai bendrieji metodai ir procediiros,
pavyzdziui, jgytos klinikinés patirties, naudotojy atsiliepimy kaupimas, mokslinés
literatiiros ir kity klinikiniy duomeny $altiniy tikrinimas;

b) taikytini klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai konkretiis metodai ir procediiros,
pavyzdZiui, tinkamy registry ar klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai tyrimy
vertinimas;

¢) metody ir procediry, nurodyty a ir b punktuose, tinkamumo pagrindimas;

d) nuoroda j klinikinio jvertinimo ataskaitos, nurodytos Sio priedo A dalies 6 skirsnyje,
atitinkamas dalis ir i rizikos valdyma, nurodyta I priedo 2 skirsnyje;

e)  konkretus tikslai, kuriy siekiama atliekant klinikinj steb¢jima po pateikimo rinkai;

f)  klinikiniy duomeny, susijusiy su lygiaverciais ar panasiais prietaisais, jvertinimas;

g) nuoroda ] atitinkamas bendrgsias specifikacijas, atitinkamus standartus ir
rekomendacijas dél klinikinio stebé&jimo po pateikimo rinkai [...].

h)  iSsamus ir tinkamai pagrjstas klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai veiklos
(pvz., klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai duomeny analizés ir ataskaity teikimo),
kurig turi vykdyti gamintojas, tvarkarastis.

3. Gamintojas iSanalizuoja klinikinio steb¢jimo po pateikimo rinkai rezultatus ir juos

dokumentuoja klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai jvertinimo ataskaitoje, kuri jtraukiama

1 klinikinio jvertinimo ataskaitq ir techninius dokumentus.

4.  Atliekant klinikinj jvertinima, nurodyta 49 straipsnyje ir §io priedo A dalyje, ir vykdant

rizikos valdyma, nurodyta I priedo 2 skirsnyje, atsizvelgiama j klinikinio stebéjimo po

pateikimo rinkai jvertinimo ataskaitos iSvadas. Jeigu, atlikus klinikinj steb&jima po pateikimo

rinkai, nustatoma prevenciniy ir (arba) taisomyjy priemoniy butinybé, gamintojas jas

igyvendina.
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2.1.

2.2.

2.2a.

XIV PRIEDAS

KLINIKINIAI BANDYMAI

Bendrieji reikalavimai
Etiniai aspektai
Kiekvienas klinikinio bandymo etapas, pradedant pirmu svarstymu dél tyrimo atlikimo

poreikio ir pagrindo ir baigiant rezultaty paskelbimu, atlickamas laikantis pripazinty etiniy

principy [...].

Metodai

Klinikiniai bandymai atliekami remiantis tinkamu bandymo planu, kuriame atsizvelgiama j
naujausias mokslo ir technikos zinias, ir yra apibrézti taip, kad biity patvirtinti arba paneigti
gamintojo teiginiai apie prietaisa, taip pat saugos, veiksmingumo ir naudos bei rizikos
santykio aspektai, nurodyti 50 straipsnio 1 dalyje; atliekant tuos bandymus reikalingas
pakankamas stebéjimy skaicius, kad buty galima garantuoti mokslinj iSvady pagrjstuma.
Projekto pagrindimas ir pasirinkta statistikos metodika pateikiami taip, kaip aprasyta Sio

priedo 3.6 skirsnyje.

Bandymams atlikti taitkomos procediiros turi biiti tinkamos [...] bandomam prietaisui.

Bandymams atlikti taikomos moksliniy tyrimy metodikos turi biiti tinkamos bandomam

prietaisui.
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2.3. Klinikinius bandymus pagal jvertinimo plang atlicka pakankamas skaicius numatyty
naudotojy tipinéje klinikinéje aplinkoje, atitinkancioje numatytas jprastas prietaiso |...]

jvertinimo plang, kaip nurodyta XIII priedo A dalyje.

2.4. Bandymo projekte tinkamai iSnagrinéjami ir iStiriami visi atitinkami prietaiso techniniai ir
funkciniai pozymiai, [...] visy pirma tie, kurie susij¢ su sauga ir veiksmingumu [...], ir jy
poveikis [...] tiriamojo asmens gydymo rezultatams. Pateikiamas prietaiso techniniy ir

Sfunkciniy poZymiy sqrasas ir susije tiriamojo asmens gydymo rezultatai.

2.4a. Klinikinio bandymo vertinamosios baigtys turi biiti susijusios su numatyta paskirtimi,
klinikine nauda, prietaiso veiksmingumu ir sauga. Vertinamosios baigtys nustatomos ir
jvertinamos taikant moksliskai pagristas metodikas. Pirminé vertinamoji baigtis turi biiti

tinkama prietaisui ir klinikiniu atZvilgiu.

25, [...]

2,6. Gydytojas ar kitas jgaliotasis asmuo turi galimybe susipaZzinti su techniniais ir klinikiniais
prietaiso duomenimis. Atliekant bandymg dalyvaujantys darbuotojai tinkamai
instruktuojami ir mokomi tinkamai naudoti tiriamgjj prietaisq, taikyti klinikinio bandymo
plang ir gerqgjq kliniking praktikq. UZsakovas tikrina, kaip vykdomas Sis mokymas, ir

prireikus jj organizuoja bei tinkamai dokumentuoja.

2.7. Klinikinio bandymo ataskaitoje, pasiraSytoje gydytojo ar kito jgaliotojo atsakingo asmens,
pateikiamas kritinis visy klinikinio bandymo metu surinkty duomeny, jskaitant neigiamus

rezultatus, jvertinimas.
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II. Dokumentai, susije su paraiSka dél klinikiniy bandymy
Dé¢l tiriamyjy prietaisy, kuriems taikomas 50 straipsnis, uzsakovas parengia ir pateikia

paraiSka pagal 51 straipsnj, prie kurios pridedami tokie toliau |[...] nurodyti [...] dokumentai:

1. ParaiSkos forma

Paraiskos forma tinkamai uzpildoma ir joje pateikiama tokia informacija:

1.1. Uzsakovo vardas, pavardé (pavadinimas), adresas ir kontaktiniai duomenys ir, jei taikoma, jo
kontaktinio asmens arba teisinio atstovo pagal 50 straipsnio 2 dalj, isisteigusio Sgjungoje,

vardas, pavardé (pavadinimas), adresas ir kontaktiniai duomenys.

1.2. Jei skiriasi nuo 1.1 skirsnyje nurodyto asmens, klinikiniam bandymui skirto prietaiso
gamintojo ir, jei taikoma, jo jgaliotojo atstovo vardas, pavardé (pavadinimas), adresas ir

kontaktiniai duomenys.

1.3. Klinikinio bandymo pavadinimas.

1.4. Unikalusis identifikacinis numeris, kaip nurodyta 51 straipsnio 1 dalyje.

1.5. Paraiskos dél klinikiniy bandymy statusas ([...] # y. paraiska teikiama pirma karta,

pakartotinai teikiama paraiska, reik§mingas pakeitimas).

1.5a. Klinikinio jvertinimo plano duomenys / nuoroda j ji (pvz., iskaitant klinikinio bandymo

projekto etapo duomenis).

1.6. Jei paraiska dél to paties prietaiso teikiama pakartotinai — ankstesné (-¢s) pateikimo data (-os)
ir nuorodos numeris (-iai) arba, jei daromas reikSmingas pakeitimas, nuoroda j pirming
paraiSka. UZsakovas nurodo visus pakeitimus, palyginti su ankstesne paraiska, ir pateikia ty
pakeitimy pagrindimgq, visy pirma nurodo, ar buvo padaryta pakeitimy atsiZvelgiant j

ankstesniy kompetentingos institucijos arba etikos komiteto perZiiiry rezultatus.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

Jeigu lygiagreciai pateikta paraiska dél vaisto klinikinio tyrimo pagal Reglamentg (ES)
Nr. 536/2014 [...] [d¢l Zzmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy] — nuoroda j oficialy klinikinio

tyrimo registracijos numerj.

Valstybiy nariy, ELPA $aliy, Turkijos ir treCiyjy valstybiy, kuriose klinikinis bandymas
atlieckamas kaip dalis daugiacentriy (tarptautiniy) tyrimy, identifikavimas paraiSkos padavimo

metu.

Trumpas tiriamojo prietaiso apraSymas, jo klasifikacija ir kita informacija, kurios reikia

prietaisui ir prietaiso tipui identifikuoti |...].

Informacija apie tai, ar prietaiso sudétyje yra vaistinés medziagos, jskaitant zmogaus kraujo ar
plazmos darinj, ar jis pagamintas naudojant negyvybingus zmogaus arba gyviininés kilmés

audinius ar lgsteles arba jy darinius.

Klinikinio bandymo plano santrauka (klinikinio bandymo tikslas (-ai), tiriamyjy asmeny
skaiCius ir lytis, jy atrankos kriterijai, jaunesni nei 18 mety tiriamieji asmenys, bandymo
koncepcija, pavyzdziui, valdomi ir (arba) randomizuoti tyrimai, planuojamos klinikinio

bandymo pradzios ir pabaigos datos).

Jei taikoma, informacija apie palyginamajj prietaisa, jo klasifikacijq ir kita informacija,

kurios reikia palyginamajam prietaisui identifikuoti.

UZsakovo jrodymas, kad klinikinis tyréjas ir bandymo vieta yra tinkami, kad biity galima

atlikti klinikinj bandymgq pagal klinikinio bandymo plang.

1.14. Informacija apie numatomq bandymo pradZios datq ir trukme.
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1.15. Informacija paskelbtajai jstaigai identifikuoti, jei uzsakovas naudojasi jos paslaugomis

paraiskos dél klinikiniy bandymy pateikimo metu.

1.16. Patvirtinimas, kad uZsakovas Zino, kad kompetentinga institucija gali susisiekti su etikos

komitetu, atliekanciu ar atlikusiu paraiSkos vertinimgq.

1.17. Sio priedo 4.1 skirsnyje nurodytas pareiskimas.

2.  Tyréjo brosiiira
Tyréjo brosiiiroje pateikiama klinikiné ir neklinikiné informacija apie tiriamajj prietaisa, kuri
yra svarbi atliekant bandyma ir turima pateikiant paraiSka. Apie visus broSiiiros atnaujinimus
arba kitq svarbig naujai atsiradusiq informacijq laiku praneSama tyréjams. Tyréjo broSiiira

[...] turi baiti aiskiai identifikuojama ir joje visy pirma pateikiama tokia informacija:

2.1. Prietaiso identifikaciniai duomenys ir apras§ymas, jskaitant informacija apie numatyta paskirtj,
rizikos klase ir taikoma klasifikavimo taisykle pagal VII prieda, prietaiso projekta bei gamyba

ir nuoroda ] ankstesnes ir panasias prietaisy kartas.

2.2.  Gamintojo nurodymai dél montavimo, prieZiiiros, higienos standarty laikymosi ir naudojimo,
iskaitant saugojimo ir tvarkymo reikalavimus, taip pat etiketé ir naudojimo instrukcija, jei Sie
duomenys yra. Be to, informacija apie reikalingq atitinkamq mokymyg.

2.3. [Ikiklinikinis jvertinimas, grindZiamas atitinkamais ikiklinikiniais bandymais ir eksperimenty
duomenimis, visy pirma atsizvelgiant i projekto skaiciavimus, in vitro bandymus, ex vivo
bandymus, bandymus su gyviinais, mechaninius arba elektros jrangos bandymus, patikimumo
bandymus, sterilizacijos validavimg, programinés jrangos tikrinimg ir validavima,
veiksmingumo bandymus, biologinio suderinamumo ir biologinés saugos vertinima, kai

taikoma.
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

Esami klinikiniai duomenys, visy pirma

— 1§ esamos atitinkamos mokslinés literatiiros, susij¢ su prietaiso ir (arba) lygiaverc¢iy ar
panasiy prietaisy sauga, veiksmingumu, klinikine nauda pacientams, projekto
charakteristikomis ir numatyta paskirtimi;
panasiy prietaisy sauga, veiksmingumu, klinikine nauda pacientams, projekto
charakteristikomis ir numatyta paskirtimi, jskaitant buvimo rinkoje trukme ir su
veiksmingumu, klinikine nauda ir sauga susijusiy klausimy perzitirg ir visus

taisomuosius veiksmus, kuriy imtasi;

Naudos ir rizikos analizes ir rizikos valdymo santrauka, jskaitant informacijg apie Zinomg ar

numanomag rizika, bet kokj nepageidaujamg poveiki, kontraindikacijas ir jspéjimus.

Jei tai prietaisai, kuriy sudétyje yra vaistinés medziagos, jskaitant zmogaus kraujo ar plazmos
darinius, arba prietaisai, pagaminti naudojant negyvybingus Zmogaus arba gyvininés kilmes
audinius ar lasteles arba jy darinius, — i§sami informacija apie vaisting medziaga arba audinius
ar Iasteles, taip pat apie tai, ar laikomasi atitinkamy bendryjy saugos ir veiksmingumo
reikalavimy ir specialiyjy rizikos valdymo priemoniy, susijusiy su medziaga ar audiniais, [...]
lastelemis arba jy dariniais, taip pat Siy sudedamyjy daliy jtraukimo pridétinés vertés,

papildancios prietaiso kliniking naudg ir (arba) saugq, pagrindimas.

[...] SgraSas, kuriame iSdéstoma, kaip vykdomi I priede nurodyti atitinkami bendrieji saugos
ir veiksmingumo reikalavimai, jskaitant [...] visiSkai arba i§ dalies taikomus standartus ir
bendrgsias specifikacijas, taip pat atitinkamy bendryjy saugos ir veiksmingumo
reikalavimy jvykdymo biidy apraSymas, jei Sie standartai ir bendrosios specifikacijos yra

nejgyvendinti, tik i§ dalies jgyvendinti arba jy néra.
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2.7a. Atitinkamai klinikiniy procediiry ir diagnostikos testy, naudojamy vykdant klinikinj
bandymagq, iSsamus apraSymas ir visy pirma informacija apie bet kokj nukrypimq nuo

jprastos klinikinés praktikos.

2.8, [...]

3.  Klinikinio bandymo planas
Klinikinio bandymo plane pateikiamas klinikinio bandymo tikslingumo pagrindimas, tikslai,
projektas ir sitiloma analizé, metodika, stebésena, atlikimas ir registravimas. Jame visy pirma
pateikiama toliau nurodyta informacija. Jeigu $ios informacijos dalis pateikiama kaip atskiras

dokumentas, tai turi biiti nurodyta klinikinio bandymo plane.

3.1. Bendrosios nuostatos

3.1.1.Klinikinio bandymo ir klinikinio bandymo plano identifikavimas.

3.1.2. Uzsakovo identifikaciniai duomenys — uZsakovo vardas, pavardé (pavadinimas), adresas ir
kontaktiniai duomenys ir, jei taikoma, jo kontaktinio asmens / teisinio atstovo,
pagal 50 straipsnio 2 dalj, jsisteigusio Sqgjungoje, vardas, pavardé (pavadinimas), adresas ir

kontaktiniai duomenys.

3.1.3.Informacija apie kiekvienos bandymy vietos bandymy vadova, bandymo tyréjg
koordinatoriy, kiekvienos bandymy vietos adresas ir kiekvienos vietos bandymy vadovo
kontaktiniai duomenys kritinés padéties atveju | ...]. Klinikinio bandymo plane turi biiti

nurodytos jvairiy tyréjy funkcijos, atsakomybé ir kvalifikacija.

3.1.4.Bendras klinikinio bandymo aprasas.
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3.2. Prietaiso identifikaciniai duomenys ir aprasSymas, jskaitant jo numatyta paskirtj, gamintoja,
atsekamuma, tiksline grupe, medziagas, besilieCiancias su zmogaus kiinu, medicinos ar
chirurgijos procediras, susijusias su jo naudojimu, ir jam naudoti reikalingg mokymga ir
patirti, informacinés literatiiros paieskq, esamq klinikinés prieZiiiros atitinkamoje taikymo

srityje techniniy galimybiy iSsivystymo lygj ir siiilomg naujo prietaiso naudq.

33, [..]

3.4. Tirtino prietaiso rizika ir klinikiné nauda [...] ir naudojamy atitinkamy konkreciy klinikiniy
rezultaty pagrindimas.
Klinikinio bandymo tinkamumo aprasSymas atsizvelgiant j klinikinés praktikos techniniy

galimybiy iSsivystymo lygj.

3.5. Kilinikinio bandymo tikslai ir hipotezés.

3.6. Klinikinio bandymo projektas ir jo mokslinio patikimumo bei pagristumo pagrindimas.

3.6.1.Bendroji informacija, pavyzdziui, bandymo tipas bei etapas ir pasirinkimo, vertinamyjy

baigciy, kintamyjy pagrindimas pagal klinikinio jvertinimo plang.

3.6.2. Informacija apie tiriamgjj prietaisg [...], palyginamajj gaminj ir kitg prietaisg arba vaista,

kurie bus naudojami klinikiniame bandyme.

3.6.3. Informacija apie tiriamuosius asmenis, atrankos kriterijus, |...] tiriamos asmeny grupés dydi,
tai, kiek tiriama grupé reprezentuoja tiksling asmeny grupe, ir, jei taikoma, informacija apie
dalyvaujancius pazeidziamus [...] tiriamuosius asmenis (pvz., vaikus, susilpnéjusio imuniteto

asmenis, vyresnio amZziaus asmenis, néScias moteris).

3.6.3a. Informacija apie priemones, kuriy reikia imtis siekiant sumazinti SaliSkumgq (pvz.,

randomizavimas) ir galimy iSkraipanciyjy veiksniy valdymas.
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3.6.4. Klinikiniy procediiry ir diagnostikos metody, susijusiy su klinikiniu bandymu, aprasymas,

visy pirma akcentuojant bet kokj nukrypimgq nuo jprastos klinikinés praktikos.

3.6.5. Stebésenos planas.

3.7. Statistiniai aspektai ir pagrindimas, jskaitant imties dydZio galios apskaiciavimg, jei

taitkoma.

3.8. Duomeny valdymas.

3.9. Informacija apie bet kokius klinikinio bandymo plano pakeitimus.

3.10. Nukrypimy nuo klinikinio bandymo plano stebéjimo ir valdymo politika bandymo vietoje ir

aiSkus draudimas taikyti atsisakymaq laikytis klinikinio bandymo plano.

3.11. Su prietaisu susijusi atskaitomybe¢, visy pirma prieigos prie prietaiso kontrole, tolesni
veiksmai atsizvelgiant  prietaiso naudojima atliekant klinikinj bandymg ir nepanaudoty,

pasibaigusio galiojimo laiko arba blogai veikianciy prietaisy grazinima.

3.12. Pareiskimas dél atitikties pripazintiems medicinos moksliniy tyrimy, kuriuose dalyvauja
zmongs, etiniams principams ir gerosios klinikinés praktikos principams medicinos prietaisy
klinikiniy bandymy srityje, taip pat taikomiems reglamentuojamiems reikalavimams.

3.13. Informuoto asmens sutikimo gavimo proceso aprasSymas.

3.14. Saugos pranesSimai, jskaitant nepageidaujamy jvykiy ir rimty nepageidaujamy jvykiy

apibréztis, prietaiso tritkumus, procediiras ir praneSimy teikimo terminus.
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3.15. Tiriamyjy asmeny stebéjimo po bandymo uZbaigimo kriterijai ir procediiros, tiriamyjy
asmeny stebéjimo procediiros sustabdymo arba prieslaikinio nutraukimo atveju, [...]
tiriamyjy asmeny, kurie atSauké savo sutikimgq, stebéjimo procediiros ir procediiros,

taikomos, kai tiriamyjy asmeny nejmanoma stebéti.

3.16 Klinikinio bandymo ataskaitos rengimo ir rezultaty paskelbimo pagal teisinius reikalavimus ir

etinius principus, nurodytus I skyriaus 1 skirsnyje, politika.

3.16a. Medicinos prietaiso techniniy ir funkciniy poZymiy sqrasas, nurodant tuos, kuriuos

apima bandymas.

3.17. Bibliografija.

4.  Kita informacija

4.1. Fizinio ar juridinio asmens, atsakingo uz tiriamojo prietaiso gamyba, pasiraSytas pareiskimas,

kad tas prietaisas atitinka bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, i§skyrus

aspektus, dél kuriy atliekamas klinikinis bandymas, ir kad Siy aspekty atzvilgiu buvo imtasi

visy priemoniy tiriamojo asmens sveikatai apsaugoti ir saugai uztikrinti.

]

4.2. Kai taikoma, pagal nacionaling teis¢ atitinkamo (-y) etikos komiteto (-y) nuomoneé (-¢€s) [...].

Kai pagal nacionaline teis¢ nereikalaujama, kad praneSimo teikimo metu biity pateikta

etikos komiteto (-y) nuomoné (-és), etikos komiteto (-y) nuomonés (-iy) kopija pateikiama

i karto, kai parengiama.

4.3. Draudimo arba zalos atlyginimo tiriamiesiems asmenims traumos atveju jrodymas

pagal 50d straipsnj ir atitinkamg nacionaling teise.
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4.4. Dokumentai [...], kurie naudojami informuoto asmens sutikimui gauti, fskaitant pacientui

skirtq informacing lapelj ir informuoto asmens sutikimo dokumentq.

4.5. Priemoniy, taikomy siekiant laikytis taikytiny taisykliy d¢l asmens duomeny apsaugos ir
konfidencialumo, aprasymas, visy pirma:

— organizacings ir techninés priemongs, kurios bus jgyvendinamos siekiant iSvengti
neteiséto pasinaudojimo apdorota informacija ir asmens duomenimis, jy atskleidimo,
platinimo, pakeitimo ar praradimo;

—  priemoniy, kurios bus jgyvendinamos siekiant uztikrinti klinikiniuose bandymuose
tirilamy asmeny jrasy ir asmens duomeny konfidencialuma, aprasymas;

— priemoniy, kurios bus jgyvendinamos duomeny saugumo pazeidimo atveju siekiant

sumazinti galimg nepageidaujama poveikj, apraSymas.

4.6. Visa informacija apie turimus techninius dokumentus, pavyzdzZiui, iSsamiis rizikos
analizés / valdymo dokumentai arba specialios bandymy ataskaitos, gavus praSymgq

pateikiama kompetentingai institucijai, kuri atlieka paraiSkos perZiiirq.

III. Kitos uzsakovo prievolés

1. UzZsakovas jsipareigoja saugoti, kad buty galima pateikti kompetentingoms nacionalinéms
institucijoms bet kokius dokumentus, kuriy reikia norint pateikti jrodymy dél dokumenty,
nurodyty §io priedo II skyriuje. Jei uzsakovas néra fizinis ar juridinis asmuo, atsakingas uz

tiriamojo prietaiso gamyba, Sig prievole gali jvykdyti tas asmuo, veikiantis uzsakovo vardu.

2. UzZsakovas turi sudares susitarimg, kuriuo uZtikrinama, kad tyréjas (-ai) laiku pranesty

uzsakovui apie rimtus nepageidaujamus jvykius | ...].
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3. Siame priede nurodyti dokumentai saugomi ne trumpiau kaip penkerius metus nuo atitinkamo
prietaiso klinikinio bandymo pabaigos arba, jei prietaisas po to yra pateikiamas rinkai, ne
trumpiau kaip penkerius metus nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai. Implantuojamyjy

prietaisy atveju $is laikotarpis yra ne trumpesnis nei 15 mety.

Kiekviena valstybé naré priima nuostata, kad Sie dokumentai biity saugomi ir galéty buti
pateikiami kompetentingoms institucijoms pirmesnés dalies pirmame sakinyje nurodyta
laikotarpj, jei uzsakovas arba jo kontaktinis asmuo, jsisteig¢ jos teritorijoje, nepasibaigus Siam

laikotarpiui bankrutuoja arba nutraukia savo veikla.

4.  UzZsakovas paskiria nuo bandymeo vietos nepriklausomgq tikrintojq siekdamas uZtikrinti, kad
bandymas bty atliekamas pagal klinikinio bandymo plang, gerosios klinikinés praktikos

principus ir §j reglamentgq.

5. Uzsakovas privalo uZbaigti bandyme dalyvaujanciy tiriamyjy subjekty stebéjimg.

6.  UZsakovas pateikia jrodymy, kuriais uZtikrinama, kad bandymas atliekamas laikantis

gerosios klinikinés praktikos, pavyzdZiui, atlikes vidaus arba iSorés patikrinimgq.

7. UZsakovas parengia klinikinio bandymo ataskaitq, kurig sudaro bent toliau nurodytos
dalys:

- PradZios / jvadinis (-iai) puslapis (-iai), kuriame (-iuose) nurodomas bandymo
pavadinimas, tiriamasis prietaisas, unikalusis identifikacinis numeris, klinikinio
bandymo plano numeris ir informacija apie jj su kiekvienos bandymo vietos tyréjy
koordinatoriy ir bandymy vadovy paraSais. Informacija apie rengéjq ir ataskaitos
data.

- Bandymo santrauka, kurioje turéty biti nurodytas pavadinimas, bandymo tikslas,
bandymo apraSymas, bandymo projektas ir taikyti metodai, bandymo rezultatai ir
iSvada. Bandymo pabaigos data ir visy pirma informacija apie prie§laikini bandymy

nutraukimg, sustabdymgq arba atidéjimg.
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- Tiriamojo prietaiso apraSymas, visy pirma aiskiai apibréZta numatyta paskirtis.

— Klinikinio bandymo plano santrauka — tikslai, projektas, etiniai aspektai, stebésenos
ir kokybés priemonés, atrankos kriterijai, tikslinés pacienty grupés, imties dydis,
gydymo tvarkaras$ciai, tolesnio stebéjimo trukmé, kartu taikomi gydymo kursai,
statistikos planas (hipotezé / imties dydZio apskaiciavimas, analizés metodai) ir
pagrindimas.

- Klinikinio bandymo rezultatai — tiriamyjy asmeny demografiniai duomenys, su
pasirinktomis vertinamosiomis baigtimis susijusiy rezultaty analizé, pogrupio
analizés duomenys (su iSaiSkinimu ir pagrindimu), klinikinio bandymo plano
laikymasis, tolesné veikla, susijusi su tritkstamais duomenimis ir pacientais, kurie
pasitrauké is bandymo ir (arba) kuriy nejmanoma stebéti.

- Rimty nepageidaujamy jvykiy, prietaiso neigiamo poveikio, prietaiso tritkumy ir
susijusiy taisomyjy veiksmy santrauka.

—  Aptarimas / bendros iSvados — saugos ir veiksmingumo rezultatai, rizikos ir klinikinés
naudos jvertinimas, klinikinio tinkamumo aptarimas atsizvelgiant i klinikiniy
techniniy galimybiy iSsivystymo lygj, konkreéioms pacienty grupéms skirtos
specialios atsargumo priemonés, poveikis tiriamajam prietaisui, bandymo

apribojimai.
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6a.

XV PRIEDAS

GAMINIU, NETURINCIU NUMATYTOS MEDICININES PASKIRTIES,

GRUPIU, [...| NURODYTU 1 STRAIPSNIO [...] 1a DALYJE, SARASAS

Kontaktiniai l¢Siai arba kiti gaminiai, skirti déti j akj arba ant akies;

[...] Gaminiai, skirti visiSkai arba is dalies jterpti | Zmogaus kiing taikant chirurgines
invazines priemones, siekiant pakeisti anatomijg ar fiksuoti kiino dalis, i§skyrus tatuiravimo
ir vérimo reikmenis;

MedZiagos, medZiagy deriniai arba gaminiai, skirti naudoti kaip veido |...] ar kiti odos ar
gleivinés [...] uZpildai darant injekcijas po oda, po gleivine arba j odg arba kitaip jvedant,
iSskyrus skirtus tatuiravimui,

Iranga, skirta riebaliniam audiniui sumaZinti, paSalinti arba sunaikinti, pavyzdZiui,
liposukcijos, lipolizés ar lipoplastikos jranga.

[...]

Didelio intensyvumo elektromagneting spinduliuote (infraraudonuosius spindulius,
regimgjq Sviesq ir ultravioletinius spindulius) skleidZianti jranga, skirta naudoti ant
Zmogaus kiino, jskaitant koherentinius ir nekoherentinius Saltinius, monochromatinj ir
platyjj spektrq, pavyzdZiui, lazeriai ir intensyvios |...] Sviesos impulsy jranga, skirta odos
atnaujinimui, tatuiruotéms arba plauky Salinimui ar kitokiai odos prieZiiirai;

Iranga, skirta smegeny stimuliavimui, taikant elektros srove arba magnetinius ar
elektromagnetinius laukus, kurie prasiskverbia per kaukole, kad pakeisty neurony veiklg

smegenyse.

9769/15 ADD 1 nva/IK/ir 160
PRIEDAS DGB 3B LT



XVI PRIEDAS

ATITIKTIES LENTELE

Tarybos direktyva
90/385/EEB

Tarybos direktyva 93/42/EEB

Sis reglamentas

1 straipsnio 1 dalis

1 straipsnio 1 dalis

1 straipsnio 1 dalis

1 straipsnio 2 dalis

1 straipsnio 2 dalis

2 straipsnio 1 dalis

1 straipsnio 3 dalis

1 straipsnio 3 dalies pirma

pastraipa

1 straipsnio 5 dalies pirma pastraipa

1 straipsnio 3 dalies antra

pastraipa

1 straipsnio 5 dalies antra pastraipa

1 straipsnio 4 ir 4a dalys

1 straipsnio 4 ir 4a dalys

1 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa

1 straipsnio 5 dalis

1 straipsnio 7 dalis

1 straipsnio 6 dalis

1 straipsnio 6 dalis

1 straipsnio 5 dalis

1 straipsnio 2 dalis

1 straipsnio 6 dalis

1 straipsnio 8 dalis

1 straipsnio 7 dalis

2 straipsnis

2 straipsnis

4 straipsnio 1 dalis

3 straipsnio pirma pastraipa

3 straipsnio pirma pastraipa

4 straipsnio 2 dalis

3 straipsnio antra pastraipa

3 straipsnio antra pastraipa

4 straipsnio 1 dalis

4 straipsnio 1 dalis

22 straipsnis

4 straipsnio 2 dalis

4 straipsnio 2 dalis

19 straipsnio 1 ir 2 dalys

4 straipsnio 3 dalis

4 straipsnio 3 dalis

19 straipsnio 3 dalis

9769/15 ADD 1
PRIEDAS

DGB 3B

nva/IK/ir 161
LT




4 straipsnio 4 dalis

4 straipsnio 4 dalis

8 straipsnio 7 dalis

4 straipsnio 5 dalies a

punktas

4 straipsnio 5 dalies pirma

pastraipa

18 straipsnio 6 dalis

4 straipsnio 5 dalies

b punktas

4 straipsnio 5 dalies antra

pastraipa

5 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 1 dalis

6 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 2 dalis

5 straipsnio 2 dalis

6 straipsnio 2 dalis

6 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 3 dalis, 6 straipsnis

6 straipsnio 2 dalis

7 straipsnio 1 dalis

88 straipsnis

7 straipsnis

8 straipsnis

69-72 straipsniai

9 straipsnis

41 straipsnis

8 straipsnio 1 dalis

10 straipsnio 1 dalis

2 straipsnio 1 dalies 43 ir 44 punktai,

61 straipsnio 1 dalis, 63 straipsnio 1 dalis

8 straipsnio 2 dalis

10 straipsnio 2 dalis

61 straipsnio 3 dalis ir 63 straipsnio

1 dalies antra pastraipa

8 straipsnio 3 dalis

10 straipsnio 3 dalis

63 straipsnio 2 ir 4 dalys

8 straipsnio 4 dalis

10 straipsnio 4 dalis

66 straipsnis

9 straipsnio 1 dalis

11 straipsnio 1 dalis

42 straipsnio 2 dalis

11 straipsnio 2 dalis

42 straipsnio 4 dalis

11 straipsnio 3 dalis

42 straipsnio 3 dalis

11 straipsnio 4 dalis

11 straipsnio 5 dalis

42 straipsnio 5 dalis
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9 straipsnio 2 dalis

11 straipsnio 6 dalis

42 straipsnio 7 dalis

9 straipsnio 3 dalis

11 straipsnio 8 dalis

9 straipsnio 3 dalis

9 straipsnio 4 dalis

11 straipsnio 12 dalis

42 straipsnio 8 dalis

9 straipsnio 5 dalis

11 straipsnio 7 dalis

9 straipsnio 6 dalis

11 straipsnio 9 dalis

43 straipsnio 1 dalis

9 straipsnio 7 dalis

11 straipsnio 10 dalis

43 straipsnio 3 dalis

9 straipsnio 8§ dalis

11 straipsnio 11 dalis

45 straipsnio 2 dalis

9 straipsnio 9 dalis

11 straipsnio 13 dalis

47 straipsnio 1 dalis

9 straipsnio 10 dalis

11 straipsnio 14 dalis

12 straipsnis

20 straipsnis

12a straipsnis

15 straipsnis

9a straipsnio 1 dalies pirma

jtrauka

13 straipsnio 1 dalies ¢ punktas

9a straipsnio 1 dalies antra

jtrauka

13 straipsnio 1 dalies d punktas

3 straipsnio 1 dalis

13 straipsnio 1 dalies a punktas

41 straipsnio 3 dalis

13 straipsnio 1 dalies b punktas

41 straipsnio 4 dalies a punktas

10 straipsnis

15 straipsnis

50-60 straipsniai

10a straipsnis

14 straipsnis

25 straipsnis

10b straipsnis

14a straipsnis

27 straipsnis

10c straipsnis

14b straipsnis

74 straipsnis

11 straipsnio 1 dalis

16 straipsnio 1 dalis

33-34 straipsniai
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11 straipsnio 2 dalis

16 straipsnio 2 dalis

29 straipsnis

11 straipsnio 3 dalis

16 straipsnio 3 dalis

36 straipsnio 2 dalis

11 straipsnio 4 dalis

16 straipsnio 4 dalis

11 straipsnio 5 dalis

16 straipsnio 5 dalis

45 straipsnio 4 dalis

11 straipsnio 6 dalis

16 straipsnio 6 dalis

45 straipsnio 3 dalis

11 straipsnio 7 dalis

16 straipsnio 7 dalis

31 straipsnio 2 dalis ir 35 straipsnio

1 dalis

12 straipsnis

17 straipsnis

18 straipsnis

13 straipsnis

18 straipsnis

73 straipsnis

14 straipsnis

19 straipsnis

75 straipsnis

15 straipsnis

20 straipsnis

84 straipsnis

15a straipsnis

20a straipsnis

77 straipsnis

16 straipsnis

22 straipsnis

17 straipsnis

23 straipsnis

21 straipsnis
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	d) teikia informaciją apie saugą (įspėjimai / atsargumo priemonės / kontraindikacijos) ir prireikus mokymą naudotojams.
	Gamintojas [...] informuoja naudotojus apie liekamąją riziką.
	5a. [...]
	6. Jei tai XV priede nurodyti prietaisai, kurių medicininės paskirties gamintojas nenurodė, 1 ir 5 skirsniuose nustatyti bendrieji reikalavimai suprantami taip, kad prietaisas, jei jis naudojamas numatytomis sąlygomis ir pagal numatytą paskirtį, netur...
	6a. Jei esama atitinkamo pavojaus, prietaisai, kurie pagal 2006 m. gegužės 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dėl mašinų 2 straipsnio a punktą laikomi mašinomis, taip pat turi atitikti esminius sveikatos ir saugos reikalavimus, ...
	Jei prietaisuose ar jų dalyse, kurie yra skirti
	yra substancijų, kurių kiekis yra 0,1 % prietaisų ar jų dalių [...] masės arba daugiau ir kurios klasifikuojamos kaip kancerogeninės, mutageninės ar toksiškos reprodukcijai 1A arba 1B kategorijos medžiagos pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo...
	[...]
	10. Prietaisai, kurių sudėtyje yra biologinės kilmės medžiagų
	jei tai biologinės medžiagos, išskyrus nurodytas 10.1 ir 10.2 skirsniuose, tų medžiagų apdorojimas, konservavimas, ištyrimas ir tvarkymas atliekami taip, kad būtų užtikrinta [...] pacientų, naudotojų ir, kai taikoma, kitų asmenų sauga. Visų pirma siek...
	Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad būtų, kiek pagrįstai įmanoma [...], sumažinta pacientų, naudotojų bei kitų asmenų apšvita nenumatytąja, nenaudojamąja ar išsklaidytąja spinduliuote.
	13.4. Jonizuojančioji spinduliuotė
	15.8. Prietaisai turi būti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad būtų galima kuo labiau išvengti nesankcionuotos prieigos prie prietaiso, dėl kurios prietaisas negalėtų veikti kaip numatyta.
	15a. Specialūs reikalavimai, taikomi aktyviesiems implantuojamiesiems prietaisams
	Tokia pati informacija turi būti pateikta ant judančių dalių ir (arba) jų korpusų, kai rizikai išvengti būtina žinoti jų judėjimo kryptį.
	Prie kiekvieno prietaiso pridedama informacija, reikalinga prietaisui ir jo gamintojui nustatyti, ir su jo sauga ir veiksmingumu susijusi informacija, skirta atitinkamai naudotojui, profesionaliam naudotojui ar nespecialistui arba kitam asmeniui. Toki...
	Kai keli prietaisai yra tiekiami vienam naudotojui ir (arba) į vieną vietą, taip pat gali būti teikiama bendra naudojimo instrukcijos kopija, jei taip sutarta su pirkėju, kuris bet kuriuo atveju gali prašyti nemokamai suteikti daugiau kopijų.

	s) aktyviųjų implantuojamųjų prietaisų atveju – serijos numeris, o kitų implantuojamųjų prietaisų atveju – serijos numeris arba partijos numeris.
	Naudojimo instrukcijoje pateikiami šie duomenys:
	22. prietaiso statusas rinkoje ([...] nebeteikiamas rinkai, atšauktas [...]).
	1.2.3a. Dalyvavimas teikiant konsultavimo paslaugas medicinos prietaisų srityje prieš įsidarbinant paskelbtojoje įstaigoje turi būti visiškai dokumentuotas įsidarbinimo metu, o potencialūs interesų konfliktai stebimi ir sprendžiami vadovaujantis šiame...
	1.2.4. Užtikrinamas paskelbtųjų įstaigų, jų vyresniosios vadovybės ir vertinimą atliekančių darbuotojų nešališkumas. Paskelbtosios įstaigos vyresniosios vadovybės ir vertinimą atliekančių darbuotojų atlygis nepriklauso nuo vertinimų rezultatų.
	1.2.5. Jeigu paskelbtoji įstaiga nuosavybės teise priklauso valstybinei įstaigai arba institucijai, nepriklausomumą ir interesų konfliktų nebuvimą turi užtikrinti ir dokumentuoti tiek už paskelbtąsias įstaigas atsakinga nacionalinė institucija ir (arb...
	1.2.6. Paskelbtoji įstaiga užtikrina ir dokumentuoja, kad jai pavaldžių įstaigų ar subrangovų arba bet kurios susijusios įstaigos veikla, įskaitant jos savininkų veiklą, neturėtų poveikio jos atitikties vertinimo veiklos nepriklausomumui, nešališkumui...
	1.2.7. Paskelbtoji įstaiga mokesčių klausimu veikia remdamasi nuoseklių, teisingų ir pagrįstų sąlygų sistema, atsižvelgdama į mažųjų ir vidutinių įmonių interesus, kaip apibrėžta Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB.
	1.2.8. Šio skirsnio reikalavimai jokiu būdu nekliudo paskelbtajai įstaigai ir gamintojui keistis technine informacija ir reguliavimo rekomendacijomis, siekiant atlikti jų atitikties vertinimą.
	1.3.2. Paskelbtosios įstaigos darbuotojai laikosi reikalavimo saugoti profesinę paslaptį, taikomo visai informacijai, kurią jie gavo, vykdydami savo užduotis pagal šį reglamentą arba bet kokią nacionalinės teisės nuostatą, kuria jis įgyvendinamas, išs...
	1.4.1. Paskelbtoji įstaiga turi turėti atitinkamą civilinės atsakomybės draudimą [...], nebent valstybė prisiima šią atsakomybę pagal nacionalinę teisę, arba pati valstybė narė tiesiogiai atsako už atitikties vertinimą.
	1.4.2. Civilinės atsakomybės draudimo apimtis ir bendra finansinė vertė turi atitikti paskelbtosios įstaigos veiklos lygį ir geografinę aprėptį ir turi būti proporcinga paskelbtosios įstaigos sertifikuotų prietaisų rizikos profiliui. Civilinės atsakom...
	1.6.1. Paskelbtoji įstaiga dalyvauja atitinkamoje standartizacijos veikloje ir paskelbtųjų įstaigų koordinavimo grupės veikloje arba užtikrina, kad vertinimus atliekantys darbuotojai būtų apie ją informuoti ir kad vertinimus atliekantys ir sprendimus ...
	1.6.1a. Paskelbtoji įstaiga atsižvelgia į rekomendacijas ir geriausios praktikos dokumentus.
	1.6.2. [...]

	2. Kokybės valdymo reikalavimai
	– valdymo sistemos struktūra ir dokumentai, įskaitant politiką ir [...] jos veiklos [...] tikslus;
	3.1. Bendrosios nuostatos
	3.1.1. Paskelbtoji įstaiga turi būti pajėgi atlikti visas užduotis, kurios jai paskirtos remiantis šiuo reglamentu, vadovaujantis aukščiausio laipsnio profesinio sąžiningumo kriterijumi ir užtikrinant reikiamą [...] konkrečios srities kompetenciją, ne...
	3.1.2a. Paskelbtoji įstaiga užtikrina, kad atitikties vertinimo veikloje dalyvaujantys darbuotojai išlaikytų savo kvalifikaciją ir ekspertines žinias, ir tuo tikslu įgyvendina keitimosi patirtimi sistemą ir tęstinio mokymo ir švietimo programą.
	3.1.3. Paskelbtoji įstaiga aiškiai dokumentuoja [...] darbuotojų, įskaitant subrangovus ir išorės ekspertus, dalyvaujančių atitikties vertinimo veikloje, pareigų, atsakomybės ir įgaliojimų apimtį ir ribas ir [...] atitinkamai apie tai informuoja šiuos...
	3.2.1. Paskelbtoji įstaiga nustato ir dokumentuoja atitikties vertinimo veikloje dalyvaujančių asmenų kvalifikacijos kriterijus bei jų atrankos ir įgaliojimų suteikimo procedūras (žinios, patirtis ir kita reikalaujama kompetencija) ir reikiamą parengi...
	3.2.2. Kvalifikacijos kriterijuose nurodoma paskelbtosios įstaigos paskyrimo aprėptis pagal veiklos srities aprašymą, kurį valstybės narės naudoja 33 straipsnyje nurodyto paskelbimo pranešimo atveju, ir pateikiama pakankamai išsami informacija apie re...
	– [...]
	3.2.4. [...] Paskelbtoji įstaiga turi turėti darbuotojų, turinčių atitinkamą klinikinę patirtį. [...] Šie darbuotojai įtraukiami į visą [...] paskelbtosios įstaigos vertinimo ir sprendimų priėmimo procesą [...] tam, kad:
	3.2.5. Darbuotojai (gaminio peržiūrą atliekantys asmenys), atsakingi už su gaminiu susijusią peržiūrą (pvz., [...] techninių dokumentų peržiūrą ar tipo tyrimą, įskaitant tokius aspektus, kaip antai klinikinis įvertinimas, biologinė sauga, sterilizavim...
	– sėkmingai baigto universiteto ar techninio koledžo laipsnį arba lygiavertę kvalifikaciją atitinkamoje studijų srityje, pvz., medicinos, farmakologijos [...], inžinerijos ar kitų susijusių mokslų;
	- sugebėjimą rengti įrašus ir ataskaitas, kuriais įrodoma, kad atitinkami atitikties vertinimai buvo tinkamai atlikti.
	3.2.6. Darbuotojai (auditą vietoje atliekantys asmenys), atsakingi už gamintojo kokybės valdymo sistemos auditą, turi turėti šią patvirtintą kvalifikaciją:
	– sugebėjimą rengti įrašus ir ataskaitas, kuriais įrodoma, kad atitinkami atitikties vertinimai buvo tinkamai atlikti.
	3.2.7. Darbuotojais, kuriems tenka bendra atsakomybė už galutinę peržiūrą ir sprendimų priėmimą dėl sertifikavimo, turi būti paskelbtosios įstaigos darbuotojai ir negali būti išorės ekspertai ar subrangovai. Šie darbuotojai visi kartu turi turėti patv...
	3.3.1. Paskelbtoji įstaiga turi būti nustačiusi tvarką, kaip visapusiškai dokumentuoti kiekvieno atitikties vertinimo veikloje dalyvaujančio darbuotojo kvalifikaciją ir 3.2 skirsnyje nurodytų kriterijų laikymąsi. Kai išimtinėmis aplinkybėmis atitiktis...
	3.3.2. Dėl visų darbuotojų, nurodytų 3.2.3–3.2.[...]7 skirsniuose, paskelbtoji įstaiga sudaro ir atnaujina:
	3.4.1. Nedarant poveikio 3.2 skirsnyje nustatytiems apribojimams, paskelbtosios įstaigos gali sudaryti subrangos sutartis dėl tam tikrų aiškiai apibrėžtų atitikties vertinimo [...] veiklos sudėtinių [...] dalių.
	3.4.2. Jeigu paskelbtoji įstaiga užsako, kad organizacija ar atskiras asmuo subrangos būdu atliktų tam tikrą atitikties vertinimo veiklą, ji turi turėti savo politiką, apibūdinančią sąlygas, kuriomis galima sudaryti subrangos sutartis, ir užtikrina, ...
	– subrangovas atitiktų atitinkamus šiame priede nustatytus reikalavimus;
	3.4.3. Jei subrangovai ar išorės ekspertai samdomi atliekant atitikties įvertinimą, ypač dėl naujų, invazinių ir implantuojamųjų medicinos prietaisų ar technologijų, paskelbtoji įstaiga turi turėti savo atitinkamą kompetenciją kiekvienoje gaminių srit...
	3.4.4. [...]
	3.5.1. Paskelbtoji įstaiga nustato procedūras, skirtas visų atitikties vertinimo veikloje dalyvaujančių vidaus bei išorės darbuotojų ir subrangovų kompetencijos, atitikties vertinimo veiklos ir veiksmingumo pradiniam vertinimui atlikti ir tęstinei ste...
	3.5.2. Ji reguliariai apžvelgia savo darbuotojų kompetenciją, [...] nustato mokymo poreikius ir sudaro mokymo planą, [...] kad kiekvienas atskiras darbuotojas išlaikytų reikiamo lygio kvalifikaciją ir žinias. Atliekant šią apžvalgą bent patikrinama, ...
	– žino apie galiojančius medicinos prietaisų teisės aktus, atitinkamus darniuosius standartus, bendrąsias specifikacijas, rekomendacinius dokumentus ir koordinavimo veiklos pagal šio priedo 1.6 skirsnį rezultatus;


	Be to, dokumentuose, kurie turi būti pateikti kokybės valdymo sistemos vertinimui atlikti, pateikiamas tinkamas toliau išvardytų dalykų aprašymas, visų pirma:
	Be to, gamintojas paskelbtajai įstaigai suteikia galimybę susipažinti su techniniais dokumentais, nurodytais II priede.
	Atlikdama tokius [...] auditus vietoje, apie kuriuos iš anksto nepranešta, paskelbtoji įstaiga [...] atlieka atitinkamo gamybos vietoje paimto pavyzdžio arba gamybos proceso patikrinimą, kad patikrintų, ar pagamintas prietaisas atitinka techninius dok...
	Užuot ėmusi prietaisų pavyzdžius tik gamybos vietoje, arba norėdama paimti papildomų pavyzdžių, paskelbtoji įstaiga ima ir prietaisų, esančių rinkoje, pavyzdžius siekdama patikrinti, ar pagamintas prietaisas atitinka techninius dokumentus [...]. Prieš...
	Paskelbtoji įstaiga pateikia gamintojui [...] audito vietoje ataskaitą, kuri apima, jei taikoma, pavyzdžių [...] bandymo rezultatus.
	Jeigu prietaisai priskiriami III klasei, priežiūros vertinimas taip pat apima patvirtintų dalių ir (arba) medžiagų, kurios yra labai svarbios prietaiso vientisumui, [...] bandymą, įskaitant, kai tinkama, pagamintų arba pirktų dalių ir (arba) medžiagų ...
	[...].
	5.3c. Paskelbtoji įstaiga užtikrina klinikinių įrodymų ir klinikinio įvertinimo tinkamumą ir patikrina gamintojo padarytas išvadas dėl atitikties atitinkamiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams. Ši peržiūra turėtų apimti naudos ir rizi...
	5.3d. Paskelbtoji įstaiga, remdamasi savo atliktu klinikinių įrodymų vertinimu, klinikiniu įvertinimu ir naudos ir rizikos vertinimu, apsvarsto, ar reikia nustatyti konkrečias gaires, kad paskelbtoji įstaiga galėtų atlikti atnaujintų klinikinių įrody...
	5.3e. Paskelbtoji įstaiga aiškiai dokumentuoja savo atlikto vertinimo rezultatus klinikinio įvertinimo vertinimo ataskaitoje.
	Baigęs kiekvienos prietaisų, kurių sudėtyje yra vaistinės medžiagos, kuri, jei naudojama atskirai, galėtų būti laikoma vaistu, gautu iš žmogaus kraujo arba žmogaus plazmos, kaip nurodyta 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje, partijos gamybą, gami...
	III skyrius. Administracinės nuostatos
	Paskelbtoji įstaiga:
	Jei tipas atitinka šio reglamento nuostatas, paskelbtoji įstaiga išduoda ES tipo tyrimo sertifikatą. Sertifikate nurodomas gamintojo vardas, pavardė (pavadinimas) ir adresas, vertinimo išvados, galiojimo sąlygos ir duomenys, reikalingi patvirtintam ti...
	Nuostatos dėl specialiųjų procedūrų, taikomų III klasei priskiriamiems implantuojamiesiems prietaisams arba prietaisams, kurių sudėtyje yra vaistinės medžiagos, arba prietaisams, pagamintiems naudojant žmogaus arba gyvūninės kilmės audinius ar ląstele...
	Ne trumpesniu nei penkerių metų, o implantuojamųjų prietaisų atveju – ne trumpesniu nei 15 metų laikotarpiu nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai datos gamintojas arba – jeigu gamintojas neturi registruotos verslo vietos valstybėje narėje – jo įga...
	Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.
	3.4. Taikomos VIII priedo 3.4 skirsnio nuostatos.
	Taikomos VIII priedo 4.1 skirsnio, 4.2 skirsnio pirmos, antros ir ketvirtos įtraukų, 4.3, 4.4, 4.6 ir 4.7 skirsnių nuostatos.
	Jeigu prietaisai priskiriami III klasei, priežiūra taip pat apima ir pagamintų ar įsigytų žaliavų arba labai svarbių sudedamųjų dalių, patvirtintų tam tipui, kiekio ir gatavų gaminių kiekio derėjimo patikrinimą.
	Baigęs kiekvienos prietaisų, kurių sudėtyje yra vaistinės medžiagos, kuri, jei naudojama atskirai, galėtų būti laikoma vaistu, gautu iš žmogaus kraujo arba žmogaus plazmos, kaip nurodyta 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje, partijos gamybą, gami...
	Ne trumpesniu nei penkerių metų, o implantuojamųjų prietaisų atveju – ne trumpesniu nei 15 metų laikotarpiu nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai datos gamintojas arba – jeigu gamintojas neturi registruotos verslo vietos valstybėje narėje – jo įga...
	Paskelbtoji įstaiga, pasirinkdama prietaisų tipinį (-ius) pavyzdį (-džius), atsižvelgia į technologijos naujumą, projektavimo, technologijų, gamybos ir sterilizavimo metodų panašumus, numatytą naudojimą ir ankstesnių susijusių vertinimų (pvz., fizini...
	Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.
	Be to, prietaisų, kurie pateikiami rinkai sterilūs, atveju ir tik tų gamybos proceso aspektų, kurie skirti užtikrinti ir išlaikyti sterilumą, atžvilgiu gamintojas taiko šio priedo A dalies 3 ir 4 skirsnių nuostatas.
	Baigęs kiekvienos prietaisų, kurių sudėtyje yra vaistinės medžiagos, kuri, jei naudojama atskirai, galėtų būti laikoma vaistu, gautu iš žmogaus kraujo arba žmogaus plazmos, kaip nurodyta 1 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje, partijos gamybą, gami...
	Ne trumpesniu nei penkerių metų, o implantuojamųjų prietaisų atveju – ne trumpesniu nei 15 metų laikotarpiu nuo paskutinio prietaiso pateikimo rinkai datos, gamintojas arba jo įgaliotasis atstovas saugo, kad galėtų pateikti kompetentingoms institucijoms:
	Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.
	Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.
	Gamintojas imasi visų būtinų priemonių, kad užtikrintų, kad gamybos proceso metu būtų sukuriami gaminiai, pagaminti pagal pirmoje pastraipoje nurodytus dokumentus.
	Taikomas VIII priedo 9 skirsnis.
	7a. Jei taikoma, nuoroda į pakeistą ankstesnį sertifikatą (žr. šio priedo I.8 skirsnyje išdėstytus bendruosius reikalavimus).
	a) sudaro ir atnaujina klinikinio įvertinimo planą, kuriame bent:
	b) [...] nustato turimus klinikinius duomenis, susijusius su prietaisu ir jo numatyta [...] paskirtimi, ir galimas klinikinių įrodymų spragas, [...] sistemingai atlikdamas mokslinės literatūros paiešką [...];
	c) [...] įvertina klinikinių duomenų rinkinius, įvertindamas jų tinkamumą prietaiso saugos ir veiksmingumo nustatymui;
	d) [...] rengia naujus ar papildomus klinikinius duomenis, kurių reikia neišspręstiems klausimams spręsti, atlikdamas tinkamai suprojektuotus klinikinius bandymus pagal klinikinio kūrimo planą;
	e)[...] analizuoja visus svarbius klinikinius duomenis, kad būtų padarytos išvados dėl prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo (įskaitant klinikinę naudą).
	2. [...]
	3. Klinikinis įvertinimas turi būti išsamus ir objektyvus, jame turi būti atsižvelgiama tiek į palankius, tiek į nepalankius duomenis. Jo nuodugnumas ir mastas turi būti proporcingas ir tinkamas atsižvelgiant į atitinkamo prietaiso pobūdį, klasifikavi...
	Šios charakteristikos turi būti tiek panašios, kad klinikiniu atžvilgiu nebūtų reikšmingo prietaiso klinikinio veiksmingumo ir saugos skirtumo. Lygiavertiškumo aspektai turi būti visada grindžiami tinkamais moksliniais įrodymais. Gamintojai turi galėt...
	5. [...]
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