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TARYBOS DIREKTYVA

1993 m. birzelio 14 d.

dél medicinos prietaisy
93/42[EEB

EUROPOS BENDRIJU TARYBA,

atsizvelgdama | Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj,
ypac j jos 100a straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasitlyma ('),

bendradarbiaudama su Europos Parlamentu (%),

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (°),

kadangi turéty bati imtasi priemoniy vidaus rinkos kontekste;
kadangi vidaus rinka yra vidaus sieny neturinti teritorija, ku-
rioje garantuojamas laisvas prekiy, Zmoniy, paslaugy, Zmoniy
ir kapitalo judéjimas;

kadangi valstybése narése galiojanciy istatymy ir kity teisés
akty dél medicinos prietaisy saugos, poveikio sveikatos apsau-
gai bei jy veikimo ypatybiy, turinys ir taikymo apimtis skiriasi;
kadangi 3iy prietaisy sertifikavimo ir kontrolés tvarka valstybé-
se narése yra skirtinga; kadangi tie skirtumai trukdo prekybai
Bendrijoje;

kadangi nacionalinés nuostatos dél medicinos prietaisy, uZztikri-
nandiy pacienty, vartotojy bei kity asmeny saugg ir sveikatos
apsauga, naudojimo turéty bati suderintos, kad garantuoty
laisva $iy prietaisy judéjima vidaus rinkoje;

kadangi suderintos nuostatos turi skirtis nuo valstybiy nariy
priimty priemoniy dél sveikatos apsaugos finansavimo Dbei

() OL C 237,1991 9 12 ir OL C 2511992 9 28, p. 40.
() OL C 150, 1993 5 31 ir OL C 176, 1993 6 28.
() OLC 79,1992 3 30, p. 1.

sveikatos draudimo programy, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusiy
su tokiais prietaisais; kadangi tos nuostatos neturi jtakos vals-
tybiy nariy galimybéms taikyti pirmiau minétas priemones,
jeigu tai daroma pagal Bendrijos teisg;

kadangi medicinos prietaisai pacientams, vartotojams ir tretie-
siems asmenims turéty uZtikrinti kokybiska sauga ir veikti,
kaip $iy prietaisy gamintojo numatyta; kadangi kokybiskos
saugos uztikrinimas arba gerinimas valstybése narése yra vienas
i§ pagrindiniy Sios direktyvos tiksly;

kadangi kai kurie medicinos prietaisai yra naudojami medika-
mentams duoti, kaip yra apibrézta 1965 m. sausio 26 d.
Tarybos direktyvoje 65/65/EEB dél istatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su firminiais medikamentais, suderinimo (*); kadangi
tokiais atvejais medicinos prietaisy pateikimg rinkai paprastai
reglamentuoja $i direktyva, o medikamenty pateikimg rinkai —
Direktyva 65/65/EEB; taciau, kadangi tada, kai tokie prietaisai
patenka | rinka ir sudaro vieng nedaloma prietaiso bei medika-
mento gaminj, kuris yra naudojamas tik kaip visuma ir negali
biti panaudotas pakartotinai, tokj nedaloma produktg regla-
mentuoja Direktyva 65/65/EEB; kadangi reikia skirti pirmiau
minétus medicinos prietaisus nuo ty prietaisy, kurie be kity
medziagy turi ir tokiy, kurios, atskirai naudojamos, gali biti
laikomos ~ medikamentais,  kaip  apibrézta  Direktyvoje
65/65/EEB; kadangi tais atvejais, kai | medicinos prietaisus
jeinantys medikamentai gali papildomai veikti Zmogy, ty prie-
taisy pateikima rinkai reglamentuoja $i direktyva; kadangi $ia-
me kontekste medikamenty sauga, kokybe bei naudingumg
biitina patikrinti analogiskais atitinkamais metodais, kurie nus-
tatyti 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyvoje 75/318/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy analitinius,
farmakologinius bei toksikologinius ir klinikinius standartus
bei protokolus, naudojamus bandant vaistus, suderinimo (°);

(*) OL 22,1965 6 9, p.369/65. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 92/27/EEB (OL L 113, 1992 4 30, p. 8).

() OL L 147, 1975 6 9, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 91/507/EEB (OL L 270,1991 9 29, p. 32).
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kadangi esminiai ir kiti reikalavimai iSdéstyti Sios direktyvos
prieduose, tarp jy ir nurodymai sumaZzinti rizika, turi bati
aiskinami ir taikomi atsizvelgiant | prietaisy sukdrimo meto
technologija bei praktikg ir { techninius bei ekonominius veiks-
nius, leidziancius tinkamai uztikrinti sveikatos apsaugg ir sauga;

kadangi pagal 1985 m. geguzés 7 d. Tarybos rezoliucijos
principus dél naujojo poZiirio j techninj suderinimg ir standar-
tizacija ('), medicininiy prietaisy projektavimo ir gamybos tai-
syklés turi apsiriboti nuostatomis reikalaujanciomis laikytis
esminiy reikalavimy; kadangi Sie reikalavimai, biidami esmi-
niais, turéty pakeisti atitinkamas nacionalines nuostatas; kadan-
gi esminiai reikalavimai turéty atitikti to meto, kai buvo
projektuojama, technikos lygj bei techninius ir ekonominius
veiksnius, leidzian¢ius tinkamai uZztikrinti sveikata ir sauga;

kadangi 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyvoje
90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy dél aktyviyjy implan-
tuojamy medicinos prietaisy suderinimo (%) pirma karta laiko-
masi naujojo poZzitirio | medicinos prietaisus; kadangi, siekiant
suvienodinti Bendrijoje galiojancias visiems medicinos prietai-
sams taikomas taisykles, $i direktyva i§ esmés remiasi Direkty-
vos 90/385/EEB nuostatomis; kadangi dél ty paciy priezasCiy
Direktyva 90/385/EEB turi biiti pataisyta jtraukiant { ja bend-
rasias nuostatas, isdéstytas $ioje direktyvoje;

kadangi elektromagnetinis suderinamumas yra bitinas medici-
nos prietaisy saugai uZtikrinti; kadangi Sioje direktyvoje, atsiz-
velgiant | 1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyva 89/336/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu
suderinamumu, suderinimo (%), turéty bati specialios taisyklés
Siuo klausimu;

kadangi Sioje direktyvoje taip pat turéty biti jonizuojanciaja
spinduliuote skleidZianc¢iy prietaisy projektavimo ir gamybos
reikalavimai; kadangi $i direktyva neturi jtakos leidimui, kurio
reikalauja 1980 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 80/836/Eu-
ratomas, i§ dalies keicianti direktyvas, nustatancias batinuosius

() OL C 136,1985 6 4, p. 1.

(3 OLL 189, 1990 7 20, p. 17.

() OL L 139, 1989 5 23, p. 19. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 92/31/EEB (OL L 126, 1992 5 12, p. 11).

saugos reikalavimus visos visuomenés bei dirbanciyjy sveikatos
apsaugai, stengiantis i§vengti jonizuojanciosios spinduliuotés
pavojaus (); ji taip pat neturi jtakos 1984 m. rugséjo 3 d.
Tarybos direktyvai 84/466/Euratomas, i§déstancioje pagrindines
mediciniskai tiriamy ar gydomy asmeny apsaugos nuo joni-
zuojanciosios spinduliuotés priemones (°); kadangi 1989 m.
birzelio 12 d. Tarybos direktyva 89/391/EEB dél priemoniy
darbuotojy saugai ir sveikatos apsaugai darbe gerinti nustaty-
mo (%), bei specialios direktyvos siuo klausimu ir toliau turéty
bati taikomos;

kadangi norint uztikrinti, kad biity laikomasi esminiy reikala-
vimy ir baty galima patikrinti, kaip jy laikomasi, pageidautina
turéti vienodus Europos standartus kaip i$vengti rizikos, susiju-
sios su medicinos prietaisy projektavimu, gamyba bei jpakavi-
mu; kadangi tokius suderintus Europos standartus nustato
pagal privating teise veikiancios jstaigos uZsiimancios tarnybos,
ir tie standartai turéty ilikti neprivalomi; kadangi Europos
standartizacijos komitetas (CEN) ir Europos elektrotechninés
standartizacijos komitetas (Cenelec) yra laikomi atsakingomis
institucijomis, galin¢iomis nustatyti suderintus standartus pagal
Komisijos ir $iy dviejy tarnyby bendradarbiavimo bendruosius
principus, pasiradytus 1984 m. lapkri¢io 13 d.;

kadangi Sioje direktyvoje suderintas standartas suprantamas
kaip techniné instrukcija (Europos standartas arba suderinimo
dokumentas), vienos i§ ty arba abiejy tarnyby priimtas Komi-
sijos igaliojimu pagal 1983 m. kovo 28 d. Tarybos direktyva
83/189/EEB ('), nustatancia informacijos apie techninius stan-
dartus ir reglamentus, teikimo tvarkg, ir vadovaujantis pirmiau
minétais bendraisiais principais; kadangi dél galimy suderinty
standarty pataisy Komisijai turéty padéti komitetas, ikurtas
pagal Direktyva 83/189/EEB; kadangi reikalingos priemonés
turéty bhti nustatomos pagal I procediirg, numatytg Tarybos
sprendime 87/373[EEB (*); kadangi specifinéms sritims | $ia
direktyva turéty bati jtraukta tai, kas numatyta Europos farma-
kopéjos monografijose; kadangi kelios Europos farmakopéjos
monografijos gali bati laikomos lygiavertémis pirmiau miné-
tiems suderintiems standartams;

kadangi 1990 m. gruodzio 13 d. Sprendime 90/683/EEB dél
jvairiy atitikties jvertinimo procediiry etapy moduliy, kuriuos
ketinama taikyti direktyvose dél techninio suvienodinimo (°),
Taryba nustaté vienodas atitikties vertinimo procedaras; kadan-
gi $iy moduliy taikymas medicinos prietaisams leidZia nustatyti
gamintojy ir notifikuotyjy istaigy atsakomybe konkreciy prie-
taisy tipy atitikties vertinimo procediry metu; kadangi prie $iy
moduliy yra pridedama smulki informacija, pateisinama medi-
cininiy prietaisy patikros pobtdziu;

() OL L 246, 1980 9 17, p.1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 84467 [Euratomas (OL L 265, 1984 10 5, p. 4).

() OLL 265, 1984 10 5, p. 1.

() OLL 183, 1989 6 29, p. 1.

() OL L 109, 1983 4 26, p. 8. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos sprendimu 92/400/EEB (OL L 221, 1992 8 6,
p. 55).

() OLL 197,1987 7 18, p. 33.

() OLL 380, 1990 12 31, p. 13.
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kadangi ypa¢ dél atitikties vertinimo procediiry prietaisus bati-
na sugrupuoti j keturias prietaisy klases; kadangi klasifikacijos
taisyklés pagristos Zmogaus kino pazeidziamumu, atsizvelgiant
i rizika, susijusia su prietaisy techniniu projektavimu bei gamy-
ba; kadangi I klasés prietaisy atitikties vertinimo procediira gali
atlikti patys gamintojai, nes suzeidimo pavojus dél $iy gaminiy
yra nedidelis; kadangi Ila klasés prietaisy gamybos etape noti-
fikuotosios jstaigos dalyvavimas turéty biiti privalomas; kadangi
IIb ir III klasiy prietaisy, kelian¢iy didelj pavojy, projektavimg ir
gamyba turi kontroliuoti notifikuotoji jstaiga; kadangi III klasei
priklauso patys pavojingiausi prietaisai, kuriuos pateikti rinkai
galima tik gavus iSankstinj leidimg, patvirtinantj, jog tie prie-
taisai atitinka standartus;

kadangi tais atvejais, kai prietaisy atitiktj gali jvertinti gaminto-
jas, kompetentingos institucijos privalo, ypa¢ kritiniais atvejais,
susisiekti su asmeniu, kuris yra atsakingas uZ prietaiso patei-
kima rinkai ir jsisteiges Bendrijoje, nepriklausomai nuo to, ar
tai yra gamintojas, ar kitas asmuo jsisteiges Bendrijoje, gamin-
tojo igaliotas tai daryti;

kadangi tam, kad medicinos prietaisai laisvai galéty judéti
Bendrijoje bei biiti naudojami pagal paskirtj, paprastai turéty
buti pazyméti Zenklu ,CE“, rodanciu, kad jie atitinka Sios
direktyvos nuostatas;

kadangi kovojant su AIDS ir remiantis 1989 m. geguzés 16 d.
Tarybos i$vadomis dél tolesniy AIDS prevencijos ir kontrolés
priemoniy (') Bendrijos lygiu, medicinos prietaisai, naudojami
apsisaugoti nuo ZIV, suteikti didele apsauga; kadangi tokiy
prietaisy projektavima ir gamybg turéty kontroliuoti notifikuo-
toji jstaiga;

kadangi klasifikacijos taisyklés paprastai leidzia tinkamai su-
skirstyti medicinos prietaisus; kadangi dél skirtingo medicininiy
prietaisy pobudzio bei $ios srities technikos naujoviy reikia
stengtis, kad tarp Komisijai suteikty vykdomuyjy jgaliojimy

() OL C 185,1989 7 22, p. 8.

bity ir teisé spresti dél prietaisy tinkamos klasifikacijos bei
reklasifikacijos arba, jei reikia, teis¢ pakeisti pacias klasifikacijos
taisykles; kadangi Sie klausimai glaudziai susije su sveikatos
apsauga, tokie sprendimai turéty bati priimami pagal Illa
procediirg, kaip yra numatyta Direktyvoje 87/373/EEB;

kadangi patvirtinimas, jog laikomasi esminiy reikalavimy, gali
reiksti, kad gamintojas privalo atlikti klinikinius tyrimus; ka-
dangi tam, kad $ie tyrimai baty atlikti, reikia numatyti atitin-
kamas priemones visuomenés sveikatai bei vieSajai tvarkai
uztikrinti;

kadangi sveikatos apsauga ir su ja susijusi kontrolé¢ bty
efektyvesné jdiegus medicinos prietaisy kontrolés sistemas, ku-
rios bity integruojamos Bendrijos lygmeniu;

kadangi $i direktyva skirta medicinos prictaisams, kurie nuro-
dyti 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyvoje 76/764/EEB deél
valstybiy nariy jstatymy dél klinikiniy stikliniy gyvsidabriniy
maksimalaus matavimo termometry suderinimo (%); kadangi
pirmiau nurodyta direktyva turi baiti panaikinta; kadangi dél
ty paciy priezasciy reikia i§ dalies pakeisti 1984 m. rugséjo 17
d. Tarybos direktyva 84/539/EEB dél elektrinés medicinos
jrangos, naudojamg medicinoje ar veterinarijoje (),

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
Savokos, taikymo sritis

1. Si direktyva taikoma medicinos prietaisams ir jy prie-
dams. Sioje direktyvoje priedai laikomi savarankiskais medici-
nos prietaisais. Toliau medicinos prietaisai ir priedai vadinami
prietaisais.

2. Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

a) ,medicinos prietaisas“ yra bet koks instrumentas, aparatas,
prietaisas, medziaga ar kitas reikmuo, kuris gali bati naudo-
jamas atskirai arba kartu su kitu, jskaitant ir jam taikyti
reikalinga programine jranga, skirtas, kaip numatyta gamin-
tojo, Zmogaus:

— susirgimui diagnozuoti, jo plitimui sustabdyti, jo eigai
stebéti, jam gydyti ar eigai palengvinti,

() OLL 262, 1976 9 27, p. 139. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 84/414/EEB (OL L 228, 1984 8 25, p. 25).

() OLL 300, 1984 11 19, p. 179. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Ispanijos ir Portugalijos stojimo aktu.
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(g)
~

— traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, paleng-
vinti ar kompensuoti,

— anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar
modifikuoti,

— pastojimui kontroliuoti,

ir kurio panaudojimas pagal paskirtj neveikia Zmogaus
organizmo i§ vidaus ar iSoriskai farmakologinémis, imuno-
loginémis ar metabolinémis priemonémis, taciau $ios prie-
monés gali padéti jam funkcionuoti;

priedas” — tai daiktas, kuris néra prietaisas, taciau gaminto-
jo yra skirtas naudoti kartu su prietaisu, kad 3is galéty bati
panaudotas pagal paskirtj, kaip numato prietaiso gamintojas;

Lprietaisas, naudojamas in vitro diagnozei“ — tai bet koks
prietaisas, kuris yra reagentas, reagento produktas, rinkinys,
instrumentas, jranga ar sistema, naudojami atskirai arba
kartu su kitais, ir kuris gamintojo skirtas naudoti in vitro
tirlant méginius, paimtus i§ Zmogaus organizmo, norint
gauti informacija apie fiziologing biukle, sveikatos bikle,
ligg arba igimta anomalijg;

Jpagal uzsakyma pagamintas prietaisas® — tai bet koks
specialiai pagal mediko specialisto nurodymus, kuriuose
pateikiamos konkre¢ios projekto charakteristikos, sukurta
prietaisa, skirta konkreciam pacientui.

Sig paraiskg gali pateikti ir bet kuris kitas asmuo, turintis
tam reikalingg profesine kvalifikacija.

Masinés gamybos prietaisai, kuriuos reikia pritaikyti, kad jie
atitikty specifinius mediko ar bet kurio kito vartotojo pro-
fesionalo reikalavimus, nelaikomi prietaisais, pagamintais

pagal uzsakymg;

JKlinikiniam tyrimui skirtas prietaisas“ — tai bet koks prie-
taisas, skirtas atitinkamos kvalifikacijos medikui tyrimams,
nurodytiems X priedo 2.1 punkte, atlikti klinikinémis saly-
gomis, tinkamomis Zmogui;

Atliekant klinikinius tyrimus, bet kuris kitas asmuo, kuris
pagal savo profesing kvalifikacija Siuos tyrimus gali atlikti,
prilyginamas medikui specialistui;

,gamintojas“ — tai fizinis ar juridinis asmuo, atsakingas uZz
prietaiso projektavima, gamybg, jpakavimg bei Zenklinima
prie§ pateikiant §j gaminj rinkai savo vardu, nepriklausomai
nuo to, ar jis pats atliko tuos veiksmus, ar jo pavedimu —
trecioji Salis;

Sioje direktyvoje numatyti gamintojo jsipareigojimai taip pat
taikomi fiziniam ar juridiniam asmeniui, kuris surenka,

jpakuoja, perdirba, visiskai atnaujina ir (ar) Zenklina vieng
ar daugiau gatavy produkty ir (ar) nustato jy, kaip prietaisy,
paskirtj, ketindamas juos pateikti rinkai savo vardu. Si
pastraipa netaikoma asmeniui, kuris, nebtidamas gamintoju
pagal pirmojoje pastraipoje pateikta apibrézima, surenka
arba pritaiko jau esancius rinkoje prietaisus, kad Sie galéty
biiti panaudoti pagal paskirtj individualiam pacientui;

,numatyta paskirtis“ — tai prietaiso panaudojimas tam  tiks-
lui, kuris numatytas pagal gamintojo pateikty aprasy etiketé-
je, instrukcijoje ir (ar) reklaminéje medziagoje;

©Q

=

,pateikimas rinkai“ — tai pirmasis prietaiso pateikimas uz
uzmokestj ar nemokamai, iskyrus prietaisg, kuris skirtas
klinikiniams tyrimams, siekiant jj platinti ir (ar) naudoti
Bendrijos rinkoje, nepriklausomai nuo to, ar jis yra naujas,
ar restauruotas;

i) ,pradéjimas naudoti“ — tai etapas, kai prietaisas parengtas
pirma karta naudoti Bendrijos rinkoje pagal paskirtj.

3. Kai prictaisas yra skirtas medikamentui duoti, kaip numa-
tyta Direktyvos 65/65/EEB 1 straipsnyje, jis naudojamas pagal
Sig direktyva nepazeidziant Direktyvos 65/65/EEB nuostaty dél
medikamento.

Tadiau jei prietaisas patenka i rinkg drauge su medikamentu
sudarydamas vieng nedaloma gaminj, kuris skirtas naudoti tik
kaip visuma ir negali bati pakartotinai panaudotas, tokio
sudétinio  prietaiso  naudojimg  reglamentuoja  Direktyva
65/65[EEB. Sios direktyvos I priede pateikti esminiai reikalavi-
mai tuo klausimu taikomi tik prietaiso savybéms, susijusioms
su jo sauga ir veikimu.

4. Jeigu prietaise kaip jo sudedamoji dalis yra medziaga,
kuri, atskirai vartojama, gali biti pagal Direktyvos 65/65/EEB
1 straipsnj laikoma medikamentu, kuris gali turéti papildoma,
su pacdiu prietaisu susijusj poveikj organizmui, toks prietaisas
turi bati vertinamas ir jam iSduodamas leidimas pagal Sig
direktyva.

5. Si direktyva netaikoma:

a) in vitro diagnozavimo prietaisams;

b) aktyviesiems implantuojamiesiems prietaisams, kuriems tai-
koma Direktyva 90/385/EEB;

¢) medikamentams, kuriems taikoma Direktyva 65/65/EEB;

d) kosmetikos kuriems  taikoma

76/768[EEB ()

produktams, Direktyva

() OLL 262, 1976 9 27, p. 169. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 92/86/EEB (OL L 325, 1992 11 11, p.
18).
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e) Zmogaus kraujui, Zmogaus kraujo produktams, Zmogaus
kraujo plazmai ar lasteléms arba prietaisams, kuriuose tuo
metu, kai jie pateikiami j rinka, yra tokiy kraujo produkty,
plazmos ar lasteliy;

f) transplantatams ar Zmogaus audiniams, ar lasteléms, taip
pat produktams, .kuril.g §udétyje yra zZmogaus audiniy ir
lasteliy, arba gautiems i$ jy;

g) gyviny transplantatams ar audiniams, ar lastelems, iskyrus
tuos atvejus, kai prietaisas pagamintas naudojant gyviny
audinius, kurie gaminant tampa negyvi, arba negyvus pro-
duktus, gaunamus i§ gyviny audiniy.

6.  Si direktyva netaikoma asmeninés apsaugos jrangai, kuriai
tatkoma Direktyva 89/686/EEB. Nustatant, ar produktui tai-
koma Direktyva 89/689/EEB ar i direktyva, ypac reikia atsiz-
velgti i pagrinding produkto paskirtj.

7. Si direktyva yra konkreti direktyva kaip apibrézta Direk-
tyvos 89/336/EEB 2 straipsnio 2 dalyje.

8. Si direktyva neturi jtakos taikant Direktyva 80/836/Eura-
tomas, nei Direktyva 84/466/Euratomas.

2 straipsnis

Pateikimas rinkai ir pradéjimas naudoti

Valstybés narés, pateikdamos prietaisus rinkai arba pradédamos
juos naudoti imasi visy reikalingy priemoniy, uZztikrinanciy,
kad prietaisai patekty i rinkg ir biity pradéti naudoti tik tada,
kai tinkamai instaliuoti, prizitrimi ir naudojami pagal paskirti,
nekenkia pacienty ir vartotojy bei kity asmeny saugai ir
sveikatai.

3 straipsnis

Esminiai reikalavimai

Prietaisai, atsizvelgiant i jy paskirtj, turi atitikti esminius reika-
lavimus, nurodytus jiems taikomame I priede.

4 straipsnis

Laisvas judéjimas, ypatingos paskirties prietaisai

1. Valstybés narés savo teritorijoje nedaro jokiy kliti¢iy, kad
rinkai bty pateikti ir pradéti naudoti prietaisai, pagal 17
straipsnj pazyméti Zenklu ,CE“, kuris reiskia, kad jy atitiktis
jvertinta pagal 11 straipsnj.

2. Valstybés narés nedaro jokiy klitciy:

— klinikiniams tyrimams skirtiems prietaisams, kuriuos gali
turéti medikai ar leidima turintys asmenys, jei jie atitinka
15 straipsnyje ir VIII priede i8déstytus reikalavimus,

— pagal uzsakymag pagamintiems prietaisams pateikti i rinkg ir
pradéti naudoti, jei jie atitinka 11 straipsnyje ir VIII priede
iSdestytus reikalavimus; Ila, IIb ir III klasiy prietaisai privalo
turéti VIII priede numatyta sertifikata.

Sie prietaisai nezymimi zenklu ,CE*.

3. Prekybos mugése, parodose, demonstravimuose ir pan.
valstybés narés nedaro jokiy kli¢iy rodyti prietaisy, kurie
neatitinka Sios direktyvos nuostaty, jei matyti Zenklas, aiskiai
nurodantis, kad tokiais prietaisais negali bati prekiaujama arba
jie negali bati naudojami, kol neatitiks nustatyty standarty.

4. Valstybés narés gali reikalauti informacijos, kuri turi bati
prieinama vartotojui pacientui pagal I priedo 13 punkty ir biiti
ju gimtgja ar kita Bendrijos kalba, kai prietaisas pasickia
galutinj vartotoja, nepriklausomai nuo to, ar prietaisas skirtas
profesionaliam ar kitokiam naudojimui.

5. Jeigu prietaisams taikomos kitos direktyvos, reguliuojan-
Cios kitus klausimus, kuriose taip pat yra numatytas zenklini-
mas Zenklu ,CE“ &is Zenklas rodo, kad prietaisai taip pat
atitinka ir kity direktyvy reikalavimus.

Taciau jei viena ar kelios direktyvos leidzia gamintojui pereina-
muoju laikotarpiu pasirinkti, kokiais nurodymais vadovautis,
zenklas ,,CE“ reiskia, kad prietaisai atitinka tik direktyvy, kurio-
mis vadovaujasi gamintojas, nuostatas. Tokiu atveju informacija
apie Sias direktyvas, paskelbta Europos Bendrijy oficialiajame
leidinyje, privalo bati nurodyti dokumentuose, nurodymuose ir
instrukcijose, pridétuose prie ty prietaisy, kaip reikalauja direk-

tyvos.

5 straipsnis

Standarty nurodymas

1. Valstybés narés pripaZista, kad prietaisai atitinka 3 straips-
nyje nurodytus esminius reikalavimus, jei jie atitinka galiojan-
¢ius nacionalinius standartus, kurie buvo priimti pagal suderin-
tus ir paskelbtus Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje standar-
tus; valstybés narés paskelbia nuorodas j Siuos nacionalinius
standartus.
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2. Si direktyva numato, jog nurodant suderintus standartus,
taip pat reikia jtraukti Europos farmakopéjos monografijas,
ypa¢ apie chirurginius sitlus ir saveika tarp medikamenty ir
medziagy, naudojamy ty medikamenty turin¢iuose prietaisuose,
apie kuriuos buvo nurodyta Europos Bendrijy oficialiajame leidi-

nyje.

3. Jeigu, valstybés narés ar Komisijos nuomone, suderinti
standartai nevisiskai atitinka 3 straipsnyje nurodytus esminius
reikalavimus, tai valstybés narés, imdamosios priemoniy dél ty
standarty bei pranesdamos apie tai pagal Sio straipsnio 1 dalj,
laikosi 6 straipsnio 2 dalyje nustatytos tvarkos.

6 straipsnis

Standarty ir techniniy reglamenty komitetas

1. Komisijai padeda komitetas, jkurtas pagal Direktyvos
83/189/EEB 5 straipsn.

2. Komisijos atstovas komitetui pateikia priemoniy, kuriy
reikia imtis, projekta. Komitetas savo nuomon¢ apie projekta
pareiskia per laika, kurj gali nustatyti pirmininkas, atsizvelgda-
mas | dalyko svarba, arba, jeigu reikia, balsuojant.

Nuomoné jraSoma j protokols; be to, kickviena valstybé naré
turi teis¢ prasyti jrasyti | protokolg ir jos poZzitrj.

Komisija ypatingg démesj skiria komiteto pareikstai nuomonei.
Ji pranesa komitetui apie tai, kaip buvo atsizvelgta i jo nuo-
mone.

7 straipsnis

Medicinos prietaisy komitetas

1. Komisjjai padeda komitetas, jkurtas pagal Direktyvos
90/385/EEB 6 straipsnio 2 dalj.

2. Komisijos atstovas pateikia komitetui priemoniy, kuriy
turi bati imtasi, projekta. Komitetas savo nuomone dél projek-
to pareiskia per tokj laika, kurj nustato pirmininkas atsiZvelg-
damas j klausimo skubuma. Nuomoné pareiskiama Sutarties
148 straipsnio 2 dalyje nustatyta balsy dauguma tuo atveju, kai
Taryba turi priimti sprendimg remdamasi Komisijos pasitlymu.
Valstybiy nariy atstovy komitete balsai paskirstomi taip, kaip
nustatyta tame straipsnyje. Pirmininkas nebalsuoja.

Komisija patvirtina numatytas priemones, jeigu jos atitinka
komiteto nuomone.

Jeigu numatytos priemonés neatitinka komiteto nuomonés arba
nuomoné nepareiskiama, Komisija nedelsdama pateikia Tarybai
pasitilyma dél priemoniy, kuriy turi bati imtasi. Taryba spren-
dzia kvalifikuota balsy dauguma.

Jeigu numatytos priemonés neatitinka komiteto nuomonés arba
nuomoné nepareiskiama, Komisija nedelsdama pateikia Tarybai
pasitilymg dél priemoniy, kuriy turi bati imtasi. Taryba spren-
dzia kvalifikuota balsy dauguma.

4. Komitetas gali iSnagrinéti bet kurj klausima, susijusj su
Sios direktyvos jgyvendinimu.

8 straipsnis

Apsaugos nuostata

1. Kai valstybé naré isitikina, kad 4 straipsnio 1 dalyje ir 2
dalies antrojoje jtraukoje minimi teisingai sumontuoti, eksploa-
tuojami ir pagal paskirtj naudojami prietaisai gali pakenkti
pacienty, vartotojy bei kity asmeny sveikatai ir (ar) saugai, ji
imasi visy reikalingy laikinyjy priemoniy tokiems prietaisams
pasalinti i§ rinkos arba uZzdrausti ar apriboti jy pateikimg i
rinkg arba pradéjima naudoti. Apie tokias priemones valstybé
naré¢ nedelsdama pranesa Komisijai nurodydama savo sprendi-
mo priezastj, o ypa¢ tai, ar Sios direktyvos nuostaty nesilaiky-
mas paaiskinamas tuo, kad:

a) nesilaikoma 3 straipsnyje i§déstyty esminiy reikalavimy;

b) buvo neteisingai taikomi 5 straipsnyje nurodyti standartai,
jeigu tvirtinama, kad standarty buvo laikomasi;

c) patys standartai turi trokumuy.

2. Komisija kuo grei¢iau pradeda konsultuotis su suintere-
suotomis 3alimis. Jei po konsultacijy Komisija nustato, kad:

— priemonés yra pagristos, ji nedelsdama pranesa valstybei
narei, kuri parodé iniciatyva, bei kitoms valstybéms naréms;
kai Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas sprendimas grindZia-
mas standarty trikumais, Komisija, pasikonsultavusi su
suinteresuotomis Salimis, per du ménesius pateikia tg klau-
simg 6 straipsnio 1 dalyje minimam komitetui, jeigu prié-
musi sprendima valstybé naré ketina jo laikytis, ir pradeda
vykdyti 6 straipsnyje nurodytg procedira;

— priemonés yra nepagristos, ji nedelsdama apie tai pranesa
valstybei narei, kuri parodé iniciatyva, bei gamintojui ar jo
jgaliotajam atstovui, sisteigusiam Bendrijoje.
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3. Kai neatitinkantis standarty prietaisas turi Zenkla ,CE"
atsakinga valstybé naré¢ imasi atitinkamy veiksmy prie§ su-
bjekta, kuris pazenklino prietaisa $iuo Zenklu, ir pranesa apie
tai Komisijai bei kitoms valstybéms naréms.

4. Komisija uztikrina, kad valstybés narés informuojamos
apie Sios procediiros eigg ir baigti.

9 straipsnis

Klasifikacija

1. Prietaisai skirstomi j I, Ila, IIb ir III klases. Klasifikuojama
pagal IX prieda.

2. Kilus gincui tarp gamintojo ir atitinkamos notifikuotosios
jstaigos dél klasifikacijos taisykliy taikymo, kreipiamasi | atsa-
kingaja institucija, kuriai pavaldi notifikuotoji jstaiga, kad $i
priimty sprendima.

3. IX priede pateiktos klasifikacijos taisyklés gali bati patiks-
lintos 7 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka, atsiZvelgiant i
techning pazangg ir bet kokia informacija, kuri tampa viesa
per 10 straipsnyje numatytg informacijos sistema.

10 straipsnis

Informacija apie incidentus pateikus prietaisus rinkai

1. Valstybés narés imasi butiny priemoniy uZtikrinti, kad
pagal $ig direktyva biity registruojama ir vertinama centralizuo-
tai bet kokia jas pasiekianti informacija apie toliau iSvardytus I,
Ila, TIb ir 1T klasiy prietaisy incidentus:

a) bet kokj prietaiso funkcinj sutrikimg ar jo charakteristiky ir
(ar) veikimo pablogéjima, taip pat Zenklinimo ar naudojimo
instrukcijos neatitikimg, kuris galéty ar baty galéjes bati
paciento ar vartotojo mirties priezastis arba buty rimtai
pablogines jo sveikata;

b) bet kokia techning ar medicining priezastj, susijusia su
prietaiso savybémis ar veikimu dél a pastraipoje nurodyty
priezasciy, dél kuriy gamintojas visiskai nutraukia to paties
tipo prietaisy gamyba.

2. Valstybé nar¢, reikalaudama, kad gydytojai ar medicinos
jstaigos pranesty kompetentingai institucijai apie bet kokius 1
dalyje nurodytus incidentus, imasi visy reikalingy priemoniy

uztikrinti, kad apie tai taip pat baty pranesta konkretaus
prietaiso gamintojui arba jo jgaliotajam atstovui Bendrijoje.

3. Adikus tyrima, jei jmanoma, kartu su gamintoju, valsty-
bés narés, nepazeisdamos 8 straipsnio, nedelsdamos pranesa
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie $io straipsnio 1
pastraipoje minimus incidentus, dél kuriy imamasi ar ketinama
imtis atitinkamy priemoniy.

11 straipsnis

Atitikties vertinimo tvarka

1. Jei prietaisai priklauso III klasei, i$skyrus pagal uzsakyma
pagamintus ar klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus, ir ga-
mintojas nori juos pazyméti Zenklu ,CE, jis:

a) arba laikosi EB atitikties deklaravimo tvarkos, kuri i§déstyta
Il priede (visiskas kokybés uztikrinimas);

b) arba laikosi EB tipo tyrimo tvarkos, kuri aprasyta III priede,
taip pat:

i) EB patikros, kuri aprasyta IV priede, tvarkos,

ii) arba pagal EB atitikties deklaravimo tvarkos, i§déstytos V
priede (gamybos kokybés uztikrinimas).

2. Jei prietaisai priklauso Ila klasei, i§skyrus pagal uzsakyma
pagamintus arba klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus, ga-
mintojas norédamas juos pazyméti Zenklu ,CE®, laikosi EB
atitikties deklaravimo tvarkos, i§déstytos VII priede, taip pat

a) EB patikros, apraytos IV priede, tvarkos;

b) arba EB atitikties deklaravimo tvarkos, i§déstytos V priede
(gaminio kokybés uztikrinimas);

c) arba EB atitikties deklaravimo tvarkos, i§déstytos VI priede
(gaminio kokybés uztikrinimas).

Vietoj i$vardytos tvarkos gamintojas taip pat gali laikytis 3
straipsnio a punkte nurodytos tvarkos.

3. Jei prietaisai priklauso IIb klasei, i§skyrus pagal uzsakyma
pagamintus arba klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus, ir
gamintojas nori juos pazyméti Zenklu ,CE, jis:

a) arba laikosi EB atitikties deklaravimo tvarkos, kuri yra
isdeéstyta II priede (visiskas kokybés uztikrinimas); siuo atve-
ju II priedo 4 punktas netaikoma;
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b) arba laikosi EB tipo tyrimo tvarkos, kuri aprasyta IIl priede,
taip pat:

i) EB patikros, kuri aprasyta IV priede, tvarkos;

ii) arba EB atitikties deklaravimo tvarkos, kuri iddéstyta V
priede (gaminio kokybés uztikrinimas);

iii) arba EB atitikties deklaravimo tvarkos, kuri iSdéstyta VI
priede (gaminio kokybés uztikrinimas).

4. Ne véliau kaip po penkeriy mety nuo Sios direktyvos
jgyvendinimo datos, Komisija pateikia Tarybai ataskaitg apie 10
straipsnio 1 dalyje ir 15 straipsnio 1 dalyje i§déstyty nuostaty
taikyma, ypa¢ dél I ir Ila klasiy prietaisy, taip pat dél nuostaty,
isdestyty Sios direktyvos II priedo 4.3 punkto 2 ir 3 pastraipo-
se bei Il priedo 5 punkto 2 ir 3 pastraipose, taikymo, ir
prideda, jei reikia, atitinkamus pasialymus.

5. Jei prietaisai priklauso I klasei, i$skyrus pagal uzsakyma
pagamintus arba klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus, ir
gamintojas nori juos pazyméti Zenklu ,CEY, jis laikosi VII
priede nurodytos tvarkos ir parengia EB atitikties deklaracij,
reikalinga pries pateikiant prietaisg rinkai.

6.  Jei prietaisai yra pagaminti pagal uzsakyma, gamintojas
laikosi tvarkos, kuri nustatyta VIII priede, ir parengia Siame
priede nurodyta pareiskima pries pateikdamas rinkai kiekvieng
prietaisg.

Valstybés narés gali reikalauti, kad gamintojas pateikty kompe-
tentingai institucijai sara$a ty prietaisy, kurie jy teritorijoje jau
yra pradéti naudoti.

7. Tikrindami, ar prietaisas atitinka standartus, gamintojas
ir(ar) notifikuotoji jstaiga atsizvelgia i bet kurio jvertinimo ar
patikros, kurie pagal reikala buvo atlikti pagal $ig direktyva
tarpinéje gamybos grandyje, rezultatus.

8.  Gamintojas gali nurodyti savo jgaliotajam atstovui Bend-
rijoje pradéti taikyti procediiras, nurodytas III, IV, VII ir VIII
prieduose.

9. Jei atitikties jvertinimo procediira numato notifikuotosios
jstaigos jsikisima, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje
gali tokig istaiga pasirinkti savo nuoZifira pagal tas uzduotis,
kurioms jstaiga yra notifikuota.

10.  Notifikuotoji jstaiga gali pareikalauti, jei tam yra pagrin-
do, bet kokios informacijos ar duomeny, kurie reikalingi atitik-
ties atestacijai pagal pasirinkta procediira nustatyti ir vykdyti.

11.  Notifikuotyjy jstaigy pagal I ir Il priedus priimti spren-
dimai galioja ilgiausiai penkerius metus ir jy taikymas gali bati
pratestas dar penkeriems metams, jei to praSoma abiejy valsty-
biy pasirasytoje sutartyje nustatytu laiku.

12.  1-6 dalyse nurodyty procediiry jrasai bei susirasinéjimas
dél jy vyksta valstybés narés, kurioje atlieckamos procediros,
valstybine kalba ir (ar) kitos Bendrijos valstybés kalba, kuri yra
priimtina notifikuotajai jstaigai.

13.  Nukrypdamos nuo 1-6 daliy nuostaty, kompetentingos
institucijos gali leisti, jei yra motyvuotas prasymas, pateikti
rinkai arba pradéti naudoti suinteresuotosios valstybés narés
teritorijoje atskirus prietaisus, kuriems nebuvo pritaikytos 1-6
dalyse nurodytos procediiros, taciau tie prietaisai naudojami
sveikatos apsaugos sumetimais.

12 straipsnis

Ypatinga procediira sistemoms ir procediiry rinkiniai

1. Nukrypstant nuo 11 straipsnio nuostaty, §is straipsnis
taikomas sistemoms ir procediiry rinkiniams.

2. Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, kuris surenka prie-
taisus pazymétus Zenklu ,CE“, pagal jy paskirtj ir pagal gamin-
tojo pateiktus nurodymus, kad juos galima baty pateikti rinkai
kaip sistemg ar procediry rinkinj, parengia deklaracijg, kurioje
nurodo:

a) kad patikrino prietaiso komponenty savitarpio suderina-
mumg pagal gamintojo instrukcijg ir atliko visas operacijas
pagal ta instrukcija;

b) kad jis jpakavo sistemg ar procediry rinkinj ir pateiké
reikalingg informacija vartotojams, jtraukdamas ir atitinkamg
gamintojo instrukcijg;

¢) kad visa i veikla patikrinta atitinkamais vidinés kontrolés ir
inspektavimo metodais.

Jei nurodytos salygos nejvykdytos, pvz., tais atvejais, kai siste-
moje ar procediiry rinkinyje yra prietaisy, neturin¢iy Zenklo
,CE“ arba kai koks nors prietaisy rinkinys yra nesuderinamas
pagal jy prading paskirtj, sistema ar procediiry rinkinys laikomi
savarankiskais prietaisais ir jiems turi biti taikoma 11 straips-
nyje numatyta procediira.

3. Bet koks fizinis ar juridinis asmuo, kuris sterilizavo
norédamas pateikti rinkai ar pradéti naudoti sistemas ar proce-
dairy rinkinius, nurodytus 2 dalyje, ar kitus Zenklu ,CE“ pazy-
métus medicinos prietaisus, kurie pagal gamintojy nurodymga
turi bati prie§ naudojimg sterilizuoti, pasirinktinai laikosi vie-
nos i§ procediiry, nurodyty IV, V ar VI prieduose. Siuose
prieduose nurodytos procediros taikomos bei notifikuotoji
jstaiga dalyvauja tiek, kiek tai susije su sterilumui reikalinga
procediira. Asmuo parengia deklaracijg, kurioje nurodoma, kad
sterilizuota pagal gamintojo instrukcija.
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4. 2 ir 3 dalyse nurodyti gaminiai papildomu Zzenklu ,CE"
nezymimi. Prie jy pridedama I priedo 13 punkte nurodyta
informacija, kurioje, jei reikalinga, yra surinkty prietaisy gamin-
tojo pateikta informacija. 2 ir 3 dalyse nurodyta deklaracija
kompetentingos institucijos saugo penkerius metus.

13 straipsnis

Sprendimai dél klasifikacijos, leidzian¢ios nukrypti nuosta-
tos

1. Jeigu valstybé naré mano, kad:

a) IX priede pateikty klasifikacijos taisykliy taikymui reikia
priimti sprendimg dél konkretaus prietaiso ar prietaisy
kategorijos klasifikacijos;

b) koks nors prietaisas ar prietaisy grupé, nukrypstant nuo IX
priedo nuostaty, turéty biti priskiriami kitai klasei;

¢) nustatant konkretaus prietaiso ar prietaisy grupés atitikti,
tenka nukrypti nuo 11 straipsnio nuostaty, ir taikyti tik
vieng pasirinkta i§ 11 straipsnyje nurodyty procediiry;

ji pateikia Komisijai tinkamai motyvuotg praSyma imtis bitiny
priemoniy. Tos priemonés priimamos 7 straipsnio 2 dalyje
nurodyta tvarka.

2. Komisija pranesa valstybéms naréms apie priimtas prie-
mones ir prireikus svarbiausias i§ jy paskelbia Europos Bendrijy
oficialiajame leidinyje.

14 straipsnis

Asmeny, atsakingy uZ prietaisy pateikimg rinkai, registra-
cija

1. Kiekvienas gamintojas, kuris savo vardu pateikia prietaisus
rinkai 11 straipsnio 5 ir 6 dalyse nustatyta tvarka, taip pat
kiekvienas fizinis ar juridinis asmuo, kuris uZsiima 12 straips-
nyje nurodyta veikla, pranesa valstybés narés, kurioje yra
registruota jo jmoné, kompetentingai institucijai savo jmonés
adresg bei prietaisy apraSyma.

2. Jei gamintojas, savo vardu pateikiantis rinkai $io straips-
nio 1 dalyje nurodytus prietaisus, neturi registruotos jmonés
adreso valstybéje naréje, jis paskiria asmenj (-is) jsisteigusius
Bendrijoje, kuris (-ie) bus atsakingas (-i) uz prietaisy pateikima
rinkai. Sis (Sie) asmenys pranesa valstybés narés, kurioje yra

registruota jo (jy) imoné, kompetentingoms institucijoms savo
jmonés adresa bei nurodo atitinkamy prietaisy kategorija.

3. Paprasius valstybés narés pateikia kitoms valstybéms na-
réms bei Komisijai $io straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyta
informacija.

15 straipsnis

Klinikinis tyrimas

1. Jei prietaisai yra skirti klinikiniams tyrimams, gamintojas
arba jo jgaliotasis atstovas, isisteiges Bendrijoje, laikosi VIII
priede nustatytos tvarkos ir informuoja valstybiy nariy, kuriose
bus atliekami tie tyrimai, kompetentingas institucijas.

2. Tais atvejais, kai prietaisai priklauso III klasei, o implan-
tuojamieji bei ilgalaikiai invaziniai prietaisai priklauso Ila ar IIb
klaséms, gamintojas gali pradéti atitinkamus klinikinius tyrimus
pra¢jus 60 dieny po prane$imo, iSskyrus tuos atvejus, kai
kompetentingos institucijos per § laikotarpj jam pranesé apie
prieSinga sprendima, grindziamg visuomenés sveikata ar vieSaja
tvarka.

Taciau valstybés narés gali leisti gamintojams pradéti atitinka-
mus klinikinius tyrimus dar nepasibaigus 60 dieny laikotarpiui,
jeigu atitinkamas etikos komitetas priima teigiama iSvada dél ty
tyrimy programos.

3. Jei prietaisai yra kiti negu Sio straipsnio 2 dalyje nurody-
tieji, valstybés narés gali leisti gamintojams pradéti klinikinius
tyrimus tuoj po pranesimo, jeigu atitinkamas etikos komitetas
palankiai jvertino tyrimy plana.

4. Sio straipsnio 2 dalies antrojoje pastraipoje bei 3 dalyje
nurodytas leidimas gali bati suteikiamas tik kompetentingos
institucijos sutikimu.

5. Klinikiniai tyrimai privalo bati atlickami pagal X priedo
nuostatas. X priedo nuostatos gali biti tikslinamos pagal 7
straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

6.  Prireikus valstybés narés imasi reikalingy priemoniy vi-
suomenés sveikatai bei vieSajai tvarkai uztikrinti.

7. X priedo 2.3.7 punkte minimg ataskaita saugo gamintojas
arba jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje ir ja leidzia naudotis
kompetentingai institucijai.
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8. 1 ir 2 daliy nuostatos netaikomos, kai klinikiniai tyrimai
atlickami naudojant prietaisus, kuriuos pagal 11 straipsnj lei-
dziama zyméti Zenklu ,CE“, iSskyrus tuos atvejus, kai tais
tyrimais siekiama panaudoti prietaisus kitu tikslu, negu numato
atitikties procediira. Atitinkamos X priedo nuostatos islicka
taikytinomis.

16 straipsnis

Notifikuotosios jstaigos

1. Valstybés narés prane$a Komisijai bei kitoms valstybéms
naréms apie jstaigas, kurias jos paskyré su 11 straipsnyje
numatytomis procediromis susijusioms uZduotims bei kitoms
specifinéms uzduotims atlikti (toliau — notifikuotosios jstaigos).
Komisija $ioms jstaigoms paskiria identifikavimo numerius.

Komisija Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje paskelbia notifi-
kuotyjy istaigy sarasa kartu su jy identifikavimo numeriais ir
uzduotimis, dél kuriy jos yra paskirtos. Ji rGipinasi, kad sarasas
nuolat bty atnaujinamas.

2. Valstybés narés, skirdamos tas jstaigas, taiko kriterijus,
kurie nurodyti XI priede. Laikoma, kad jstaigos, kurios atitinka
nacionalinius standartus, | kuriuos yra perkelti atitinkami sude-
rinti standartai, atitinka reikiamus kriterijus.

3. Valstybé naré atSaukia paskelbima, jei ji suzino, kad jos
notifikuotoji jstaiga nebeatitinka 2 dalyje nurodyty kriterijy.
Apie tai ji nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms bei
Komisijai.

4. Notifikuotoji jstaiga bei gamintojas arba jo jgaliotasis
atstovas Bendrijoje bendru susitarimu nustato terming uzbaigti
atitikties jvertinimui bei patikros procedfiroms, nurodytoms II-
VI prieduose.

17 straipsnis

Zenklinimas Zenklu ,,CE“

1. Kai prietaisai, kurie laikomi atitinkanciais 3 straipsnyje
nurodytus esminius reikalavimus, iSleidziami i rinka, jie privalo
turéti atitikties Zenkla ,CE*, iSskyrus prietaisus, kurie yra paga-
minti pagal uzsakyma arba skirti klinikiniams tyrimams.

2 Atitikties Zenklas ,CE“ pagal XII prieda turi biti ant
prietaiso ar jo sterilaus jpakavimo bei ant naudojimo instrukeci-
jos patogioje ir tinkamoje vietoje, aiskiai matomas, jskaitomas
bei neiStrinamas. Kur jmanoma, zenklas ,CE” taip pat turi bati
dedamas ant realizuoti skirto jpakavimo.

Greta Zenklo nurodomas notifikuotosios jstaigos, atsakingos uz
II, IV, V ir VI prieduose nurodyty procediiry jgyvendinima,
identifikacijos numeris.

3. Draudziama déti Zenklus ar daryti jrasus, kurie galéty
suklaidinti tre¢iuosius asmenis dél Zenklo ,CE“ reik§més ar jo
vaizdo. Ant prietaiso, jo jpakavimo ar pridedamos instrukcijos
gali bati dedamas bet koks kitas Zenklas, jei toks Zenklas
neuzstoja ir netrukdo jzitréti Zenklo ,CE“.

18 straipsnis

Blogai uzdétas Zenklas , CE“

Nepazeidziant 8 straipsnio:

a) kai valstybé naré nustato, kad Zenklas ,CE“ uzdétas netinka-
mai, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje privalo
nutraukti paZeidingjimg laikydamasis toje valstybéje naréje
nustatyty salygy;

b) jei salygy ir toliau nepaisoma, valstybé naré privalo imtis
visy reikalingy priemoniy, ribojan¢iy ar draudzianciy ta
produkty pateikti rinkai arba uZtikrinanciy, kad jis bty
atSauktas i§ rinkos taip, kaip numatyta 8 straipsnyje.

19 straipsnis

Sprendimas dél atsisakymo ar apribojimo

1. Bet kokiame pagal $ig direktyva priimtame sprendime:

a) atsisakyti iSduoti leidima pateikti prietaisa rinkai arba jj
pradéti naudoti arba atlikti klinikinius tyrimus arba tokius
leidimus riboti;

b) arba pasalinti prietaisus i§ rinkos

turi bti tikslis motyvai, kuriy pagrindu priimtas toks sprendi-
mas. Apie tokius sprendimus nedelsiant praneSama suintere-
suotajai valstybei, taip pat nurodomos teisés gynimo priemo-
nés, kuriomis ji gali pasinaudoti pagal galiojancius tos valstybés
narés nacionalinius jstatymus, bei apie tokiy priemoniy galioji-
mo terminus.

2. Jei priimamas $io straipsnio 1 dalyje nurodytas sprendi-
mas, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje turi turéti
galimybe i§ anksto pareiksti savo nuomoneg, iSskyrus atvejus,
kai tokia konsultacija yra nejmanoma dél batinybés nedelsiant
taikyti numatytas priemones.
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20 straipsnis
Konfidencialumas

Nepazeisdamos veikian¢iy nacionaliniy nuostaty ir praktikos
dél medicinos paslapciy, valstybés narés uztikrina, kad visos
Sios direktyvos taikyme dalyvaujancios valstybés, vykdydamos
savo uzduotis, privalo uztikrinti informacijos, kurig jos gauna
konfidencialumg. Tai netaikoma valstybiy nariy bei notifikuo-
tyjy istaigy isipareigojimams keistis informacija bei ispéti viena
kita, nei suinteresuotyjy asmeny pareigai suteikti informacija
pagal baudziamuosius jstatymus.

21 straipsnis
Direktyvy panaikinimas ir pakeitimai

1.  Direktyva 76/764/EEB panaikinama nuo 1995 m. sausio
1d

2. I8 Direktyvos 84/539/EEB pavadinimo bei jos 1 straipsnio
iSbraukiami Zodziai ,gydomojoje medicinoje ar“.

Direktyvos 84/539/EEB 2 straipsnio 1 dalis papildoma $ia
pastraipa:

,Jei aparatas kartu yra ir medicinos prietaisas, kaip jis
suprantamas Direktyvoje 93/42[EEB (¥, ir jei jis atitinka
pagrindinius medicinos prietaisams toje direktyvoje kelia-
mus reikalavimus, laikoma, kad tas prietaisas atitinka Sioje
direktyvoje keliamus reikalavimus.

(*) OL, 169, 1993 7 12, p. 1.

3. Direktyva 90/385/EEB i§ dalies keiciama taip:

1. 1 straipsnio 2 dalis papildoma Siomis dvejomis pastraipo-
mis:

,h) pateikimas rinkai — tai pirmasis prietaiso pateikimas,
isskyrus prietaisa, skirta klinikiniams tyrimams, uz mo-
kestj arba nemokamai, siekiant jj platinti ir (ar) naudoti
Bendrijos rinkoje, nepriklausomai nuo to, ar jis yra
naujas ar restauruotas;

i) gamintojas — tai fizinis ar juridinis asmuo, atsakingas uz
prietaiso projektavimg, gamybg, jpakavima bei Zenkli-
nimg prie§ pateikiant §j gaminj rinkai savo vardu, ne-
priklausomai nuo to, ar tas operacijas atliko jis pats ar
jo vardu trecioji Salis.

Sioje direktyvoje numatyti gamintojo jsipareigojimai taip
pat taikomi fiziniam ar juridiniam asmeniui, kuris su-
renka, jpakuoja, perdirba, visiskai atnaujina ir (ar) Zen-
klina vieng ar daugiau gatavy produkty ir (ar) nustato
jy, kaip prietaisy, paskirtj, ketindamas pateikti juos i
rinkg savo vardu. Si pastraipa netaikoma asmeniui,
kuris, nebidamas gamintoju pagal pirmosios pastraipos
apibrézima, surenka ar pritaiko jau esancius rinkoje
prietaisus, kad Sie galéty bati panaudoti pagal paskirtj
individualiam pacientui®;

2) 9 straipsnis papildomas Siomis dalimis:

,5.  Prietaiso atitikties jvertinimo proceddros metu gamin-
tojas ir (ar) notifikuotoji jstaiga atsizvelgia j bet kokio
jvertinimo ir patikros, kurie pagal reikala buvo atlikti pagal
Sig direktyva tarpinéje gamybos grandyje, rezultatus.

6. Jei atitikties jvertinimo procedira numato notifikuoto-
sios jstaigos dalyvavima, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas
Bendrijoje gali 3ig jstaiga pasirinkti savo nuozitira pagal tas
uzduotis, kurioms jstaiga yra notifikuota.

7. Notifikuotoji istaiga gali pareikalauti, jei tam yra pa-
grindo, bet kokios informacijos ir duomeny, kurie reikalingi
pasirinktos procediros atitikties atestacijai nustatyti ir vyk-

dyti.

8.  Notifikuotyjy istaigy pagal II ir Il priedus priimti
sprendimai galioja ilgiausiai penkerius metus ir jy taikymas
gali bti pratesti dar penkeriems metams, jei to prasoma
abiejy valstybiy pasirasytoje sutartyje nustatytu laiku.

9. Nukrypdama nuo 1 ir 2 daliy nuostaty, kompetentin-
ga institucija gali leisti, jei yra motyvuotas prasymas, pateikti
rinkai ir pradéti naudoti suinteresuotosios valstybés narés
teritorijoje atskirus prietaisus, kuriems nebuvo taikytos 1 ir
2 dalyse nurodytos procediiros, taciau §ie prietaisai naudo-
jami sveikatos apsaugos sumetimais.”

3) Po 9 straipsnio jraomas toks 9a straipsnis:

»9a  straipsnis

1. Jei valstybé naré mano, kad norint nustatyti prietaiso
ar prietaisy grupés atitikti, tenka nukrypti nuo 9 straipsnio
nuostaty ir taikyti tik vieng pasirinktg i§ 9 straipsnyje
nurodyty procediiry, ji jteikia Komisijai motyvuotg prasyma
imtis reikalingy priemoniy. Tos priemonés taikomos Direk-
tyvos 93/42[EEB 7 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka (*).
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2. Komisija prane$a valstybéms naréms apie taikomas
priemones ir prireikus kai kurias jy paskelbia Europos Bend-
rijy oficialiajame leidinyje.

(*) OL, 169, 1993 7 12, p. 1.°
4) 10 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
— 2 dalis papildoma $ia pastraipa:

,TaCiau valstybés narés gali leisti gamintojams pradéti
atitinkamus klinikinius tyrimus dar nepraéjus 60 dieny,
jeigu atitinkamas etikos komitetas priima teigiamg i$vada
dél tyrimy programos.

— jterpiama 3i dalis:

,2a.  Sio straipsnio 2 dalies antrojoje pastraipoje mi-
nima leidima turi patvirtinti kompetentinga institucija;”

5) 14 straipsnis papildomas taip:

Jei priimamas pirmesnéje dalyje nurodytas sprendimas,
gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas, jsisteiges Bendrijoje,
turi turéti galimybe i§ anksto pareik$ti savo nuomone,
isskyrus atvejus, kai tokia konsultacija nejimanoma dél bati-
nybés nedelsiant taikyti numatytas priemones.”

22 straipsnis
Igyvendinimas, pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Valstybés narés priima ir paskelbia jstatymus ir kitus
teisés aktus, batinus $ios direktyvos jgyvendinimui ne véliau
kaip 1994 m. liepos 1 d. Apie tai jos nedelsdamos pranesa
Komisijai.

7 straipsnyje nurodytas nuolatinis komitetas gali pradéti savo
darba nuo pranesimo apie $ig direktyva datos (). Pranesus apie
Sig direktyva, valstybés narés gali imtis 16 straipsnyje nurodyty
priemoniy.

() Si direktyva pateikta valstybéms naréms 1993 m. birzelio 29 d.

Valstybés narés, priimdamos $ias nuostatas, daro jose nuoroda |
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

Valstybés narés pradeda taikyti Sias nuostatas nuo 1995 m.
sausio 1 d.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai $ios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty nuostaty tekstus.

3. Valstybés narés imasi reikalingy veiksmy, kad notifikuo-
tosios jstaigos, kurios pagal 11 straipsnio 1-5 dalis atsako uz
atitikties jvertinimo procediira, atsizvelgty | visa reikalingg
informacija apie tokiy prietaisy ypatybes bei veikima, jskaitant
atitinkamus bandymus bei patikra, kurie buvo atlikti su prie-
taisais pagal pirmiau galiojusius nacionalinius jstatymus ir kitus
teisés aktus.

4. Valstybés narés penkerius metus po Sios direktyvos pri-
émimo sutinka pateikti rinkai ir pradéti naudoti prietaisus,
kurie atitinka jy teritorijjoje galiojancias taisykles 1994 m.
gruodzio 31 d.

Jei prietaisai pagal Direktyva 76/764/EEB buvo patvirtinti pagal
EEB modelj, valstybés narés sutinka, kad juos galima pateikti
rinkai ir pradeti naudoti iki 2004 m. birzelio 30 d.

23 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Liuksemburge, 1993 m. birzelio 14 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
J. TRGJBORG
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7.1.

7.2.

7.3.

I PRIEDAS

ESMINIAI REIKALAVIMAI

I. BENDRIEJI REIKALAVIMAI

Prietaisai turi buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad nustatytomis salygomis naudojami pagal paskirtj jie
nepakenkty nei pacienty klinikinei biklei, nei jy saugai, nei vartotojy saugai ir sveikatai, arba kity asmeny
sveikatai, jei su jy naudojimu susij¢ pavojai yra priimtini palyginti su nauda pacientui ir jei prietaisai yra auksto
sveikatos apsaugos ir saugos lygio.

Gamintojo priimami sprendimai dél prietaisy projekto ir konstrukcijos privalo atitikti saugumo principus,
atsizvelgiant | visuotinai priimtg technikos iSsivystymo lygi.

Priimdamas tinkamiausius sprendimus, gamintojas turi vadovautis nurodyta tvarka i§déstytais principais:
— dalinti ar kiek jmanoma mazinti rizikg (visiSkai patikimas projektas ir konstrukcija),

— kiek jmanoma, imtis reikiamy saugos priemoniy, tarp jy prireikus, jspé¢jamojo signalo, susijusio su rizika,
kurios negalima i$vengti,

— pranesti vartotojams apie iSlikusius pavojus dél netobuly saugos priemoniy.

Prietaisai turi veikti, kaip numatyta gamintojo, taip pat turi buti suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti taip, kad
tikty atlikti vieng ar daugiau 1 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyty funkcijy, kaip nustatyta gamintojo.

1, 2 ir 3 skirsniuose nurodytos charakteristikos bei veikimas negali pablogéti taip, kad kilty pavojus pacienty
klinikinei bklei ir saugai bei kitiems asmenims per visa prietaiso veikimo laikg, kaip nurodyta gamintojo, kai
prietaisui tenka didelis darbo kriivis, kuris gali pasitaikyti jprastomis naudojimo salygomis.

Prietaisai turi baiti suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti taip, kad jy savybéms ir veikimui, naudojant juos pagal
paskirtj nebiity pakenkta juos gabenant ir laikant ir kad baty vadovaujamasi gamintojo pateikta instrukcija bei
informacija.

Bet koks nepageidaujamas papildomas poveikis turi neperZengti leisting normy, vertinant pagal numatyta
prietaiso veikima.

II. PROJEKTAVIMO IR KONSTRAVIMO REIKALAVIMAI

Cheminés, fizinés ir biologinés savybés

Prietaisai turi biti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad uztikrinty I skirsnyje ,Bendrieji reikalavimai“ nurodytas
charakteristikas ir veikima.Ypatingas démesys turi bati kreipiamas | tai, kad:

— baty tinkamai pasirinktos tinkamos naudojamos medzZiagos, jvertinant jy toksiskumg ir prireikus jy
deguma,

— naudojamos medziagos derintysi su biologiniais audiniais, lastelémis bei organizmo skysciais, atsizvelgiant §
prietaiso paskirtj.

Prietaisai turi bati suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti taip, kad naudojant prietaisa pagal paskirtj asmenims,
kurie juos gabena, laiko ir naudoja, bei pacientams kilty minimalus pavojus apsinuodyti nuodingomis
medziagomis ir medziagy skilimo produktais naudojant prietaisg pagal paskirtj. Ypatinga démesj reikia skirti
audiniams, kurie lieciasi su prietaisu, ir tokio salyc¢io trukmei bei daznumui.

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad juos buty galima saugiai naudoti su medziagomis bei
dujomis, su kuriomis jie turi salytj jprastai juos naudojant ar atlickant jprastines procediiras; jeigu prietaisai
skirti medikamenty davimui, jie turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad derintysi su tais medikamentais,
kaip nustatyta vartojimo nuostatuose ir reikalavimuose, ir kad prietaisai veikty, kaip numatyta pagal paskirtj.
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7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2.

Jei prietaiso sudedamoji dalis yra cheminé medziaga, kuri, atskirai vartojama, gali bati laikoma medikamentu
pagal Direktyvos 65/65/EEB 1 straipsnj ir kuri gali turéti organizmui papildoma poveikj, tos medziagos sauga,
kokybé bei naudingumas turi bati patikrinti atsizvelgiant | prietaiso paskirtj analogiskais Direktyvoje
75/318/EEB nurodytais metodais.

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad jie iki minimumo sumazinty pavojy dél cheminiy
medziagy iStekéjimo i prietaiso.

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad, atsizvelgiant | prietaiso ir tos aplinkos, kur jis bus
naudojamas, specifikg, kaip galima labiau sumazinty pavojy i prietaisa netycia patekti medziagoms.

Infekcija ir mikrobinis uZter$imas

Prietaisai ir gamybos procesas turi biti tokie, kad visiskai pasalinty arba kuo labiau sumazinty infekcijos pavojy
pacientui, naudojanciam prietaisa asmeniui ar treCiosioms Salims. Prictaisas turi bati suprojektuotas taip, kad
juo buty lengva naudotis, o naudojantis, kuo labiau sumazéty galimybé pacientui uZterSti prietaisa arba
atvirksciai.

Gyvulinés kilmés audiniai turi bati paimti i§ ty gyviiny, kurie buvo veterinariskai patikrinti ir stebimi pagal
numatyta audiniy paskirtj.

Notifikuotosios istaigos saugo informacija apie gyviiny geografing kilme.

Gyvulinés kilmés audiniy, lasteliy ar medziagy perdirbimas, saugojimas, bandymas bei darbas su jomis turi bati
atlickamas taip, kad uztikrinty kuo didesn¢ sauga. Siekiant apsaugoti nuo virusy bei kity perneSamy agenty,
gamybos proceso metu biitina diegti patikrintus virusy paSalinimo ar virusinio aktyvumo mazinimo metodus.

Pristatomi sterilis prietaisai privalo buti suprojektuoti, pagaminti ir supakuoti i vienkarting pakuote ir (ar)
laikantis nustatytos tvarkos, turi biiti uZtikrinta, kad esant nustatytoms laikymo ir gabenimo salygoms, i rinka
jie patekty sterils ir tokiais islikty tol, kol apsauginé pakuoté bus pazeista ar atidaryta.

Pristatomi sterilis prietaisai turi bati pagaminti ir sterilizuoti tinkamu ir pripazintu badu.
Prietaisai, kuriuos numatyta sterilizuoti, turi biiti pagaminti laikantis kontroliuojamy (pvz., aplinkos) salygy.

Nesteriliy prietaisy pakuotés turi uztikrinti, kad gaminio bukle nepablogéty ir baty iSsaugota nustatyta $vara.
Jei pries naudojima prietaisai turi bati sterilizuojami, tai turi mazinti mikrobinio uZter§imo mikroorganizmais
pavojy. [pakavimo sistema turi bti tokia, kad atitikty gamintojo nurodyta sterilizavimo metoda.

I§ prietaiso jpakavimo ir (ar) etiketés turi bati galima atskirti identiskus ar panasius gaminius, kurie parduodami
ir sterilis, ir nesterilis.

Konstrukcija ir aplinkos salygojamos savybés

Jeigu prictaisas skirtas naudoti kartu su kitais prietaisas ar jranga, visas jy derinys, jskaitant ir sujungimo
sistema, privalo biti saugus ir neturi trukdyti prietaisui veikti taip, kaip yra numatyta. Bet kokie jo naudojimo
apribojimai turi bati nurodyti etiketéje arba naudojimo instrukcijoje.

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bity galima visiskai paalinti arba kuo labiau sumazinti
pavoju:

— susizeisti dél jy fiziniy ypatybiy, iskaitant ir tario (slégio) santykio, matmeny ir, atitinkamais atvejais,
ergonominiy ypatybiy,

— dél nuspéjamy aplinkos salygy, tokiy kaip magnetiniai laukai, iSoriniy elektros jégy jtaka, elektros statiné
iskrova, slégis, temperatiira arba slégio ir pagreicio svyravimai,

— kylantj dél tarpusavio saveikos su kitais tyrimams ar gydymui naudojamais prietaisais,

— kai eksploatacija ar kalibravimas yra nejmanomi (pvz. implanty) dél to, kad pasensta naudojamos
medZziagos arba matavimo ar kontrolés jtaisai praranda tiksluma.
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9.3. Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bity kuo maZesnis pavojus jiems uzsidegti ar sprogti,
jprastai juos eksploatuojant ar atsiradus kokiam nors vienam sutrikimui. Ypatingg démesj reikia skirti tiems
prietaisams, kuriuos naudojant susiduriama su degiomis medziagomis arba su medziagomis, kurios gali sukelti
degima.

10. Matavimo prietaisai

10.1.  Matavimo prietaisai turi biti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad baty pakankamai tikslis ir stabilis, laikantis
nustatyty tikslumo riby ir atsizvelgiant | prietaiso paskirtj. Tikslumo ribas privalo nurodyti gamintojas.

10.2.  Matavimo, stebéjimo ir rodmeny skalé turi bati suprojektuota laikantis ergonominiy principy, atsizvelgiant j
prietaiso paskirtj.

10.3.  Matavimai, kuriuos atlicka matavimo prietaisai, privalo bati iSreiksti pripazintais vienetais, atitinkanciais Tarybos
Direktyvos 80/181/EEB (') nuostatas.

11. Radiaciné sauga
11.1. Bendrosios nuostatos

11.1.1.  Prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad pacientai, aptarnaujantis personalas bei kiti asmenys gauty
kuo mazesn¢ apdvitos doze, naudojant prietaisa pagal paskirtj, taciau neribojant nurodyty taikyting lygiy
gydymo ar diagnozavimo tikslais.

11.2. Numatytoji radioaktyvioji spinduliuoté

11.2.1.  Kai prietaisai yra suprojektuoti skleisti pavojingo lygio spinduliuote, sickiant kokio nors konkretaus medicininio
tikslo, ir jo nauda atsveria spinduliuotés keliama pavojy, prictaisg aptarnaujantis asmuo privalo turéti galimybe
kontroliuoti spinduliuote. Tokie prietaisai suprojektuojami ir pagaminami taip, kad biity uZtikrintas jy reikiamy
kintamyjy dydziy atgaminimas bei leistinas nuokrypis.

11.2.2. Jei prietaisai yra skirti skleisti potencialiai pavojinga, matomg ir (ar) nematoma spinduliuote, jie privalo, jei
jmanoma, turéti rodmenis ir (ar) garsinj signala, jspé¢jancius apie tokia spinduliuote.

11.3.  Nenumatytoji spinduliuoté

11.3.1. Prietaisai suprojektuojami ir gaminami taip, kad nenumatyto, atsitiktinio ar isklaidytojo spinduliavimo poveikis
pacientams, aptarnaujanciam personalui bei kitiems asmenims biity kuo mazesnis.

11.4.  Instrukcijos

11.4.1.  Skleidzianciy spindulius prietaisy naudojimo instrukcijos privalo pateikti smulkia informacija apie spinduliavi-
mo pobidj, budus, kaip apsaugoti nuo jo pacientg bei aptarnaujantj asmenj ir apie tai, kaip i§vengti netinkamo
prietaiso panaudojimo bei pasalinti pavojus, susijusius su prietaiso instaliavimu.

11.5.  Jonizuojancioji spinduliuoté

11.5.1. Prietaisai, kuriy paskirtis yra jonizuojancioji spinduliuoté, privalo bati sukonstruoti ir pagaminti taip, kad, kai
jmanoma, uztikrinty spinduliuotés dozés, geometrijos bei kokybés reguliavima bei kontrolg, atsizvelgiant |
prietaiso paskirtj.

11.5.2. Jonizuojancigja spinduliuote skleidziantys prietaisai, skirti diagnostinei radiologijai, projektuojami ir gaminami
taip, kad bity gaunamas pagal paskirtj numatytas reikiamos kokybés vaizdas ir (ar) rezultatai ir kartu biity kuo
labiau sumazintas spinduliuotés poveikis pacientui ir aptarnaujanciam asmeniui.

11.5.3. Jonizuojancigja spinduliuote skleidZiantys prietaisai, skirti terapinei radiologijai, projektuojami ir gaminami taip,
kad buty galima patikimai stebéti bei kontroliuoti nustatyta apsvitos doze, spinduliy tipa bei energija, o
prireikus ir spinduliuotés kokybe.

(') OLL 39,1980 2 15, p. 40. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais direktyva 89/617/EEB (OL 357, 1989 12 7, p. 28).
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12. Reikalavimai medicininiams prietaisams, prijungtiems prie energijos $altinio ar jj turintiems

12.1.  Prietaisai, turintys elektronines programavimo sistemas, turi bati suprojektuoti taip, kad uZztikrinty ty sistemy
pakartojamuma, patikimuma bei jy veikima pagal paskirtj. Atsiradus kokiam nors sutrikimui sistemoje, reikéty
imtis reikiamy priemoniy pasalinti arba kaip galima labiau sumazinti dél to kylantj pavojy.

12.2.  Prietaisai, nuo kuriy vidinio srovés Saltinio priklauso pacienty sauga, turi bhti apriipinti priemonémis,
leidZianc¢iomis nustatyti sroves Saltinio bukle.

12.3.  Prietaisuose, nuo kuriy iSorinio srovés Saltinio priklauso pacienty sauga, turi bati signaliné sistema, jspéjanti
apie srovés tiekimo sutrikimus.

12.4.  Prietaisai, kuriy paskirtis yra sekti paciento vieng ar daugiau klinikiniy dydziy, privalo turéti tinkama
signalizacijos sistema, leidZiancia jspéti prietaisa aptarnaujantj asmenj apie situacija, dél kurios pacientas gali
mirti arba jo sveikatos biklé gali rimtai pablogéti.

12.5.  Prietaisai privalo biti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bity galima kuo labiau sumazinti pavojy susidaryti
elektromagnetiniams laukams, kurie galéty pakenkti kity prietaisy ar jrangos veikimui jprastinéje aplinkoje.

12.6.  Apsauga nuo elektros keliamo pavojaus

Prietaisai privalo buti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad visais jmanomais badais buty galima i$vengti
atsitiktinio elektros smigio, naudojant prietaisg jprastinémis salygomis bei atsiradus pavieniams sutrikimams,
jeigu prietaisai yra tinkamai instaliuoti.

12.7. Apsauga nuo mechaninio ir Siluminio pavojaus

12.7.1. Prietaisai privalo biti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad pacientas ir prietaisg aptarnaujantis asmuo biity
apsaugoti nuo mechaninio pavojaus, susijusio, pavyzdZiui, su prietaiso atsparumu, stabilumu bei judanciomis
dalimis.

12.7.2. Prietaisai privalo bati taip suprojektuoti ir pagaminti, kad biity galima kuo labiau sumazinti prietaisy keliamos
vibracijos pavojy. Deréty atsizvelgti  technikos pasiekimus bei | budus, kaip apriboti vibracija, ypac jos
atsiradimo vietoje, i§skyrus tuos atvejus, kai vibracija yra specialiai numatyta.

12.7.3. Prietaisai privalo biti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad buty galima kuo labiau sumazinti jy keliama
triuksmg, taikant technikos pasiekimus bei triukimo mazinimo budus, ypa¢ jo atsiradimo vietoje, iSskyrus
tuos atvejus, kai triuk$mas yra specialiai numatytas.

12.7.4. Elektros, dujy, hidraulinés ar pneumatinés energijos 3altiniy gnybtai bei jungiamieji laidai, kuriuos prietaisa
aptarnaujantis asmuo turi liesti, turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad kuo labiau sumazinty rizika.

12.7.5. Normalaus veikimo metu lie¢iamos prietaiso dalys, i§skyrus tas dalis ar tas vietas, kuriy paskirtis yra tiekti
Siluma arba pakilti iki tam tikros temperatiiros, bei gretimos vietos neturi jkaisti iki pavojingos temperatiiros.

12.8.  Paciento apsauga nuo energijos Saltiniy ar cheminiy medZiagy keliamy pavojy.

12.8.1. Prietaisai, skirti teikti pacientui energija ar medziagas, privalo bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bty
galima pakankamai tiksliai nustatyti ir iSlaikyti perdavimo greitj, nesukeliant grésmés pacientui ir prietaisg
aptarnaujanciam asmeniui.

12.8.2. Prietaisuose turi bati jrengtos priemonés, leidZiancios uzkirsti kelig ir (ar) parodyti bet kokius perdavimo greicio
sutrikimus, galin¢ius sukelti grésme.

Prietaisuose turi buti jrengtos priemonés, leidziancios kuo veiksmingiau uzkirsti kelig netikétoms pavojingoms
energijos dozéms i§ energijos ir (ar) medziagy Saltinio.

12.9.  Ant prietaisy turi biti aiskiai apibiidintos valdymo rankenéliy ir indikatoriy funkcijos.

Jeigu prie prietaiso yra pridéta jo naudojimo instrukcija arba vizualiai parodyta, kaip veikia ar reguliuojamas
prietaisas, tokia informacija turi biiti suprantama aptarnaujan¢iam prietaisg asmeniui ir, esant reikalui, pacientui.
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13.

Gamintojo pateikiama informacija

Prie kiekvieno prietaiso turi bati pridéta informacija apie saugy prietaiso naudojimg bei jo gamintoja,
atsizvelgiant | potencialiy vartotojy kvalifikacija bei Zinias.

Informacija pateikiama etiketéje ir naudojimo instrukcijoje.

Informacija apie saugy prietaiso naudojima, jei tai jmanoma, turi biiti nurodyta ant paties prietaiso ir (ar) ant
kiekvienos jo agregato pakuotés, arba, jei jmanoma, ant prekinés pakuotés. Jei nejmanoma pateikti kiekvieng
prietaiso agregata atskiroje pakuotéje, informacija turi bati pateikta aprae, kuris pridedamas prie vieno ar keliy
prietaisy.

Naudojimo instrukcija turéty biti jdéta i kiekvieno prietaiso pakuote. I8imtj sudaro I ir Ila prietaisai, kurie ir be
tokiy instrukcijy gali bati saugiai eksploatuojami.

Jeigu jmanoma, tokia informacija turéty biti pateikiama simboliais. Bet koks naudojamas simbolis ar
atpazinimo spalva turi atitikti suderintus standartus. Tais atvejais, kai néra nustatyty standarty, simboliai ir
spalvos turi bati aprasyti su prietaisu pateikiamuose dokumentuose.

Etiketéje turi buti pateikti tokie duomenys:

a) jmonés ar firmos pavadinimas ir adresas. Prietaisy, kurie jvezami i Bendrijg ir bus platinami Bendrijoje,
etiketéje ar ant iSorinés pakuotés arba naudojimo instrukcijoje taip pat nurodoma atsakingo asmens,
minimo 14 straipsnio 2 dalyje pavardé bei adresas arba, esant reikalui, Bendrijoje registruoto gamintojo
jgaliotasis atstovas arba Bendrijoje registruotas importuotojas bei jo adresas;

b) informacija, kuri yra bitina, kad prietaisu besinaudojantis asmuo galéty identifikuoti prietaisa ir pakuotés
turinj;

¢) jei reikia, zodis ,STERILU

d) jei reikia, partijos kodas su prie$ einan¢iu zodziu ,PARTIJA“ arba serijos numeris;

¢) jei reikia, data (metai ir ménuo), iki kurios prietaisas gali bati saugiai naudojamas;

f) jei reikia, nuoroda, kad prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui;

g) jei prietaisas pagamintas pagal individualy uzsakyma, Zodziai ,pagal individualy uzsakyma®;
h) jei prietaisas skirtas klinikiniams tyrimams, turi bati uzrasas ,tiktai klinikiniams tyrimams®;
i) kokios nors ypatingos laikymo ir (ar) elgesio su prietaisu salygos;

j) kokios nors ypatingos eksploatavimo salygos;

k) kokie nors jspéjimai ir (ar) atsargumo priemonés;

1) aktyviyjy prietaisy, iskyrus tuos, kurie nurodyti e punkte, pagaminimo metai. Jie gali bliti nurodyti partijos
ar serijos numeryje;

m) ten, kur jis naudojamas, sterilizavimo metodas.

Jei vartotojui neaiski prietaiso paskirtis, gamintojas privalo aiskiai tai apibGdinti etiketéje arba naudojimo
instrukcijoje.

Ten, kur reikia ir jmanoma, prietaisai bei atskiriamieji jy komponentai, esant reikalui, turi bati identifikuojami

pagal partijas, kad baty galima imtis visy reikalingy priemoniy pastebéti prictaisy ar jy atskiriamyjy
komponenty keliamg pavojy.

Jei reikia, naudojimo instrukcijoje turi bati tokie duomenys:

a) informacija nurodyta 13.3 punkte, i§skyrus d ir e punktus;

b) veikimo ypatumai, nurodyti 3 skirsnyje, bei nepageidaujamas papildomas poveikis;

¢) jeigu prietaisas turi biti instaliuotas drauge su kitais medicinos prietaisais ar jranga arba su jais sujungtas,

kad galéty veikti pagal paskirtj, pakankamai i§samiai apib@idinantys ji duomenys, kad galima bty atpaZinti
tinkamus prietaisus ar jranga, reikalinga bendro derinio saugai uZztikrinti;
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d) visa informacija, kurios reikia norint patikrinti, ar prietaisas yra tinkamai instaliuotas ir gali veikti teisingai ir
saugiai, be to, duomenys apie jo eksploatavimo ir kalibravimo pobudj ir daznuma, kurio reikia, kad
prietaisas visg laikg veikty tinkamai ir saugiai;

e) jei reikia, informacija apie tai, kaip iSvengti kai kuriy pavojy, susijusiy su prietaiso implantavimu;

f) informacija apie tarpusavio trukdZius, atsirandancius, kai prietaisas naudojamas specialiems tyrimams ar
gydymui;

reikalingi nurodymai apie tai, kaip elgtis, kai paZeidZiama prietaiso sterili pakuoté, o esant reikalui,
duomenys apie tinkamus pakartotinio sterilizavimo metodus;

8

h

jei prietaisas yra daugkartinio naudojimo, informacija apie atitinkamus procesus, po kuriy prietaisa baty
galima vél naudoti, tarp jy iSvalyma, dezinfekavima, pakavima bei, jei to reikia, prietaiso pakartotinj
sterilizavimg ir kiek karty prietaisas gali bati pakartotinai naudojamas.

Jeigu pateikiami prietaisai, kuriuos pries naudojima reikés sterilizuoti, tai instrukcijos apie ty prietaisy
valyma bei sterilizavima turi bati tokios, kad atitikty I skirsnyje pateiktus reikalavimus;

duomenys apie tai, kaip toliau elgtis su prietaisu, prie§ jo naudojimg (pvz., sterilizavima, pilna galutinj
surinkimg ir t. t.);

kai prietaisai skleidzia radioaktyviaja spinduliuote medicininiams tikslams, informacija apie Sios spinduliuotes
rasj, tipa, intensyvuma bei paskirstyma.

—

Vartojimo instrukcijose taip pat turi bati pateikta informacija, kuri leisty medicinos personalui supazindinti
pacientus su kontraindikacijomis ir kokiy apsaugos priemoniy reikéty imtis. Cia turéty biti nurodyta:

k

1) kokiy priemoniy imtis, jei, esant prognozuojamoms aplinkos salygoms, patiriamas magnetiniy lauky,
iSorinio elektros poveikio, elektrostatiniy iskrovy, slégio ar slégio svyravimy, pagreicio, $ilumos Saltiniy ir
kt. poveikis;

kokiy apsaugos priemoniy imtis, kai pakinta prietaiso veikimas;

reikiama informacija apie vaisty gaminj ar gaminius, kuriems jvesti skirtas tas prietaisas, jskaitant ir
informacija apie jvedamyjy medziagy pasirinkimo apribojimus;

g

n) apsaugos priemonés, kuriy reikia imtis dél kokiy nors ypatingo, specifinio prietaiso keliamo pavojaus jj
naudojant;

0) vaistinés medziagos, kurios yra prietaiso sudétinés dalys, kaip nurodyta 7.4. punkte;

p

Tais atvejais, kai esminiy reikalavimy atitiktis paremta Klinikiniais duomenimis, kaip nurodyta I skirsnio 6
punkte, tokie duomenys turi bati nustatomi pagal X priedo reikalavimus.

matavimo prietaisy tikslumo laipsnis.
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3.1

3.2.

II PRIEDAS

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA
(Visiskas kokybés uZtikrinimas)

Gamintojas privalo uztikrinti, kad biity taikoma patvirtinta gaminiy projektavimo, gamybos bei galutinés
kontrolés kokybés sistema, kaip nurodyta 3 skirsnyje. Ji turi bti tikrinama kaip nurodyta 3.3 ir 4 skirsniuose
ir kontroliuojama Bendrijos, kaip nurodyta 5 skirsnyje.

Atitikties deklaravimas — tai procediira, kai gamintojas, kuris vykdo isipareigojimus, nurodytus 1 skirsnyje,
uztikrina ir deklaruoja, kad gaminiai atitinka jiems taikomas $ios Direktyvos nuostatas.

Gamintojas turi pazyméti Zenklg ,CE pagal 17 straipsnio reikalavimus ir pateikti rastiskq atitikties deklaracija.
Deklaracija privalo biti taikoma tam tikram skai¢iui gaminiy ir saugoma gamintojo.

Kokybés sistema

Notifikuotajai jstaigai gamintojas privalo paduoti prasyma jvertinti jo kokybés sistema.

Prayme turi bati:

— gamintojas ir jo adresas bei kita gamybos vieta, kur taip pat yra taikoma toji kokybés sistema,
— visa reikalinga informacija apie gaminj ar gaminio kategorija, kuriems taikoma i procediira,

— pareiskimas, kad jokiai kitai notifikuotajai jstaigai nebuvo pateiktas prasymas dél tos pacios gaminio
kokybés sistemos,

— dokumentai apie kokybés sistema,
— gamintojo pasizadéjimas vykdyti isipareigojimus, kurie numatyti pagal patvirtinta kokybés sistema,
— pasizad¢jimas, kad kokybés sistema bus reikiamo lygmens ir efektyvi,

— gamintojo pasiZadéjimas numatyti ir nuolat atnaujinti procediira, leidziancig kaupti ir jvertinti informacija
apie jau pagamintus prietaisus ir, esant reikalui, numatyti biidus atitinkamai pataisyti tuos prietaisus. Siuo
pasizadéjimu gamintojas taip pat jsipareigoja nedelsdamas informuoti kompetentingas institucijas apie:

i) prietaiso savybiy ir (ar) jo veikimo sutrikimg ar nepakankamuma, taip pat naudojimo instrukcijoje
esancius netikslumus, kurie galéty biti ar buvo paciento ar aptarnaujancio asmens mirties prieZastimi
arba galéty sukelti Zymy sveikatos biiklés pablogéjima;

i) bet kokig techning ar medicining priezasti, susijusig su prietaiso savybémis ar jo veikimu, galincias dél i
papunktyje minéty priezasciy priversti gamintoja atSaukti to paties tipo gaminius.

PraSyme dél kokybés sistemos turi bati laiduojama, kad gaminiai atitinka Sios direktyvos nuostatas, taikomas
jiems kiekviename etape nuo projektavimo iki galutines kontrolés. Visi elementai, reikalavimai bei nuostatos,
gamintojo taikomos kokybeés sistemoje, turi biti sistemingai aprasyti dokumentuose — instrukcijose, kokybés
programose, kokybés planuose, kokybés vadovuose bei kokybés protokoluose.

Prasyme taip pat bitinai turi bati tinkamai aprasyti:
a) gamintojo kokybeés tikslai;
b) gamybinés veiklos organizavimas, ypac:

— organizaciné struktira, vadybinio personalo pareigos ir jy administraciniai jgaliojimai dél gaminiy
projektavimo ir gamybos kontrolés,



1312 t.

Europos Sajungos oficialusis leidinys

101

3.3.

3.4.
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4.2.

4.3.

— kokybés sistemos stebéjimo metodai, ypa¢ leidziantys uztikrinti norima gaminiy projektavimo ir
gamybos kokybe, apimant ir neatitinkancius gaminius,

¢) gaminio projektavimo stebéjimo ir tikrinimo procediros, o ypac:
— gaminio bei jo jvairiy numatomy varianty apra§ymas,

— projekto charakteristikos bei numatyti taikyti standartai ir rizikos analizés rezultatai, taip pat priimti
sprendimai dél esminiy gaminiams keliamy reikalavimy, jeigu nevisiskai laikomasi 5 straipsnyje minimy
reikalavimy;

— projektavimo kontrolés ir patikrinimo biidai bei procesai ir sistemingos priemonés, kurios bus naudo-
jamos projektuojant gaminius;

— jeigu pagal savo paskirtj prietaisas turi bati prijungtas prie kito (-y) prietaiso (-y), bitina pateikti
jrodymus, kad tas prietaisas, prijungus ji prie kito (-y) prietaiso (-y), pasiZymincio (-y) gamintojo
nurodytomis savybémis, atitinka esminius reikalavimus,

— patvirtinimas apie tai, ar prietaiso sudedamaja dalimi yra ar néra medziaga, minima I priedo 7.4 punkte,
bei atlikty atitinkamy bandymy duomenys,

— X priede nurodyti klinikiniai duomenys,
— etiketés projektas ir, esant reikalui, naudojimo instrukcijos;
d) kontrolés bei kokybés uztikrinimo metodai gamybos stadijoje, ypac:
— procesai ir procediiros, kurie bus naudojami, ypa¢ sterilizuojant, perkant bei atitinkami dokumentai,

— gaminiy identifikavimo procediiros parengtos ir atnaujinamos pagal brézinius, aprasymus ir kitus
reikiamus dokumentus kiekvienoje gamybos stadijoje,

¢) reikiami bandymai, kurie bus atlikti prie§ gaminant, gamybos metu bei pagaminus, jy daznumas bei jiems
naudojamos priemongés; turi biti jmanoma tinkamai atkurti bandomosios jrangos kalibravima.

Notifikuotoji jstaiga privalo patikrinti ir jvertinti kokybés sistemg, kad isitikinty, ar ji atitinka 3.2 punkte
nurodytus reikalavimus. Ji turi tikétis, kad kokybés sistemos, jgyvendinan¢ios numatytus ir suderintus reikala-
vimus, atitinka tuos reikalavimus.

Vertinimg atliekancioje grupéje turi biiti bent vienas asmuo, turintis tokios technologijos vertinimo patirtj.
Vertinimo metu turi biiti apZitirimos gamintojo patalpos, o prireikus, ir gamintojo tiekéjy bei (ar) subrangovy
patalpos, siekiant patikrinti gamybos procesa.

Apie sprendimg prane§ama gamintojui. Jame turi buti pateiktos patikrinimo i§vados bei argumentuotas
jvertinimas.

Gamintojas turi pranesti kokybés sistema aprobavusiai notifikuotajai jstaigai apie bet kokius ketinimus daryti
esminius pakeitimus kokybés sistemoje ar apie gaminius, kuriems ji taikoma. Notifikuotoji staiga turi jvertinti
sitlomus pakeitimus ir patikrinti, ar po ty pakeitimy kokybés sistema atitiks 3.2 punkte nurodytus reikalavi-
mus. Apie savo sprendimg notifikuotoji jstaiga turi pranesti gamintojui. Sprendime turi biti pateiktos
patikrinimo i§vados ir argumentuotas jvertinimas.

Gaminio projekto tikrinimas

Be isipareigojimy numatyty 3 skirsnyje, gamintojas turi pateikti notifikuotajai jstaigai prasyma patikrinti
gaminio, kurj jis ketina gaminti ir kuris priklauso 3.1 punkte nurodytai kategorijai, projekto dokumentacija.

Prasyme turi bati aprasytas to gaminio projektas, gamyba bei veikimas. Taip pat turi bati pateikti dokumentai,
kuriy reikia norint jvertinti, ar gaminys atitinka Sios direktyvos 3.2 ¢ papunktyje nurodytus reikalavimus.

Notifikuotoji staiga turi i§nagrinéti prasyma ir, jei gaminys atitinka Sios direktyvos reikiamas nuostatas, i§duoti
EB projekto patikrinimo sertifikata. Notifikuotoji jstaiga gali pareikalauti, kad tenkinant pateikta prasyma, biity
toliau atlickami bandymai ar pateikiami jrodymai, leidziantys nustatyti, kaip gaminys atitinka Sios direktyvos
reikalavimus. Sertifikate turi biti pateiktos patikrinimo i§vados, galiojimo salygos, duomenys, reikalingi
identifikuoti patvirtintg projekta ir, esant reikalui, gaminio paskirties aprasymas.
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4.4.

5.1.
5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

6.3.

Kai prietaisai priklauso I priedo 7.4 pastraipoje minimiems prietaisams, notifikuotoji jstaiga, pries priimdama
sprendima dél toje dalyje minimy dalyky, turi pasikonsultuoti su viena i§ kompetentingy institucijy, jkurty
valstybiy nariy pagal Direktyva 65/65/EEB.

Priimdama sprendima, notifikuotoji jstaiga turi atsizvelgti | konsultacijy metu pareikita nuomong. Apie savo
galutinj sprendima ji turi informuoti atitinkama kompetentinga institucija.

Tais atvejais, kai pakitimai gali prasilenkti su pagrindiniais direktyvos reikalavimais arba su nustatytomis
gaminio naudojimo salygomis, patvirtinto projekto pakeitimams turi pritarti notifikuotoji jstaiga, iSdavusi EB
projekto patikrinimo sertifikata. Pateikiantis prayma asmuo notifikuotajai jstaigai, iSdavusiai EB projekto
patikrinimo  sertifikata, turi pranesti apie tokius patvirtinto projekto pakeitimus. Tas papildomas patvirtinimas
privalo bati pridétas prie EB projekto patikrinimo sertifikato.

Prieziiira

Priezitiros tikslas — garantuoti, kad gamintojas tiksliai laikytysi jsipareigojimy pagal patvirtintg kokybés sistema.
Notifikuotajai jstaigai gamintojas turi suteikti jgaliojimus atlikti visus reikalingus patikrinimus ir perduoti jai
visg reikalinga informacija, o ypac:

— kokybés uztikrinimo sistemos dokumentus,

— duomenis, kuriy reikalaujama kokybés sistemos dalyje apie projekta — tyrimy duomeny, apskaiiavimo
bandymy ir t. t,

— duomenis, kuriy reikalaujama kokybés sistemos dalyje apie gamyba — patikrinimo ataskaity bei bandymy
rezultaty duomeny, kalibravimo duomeny, ataskaita apie dalyvavusiy darbuotojy kvalifikacija ir t. t.

Notifikuotoji istaiga turi reguliariai atlikti atitinkamus patikrinimus ir jvertinima, jog isitikinty, kad gamintojas
taiko patvirtinta kokybés sistema, ir pateikti gamintojui jvertinimo ataskaita.

Be to, notifikuotoji istaiga, i anksto apie tai nepranesusi, gali netikétai apsilankyti pas gamintoja. Tokiy
apsilankymu metu, jei reikalinga, notifikuotoji jstaiga gali atlikti bandymus ar reikalauti juos atlikti, norédama
patikrinti, ar tinkamai veikia kokybés sistema. Gamintojui ji turi pateikti patikrinimo ataskaita, o jei buvo
atliktas bandymas, — pranesima apie bandymo rezultatus.

Administracinés nuostatos

Bent penkerius metus po paskutinio gaminio isleidimo gamintojas turi leisti valstybinéms institucijoms
susipazinti su:

— deklaracija,

— 3.1 punkto ketvirtojoje jtraukoje minimais dokumentais,
— 3.4 punkte nurodytais pakeitimais, ir

— 4.2 punkte nurodytais dokumentais,

— kontrolés tarnybos sprendimais bei ataskaitomis, kaip nurodyta 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 ir 5.4 punktuose.
Kitoms notifikuotosioms jstaigoms bei kompetentingai institucijai pareikalavus, notifikuotoji jstaiga privalo
pateikti visg reikalingg informacija apie kokybés sistemos patvirtinimo i$davima, atsisakyma jj iSduoti arba jo
atSaukima.

Jeigu nei gamintojas, nei jo jgaliotasis atstovas néra oficialiai registruoti Bendrijoje, prietaisy, kuriems taikoma 4

skirsnyje nustatyta tvarka, techning dokumentacijg privalo saugoti asmuo, kuris atsako uZ prietaiso pateikima
Bendrijos rinkai, arba importuotojas, nurodytas I priedo 13.3 a papunktyje.

Taikymas Ila ir IIb klasiy prietaisams

Pagal 11 straipsnio 2 ir 3 dalis $is priedas gali bati taikomas Ila ir 1Ib klasiy prietaisams. Taciau 4 skirsnis jiems
néra taikomas.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

III PRIEDAS

EB TIPINIO PAVYZDZIO PATIKRINIMAS

EB tipinio pavyzdZzio patikrinimas — tai procedira, kurios metu notifikuotoji jstaiga jsitikina ir patvirtina, kad
tipinis produkcijos, kuriai tai taikoma, pavyzdys atitinka $ios direktyvos reikiamas nuostatas.

PraSyme nurodomas:
— gamintojas ir jo adresas, o jei praSyma pateikia jo jgaliotasis atstovas, tai tas atstovas ir jo adresas,

— 3 skirsnyje nurodyti dokumentai, kuriy reikia, norint jvertinti,ar tipinis aptariamosios produkcijos pavyzdys
(toliau — ,tipinis pavyzdys) atitinka Sioje direktyvoje keliamus reikalavimus. PraSymg pateikiantis asmuo
notifikuotajai istaigai turi pateikti tipinj pavyzdj. Prireikus notifikuotoji jstaiga gali pareikalauti ir kity
pavyzdziy,

— pareiskimas rastu, kad dél to paties tipinio pavyzdzio prasymai néra pateikti jokioms kitoms notifikuoto-
sioms jstaigoms.

Dokumentai turi padéti suprasti gaminio projekta, gamybg bei jo veikima, o ypac¢ turi pateikti:
— bendrajj tipo apralyma, taip pat jo numatyty varianty apraSyma,

— projekto brézinius, numatomos gamybos metodus, ypac susijusius su sterilizacija, bei sudedamyjy daliy,
pusiau surinkty daliy, grandiniy ir kt. diagramas,

— aprasg bei paaiskinimus reikalingus suprasti pirmiau minétus bréZinius ir diagramas bei gaminio veikima,

— 5 straipsnyje nurodytus visi$kai ar i§ dalies taikomus standartus bei priimty sprendimy, kad bty laikomasi
pagrindiniy reikalavimy, jeigu nebuvo visiskai laikomasi 5 straipsnyje nurodyty standarty, aprasa,

— projekto apskaiciavimy rezultatus, rizikos analiz¢, tyrimus bei atliktus techninius ir t. t. bandymus,

— patvirtinima, kad prietaise jo sudedamaja dalimi yra ar néra medziaga, nurodyta I priedo 7.4 punkte, bei
ry$ium su tuo atlikty bandymy duomenis,

— X priede nurodytus klinikinius duomenis,
— etiketés projekta, o prireikus, ir naudojimo instrukcijg.
Notifikuotoji jstaiga privalo:

[3analizuoti ir jvertinti dokumentus bei patikrinti, ar pagamintasis tipinis pavyzdys juos atitinka; jis taip pat turi
nurodyti pavyzdZius pagamintus pagal 5 straipsnyje nurodytiems standartams taikomas nuostatas, taip pat
pavyzdzius, suprojektuotus ne pagal pirmiau minéty standarty atitinkamas nuostatas.

Patikrinti arba organizuoti patikrinimg bei bandymus, reikalingus jsitikinti, ar gamintojo sprendimai atitinka
pagrindinius $ios direktyvos reikalavimus, jeigu nebuvo laikomasi 5 straipsnyje nurodyty reikalavimy; jei
prietaisas turi bati prijungtas prie kito (-y) prietaiso (-y), kad veikty taip kaip numatyta, reikia pateikti jrodymy,
kad jis atitinka esminius reikalavimus, prijungus ji prie bet kurio tokio prietaiso, turincio gamintojo nurodytas
charakteristikas.

Patikrinti arba rapintis, kad bity tinkamai patikrinta bei atlikti bandymai siekiant jsitikinti, ar tikrai buvo
taikyti reikiami standartai, jeigu gamintojas juos taiké;

Susitarti su pras§ymo pateikéju, kur bus atliktas patikrinimas bei bandymai.

Jeigu tipinis pavyzdys atitinka Sios direktyvos nuostatas, notifikuotoji jstaiga prasymo pateikéjui isduoda EB
tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikata. Sertifikate turi biti nurodytas gamintojas bei jo adresas, patikrinimo
i$vados, galiojimo salygos bei duomenys, reikalingi patvirtinto pavyzdzio identifikavimui. Prie sertifikato turi
bati pridéti reikalingi dokumentai, o jy kopija turi likti notifikuotojoje jstaigoje.
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7.2.

7.3.

7.4.

Jei tai I priedo 7.4 punkte minimi prietaisai, prie§ darydama sprendima, notifikuotoji jstaiga, atsizvelgdama
toje dalyje minimus reikalavimus, konsultuojasi su viena i§ atsakingyjy institucijy, jkurty valstybéje naréje pagal
Direktyva 65/65/EEB.

Priimdama sprendima, notifikuotoji jstaiga atsizvelgia i tos konsultacijos metu pareiksta nuomone. Apie savo
galutinj sprendima ji praneSa atitinkamai kompetentingai institucijai.

Parciskéjas turi pranesti notifikuotajai istaigai, iSdavusiai EB tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikatg, apie
patvirtintojo gaminio bet kuriuos svarbesnius pakeitimus.

Tai atvejais, kai pakeitimai gali salygoti nukrypimus nuo gaminiui keliamy pagrindiniy reikalavimy arba
nustatyty naudojimo salygy, patvirtinto gaminio pakeitimams turi pritarti ir EB tipinio pavyzdzio patikrinimo
sertifikata iSdavusi notifikuotoji jstaiga. Prireikus naujasis pritarimas iSduodamas kaip priedas prie pirmojo EB
tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikato.

Administracinés nuostatos

Notifikuotoji jstaiga, pareikalavus kitoms notifikuotosioms jstaigoms, turi pateikti visa reikalinga informacija
apie iSduotus, atsisakytus iSduoti ir panaikintus EB tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikatus bei papildomuo-
sius dokumentus.

Kitos notifikuotosios jstaigos gali gauti EB tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikaty ir (ar) papildomuyjy
dokumenty kopijas. Kitoms notifikuotosioms jstaigoms padavus motyvuota praSyma, turi biti pateikti sertifi-
katy priedai, pries tai informavus gamintoja.

Gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas drauge su techniniais dokumentais turi saugoti EB tipinio pavyzdZio
patikrinimo  sertifikatus bei papildomus dokumentus maziausiai penkerius metus po to, kai buvo pagamintas
paskutinis prietaisas.

Tuo atveju, kai nei gamintojas, nei jo jgaliotasis atstovas néra registruoti Bendrijoje, visus techninius
dokumentus turi saugoti asmuo, kuris atsako uZ prietaiso pateikima Bendrijos rinkai arba I priedo 13.3 a
papunktyje nurodytas importuotojas.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

EB patikra — tai procedira, kai gamintojas ar jo igaliotasis atstovas, registruotas Bendrijoje, uZtikrina ir
pareiskia, kad gaminiai, kuriems buvo pritaikyta 4 skirsnyje nurodyta procedira, atitinka tipinj pavyzdi,
apradyta EB tipinio pavyzdZzio patikrinimo sertifikate, bei Sioje direktyvoje jiems keliamus reikalavimus.

Gamintojas privalo imtis visy priemoniy, kuriy reikia uZztikrinti, kad gamybos metu bity sukuriami gaminiai,
atitinkantys t3 gaminiy tipa, kuris nurodytas EB tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikate bei Sioje direktyvoje
jiems keliamus reikalavimus. Prie§ pradédamas gamyba gamintojas turi parengti dokumentus, apibiidinancius
gamybos procesg, ypac, kur to reikia, sterilizavimg; kartu turi bati pateiktos iSankstinés jprastinés nuostatos,
kuriy reikia siekiant uztikrinti gamybos vienalytiskuma, o prireikus, ir gaminiy atitikimg EB tipinio pavyzdzio
patikrinimo sertifikate apra$ytam tipiniam pavyzdziui bei Sie direktyvoje jiems keliamus reikalavimus. Pagal 17
straipsnj gamintojas privalo paZymeéti gaminius Zenklu ,CE* bei rastu parengti atitikties deklaracija.

Be to, tais atvejais, kai rinkai pateikiami sterilis gaminiai ir tik toms jy gamybos proceso grandims, kuriy
paskirtis — uZztikrinti ir iSsaugoti steriluma, gamintojas turi taikyti V priedo 3 ir 4 skirsniy nuostatas.

Gamintojas turi jsipareigoti sukurti ir nuolat atnaujinti sistemingg procedira, kuri leisty jvertinti gaminiy
veikima pogamybiniu laikotarpiu, o esant reikalui, jgyvendinti priemones, kuriy reikia btinajai jy korekcijai.
Gamintojas taip pat turi jsipareigoti nedelsdamas informuoti kompetentingas institucijas, suzinojes apie tokius
atsitikimus:

i) prietaiso charakteristiky ir (ar) jo veikimo sutrikima ar pablogéjima, taip pat netikslumg etiketéje ar veikimo
instrukcijoje, dél ko galéjo mirti ar miré pacientas ar aptarnaujantis asmuo arba Zymiai pablogéjo jo
sveikata.

ii) bet kokia techninio ar medicininio pobtdzio priezasti, susijusia su prietaiso charakteristikomis ar veikimu
dél i papunktyje nurodyty priezasciy, dél kuriy gamintojas visai i§ima i§ apyvartos to paties tipo prietaisus.

Notifikuotoji jstaiga turi atlikti atitinkama patikrinima bei bandymus, kad patvirtinty, jog gaminys atitinka
direktyvos reikalavimus; ji arba tikrina ir iSbando kiekviena gaminj, kaip nurodyta 5 skirsnyje, arba patikrina ar
isbando gaminius, naudodamasi statistiniu metodu, kaip nurodyta 6 skirsnyje, priklausomai nuo gamintojo
sprendimo.

Pirmiau minétieji patikrinimai netaikomi tiems gamybos proceso etapams, kurie skirti sterilumo uZztikrinimui.

Patikra, tikrinant ir bandant kiekvieng gaminj

Kiekvienas gaminys tikrinamas ir bandomas individualiai. Atlickami 5 straipsnyje nurodytuose standartuose
minimi bandymai arba juos atitinkantys bandymai, jei, prireikus, norima patikrinti, ar gaminiai atitinka tipinio
EB pavyzdzio reikalavimus, kurie yra aprasyti tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikate bei jiems taikomuose
direktyvos reikalavimuose.

Kiekvieng reikalavimams atitinkantj gaminj notifikuotoji jstaiga turi pazenklinti ar bati pazenklinusi identifika-
vimo numeriu bei turi rastu pateikti sertifikatg apie gaminio atitiktj pagal atliktus bandymus.

Statistiné patikra
Pagamintus gaminius gamintojas turi pateikti vienodomis partijomis.

I§ kiekvienos partijos atsitiktinai parenkamas bandomasis pavyzdys. Pavyzdj sudarantys gaminiai tikrinami
individualiai. Norint nustatyti, ar partija priimti ar atmesti, taip pat turi bati atlikti 5 straipsnyje nustatytus
reikalavimus atitinkantys bandymai arba ekvivalentiski bandymai, norint patikrinti, jei reikalinga, ar tie gaminiai
atitinka EB tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikate numatytus reikalavimus bei jiems taikomos direktyvos
reikalavimus.

Statistiné gaminiy kontrolé¢ paremta pavyzdziy paémimo ir tikrinimo sistema, kuri leidzia uZztikrinti, kad
kokybés riba atitinka 5 % priimtinumo tikimybés, o netinkamumo procentas svyruoja nuo 3 % iki 7 %.
Pavyzdziy paémimo ir tikrinimo sistema sukuriama pagal 5 straipsnyje nustatytus suderintus standartus,
atsizvelgiant | specifing aptariamyjy gaminiy kategorijy prigimtj.
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6.4.

8.1.

8.2.

Jeigu gaminiy partija priimta, notifikuotoji jstaiga pazymi arba jau biina pazyméjusi kiekviena gaminj savo
identifikacijos numeriu ir i§raso sertifikata, kad atlikti bandymai patvirtino, jog gaminys atitinka reikalavimus.-
Visi vienos partijos gaminiai gali bati pateikti prekybai, iSskyrus ta bandomaji gaminj, kuris neatitiko
reikalavimy.

Jeigu partija atmetama, atsakinga notifikuotoji jstaiga privalo imtis atitinkamy priemoniy, kad ta partija nebity
pateikta rinkai. Jeigu gaminiy partijos atmetamos daznai, notifikuotoji jstaiga gali sustabdyti statistinj gaminiy
patikrinima.

Notifikuotajai jstaigai prisiimant atsakomybe, gamintojas gamybos metu gali pazyméti gaminj identifikacijos
numeriu.

Administracinés nuostatos

Penkerius metus nuo paskutinio gaminio pagaminimo gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas valstybés narés
atitinkamoms tarnyboms privalo pateikti:

— atitikties deklaracija,
— 2 skirsnyje nustatytus dokumentus,
— 5.2 ir 6.4 punktuose nurodytus sertifikatus,

— jei reikalinga, III priede nurodyta tipo patikrinimo sertifikata.

Taikymas Ila klasés prietaisams
Pagal 11 straipsnio 2 dalj Sis priedas taikomas Ila klasés gaminiams, iSskyrus $iuos atvejus:

Nukrypdamas nuo 1 ir 2 skirsniy, pateikdamas gaminio atitikties deklaracijg, gamintojas uztikrina ir deklaruoja,
kad Ila klasés gaminiai yra pagaminti pagal techniniy dokumenty reikalavimus, nustatytus VII priedo 3
skirsnyje, ir kad jie atitinka Sios direktyvos jiems taikomus reikalavimus;

Nukrypdama nuo 1, 2, 5 ir 6 skirsniy, notifikuotoji jstaiga atlicka patikra, norédama nustatyti, ar Ila klases
gaminiai atitinka VII priedo 3 skirsnyje nurodytus techninius dokumentus.
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3.1

3.2.

V PRIEDAS

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA
(Gaminio kokybés uztikrinimas)

Gamintojas privalo uztikrinti, kad baty taikoma kokybés sistema, patvirtinta ty produkty gamybai, bei atlikti
paskutinjjj patikrinimg, kaip nurodyta 3 skirsnyje; jam taip pat taikoma 4 skirsnyje numatyta bendrijos
prieZitira.

Atitikties deklaracija yra dalis procediiros, kai gamintojas, jvykdes 1 skirsnyje numatytus reikalavimus, uZztikrina
ir pareiskia, kad gaminiai atitinka tipinj pavyzdj, aprasyta EB tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikate ir Sios,
jiems taikomos direktyvos nuostatas.

Gamintojas privalo pazZenklinti gaminj Zenklu ,CE®, kaip nustatyta 17 straipsnyje, bei pateikti rastu atitikties
deklaracija. Deklaracija turi apimti nustatyta gaminiy skaiCiy ir ja turi saugoti gamintojas.

Kokybés sistema
Notifikuotajai jstaigai gamintojas privalo nusiysti paraiska, kad biity jvertinta kokybeés sistema.

Paraiskoje turi bati nurodyta:

— gamintojas ir jo adresas,

— visa reikiama informacija apie gaminj ar gaminio kategorija, kuriems taikoma §i procedira,

— jsipareigojimas vykdyti patvirtintos kokybés sistemos reikalavimus,

— pareiskimas rastu, kad dél ty paciy gaminiy jokioms kitoms standarty tarnyboms paraiskos néra pateiktos,
— dokumentacija apie kokybeés sistema,

— jsipareigojimas laikytis patvirtintos kokybés sistemos taikymo praktikoje bei uZztikrinti jos veiksminguma,

— prireikus, techniniai dokumentai apie patvirtintus tipinius pavyzdzius bei EB tipinio pavyzdzio patikrinimo
sertifikatas,

— gamintojo jsipareigojimas parengti bei nuolat atnaujinti sistemingg procediira, kuri leisty jvertinti patirti,
sukaupta po to, kai buvo pagaminti produktai, bei imtis reikiamy priemoniy daryti reikalingus pakeitimus.
Sis jsipareigojimas apima ir gamintojo prievole nedelsiant informuoti kompetentingas institucijas apie tokius
sutrikimus:

i) bet kokj prietaiso sutrikimg ar jo budingy pozymiy pablogéjima, taip pat apie Zenklinimo ar naudojimo
instrukcijos neatitikima, tapusiy paciento ar aptarnaujancio prietaisa asmens mirties ar pakenkimo
sveikatai priezastimi;

ii) bet kokig techning ar medicining prieZasti, susijusig su prietaiso savybémis ar veikimu, atsiradusig dél i
papunktyje minimy sutrikimy, dél kuriy gamintojas nuolat atSaukia to paties tipo prietaisus.

Kokybés sistema turi garantuoti, kad gaminiai atitinka tipinj pavyzdj, aprasyta EB tipinio pavyzdzio patikrinimo
sertifikate.

Visos kokybés uztikrinimo sistemos sudedamosios dalys, gamintojo nustatyti reikalavimai bei nuostatos turi
bati sistemingai ir tvarkingai jforminti dokumentuose, iSdéstant tam tikrus teiginius bei aprasant procediras.
Sie kokybés sistemos dokumentai turi garantuoti, kad visi vienodai suprasty pozitirj j kokybe bei jos tikrinimo
procediiras, isdéstytas kokybés uZztikrinimo programose, planuose, vadovuose bei aprasymuose.
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Dokumentuose turi biiti tinkamai aprasyta:
a) gamintojo numatyti kokybés tikslai;
b) verslo organizavimas, o ypac:
— su gamyba susijusios organizacinés struktiiros, vadybos personalo pareigos bei organizaciné institucija,

— kokybés sistemos efektyvios veiklos stebéjimo metodai, ypac¢ jos pajégumo uztikrinti norimos kokybés
gaminj, taip pat neatitinkan¢iy kokybés standarty gaminiy kontrolé,

¢) gamybos pakopos patikrinimo bei kokybés sistemos biidai, o ypac:
— procesai ir procediiros taikomi uztikrinant sterilizavima, jsigyjant medziagas bei reikiami dokumentai,

— produkty identifikavimo procediiros, parengtos ir rodancios dabarting bukle pagal brézinius, aprasus ir
kitus reikiamus dokumentus kiekvienoje gamybos pakopoje;

d) bandymai, kuriuos biitina atlikti pries gamyba, gaminant ir pagaminus, bandymy daznumas bei jranga
bandymams atlikti; turi bati jmanoma atsekti bandymo jrangos kalibravima.

3.3. Notifikuotoji jstaiga privalo patikrinti kokybés uztikrinimo sistema, kad bity nustatyta, ar ji atitinka 3.2 punkte
nurodytus reikalavimus. Ji privalo vadovautis nuostata, kad kokybes sistemos, jgyvendinancios reikiamus
suderintus standartus, atitinka tuos reikalavimus.

Vertinimo grupéje turi biiti bent vienas, turintis tokios technologijos vertinimo patirties, narys. Vertinimo
procediroje turi bfiti numatyta patikrinti gamintojo patalpose, o jei reikia, ir tiekéjy patalpose gamybos
procesus.

Po paskutiniojo patikrinimo gamintojui turi biti pateiktos patikrinimo ivados bei argumentuotas jvertinimas.

3.4. Kokybés sistema patvirtinusiai notifikuotajai jstaigai gamintojas privalo pranesti apie bet kokius ketinimus ka
nors keisti kokybés sistemoje.

Notifikuotoji istaiga privalo jvertinti sitilomus pakeitimus bei patikrinti, ar po ty pakeitimy kokybés sistema
atitiks 3.4 skirsnyje nurodytus reikalavimus.

Gavus pirmiau minétg informacija, gamintojas supazindinamas su priimtu sprendimu. Sprendime turi bati
nurodytos patikrinimo i§vados bei argumentuotas jvertinimas.

4, Prieziiira

4.1. Priezitiros tikslas — uztikrinti, kad gamintojas reikiamai vykdyty isipareigojimus, kuriy reikalauja patvirtinta
kokybés sistema.

4.2. Gamintojas igalioja notifikuotaja istaiga atlikti visus reikalingus patikrinimus ir privalo jai pateikti visa tam
reikalinga informacija, ypac:

— dokumentus apie kokybés sistema,

— duomenis, numatytus toje kokybés sistemos dalyje, kur aptariama gamyba: ataskaitas apie patikrinimus bei
bandymy duomenis, kalibravimo duomenis, su ta veikla susijusiy darbuotojy kvalifikacija ir kt.

4.3 Notifikuotoji jstaiga privalo periodiskai atlikti reikiama patikrinima bei jvertinti, kad jsitikinty, jog gamintojas
taiko patvirtinta kokybés sistema; gamintojui ji privalo pateikti jvertinimo ataskaita.

4.4. Be to, notifikuotoji istaiga gali netikétai apsilankyti pas gamintoja. Tokiy apsilankymy metu notifikuotosios
istaigos tarnybos atstovas, prireikus, gali atlikti arba pareikalauti atlikti bandymus, norédamas isitikinti, kad
kokybés sistema tinkamai veikai. Gamintojui turi bati jteikta patikrinimo ataskaita, o jeigu buvo atlikti
bandymai, bandymy ataskaita.

5. Administracinés nuostatos

5.1. Penkerius metus po paskutinio gaminio pagaminimo valstybés narés valdymo institucijoms turi biiti prieinama:
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5.2.

6.1.

— atitikties deklaracija,

— 3.1 punkto 4 jtraukoje nurodyti dokumentai,

— 3.4 punkte nurodyti pakeitimai,

— 3.1 punkto 7 jtraukoje nurodyti dokumentai,

— standarty tarnybos sprendimai ir ataskaitos, nurodytos 4.3 ir 4.4 punktuose,

— prireikus, III priede nurodytas tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikatas.

Notifikuotoji staiga, pareikalavus kitoms notifikuotosioms jstaigoms, privalo pateikti visg reikalingg informacija
apie kokybés sistemos patvirtinima, atmetima ar sustabdymg.

Taikymas Ila klasés prietaisams

Pagal 11 straipsnio 2 dalj $is priedas gali biiti taikomas II a klasés gaminiams su tokia iSimtimi:

Priesingai negu nurodyta 2 skirsnyje, 3.1 ir 3.2 punktuose, pateikdamas atitikties deklaracija, gamintojas
uztikrina ir pareiskia, kad I a klasés gaminiai pagaminti laikantis techniniy dokumenty, kurie nurodyti VII
priedo 3 punkte bei atitinka $ios direktyvos taikomus jiems reikalavimus.
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3.1

3.2.

VI PRIEDAS

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA
(Gaminio kokybés uztikrinimas)

Gamintojas privalo pasirGipinti, kad, galutinei gaminio kontrolei bei isbandymui bty taikoma patvirtinta
kokybés sistema, kaip nurodyta 3 skirsnyje, ir jai turi bati taikoma 4 skirsnyje numatyta prieZitra.

Be to, gaminiams, kurie pateikiami rinkai sterilds, ir tik toms gamybos grandims, kurios atitinkamai
suprojektuotos, kad bty uztikrintas ir iSlaikytas sterilumas, gamintojas privalo taikyti V priedo 3 ir 4 skirsniy
nuostatas.

Atitikties deklaravimas — tai tokia procediiros grandis, kurios laikydamasis, gamintojas, jvykdes savo jsipareigo-
jimus nurodytus 1 skirsnyje, uZztikrina ir pareiskia, kad minimas gaminys atitinka tipinj pavyzdj, aprasyta EB
tipinio pavyzdzio sertifikate, bei Sios direktyvos jam keliamus reikalavimus.

Gamintojas paZymi gaminj Zenklu ,CE, kaip numatyta 17 straipsnyje, ir parengia rastu atitikties deklaracija. Si
deklaracija apima nustatyta skaiciy identifikuoty pavyzdziy ir saugoma gamintojo. Prie Zenklo ,CE* turi bati
notifikuotosios jstaigos, vykdancios Siame priede nurodytas funkcijas, identifikacijos numeris.

Kokybés sistema

Notifikuotajai jstaigai gamintojas pateikia prasyma jvertinti jo kokybés sistema.

Prayme turi bati:

— gamintojas ir jo adresas,

— visa reikalinga informacija apie gaminj ar gaminiy kategorija, kuriai taikoma $i procediira,

— radytiné deklaracija, kurioje nurodoma, kad dél ty paciy gaminiy jokioms kitoms notifikuotosioms
jstaigoms praSymas nejteiktas,

— dokumentai apie kokybés sistema,
— gamintojo pasizadéjimas vykdyti visus jsipareigojimus, kurie numatyti patvirtintoje kokybés sistemoje,
— gamintojo jsipareigojimas uZztikrinti tinkamg ir veiksmingg kokybés sistema,

— prireikus, pateikiami techniniai dokumentai apie patvirtintus pavyzdzius bei EB tipinio pavyzdzio sertifikato
kopija,

— gamintojo sipareigojimas sukurti ir nuolat atnaujinti sistemingg procediira, kuri leisty jvertinti prietaisy
veikimg per pogamybinj laikotarpj bei jgyvendinti visas reikalingas priemones, kuriy prireikty trikumams
iStaisyti. Gamintojas tuo paciu turi jsipareigoti nedelsdamas pranesti notifikuotajai jstaigai apie tokius
nelaimingus atsitikimus:

i) prietaiso savybiy ar veiklos sutrikimg ar pablog¢jima, netinkama etikete ar netinkamg naudojimo
instrukcija, galéjusig bati ar galinia bati paciento ar aptarnaujancio asmens mirties priezastimi, galéjusia
ar galincia rimtai pakenkti jy sveikatai;

ii) kokiag nors techninio ar medicininio pobtdzio priezastj, kuri yra susijusi su prietaiso savybémis ar jo
veikimu dél i papunktyje nurodyty salygy, dél ko gamintojas visiskai atSaukia Sito pavyzdzio gaminius.

Pagal kokybés sistema kiekvienas gaminys ar partijos pavyzdys patikrinamas ir atlickami bandymai pagal 5
straipsnyje keliamus reikalavimus arba jiems ekvivalentiski bandymai, norint jsitikinti, ar gaminiai atitinka tipinj
pavyzdj, aprasyta EB tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikate, bei Sios direktyvos jiems keliamus reikalavimus.
Visi gamintojo pasirinkti komponentai, reikalavimai bei nuostatos turi biiti sistemingai ir tvarkingai jforminti
dokumentuose — jvairiy priemoniy aprasymuose, instrukcijose ir procediirose. Sie kokybés sistemos dokumentai
privalo bati tokie, kad kokybés programos, planai, vadovai bei ataskaitos biity vienodai suprantamos.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Dokumentuose turi biiti tinkamai aprasyta:

— kokybés sistemos tikslai ir organizaciné struktiira, vadybos personalo atsakomybé ir jgaliojimai dél gaminio
kokybés uztikrinimo,

— tyrimai bei bandymai, kurie bus atlikti uzbaigus gamyba; pagal juos turi bati jmanoma tinkamai atkurti
bandymo jrenginiy kalibravima,

— kokybés sistemos veiksmingumo stebéjimo budai,

— kokybés sistemos priemoniy — patikrinimy, bandymy, kalibravimo bei juose dalyvaujancio personalo
kvalifikacijg ir kt. protokolai bei apraymai.

Pirmiau minéti patikrinimai netaikomi toms gamybos grandims, kuriy tikslas — uZtikrinti steriluma.

Notifikuotoji jstaiga tikrina kokybés sistema norédama nustatyti, ar sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus
reikalavimus. Notifikuotoji jstaiga turi vadovautis prielaida, kad kokybés sistemos, kurios jgyvendina atitinkamus
suderintus reikalavimus, atitinka tuos reikalavimus.

Vertinimo grupéje turi bati bent vienas narys, turintis tokiy technologijy vertinimo patirties. Vertinimo metu
tikrinimas turi bati atlickamas gamintojo patalpose, o jei reikalinga, gamintojo tiekéjy patalpose, siekiant
patikrinti jy gamybos procesus.

Gamintojas privalo bati supazindintas su vertinimo grupés sprendimu. Sprendime pateikiamos patikrinimo
ivados bei argumentuotas jvertinimas.

Gamintojas privalo informuoti kokybés sistema patvirtinusia notifikuotaja istaiga apie savo ketinimus sistemoje
daryti kokius nors esminius pakeitimus.

Notifikuotoji staiga turi jvertinti siilomus pakeitimus ir jsitikinti, ar po ty pakeitimy kokybés sistema ir toliau
atitiks 3.2 punkte nurodytus reikalavimus.

Gavusi pirmiau minétg informacijg, ji privalo savo sprendimg pranesti gamintojui. Sprendime turi bati pateiktos
patikrinimo i§vados bei argumentuotas jvertinimas.

Prieziiira

Priezitiros tikslas — uztikrinti, kad gamintojas reikiamai vykdyty savo jsipareigojimus dél patvirtintos kokybés
sistemos.

Gamintojas privalo sudaryti galimybe notifikuotajai jstaigai patekti ten, kur prietaisai tikrinami, i$bandomi bei
saugomi, taip pat notifikuotajai jstaigai pateikti visa reikalinga informacija, ypac:

— dokumentus apie kokybés sistema,
— techninius dokumentus,

— kokybés dokumentus — patikrinimo i§vadas, bandymy duomenis, kalibravimo duomenis, dalyvavusiy
darbuotojy kvalifikacija ir kt.

Notifikuotoji staiga turi reguliariai tikrinti ir vertinti, kad jsitikinty, jog gamintojas taiko kokybés sistema; savo
vertinimo i$vadas ji privalo pranesti gamintojui.

Be to, kontrolés tarnybos pareiglinai, i§ anksto nepranes¢, gali apsilankyti pas gamintoja. Tokiy apsilankymy
metu notifikuotoji istaiga, jei reikalinga, gali atlikti bandymus arba pareikalauti, kad jie baty atlikti, kad
jsitikinty, jog kokybés sistema veikia tinkamai ir kad gamyba atitinka jai taikomus direktyvos reikalavimus.
Tam notifikuotosios jstaigos atstovas paima reikiama baigto gaminio pavyzdj, patikrina ji ir atlieka reikiamus,
standarty reikalavimus atitinkancius bandymus, kurie numatyti 5 straipsnyje, arba jiems ekvivalentiskus
bandymus. Jeigu vienas ar keli gaminiy pavyzdziai neatitinka reikalavimy, notifikuotoji istaiga turi imtis
atitinkamy priemoniy.

Gamintojui turi biti pateikiama patikrinimo ataskaita, o jeigu buvo atliktas bandymas, tai ir ataskaita apie
bandyma.
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5. Administracinés nuostatos

5.1. Penkerius metus po paskutiniojo gaminio pagaminimo valstybés tarnyboms gamintojas turi pateikti:
— atitikties deklaracijg,
— 3.1 punkto septintojoje jtraukoje nurodytus dokumentus,
— 3.4 punkte nurodytus pakeitimus,

— notifikuotosios jstaigos sprendimus ir ataskaitas, kurie yra nurodyti 3.4 punkto paskutingje jtraukoje ir 4.3
bei 4.4 punktuose,

— prireikus, atitikties sertifikata, nurodytg Il priede.

5.2 Notifikuotoji jstaiga, kitoms notifikuotosioms jstaigoms pareikalavus, turi pateikti visa reikiama informacija apie
kokybés sistemos patvirtinima, atsisakyma ja tvirtinti ar tvirtinimo panaikinima.

6. Taikymas Ila klasés prietaisams
Pagal 11 straipsnio 2 dalj Sis Priedas gali bati taikomas Ila klasés gaminiams su $ia islyga:

6.1. nukrypstant nuo 2 skirsnio, 3.1 ir 3.2 punkty, pateikdamas atitikties deklaracija, gamintojas uztikrina ir
pareiskia, kad Ila klasés gaminiai yra gaminami pagal VII priedo 3 skirsnyje nurodytus techninius dokumentus
ir atitinka Sioje direktyvoje jiems taikomus reikalavimus.
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VII PRIEDAS

EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS

EB atitikties deklaravimas — tai proceddra, kai gamintojas ar Bendrijoje registruotas jo jgaliotasis atstovas,
vykdydamas 2 skirsnyje nurodytus jsipareigojimus, o gaminiy, kurie pateikiami rinkai sterils, bei matavimui
skirty gaminiy atveju, jsipareigojimus, numatytus 5 skirsnyje, uZztikrina ir pareiskia, kad minimi gaminiai
atitinka Sioje direktyvoje jiems keliamus reikalavimus.

Gamintojas privalo parengti 3 skirsnyje nurodytus techninius dokumentus. Gamintojas arba Bendrijoje
registruotas jo jgaliotasis atstovas privalo pateikti valstybés tarnyboms patikrinti dokumentus, tarp jy ir
atitikties deklaracija uZ maziausiai penkeriy mety po paskutinio gaminio pagaminimo laikotarpi.

Jeigu nei gamintojas, nei jo jgaliotasis atstovas néra jregistruoti Bendrijoje, dokumentus privalo pateikti asmuo
(asmenys), kurie gaminj pateikia rinkai.

Techniniai dokumentai turi leisti jvertinti, ar gaminys atitinka Sios direktyvos reikalavimus. Dokumentuose
batinai turi bati:

— bendras gaminio apradymas, ir bet kokie planuojami jo variantai,
— projekto bréziniai, numatomos gamybos metodai, sudedamyjy daliy, agregaty, grandiniy schemos ir t. t.,
— aprasymas ir paaiSkinimai, kad galima bty suprasti minétus bréZinius, diagramas ir gaminio veikima,

— rizikos tyrimo rezultatai bei 5 straipsnyje minimy visiskai ar dalinai taikomy standarty sgrasas bei priimty
sprendimy dél esminiy direktyvos reikalavimy vykdymo aprasymas, jeigu 5 straipsnyje minimi standartai
nebuvo taikomi i§samiai,

— gaminiy, kurie pateikiami rinkai sterilis, naudoty metody aprasymas,

— projekto skaiciavimy bei atlikty tikrinimy rezultatai; jeigu prietaisas turi biti prijungtas prie kito prietaiso
(-y), kad galéty veikti pagal paskirtj, turi biiti pateikiami jrodymai, kad jis atitinka esminius reikalavimus,
sujungus ji su kokiu nors prietaisu (-ais), kuriy charakteristika nustato gamintojas,

— bandymuy ataskaitos o prireikus ir klinikiniai duomenys pagal X prieda,
— etiketé bei naudojimo instrukcija.

Gamintojas numato ir nuolat atnaujina sistemingg procediirg, kuri leidZia apzvelgti gaminio veikima po jo
pagaminimo bei jgyvendinti batinas priemones, jei reikia kg nors koreguoti, atsizvelgiant i gaminio pobiidj bei
keliamg rizika. Atsakingoms institucijoms jis nedelsdamas pranesa apie tokias grésmes:

i) bet kurj sutrikima ar prietaiso savybiy ir (ar) veikimo pablogéjima, taip pat etiketés ir (ar) naudojimo
instrukcijos netikslumus, galincius biiti ar buvusius paciento ar naudojusio prietaisa asmens mirties
priezastimi arba Zymiai pakenkusius jo sveikatai;

ii) bet kokia su prietaiso savybémis susijusi techniné ar medicininé priezastis, turinti jtakos prietaiso veikimui ir
sukélusi i punkte minimus sutrikimus, dél kuriy gamintojas nuolat atSaukia to tipo prietaisy gamyba.

Kai dél rinkai pateikiamy steriliy prietaisy bei I klasés matavimo prietaisy gamintojas privalo ne tik laikytis
§iame priede nurodyty nuostaty bet ir procediiry, numatyty IV, V bei VI prieduose. Pirmiau i§vardyty priedy
taikymas bei notifikuotosios jstaigos jsikisimas galimas tik Siais atvejais:

— pateikiant rinkai sterilius gaminius, tik toms gamybos grandims, kuriy metu uZztikrinamas sterilumas,

— matavimo prietaisy atveju, tik toms gamybos grandims, kurios uztikrina, kad gaminiai atitikty nustatytus
metrologinius dydzZius.

Taikomas Sio priedo 6.1 punktas.
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6. Taikymas Ila klasés prietaisams

Pagal 11 straipsnio 2 dalj $is priedas gali biti taikomas Ila klasés gaminiams su Sia iSlyga:

6.1. Kai Sis priedas yra taikomas kartu su IV, V arba VI prieduose nurodyta procedira, atitikties deklaravimas,
nurodytas minétuose prieduose, sudaro bendrg deklaravimg. Pagal $io priedo deklaravima, gamintojas privalo

uztikrinti, kad gaminio projektas atitinka Sioje direktyvoje jam keliamus reikalavimus, ir tai deklaruoti.
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2.1.

2.2.

3.1

3.2

VIII PRIEDAS

PAREISKIMAS APIE SPECIALIOSIOS PASKIRTIES PRIETAISUS

Pagal uZsakyma pagamintiems prictaisams ar prietaisams, kurie yra skirti klinikiniams tyrimams atlikd,
gamintojas ar Bendrijoje registruotas jo jgaliotasis atstovas privalo parengti pareiskima, kuriame bity pateikta
2 skirsnyje nustatyta informacija.

Pareiskime turi bati pateikta tokia informacija:

Apie pagal uzsakyma pagamintus prietaisus:

— duomenys, leidziantys identifikuoti aptariamajj prietaisa,

— pareiskimas, kuriame nurodoma, kad prietaisas skirtas specialiam pacientui, ir to paciento pavarde,
— mediko ar kito jgalioto asmens, iSrasiusio recepty, pavardé, o prireikus ir klinikos pavadinimas,

— specifinés prietaiso savybés, kurios nurodytos medicininiame recepte,

— pareiskimas, kad tas prietaisas atitinka I priede nurodytus reikalavimus, o prireikus, ir tie esminiai
reikalavimai, kurie nebuvo jvykdyti, bei to priezastys;

Apie klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus, nurodytus X priede:
— tg prietaisg identifikuojantys duomenys,

— tyrimo planas, kuriame turi biti numatyty prietaisy paskirtis, mokslinis, techninis ir medicininis pagrindi-
mas, ty prietaisy apimtis ir skaicius,

— etikos komisijos nuomoné bei toje nuomongje pateikti klausimai,
— mediko ar kito jgaliotojo asmens pavardé bei tyrimus atliksiancios jstaigos pavadinimas,
— tyrimy vieta, pradzios data bei numatoma trukme,

— pareiskimas, kad iskyrus tirtuosius aspektus, tas prietaisas atitinka esminius reikalavimus, o tirty aspekty
atzvilgiu buvo imtasi visy reikalingy priemoniy apsaugoti paciento sveikatg bei uztikrinti jo sauga.

Gamintojas taip pat privalo jsipareigoti, jog atsakingoms valstybés narés institucijoms leis susipazinti su:

Pagal uzsakymg gaminamy prietaisy dokumentas, kurie leisty suprasti gaminio projekta, gamybg bei veikima,
taip pat numatomg veikima, kad bty galima jvertinti, ar prietaisas atitinka Sioje direktyvoje keliamus
reikalavimus.

Gamintojas privalo imtis visy reikalingy priemoniy, kad uZtikrinty, jog gamybos proceso metu bus gaminami
produktai pagal pirmojoje dalyje nurodytus reikalavimus.

Klinikiniams tyrimams skirty prietaisy dokumentuose turi biiti nurodyta:
— bendrasis prietaiso aprasymas,

— projekto bréZiniai, numatomi gamybos metodai, ypac susije su sterilizavimu, sudedamyjy daliy, agregaty,
grandiniy schemy kt.,

— aprasai ir paaiSkinimai, kurie padéty suprasti pirmiau minétus bréZinius, diagramas bei gaminio veikima,

— rizikos tyrimo rezultatai bei 5 straipsnyje nurodyty, visiskai arba i§ dalies taikomy standarty sarasas bei
aprasymas priimty sprendimy, kad baty laikomasi Sioje direktyvoje numatyty reikalavimy, jeigu nebuvo
taikomi 5 straipsnyje nurodyti standartai,

— projekto apskai¢iavimy, patikrinimy bei atlikty bandymy rezultatai ir kt.
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Gamintojas privalo imtis visy bitiny priemoniy, kad baty pagaminti tokie gaminiai, kurie atitikty dokumentus
minimus $io skirsnio pirmojoje dalyje.

Gamintojas privalo leisti jvertinti, o esant reikalui, ir patikrinti, ar tos priemonés yra veiksmingos.

4. Informacija, kuri pateikiama Siame priede minimose deklaracijose, turi bati saugoma ne maziau kaip penkerius
metus.



1312 t.

Europos Sajungos oficialusis leidinys

117

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

IX PRIEDAS

KLASIFIKAVIMO KRITERIJAI

. APIBREZIMALI

Klasifikavimo taisykliy apibrézimai

Trukmé

Laikinoji

Nepertraukiamai veikiant maziau kaip 60 minuciy.
Trumpalaiké

Nepertraukiamai veikiant ne ilgiau kaip 30 dieny
Ilgalaike

Nepertraukiamai veikiant ilgiau kaip 30 dieny.
Invaziniai prietaisai

Invazinis prietaisas

Prietaisas, kuris visas arba jo dalys isiskverbia j kiing arba per kokia nors anga, arba per oda.
Kiino angos

Bet kuri natiirali kiino anga, taip pat iSorinis akies obuolio pavirsius, arba nuolatiné dirbtiné anga, tokia kaip
stoma.

Chirurginis invazinis prietaisas
Invazinis prietaisas, kuris jsiskverbia i kiing arba per kino pavirsiy chirurginés operacijos bidu arba jg darant.

Sioje direktyvoje, prietaisai, i$skyrus nurodytus ankstesniajame punkte, kurie jsiskverbia j kiing ne per kokia
nors kiino angg, laikomi chirurginiais invaziniais prietaisais.

Implantuojamasis prietaisas

Prietaisas skirtas:

— visiSkai jj jvesti | Zmogaus kiing arba

— pakeisti epitelj ar akies pavirsiy

chirurginés intervencijos badu ir likti kiine po procediros.

Bet koks prietaisas, skirtas jvesti { Zmogaus kiing chirurginés intervencijos bidu ir ten likti po procediros
maziausiai 30 dieny, taip pat laikomas implantuojamuoju prietaisu.

Daugkartinio naudojimo chirurginis prietaisas

Instrumentas, kuris néra susijgs su veikian¢iu medicininiu prietaisu ir kuris yra skirtas tokiom chirurginém
procediiroms kaip pjovimas, grezimas, kaulo pjivis, jréZimas, gramdymas, suverzimas, retrakcija, nukirpimas ar
pan. ir kuris néra prijungtas prie kokio nors aktyviojo medicinos prietaiso ir kurj galima pakartotinai panaudoti
atlikus reikiamas procediiras.

Aktyvusis medicininis prietaisas

Bet kuris medicininis prietaisas, kurio veikimas priklauso nuo elektros energijos 3altinio ar kokio nors kito
energijos Saltinio, i$skyrus Zmogaus kino generuojama energija ar Zemés traukos energija, ir kuris veikia
konvertuodamas t3 energija. Medicininiai prietaisai, kuriy paskirtis yra be esminiy pakitimy perduoti energija,
medziagas ar kitus elementus tarp aktyviojo medicininio prietaiso ir paciento, nelaikomi aktyviaisiais medicinos
prietaisais.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

2.1

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

1.1.

1.2.

1.3.

Aktyvusis gydomasis prietaisas

Bet koks aktyvusis medicininis prietaisas, kuris, nepriklausomai nuo to, ar jis vartojamas atskirai ar kartu su
kitais medicinos prietaisais, palaiko, modifikuoja, pakeicia ar atkuria biologines funkcijas ar struktairas, gydant
ar palengvinant ligos eiga, suzeidimg ar negalia.

Aktyvusis diagnostinis prietaisas

Bet koks aktyvusis medicininis prietaisas, kuris, nepriklausomai nuo to, ar jis naudojamas atskirai, ar kartu su
kitais medicinos prietaisais, teikia informacija nustatant, diagnozuojant, stebint ar gydant fiziologing bikle,
sveikatos bukle, ligas bei jgimtas deformacijas.

Centriné kraujo apytakos sistema

Sioje direktyvoje centring kraujotakos sistema sudaro $ios kraujagyslés:

arteriae pulmonules, aorta ascendens, arteriae coronarige, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriaae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava
inferior.

Centriné nervy sistema

Sioje direktyvoje centriné nervy sistema — tai galvos smegenys, smegeny dangalai bei stuburo smegenys.
Il. IGYVENDINIMO TAISYKLES

Igyvendinimo taisyklés
Klasifikacijos taisykliy taikymas priklauso nuo prietaisy paskirties.

Jeigu prietaisas yra skirtas naudoti kartu su kitu prietaisu, tai Klasifikacijos taisyklés taikomos kiekvienam
prietaisui atskirai. Priedai klasifikuojami atskirai nuo kartu naudojamo prietaiso.

Prietaisg valdanti ar jo naudojimui turinti jtakos programiné jranga automatiskai priskiriama tai paciai klasei
kaip ir prietaisas.

Jeigu prietaisas néra skirtas naudoti tik ar daugiausiai kokioje nors kino dalyje, jis turi bati laikomas ir
klasifikuojamas pagal savo svarbiausigja funkcija.

Jeigu del prietaiso veikimo ypatumy, kuriuos nustaté gamintojas, tam paciam prietaisui tinka kelios taisyklés,
jam taikomos griezciausios taisyklés, pagal kurias prietaisas patenka j aukstesng klasifikacijos pakopa.

ITI. KLASIFIKACIJA

Neinvaziniai prietaisai
1 taisykle

Visi neinvaziniai prietaisai priklauso I klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai taikoma viena i§ toliau nustatyty
taisykliy.

2 taisykle

Visi neinvaziniai prietaisai, kurie skirti kraujo, organizmo skysciy ar audiniy, kity skysciy ar dujy pernesimui ar
saugojimui, kad jie galéty bati jleidZiami, vartojami ar jskverbiami j organizmga priskiriami Ila klasei:

— jeigu tie prietaisai gali biiti sujungti su aktyviuoju medicinos prietaisu, priklausanciu Ila ar aukstesniajai
Kklasei,

— jeigu jie skirti kraujo ar kity organizmo skysciy laikymui ar pernesimui arba organy, organy daliy ar
organizmo audiniy laikymui,

visais kitais atvejais jie priskiriami I klasei.
3 taisykle
Visi neinvaziniai prietaisai, skirti kraujo ar kity organizmo skysciy arba kity | organizma numatomy leisti

skys¢iy, biologinés ir cheminés sudéties pakeitimui, priskiriami IIb klasei, iSskyrus tuos atvejus, jei gydyma
sudaro filtravimas, centrifugavimas arba dujy, Silumos apykaita. Tuomet jie priklauso Ila klasei.
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14, 4 taisykle
Visi neinvaziniai prietaisai, turintys salytj su oda:
— priklauso I klasei, jeigu jie yra naudojami kaip mechaninis barjeras bei eksudaty kompresijai ar absorbcijai,

— priklauso 1Ib Klasei, jeigu daugiausiai yra naudojami gydyti Zaizdoms, atsiradusioms pazeidus iSorinj odos
sluoksnj ir neuzgyjancioms savaime,

— priklauso Ila klasei visais kitais atvejais, tarp jy ir prietaisai, kuriy paskirtis — kontroliuoti Zaizdos mikro-
aplinka.

2. Invaziniai prietaisai
21,5 taisykle

Visi invaziniai prietaisai naudojami kino angoms, i§skyrus chirurginius invazinius prietaisus ir tuos, kurie
nejungiami prie aktyviojo medicininio prietaiso:

— priklauso I klasei, jei yra skirti laikinam naudojimui,

— priklauso Ila klasei, jeigu yra skirti trumpalaikiam naudojimui; jeigu naudojami burnos ertméje iki ryklés,
ausies ertméje — iki ausies biignelio ar nosies ertméje, tuomet priklauso I klasei,

— priklauso 1Ib Klasei, jeigu yra skirti ilgalaikiam naudojimui; jeigu jie naudojami burnos ertméje iki ryklés,
ausies ertméje — iki ausies biignelio ar nosies ertméje ir neturi bati absorbuoti gleivinés, tuomet priklauso
Ila klasei.

Visi invaziniai prietaisai, kurie naudojami kino angose, i§skyrus chirurginius invazinius prietaisus, kurie
prijungiami prie Ila klasés ar aukstesnés klasés aktyviojo medicininio prietaiso, priklauso Ila klasei.

2.2. 6 taisykle

Visi chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti trumpalaikiam naudojimui, priklauso Ila klasei, i§skyrus tuos, kurie:

— yra specialiai skirti Sirdies ar centrinés kraujotakos sistemos defekty diagnozei, stebéjimui ar koregavimui ir
turintys tiesioginj salytj su tomis kiino dalimis; tokie prietaisai priklauso III klasei,

— daugkartinio naudojimo chirurginiai prietaisai, priklausantys I klasei,
— skirti teikti energija jonizuojanciosios spinduliuotés bidu; tokie prietaisai priklauso I1I b klasei,

— skirti daryti biologinj poveikj arba bati visiskai ar didzigja dalimi absorbuoti; tokie prietaisai priklauso I1Ib
klasei,

— skirti medikamenty jvedimui per padavimo sistemg, jeigu tai atlickama tokiu bidu, kuris dél savo taikymo
specifikos, yra pavojingas; tokie prietaisai priklauso IIb klasei.

23. 7 taisykle

Visi chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti trumpalaikiam naudojimui priklauso Ila klasei, i§skyrus tuos, kurie:

— skirti specialiai diagnozuoti, sekti ar koreguoti Sirdies ar centrinés kraujo apytakos sistemos trikuma per
tiesioginj salytj su tomis kiino dalimis; tokie prietaisai priklauso III klasei,

— arba specialiai skirti tam, kad turéty tiesioginj salytj su centrine nervy sistema; tokie prietaisai priklauso III
klasei,

— arba skirti tiekti energija jonizuojanciosios spinduliuotés btidu; tokie prietaisai priklauso IIb klasei,

— arba skirti daryti biologinj poveikj, arba buti visiskai ar didZigja dalimi absorbuojami; tokie prietaisai
priklauso III klasei,
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2.4,

3.1

3.2

3.3.

4.1.

— arba skirti tam, kad organizme pakisty chemiskai, i§skyrus tuos prietaisus, kurie jvedami j dantis arba kuriy
pagalba jleidZiami vaistai; tokie prietaisai priklauso IIb klasei.

8 taisykle

Visi implantuojamieji prietaisai bei ilgalaikio naudojimo chirurginiai invaziniai prietaisai priklauso IIb klasei,
isskyrus tuos, kurie:

— skirti jvesti | dantis; tokie prietaisai priklauso Ila klasei,

— skirti turéti tiesioginj salytj su Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy sistemomis; tokie prietaisai
priklauso III klasei,

— skirti daryti biologinj poveikj arba biiti visiskai arba didZigja dalimi absorbuoti; tokie prietaisai priklauso III
klasei,

— arba kurie skirti chemiskai pakisti organizme, i§skyrus tuos prietaisus, kurie jvedami i dantis arba yra skirti
vaistams leisti; tokie prietaisai priklauso III klasei.

Papildomos, aktyviesiems prietaisams taikomos taisyklés
9 taisyklé

Visi aktyvieji gydomieji prietaisai, skirti energijos tiekimui ar apykaitai, priklauso Ila klasei, i§skyrus tuos, kurie
pagal savo pobudj gali teikti energija Zmogaus organizmui ar keisti Zmogaus organizmo energija pavojingu
badu dél energijos pobiidzio, stiprumo ir jos taikymo vietos; tokie prietaisai priklauso IIb klasei.

Visi aktyvieji prietaisai, skirti kontroliuoti arba stebéti IIb klasés aktyviyjy gydymo prietaisy veikima, arba
turintys tiesioginés jtakos tokiy prietaisy veikimui, priklauso IIb klasei.

10 taisyklé
Aktyvieji diagnostiniai prietaisai priklauso Ila klasei, jeigu jie yra skirti:

— tiekti energija, kuria Zmogaus organizmas absorbuos, iSskyrus prietaisus, skirtus — ap3viesti paciento
organizmg matomajame 3viesos spektre,

— pavaizduoti radioaktyviyjy medikamenty pasiskirstyma gyvajame organizme,
— leisti tiesiogiai diagnozuoti arba stebéti gyvybiskai svarbius fiziologinius procesus, iSskyrus tuos prietaisus,
kurie yra specialiai skirti gyvybiskai svarbiy fiziologiniy parametry stebéjimui, kai svyravimo pobudis galéty

kelti tiesioginj pavojy pacientui, pvz., pakenkti jo Sirdies veiklai, kvépavimui, centrinés nervy sistemos
veiklai; tokie prietaisai priklauso IIb klasei.

Aktyvieji prietaisai, kurie yra skirti jonizuojanciai spinduliuotei bei diagnostinei ir gydomajai intervencinei
radiologijai, tarp juy ir prietaisai, kontroliuojantys ar stebintys tokius prietaisus arba tokie, kurie turi tiesioginés
jtakos jy veikimui; tokie prietaisai priklauso IIb klasei.

11 taisykle

Visi aktyvieji prietaisai, skirti jvesti | organizmg ir (ar) paalinti i§ organizmo vaistus, kiino skyscius ar kitas
medziagas, priklauso Ila klasei, iSskyrus tuos atvejus, kai tai daroma tokiu badu: — kuris dél naudojamy
medZiagy, organizmo dalies arba taikymo specifikos gali biti pavojingas; tokie prietaisai priklauso IIb klasei.

12 taisyklé

Visi kiti aktyvieji prietaisai priklauso I klasei.

Specialiosios taisyklés
13 taisykle

Visi prietaisai, kuriy sudétyje yra medziaga, kuri, vartojant ja atskirai, gali bati laikoma vaistiniu preparatu pagal
Direktyvos 65/65/EEB 1 straipsnj, ir kuri Zmogaus organizmui be prietaiso daromo poveikio gali turéti
papildoma poveiki, priklauso III klasei.
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42, 14 taisykle
Visi prietaisai naudojami kontracepcijai arba apsaugai nuo lytiskai perduodamy ligy priklauso IIb klasei,
isskyrus tuos, kurie yra implantuojami, arba ilgos naudojimo trukmés invaziniai prietaisai; tokie prietaisai
priklauso III klasei.

4.3. 15 taisyklé
Visi prietaisai, skirti tik dezinfekavimui, valymui, skalavimui ar, jei reikalinga, kontaktiniy lesiy drékinimui,
priklauso IIb klasei.
Visi prietaisai, skirti tik medicininiy prietaisy dezinfekavimui, priklauso Ila klasei.
Si taisyklé negalioja gaminiams, kurie yra skirti medicininiy prietaisy, i§skyrus kontaktinius lesius, mechaniniam
valymui.

4.4. 16 taisykle
Neaktyvieji prietaisai, skirti tik rentgeno spinduliuotés pagalba gauty diagnostiniy vaizdy fiksavimui, priklauso
Ila klasei.

4.5. 17 taisyklé
Visi prietaisai, pagaminti naudojant negyvybingus gyviiny audinius ar jy vedinius, priklauso III klasei, i§skyrus
tuos prietaisus, kuriy paskirtis — salytis tik su sveika oda.

5. 18 taisyklé

Nukrypstant nuo kity taisykliy, kraujo maiSeliai priklauso IIb klasei.
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X PRIEDAS

KLINIKINIS IVERTINIMAS

Bendrosios nuostatos

Paprastai, patvirtinimas, kad esant normalioms veikimo sglygoms, prietaiso charakteristikos ir veikimas atitinka
[ priedo 1 ir 3 skirsniuose nustatytus reikalavimus bei nepageidaujamo papildomo poveikio jvertinimas turi
bati pagristas klinikiniais duomenimis, ypa¢ prietaisy — implanty ir Il klasés prietaisy. Atsizvelgiant j
atitinkamus suderintus standartus, jei reikalinga, kad klinikiniai duomenys bty patikimi, jie turi remtis:

Mokslinés literatiiros apie prietaiso paskirtj bei naudojamomis technologijomis apzvalga, o prireikus, rastisku
tokios apzvalgos kritiniu jvertinimu;

Arba visy atlikty Klinikiniy tyrimy rezultatais, tarp jy ir tais, kurie atitinka 2 skirsnio reikalavimus.

Visi duomenys turi likti slapti, kaip numatyta 20 straipsnyje.
Klinikiniai tyrimai

Tikslai

Klinikinio tyrimo tikslai yra Sie:

— jsitikinti, kad esant normalioms naudojimo sglygoms, prietaisai veikia taip, kaip numatyta I priedo 3
skirsnyje, taip pat

— esant normalioms naudojimo sglygoms ir atsizvelgiant i prietaiso paskirtj, nustatyti visus nepageidaujamus
papildomus poveikius bei jsitikinti, ar jie nekelia pavojaus.

Etiniai motyvai

Klinikiniai tyrimai privalo bati atlikti pagal 1964 m. Helsinkyje (Suomija) 18-osios Pasaulinés mediky
asambléjos priimtg Helsinkio deklaracija su 1989 m. 41-osios Pasaulinés mediky asambléjos naujausiomis
pataisomis, priimtomis Honkonge. Batina, kad jgyvendinant bet kokias su Zmogaus apsauga susijusias
priemones, biity laikomasi Helsinkio deklaracijos dvasios. Tai apima kiekvieng klinikinio tyrimo etapg,
pradedant bitinybés apsvarstymu, tyrimo pagrindimu ir jo rezultaty paskelbimu.

Metodai

Klinikiniai tyrimai turi bati atlickami pagal tyrimo plana, kuriame turi bati mokslo ir technikos naujoves,
pateiktos taip, kad patvirtinty ar paneigty gamintojo sumanymus dél prietaiso. Tie tyrimai turi numatyti
pakankamai stebéjimy, uztikrinanciy i$vady mokslinj pagrindima.

Tyrimo metu naudojamos procediiros turi atitikti tiriamajj prietaisa.
Klinikiniai tyrimai turi bati atlickami panasiomis | normalias prietaiso naudojimo salygomis.

Turi biti istirti visi reikalingi poZymiai, tarp jy ir tie, kurie uZztikrina prietaiso saugg bei funkcionavimg; taip pat
turi bati istirtas prietaiso poveikis pacientams.

Visi pavojingi atsitikimai, tokie kaip nurodyta 10 straipsnyje, turi bati i§samiai apradyti ir apie juos turi buti
pranesta kompetentingai institucijai.

Tyrimus turi atlikti praktikuojantis medikas ar atitinkamos kvalifikacijos kitas jgaliotas asmuo tinkamoje
aplinkoje.

Medikas ar kitas jgaliotasis asmuo turi turéti galimybe susipaZinti su visais techniniais ir klinikiniais prietaiso
duomenimis.

Tyrimy ataskaita, pasiraSyta mediko ar kito atsakingo jgaliotojo asmens, turi pateikti kritinj visy klinikinio
tyrimo metu surinkty duomeny jvertinima.
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XI PRIEDAS

KRITERIJAL, KURIY PAGRINDU PASKIRIAMOS NOTIFIKUOTOSIOS ISTAIGOS

Notifikuotoji jstaiga, jos direktorius bei vertinimo ir kontrolés komisijos darbuotojai nebiina projektuotojas,
gamintojas, tickéjas, jrengéjas ar prietaisus naudojantis asmuo, kuris juos tikrina, nei minétyjy asmeny jgaliotieji
atstovai. Jie negali tiesiogiai dalyvauti projektuojant, konstruojant, parduodant ar eksploatuojant prietaisus; jie
taip pat neatstovauja toje veikloje dalyvaujancioms Salims. Tai jokiu biidu nedraudzia gamintojui ir tai jstaigai
keistis technine informacija.

Notifikuotoji jstaiga bei jos darbuotojai turi jvertinti ir tikrinti tik vadovaudamiesi didZiausiu profesiniu
principingumu bei turéti reikiama kompetencija medicinos prietaisy srityje. Jiems neturi biiti daromas joks,
ypac¢ finansinio pobtidzio, spaudimas bei jtaka, galinti paveikti jy sprendimus ar tikrinimo rezultatus, ypac
asmeny ar grupiy, kurios yra suinteresuotos tikrinimo rezultatais.

Jeigu notifikuotoji jstaiga specifinéms uzduotims, susijusioms su fakty nustatymu ar patikra, samdo kita asmenj,
ji pirmiausia turi jsitikinti, kad tas asmuo atitinka direktyvoje, ypa¢ Siame priede keliamus reikalavimus.
Notifikuotoji jstaiga saugo ir 3alies vyriausybei pateikia reikiamus dokumentus apie samdomo asmens
kvalifikacijg bei darba, kurj jis turi atlikti kaip numatyta Sioje direktyvoje.

Notifikuotoji jstaiga privalo sugebéti atlikti visas tokioms institucijoms privalomas uzduotis, kaip numatyta II—
VI prieduose ir kurioms atlikti ji skiriama, nepriklausomai nuo to, ar institucija pati jas atliks, ar bus atsakinga
uz tai, kad jos bty atliktos. Ji privalo turéti reikalingy darbuotojy bei priemoniy, kurios leisty reikiamai atlikti
technines ir administracines uzduotis, kuriy reikia jvertinant ir tikrinant. Ji taip pat turi turéti patikrai atlikti
reikalingg jranga.

Notifikuotoji jstaiga privalo:

— biti gerai profesionaliai pasirengusi atlikti visas jvertinimo ir tikrinimo uzduotis, kurias ji paskiriama atlikti,
— gerai iSmanyti atlickamo patikrinimo reikalavimus ir turéti patirties atliekant tokius patikrinimus,

— sugebéti parengti pazyméjimus, protokolus ir ataskaitas, liudijanciu apie atliktus patikrinimus.

Notifikuotoji istaiga turi bati besaliska. Jos darbuotojy atlyginimas neturi priklausyti nuo atlikty patikrinimy
skaiciaus, ar nuo patikrinimo rezultaty.

[staiga turi turéti civilinés atsakomybés draudima, iSskyrus tuos atvejus, kai valstybé savo jstatymais prisiima
tokig atsakomybe arba kai valstybé naré pati tiesiogiai atlieka tokius patikrinimus.

Pagal 3ig direktyva ir bet kurias jos jgyvendinima uZztikrinancias nacionalinés teisés nuostatas kontrolés tarnybos
darbuotojai privalo nieckam neatskleisti profesiniy paslapciy apie visa informacija, gauta atliekant savo pareigas
(isskyrus atsakingoms valdZios institucijoms toje alyje, kur tokios uzduotys yra vykdomos).
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XII PRIEDAS

CE ATITIKIMO REIKALAVIMAMS ZYMUO

CE atitikties Zenklg sudaro tokio pavidalo didziosios raidés ,CE*“
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— jeigu Zenklas sumazinamas ar padidinamas, turi bati islaikytos milimetrinio popieriaus lapo virSuje pateikiamos
brézinio nustatytos proporcijos,

— zZenklo ,CE“ jvairlis komponentai turi turéti beveik ta patj vertikalyjj matmenj, kuris negali biiti maZesnis negu 5
mm,

- maziems prietaisams $io minimaliojo matmens galima netaikyti.



