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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 98/79/EB
1998 m. spalio 27 d.
dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma (1),

atsizvelgdami j Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-
mong (),

laikydamiesi Sutarties 189b straipsnyje nustatytos tvarkos (3),

(1)  kadangi turéty bati imtasi priemoniy, kad vidaus rinka
veikty tolygiai; kadangi vidaus rinka yra vidaus sieny netu-
rinti erdvé, kurioje uZtikrintas laisvas prekiy, asmeny,
paslaugy ir kapitalo judéjimas;

(2)  kadangi valstybése narése galiojanciy istatymy ir kity teisés
akty dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos,
sveikatos apsaugos bei veikimo, charakteristiky bei leidimy
i8davimo procediiry turinys ir taikymo apimtis skiriasi;
kadangi tokiy neatitikimy buvimas sukuria prekybos klit-
tis ir kadangi poreikis sukurti suderintas taisykles buvo

() OLC172,19957 7,p.21irOLC 87,1997 3 18, p. 9.

(» OLC18,19961 22,p.12.

(®) 1996 m. kovo 12 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 96, 1996
41,p.31),1998 m. kovo 23 d. Tarybos bendroji pozicija (OL C 178,
1998 6 10, p. 7) ir 1998 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento spren-
dimas (OL C 210, 1998 7 6). 1998 m. spalio 5 d. Tarybos sprendi-
mas.

patvirtintas Komisijos vardu atliktoje palyginamojoje
nacionaliniy teisés akty apZvalgoje;

kadangi nacionaliniy teisés akty suderinimas yra vieninte-
lis biidas pasalinti tokias klitis laisvai prekybai ir uzkirsti
kelig rastis naujoms kliGitims; kadangi Sio tikslo kitomis
priemonémis atskirose valstybése narése negalima visiskai
pasiekti; kadangi $i direktyva nustato tik tokius reikalavi-
mus, kurie yra batini ir pakankami geriausios saugos saly-
gomis uztikrinti laisvg in vitro diagnostikos medicinos prie-
taisy, kuriems 3i direktyva taikoma, judéjimg;

kadangi suderintos nuostatos turi skirtis nuo ligos drau-
dimo programy ir valstybiy nariy priemoniy dél
visuomenés sveikatos finansavimo, tiesiogiai ar netiesiogiai
susijusiy su tokiais prietaisais; kadangi tos suderintos nuo-
statos neturi jtakos valstybiy nariy galimybéms taikyti
tokias priemones, jeigu tai daroma pagal Bendrijos teisés
aktus;

kadangi naudojant in vitro diagnostikos medicinos prietai-
sus pacientams, vartotojams ir tretiesiems asmenims turi
bati uztikrinta gera sveikatos apsauga ir pasiektas prietaiso
gamintojo numatytas veikimo lygis; kadangi sveikatos
apsaugos uztikrinimas arba gerinimas valstybése narése yra
vienas i§ pagrindiniy $ios direktyvos tiksly;

kadangi pagal 1985 m. geguzés 7 d. Tarybos rezoliucijos
dél naujojo pozitrio j techninj derinimg ir standartus (%)
principus, atitinkamy prietaisy projektavimo, gamybos ir

OL C136,19856 4, p. 1.
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pakavimo taisyklés turi apsiriboti nuostatomis, reikalaujan-
Ciomis laikytis esminiy reikalavimy; kadangi Sie reikalavi-
mai, kaip esminiai, turéty pakeisti atitinkamas nacionali-
nes nuostatas; kadangi esminiai reikalavimai, jskaitant
reikalavimus kuo labiau mazinti rizika, turéty bati taikomi
apdairiai, atsizvelgiant j to meto, kai buvo projektuojama,
technikos lygj ir praktika bei techninius ir ekonominius
veiksnius, suderinamus su aukstu sveikatos apsaugos lygiu
ir sauga;

kadangi didZiajai medicinos prietaisy daliai, i$skyrus in vitro
diagnostikos medicinos prietaisus, taikoma 1990 m. bir-
zelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implan-
tuojamuosius medicinos prietaisus, suderinimo (1) ir
1993 m. birZelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél
medicinos prietaisy (2); kadangi Sia direktyva siekiama
suderinima i$plésti in vitro diagnostikos medicinos prietai-
sams ir kadangi dél vienody Bendrijos taisykliy $i direktyva
pagrista daugiausia minéty dviejy direktyvy nuostatomis;

kadangi instrumentai, aparatiira, prietaisai, medziagos ar
kiti gaminiai, jskaitant programing jranga, skirti tyrimo
darbams be jokiy medicininiy tiksly, nelaikomi prietaisais
veikimui jvertinti;

kadangi nors tarptautiniu  mastu sertifikuotoms
pamatinéms medziagoms ir iSorinio kokybés vertinimo
sistemose naudojamoms medZziagoms 3i direktyva netai-
koma, kalibravimo ir kontrolinés medziagos, kurios varto-
tojui reikalingos nustatyti ar patikrinti prietaisy veikima,
yra in vitro diagnostikos medicinos prietaisai;

kadangi, atsizvelgiant j subsidiarumo principa, reagentams,
pagamintiems sveikatos jstaigy laboratorijose, kurie skirti
naudoti tose jstaigose ir kurie néra komerciniy sandoriy
objektas, $i direktyva netaikoma;

OL L 189, 1990 7 20, p. 17. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 93/68/EEB (OL L 220, 1993 8 30, p. 1).
OLL169,1993712,p. 1.

(11)

(12)

(15)

OLL 207,1998 7 23, p.
OLL 159,1996 6 29, p.
OL L 139,1989 5 23, p.
padarytais Direktyva 93/68/EEB (OL L 220, 1993 8 30, p. 1).
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taiau, kadangi prietaisams, kurie pagaminti ir kuriuos pro-
fesiniais ir komerciniais tikslais rengiamasi naudoti medi-
cininiams tyrimams jais neprekiaujant, $i direktyva tai-
koma;

kadangi mechaniné laboratorijy jranga, ypac skirta in vitro
diagnostikos tyrimams, patenka i $ios direktyvos taikymo
sritj ir kadangi, siekiant suderinti atitinkamas direktyvas,
1998 m. birzelio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 98/37/EB dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy
su masinomis, suderinimo (3) turi biiti atitinkamai pakeista,
derinant jg su $ia direktyva;

kadangi Sioje direktyvoje taip pat turéty bati jonizuojan-
Cigja spinduliuote skleidZianciy prietaisy projektavimo ir
gamybos reikalavimai; kadangi $i direktyva neturi jtakos
1996 m. geguzés 13 d. Tarybos direktyvos
96/29/Euratomas, nustatancios pagrindinius saugos stan-
dartus, skirtus placiosios visuomenés bei darbuotojy svei-
katos apsaugai nuo jonizuojanciosios spinduliuotés
keliamo pavojaus (%), taikymui;

kadangi dél to, kad elektromagnetinio suderinamumo klau-
simai yra sudedamoji $ios direktyvos esminiy reikalavimy
dalis, 1989 m. geguzés 2 d. Tarybos direktyva 89/336/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su elektromagneti-
niu suderinamumu, suderinimo (°) netaikoma;

kadangi norint uztikrinti, kad bty laikomasi esminiy rei-
kalavimy ir buty galima patikrinti, kaip jy laikomasi, pagei-
dautina turéti darniuosius standartus, kaip i$vengti rizikos,
susijusios su medicinos prietaisy projektavimu, gamyba bei
pakavimu; kadangi tokius darniuosius standartus kuria
privatinés teisés organizacijos ir tie standartai turéty islai-
kyti neprivalomy standarty statusg; kadangi Europos stan-
dartizacijos komitetas (ESK) ir Europos elektrotechnikos
standartizacijos komitetas (EESK) yra laikomi institucijo-
mis, kompetentingomis priimti darniuosius standartus

1
1
19. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
8
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pagal Komisijos ir iy dviejy tarnyby bendradarbiavimo
bendrgsias gaires, pasirasytas 1984 m. lapkricio 13 d;

kadangi sioje direktyvoje darnusis standartas suprantamas
kaip techniné specifikacija (Europinis suderinimo doku-
mento standartas), priimta ESK arba EESK arba abiejy $iy
institucijy Komisijos igaliojimu pagal 1998 m. birzelio
22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/34/EB,
nustatancig informacijos apie techninius standartus ir reg-
lamentus teikimo tvarkg (1), ir vadovaujantis pirmiau
minétomis bendrosiomis gairémis;

kadangi, nusizengiant bendriesiems principams, rengiant
bendrasias technines specifikacijas atsizvelgiama i Siuolai-
kine kai kuriy valstybiy nariy praktika, kai atskiriems prie-
taisams, kurie daugiausia naudojami kraujo ir organy
donorystés saugai jvertinti, tokias specifikacijas priima val-
dzios institucijos; kadangi tikslinga, kad tokios specifikaci-
jos biity pakeistos bendrosiomis techninémis specifikaci-
jomis; kadangi $ios bendrosios techninés specifikacijos gali
bati naudojamos veikimui jvertinti ir pakartotinai vertinti;

kadangi rengiant bendryjy techniniy specifikacijy projek-
tus ir tirfant kitus konkrecius arba bendrus klausimus
galéty dalyvauti moksliniai ekspertai, atstovaujantys jvai-
rioms suinteresuotoms pusems;

kadangi, kaip numato i direktyva, medicinos prietaiso
pakavimas taip pat yra gamyba, nes toks pakavimas yra
susijes su prietaiso sauga ir veikimu;

kadangi kai kurie prietaisai naudojami ribotg laika, nes jy
veikimas ilgainiui blogéja, ir tai priklauso, pavyzdziui, nuo
ju fizikiniy arba cheminiy savybiy blog¢jimo, jskaitant
pakuotés sterilumg arba vientisuma; kadangi gamintojas
turi nustatyti ir nurodyti numatoma prietaiso tinkamo vei-
kimo trukme; kadangi etiketéje turi bati nurodyta data, iki
kurios prietaisas arba kuri nors jo dalis gali bati visiskai
saugiai naudojami;

OL L 204, 1998 7 21, p. 37. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 98/468/EB (OL L 217, 1998 8 5, p. 18).
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kadangi 1993 m. liepos 22 d. Sprendime 93/465/EEB deél
techninio derinimo direktyvoms skirty atitikties jvertinimo
procediiry jvairiy etapy moduliy ir Zyméjimo atitikties
zenklu ,CE“ ir jo vartojimo taisykliy (3 Taryba nustaté
suvienodintas atitikties jvertinimo procediras; kadangi
Siuos modulius papildancios detalés yra pagristos in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy patikrinimo pobadziu ir
batinybe atitikti Direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB;

kadangi i§ esmeés dél atitikties jvertinimo procediiry in vitro
diagnostikos medicinos prietaisus biitina sugrupuoti i dvi
pagrindines gaminiy klases; kadangi didZioji $iy prietaisy
dalis nekelia tiesioginio pavojaus pacientams ir yra naudo-
jama kvalifikuotai parengty profesionaly, o gauti rezulta-
tai daznai gali bati patvirtinti kitokiomis priemonémis, ati-
tikties jvertinimo procediiras paprastai gali atlikti patys
gamintojai savo atsakomybe; kadangi atsizvelgiant  esan-
¢ius nacionalinius jstatymus ir | prane$imus, gautus dél
Direktyvoje 98/34/EB nustatytos procediros, notifikuoto-
sios jstaigos dalyvavimas yra bitinas vertinant tik kai
kuriuos prietaisus, kuriy tikslus veikimas yra svarbus medi-
cinos darbe ir kuriy trikumai gali sukelti rimta pavojy svei-
katai;

kadangi tarp in vitro diagnostikos medicinos prietaisy,
kuriems notifikuotosios jstaigos dalyvavimas yra bitinas,
grupéms gaminiy, kurie naudojami kraujui perpilti, kovoje
su AIDS ir kai kuriy rtsiy hepatito prevencijai, reikalau-
jama atitikties jvertinimo, kuris garantuoty projektavimo ir
gamybos optimaly saugos ir patikimumo lygj;

kadangi, atsizvelgiant j technologing pazanga ir laiméjimus
sveikatos apsaugos srityje, reikia atnaujinti in vitro diagnos-
tikos medicinos prietaisy, kurie atitik¢iai jvertinti teikiami
treciajai Saliai, sarasg; kadangi tokiy atnaujinimo priemo-
niy turi bati imtasi pagal Il a procedirg, nustatyta 1987 m.

OLL 220, 1993 8 30, p. 23.
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liepos 13 d. Tarybos sprendime 87/373/EEB, patvirtinan-
¢iame Komisijai suteikty vykdomuyjy jgaliojimy vykdymo
procedaras (1);

kadangi 1994 m. gruodzio 20 d. (?) buvo pasiektas modus
vivendi tarp Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dél
Sutarties 189b straipsnyje nustatyta tvarka priimty akty
igyvendinimo priemoniy;

kadangi tam, kad medicinos prietaisai galéty laisvai judéti
Bendrijoje ir juos biity galima pradéti naudoti pagal numa-
tyta paskirtj, jie paprastai turéty bati su Zenklu ,,CE“, pazy-
mint, kad jie atitinka $ios direktyvos nuostatas;

kadangi, kai notifikuotosios istaigos dalyvavimas yra biiti-
nas, gamintojai galés ja pasirinkti i§ Komisijos
notifikuotyjy istaigy saraso; kadangi, nors valstybés narés
néra jpareigojamos paskirti tokias notifikuotsias jstaigas,
jos turi uztikrinti, kad notifikuotomis paskirtos jstaigos ati-
tikty Sioje direktyvoje nustatytus vertinimo kriterijus;

kadangi notifikuotosios jstaigos vadovas ir darbuotojai
neturi patys arba per tarpininka vertinamose ir tikrinamose
jmonése turéti interesy, kas galéty pakenkti jy savarankis-
kumui;

kadangi tam, kad rinka prizitréti jpareigotos kompetentin-
gos institucijos galéty imtis biiting apsaugos priemoniy,
jos turi turéti galimybe, ypac svarbiais atvejais, susisiekti su
gamintoju arba Bendrijoje jsisteigusiu jo igaliotuoju atsto-
vu; kadangi siekiant vienodai taikyti $ig direktyva, ypac pri-
zitirint rinkg, tarp valstybiy nariy batinas bendradarbiavi-
mas ir keitimasis informacija; kadangi dél to yra batina
ikurti ir tvarkyti duomeny baz¢ su duomenimis apie
gamintojus ir jy jgaliotuosius atstovus, apie pateikiamus j
rinkg prietaisus, iSduotus, sustabdytus arba panaikintus
sertifikatus ir apie nuolatinio stebéjimo (budrumo) proce-
diirg; kadangi informavimas apie nepageidaujamus jvykius
(budrumo procediira) yra naudinga rinkos, jskaitant naujy

OLL197,1987 7 18, p. 33.
OL C102,1996 4 4, p. 1.

(30)

(32)

(33)

prietaisy veikimo, prieZitiros priemoné; kadangi nuolatinio
stebéjimo (budrumo) procediiros bei iSorinio kokybés ver-
tinimo sistemy suteikta informacija yra naudinga priimant
sprendimus dél prietaisy klasifikavimo;

kadangi svarbu, kad gamintojai informuoty kompetentin-
gas institucijas apie ,naujy gaminiy“ pateikima j rinka, pra-
neddami apie taikyta technologija ir apie medzZiagas,
kurioms analizuoti jie skiriami, arba apie kitus parametrus;
kadangi tai ypa¢ svarbu genetinei atrankai naudojamiems
genetiniams lustams;

kadangi, jei valstybé naré mano, kad, sickiant apsaugoti
sveikatg, uztikrinti saugg ir (arba) uZtikrinti sveikatos
apsaugos reikalavimy atitikima, pagal Sutarties 36 straipsnj
batina uzdrausti arba apriboti konkretaus gaminio arba
gaminiy grupés isigijimo galimybes arba taikyti specialias
salygas, ji gali imtis visy batiny ir pateisinamy pereinamojo
laikotarpio priemoniy; kadangi tokiais atvejais Komisija
konsultuojasi su suinteresuotomis Salimis ir valstybémis
narémis ir, jei nacionalinés priemonés yra pagristos, imasi
butiny priemoniy Bendrijos mastu pagal Sprendime
87/373/EEB nustatyta IIl a procediirg;

kadangi i direktyva taikoma in vitro diagnostikos medici-
nos prietaisams, pagamintiems naudojant zmogaus kilmés
audinius, lgsteles ar medziagas; kadangi joje nenurodomi
kiti medicinos prietaisai, pagaminti naudojant Zmogaus
kilmés medziagas; kadangi dél to reikés testi darbg ir kuo
grei¢iau sukurti su jais susijusius Bendrijos teisés aktus;

kadangi imant méginius, renkant ir naudojant i§ Zmogaus
kiino gautas medziagas bitina apsaugoti asmens neliecia-
mumg ir todél reikia taikyti Europos Tarybos konvencijos
dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijoje ir medi-
cinoje nustatytus principus; be to, kadangi galioja ir
nacionalinés etikos normos;

kadangi siekiant jvairiy direktyvy dél medicinos prietaisy
bendro suderinamumo, kai kurios Sios direktyvos nuosta-
tos turi papildyti Direktyva 93/42/EEB, kuri dél to turi biiti
i§ dalies pakeista;
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kadangi batina kuo grei¢iau parengti triikstamus teisés
aktus dél medicinos prietaisy, gaminamy naudojant Zmo-
gaus kilmés medziagas,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1.

1 straipsnis

Taikymo sritis, savokos

Si direktyva taikoma in vitro diagnostikos medicinos prietai-

sams ir jy priedams. Sioje direktyvoje priedai laikomi savarankis-
kais in vitro diagnostikos medicinos prietaisais. Toliau in vitro diag-
nostikos medicinos prietaisai ir priedai vadinami prietaisais.

2.

a)

=

Sioje direktyvoje vartojamos tokios sagvokos:

,medicinos prietaisas“ tai bet koks instrumentas, aparatas, prie-
taisas, medziaga ar kitas daiktas, naudojamas atskirai arba deri-
nyje, jskaitant ir jam taikyti reikalinga programing jrangg, skir-
tas, kaip numatyta gamintojo, Zmogaus:

— ligai diagnozuoti, plitimui sustabdyti, eigai stebeéti, ligai
gydyti arba eigai palengvinti,

— traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti
arba kompensuoti,

— anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti arba
modifikuoti,

— pastojimui kontroliuoti,

ir kurio panaudojimas pagal paskirtj neveikia Zmogaus orga-
nizmo i§ vidaus ar iSoriskai farmakologinémis,
imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau ios
priemonés gali padéti jam funkcionuoti;

Lin vitro diagnostikos medicinos prietaisas* tai medicinos prie-
taisas, kuris gali biiti reagentas, i§ reagento pagamintas pro-
duktas, kalibravimo medziaga, kontroliné medziaga, rinkinys,
instrumentas, aparatas, jranga arba jrangos komplektas, nau-
dojami atskirai arba kartu su kitais, ir kuris gamintojo skirtas
naudoti i§ Zmogaus organizmo paimty méginiy, jskaitant
donory krauja ir audinius, in vitro tyrimui, vien tik arba daz-
niausiai tik gauti informacijai:

— apie fiziologing arba patologing bikle arba
— apie jgimtg anomalijg, arba

— nustatyti sauga ir suderinamuma su potencialiais recipien-
tais, arba

— stebéti terapiniy priemoniy poveiki.

Eminiy talpyklos taip pat laikomos in vitro diagnostikos medi-
cinos prietaisais. ,Eminiy talpyklos yra prietaisai, vakuumi-
niai arba nevakuuminiai, specialiai gamintojy numatyti i§
zmogaus kiino in vitro diagnostikos tyrimo tikslams paim-
tiems éminiams laikyti ir i§saugoti.

Bendros laboratorinés paskirties gaminiai néra in vitro diag-
nostikos medicinos prietaisai, jeigu jie pagal jy charakteristi-
kas gamintojo néra specialiai numatyti in vitro diagnostikai
naudojamame tyrime;

priedas” tai gaminys, kuris, nors ir néra in vitro diagnostikos
medicinos prietaisas, taCiau gamintojo yra skirtas naudoti
kartu su prietaisu, kad $is galéty biiti panaudotas pagal paskirtj.

Pagal §j apibrézima, invaziniai éminiy émimo jtaisai arba tie
jtaisai, kurie tiesiogiai lieCiasi su Zmogaus kinu norint paimti
éminj, kaip apibrézta Direktyvoje 93/42/EEB, nelaikomi in
vitro diagnostikos medicinos prietaisy priedais;

,savikontrolei skirtas prietaisas tai bet koks prietaisas, kurj
gamintojo sumanymu neprofesionalas gali naudoti namy saly-
gomis;

Lprietaisas veikimui jvertinti tai prietaisas, gamintojo skirtas
vienam arba keliems veikimo jvertinimo tyrimams medicinos
tyrimy laboratorijose arba kitose atitinkamose ne gamintojui
priklausanciose patalpose;

,gamintojas“ tai fizinis arba juridinis asmuo, atsakingas uz
prietaiso projektavimg, gamybg, ipakavima bei Zenklinimg
etiketémis prie§ pateikiant §j gaminj j rinka savo vardu, nepai-
sant to, ar jis pats atliko tuos veiksmus, ar jo pavedimu tai daré
tre¢ioji Salis.

Sioje direktyvoje numatyti gamintojy isipareigojimai taip pat
taikomi fiziniam arba juridiniam asmeniui, kuris surenka, jpa-
kuoja, perdirba, visiskai atnaujina ir (arba) Zenklina etiketémis
vieng ar daugiau gatavy gaminiy ir (arba) nustato jy, kaip prie-
taisy, paskirtj, ketindamas juos pateikti j rinka savo vardu. Si
pastraipa netaikoma asmeniui, kuris, nebidamas gamintoju
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pagal pirmojoje pastraipoje pateiktg apibrézimg, surenka arba
pritaiko jau esancius rinkoje prietaisus, kad Sie galéty bati
panaudoti pagal paskirtj atskiram pacientui;

) ,igaliotasis atstovas” tai fizinis arba juridinis Bendrijoje jsistei-
ges asmuo, kuris veikia gamintojo tiesiogiai paskirtas ir j kurj
valdzios istaigos ir institucijos Bendrijoje gali kreiptis, uzuot
kreipesi | gamintoja dél pastarojo isipareigojimy pagal Sia
direktyvg;

=

Jnumatytas paskirtis“ tai prietaiso panaudojimas tam tikslui,
kuris numatytas pagal gamintojo duomenis etiketéje, instruk-
cijoje ir (arba) reklaminéje medziagoje;

i) ,pateikimas | rinkg“ tai pirmasis prietaiso pateikimas uz
mokestj arba nemokamai, i§skyrus prietaisg, skirta veikimui
jvertinti, siekiant jj platinti ir (arba) naudoti Bendrijos rinkoje,
neatsizvelgiant i tai, ar jis yra naujas ar visiskai atnaujintas;

j) .pradéjimas naudoti tai etapas, kai prietaisas patenka galuti-
niam vartotojui jau paruostas naudoti pirmag kartg Bendrijos
rinkoje pagal paskirti.

3. Sioje direktyvoje kalibravimo ir kontrolinés medziagos reiskia
bet kokig substancija, medziaga arba gaminj, kurie pagal gamin-
tojo sumanymg skirti nustatyti matavimy priklausomybes arba
patikrinti prietaiso veikimo charakteristikas, naudojant §j prietaisa
pagal paskirt].

4. Sioje direktyvoje zmogaus kilmés audiniy, Iasteliy ir medZiagy
émimas, rinkimas ir naudojimas reglamentuojami etikos principy,
nustatyty Europos Tarybos konvencijos dél Zmogaus teisiy ir
orumo apsaugos biologijoje ir medicinoje, ir valstybiy nariy teisés
normy §iuo klausimu.

5. Si direktyva netaikoma prietaisams, kurie pagaminti ir naudo-
jami toje pacioje sveikatos priezitiros istaigoje ir jy gamybos vie-
toje arba naudojami netoli jy gamybos vietos, neperduodant
kitam juridiniam asmeniui. Tai neturi jtakos valstybés narés teisei
tokio pobudzio veiklai taikyti atitinkamus saugos reikalavimus.

6. Sidirektyva taip pat neturi jtakos nacionaliniams teisés aktams,
kurie numato prietaisy tiekima pagal recepta.

7. Si direktyva yra konkreti direktyva, kaip apibrézta Direktyvos
89/336/EEB 2 straipsnio 2 dalyje, kuri nustoja bati taikoma prie-
taisams, kurie atitiko $ia direktyva.

2 straipsnis

Pateikimas j rinkg ir pradéjimas naudoti

Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy uztikrinti, kad
prietaisai galéty patekti i rinkg ir (arba) bty pradéti naudoti tik
tuo atveju, jei jie atitinka Sios direktyvos reikalavimus, kai jie
tinkamu badu pateikti ir jrengti, prizidrimi ir naudojami pagal
paskirtj. Cia taip pat turima galvoje valstybiy nariy prievolé
kontroliuoti $iy prietaisy sauga ir kokybe. Sis straipsnis taip pat
taikomas prietaisams, kurie pagaminti veikimui jvertinti.

3 straipsnis

Esminiai reikalavimai

Prietaisai, atsizvelgiant i jy paskirtj, turi atitikti esminius jiems
keliamus reikalavimus, nurodytus I priede.

4 straipsnis
Laisvas judéjimas

1. Valstybés narés savo teritorijoje nedaro jokiy kliti¢iy, kad rin-
kai bty pateikti ir pradéti naudoti prietaisai, pazyméti 16 straips-
nyje numatytu Zenklu CE, kuris reiskia, kad jy atitiktis jvertinta
pagal 9 straipsni.

2. Valstybés narés nedaro jokiy kliticiy veikimui jvertinti skir-
tiems prietaisams, i§vardytiems VIII priedo pareiskime, kuriuos
galéty jsigyti Siam tikslui laboratorijos arba kitos institucijos, jei jie
atitinka 9 straipsnio 4 dalyje ir VIII priede iSdéstytus reikalavimus.

3. Prekybos mugése, parodose, pristatymuose, moksliniuose arba
techniniuose susitikimuose ir pan. valstybés narés nedaro jokiy
klia¢iy rodyti prietaisus, kurie neatitinka Sios direktyvos nuostaty,
jei tokie prietaisai nenaudojami i§ dalyviy paimtiems éminiams ir
jei aiskiai matyti Zenklas, kad tokiais prietaisais negali biti
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prekiaujama arba jie negali bati naudojami, kol neatitiks Sios

direktyvos.

4. Valstybés narés gali reikalauti, kad prietaisui pasiekus galutinj
vartotoja, pagal I priedo B dalies 8 punktg privaloma informacija
bty pateikta jy valstybine kalba (-omis).

Jei saugus ir tinkamas prietaiso veikimas yra uztikrintas, valstybés
narés gali leisti pirmoje pastraipoje minéta informacijg teikti viena
arba keliomis oficialiomis Bendrijos kalbomis.

Taikydamos $ig nuostata, valstybés narés atsizvelgia j proporcin-
gumo principg ir, svarbiausia:

a) | tai, ar informacija gali bati pateikta suderintais simboliais
arba pripazintais kodais ar kitomis priemonémis;

b) j numatytg prietaiso vartotojo tipa.

5. Jeigu dél kity aspekty prietaisams taikomos kitos direktyvos,
kuriose taip pat yra numatytas zenklinimas Zenklu CE, $is Zenklas
rodo, kad prietaisai taip pat atitinka ir kity direktyvy nuostatas.

Tadiau jei viena ar kelios tokios direktyvos leidZia gamintojui per-
einamuoju laikotarpiu pasirinkti, kokiais nurodymais vadovautis,
zenklas CE reiskia, kad prietaisai atitinka tik direktyvy, kuriomis
vadovaujasi gamintojas, nuostatas. Tokiu atveju 3iy direktyvy
duomenys, kaip jie paskelbti Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje,
privalo bati nurodyti direktyvose reikalaujamuose dokumentuo-
se, nurodymuose arba instrukcijose, pridétuose prie ty prietaisy.

5 straipsnis

Nuorodos i standartus

1. Valstybés narés laiko, kad prietaisai atitinka 3 straipsnyje nuro-
dytus esminius reikalavimus, jei jie atitinka galiojanc¢ius naciona-
linius standartus, sudarytus perkeliant darniuosius standartus,
kuriy Zymenys buvo paskelbti Europos Bendrijy oficialiajame leidi-
nyje; valstybés narés paskelbia tokiy nacionaliniy standarty Zyme-
nis.

2. Jeigu valstybés narés ar Komisijos nuomone darnieji standar-
tai nevisiskai atitinka 3 straipsnyje nurodytus esminius reikalavi-
mus, priemonés, kuriy valstybés narés turi imtis dél ty standarty
bei dél Sioje straipsnio 1 dalyje minimos publikacijos, jgyvendi-
namos 6 straipsnio 2 dalyje numatyta tvarka.

3. Valstybés narés laiko, kad prietaisai atitinka 3 straipsnyje nuro-
dytus esminius reikalavimus, jei jie suprojektuoti ir pagaminti lai-
kantis bendryjy techniniy specifikacijy, parengty II priedo

A sgrado prietaisams ir, jei batina, II priedo B sgraso prietaisams.
Siose techninése specifikacijose nustatomos tinkamos veikimo
jvertinimo ir pakartotinio jvertinimo salygos, partijos pateikimo
salygos, pamatiniai metodai ir pamatinés medziagos.

Bendrosios techninés specifikacijos patvirtinamos 7 straipsnio
2 dalyje nurodyta tvarka ir paskelbiamos Europos Bendrijy oficia-
liagjame leidinyje.

I§ gamintojy paprastai reikalaujama laikytis bendryjy techniniy
specifikacijy; jei dél tinkamai pagristy prieZas¢iy gamintojai nesi-
laiko $iy specifikacijy, jy priimami techniniai sprendimai turi bent
atitikti $iy specifikacijy lygi.

Ten, kur Sioje direktyvoje nurodomi darnieji standartai, turima
galvoje, kad nuoroda daroma i bendrasias technines specifikaci-
jas.

6 straipsnis

Standarty ir techniniy reglamenty komitetas

1. Komisijai padeda komitetas, jkurtas pagal Direktyvos
98/34/EB 5 straipsni.

2. Komisijos atstovas pateikia komitetui priemoniy, kuriy turi
biti imtasi, projekta. Komitetas savo nuomong¢ dél projekto
pareiskia per tokj laika, kurj nustato pirmininkas priklausomai
nuo klausimo skubumo, jeigu reikia, balsuojant.

Nuomoné protokoluojama; be to, kiekviena valstybé naré turi
teisg prayti jrasyti j protokola ir jos poZifirj.

Komisija ypatinga démesj skiria komiteto pareikstai nuomonei. Ji
pranesa komitetui apie tai, kaip buvo atsizvelgta i jo nuomone.

7 straipsnis

Medicinos prietaisy komitetas

1. Komisijai padeda komitetas, sudarytas pagal Direktyvos
90/385/EEB 6 straipsnio 2 dalj.

2. Komisijos atstovas pateikia komitetui priemoniy, kuriy turi
bati imtasi, projekta. Komitetas savo nuomong¢ dél projekto
pareiskia per tokj laika, kurj nustato pirmininkas atsizvelgdamas
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i klausimo skubumg. Nuomoné pareiskiama Sutarties 148 straips-
nio 2 dalyje nustatyta balsy dauguma tuo atveju, kai Taryba turi
priimti sprendimg remdamasi Komisijos pasifilymu. Valstybiy
nariy atstovy komitete balsai paskirstomi taip, kaip nustatyta
tame straipsnyje. Pirmininkas nebalsuoja.

Komisija patvirtina numatytas priemones, jeigu jos atitinka komi-
teto nuomoneg.

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

Jeigu Taryba per tris ménesius nuo tos dienos, kai klausimas buvo
jai perduotas, nepriima jokio sprendimo, pasitlytas priemones
patvirtina Komisija.

3. Sio straipsnio 1 dalyje minétas Komitetas gali svarstyti bet kurj
klausimag, susijusj su Sios direktyvos jgyvendinimu.

8 straipsnis

Apsaugos priemoniy sglyga

1. Kai valstybé nar¢ isitikina, kad 4 straipsnio 1 dalyje minimi tin-
gali pakenkti pacienty, vartotojy arba, kur tinka, kity asmeny svei-
katai ir (arba) saugai ar nuosavybés saugai, ji imasi visy reikalingy
laikinyjy priemoniy tokiems prietaisams pasalinti i§ rinkos,
uzdrausti arba apriboti jy pateikimg j rinkg arba naudojimo pra-
dzig. Apie tokias priemones valstybé naré¢ nedelsdama pranesa
Komisijai, nurodydama savo sprendimo priezastj, o ypac tai, ar
Sios direktyvos nuostaty nesilaikymas paaiskinamas tuo, kad:

a) nesilaikoma 3 straipsnyje i§déstyty esminiy reikalavimy;

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

¢) patys standartai turi trikumy.

2. Komisija kuo greiciau pradeda konsultuotis su suinteresuoto-
mis Salimis. Jei po konsultacijy Komisija nustato, kad:

— priemongés yra pagristos, ji nedelsdama pranesa apie tai vals-
tybei narei, kuri parodé iniciatyva, bei kitoms valstybéms
naréms; kai $io straipsnio 1 dalyje nurodytas sprendimas grin-
dziamas standarty trikumais, Komisija, pasikonsultavusi su
suinteresuotomis Salimis, per du ménesius pateikia ta klau-
simg 6 straipsnio 1 dalyje minimam komitetui, jeigu priémusi
sprendimg valstybé naré ketina jo laikytis, ir pradeda vykdyti
6 straipsnyje nurodyta procediirg; kai $io straipsnio 1 dalyje
nurodyta priemoné grindziama bendryjy techniniy specifika-
cijy turiniu arba jy taikymu, Komisija, pasikonsultavusi su
suinteresuotomis $alimis, per du ménesius pateikia tg klau-
sima 7 straipsnio 1 dalyje minimam komitetui,

— priemonés yra nepagristos, ji nedelsdama apie tai pranesa
valstybei narei, kuri parodé iniciatyva, bei gamintojui arba jo
jgaliotajam atstovui.

3. Kai neatitinkantis reikalavimy prietaisas turi Zenklg CE, kom-
petentinga valstybé naré imasi atitinkamy veiksmy pries subjekta,
kuris pazenklino prietaisg $iuo Zenklu, ir pranesa apie tai Komi-
sijai bei kitoms valstybéms naréms.

4. Komisija uztikrina, kad valstybés narés baty informuojamos
apie Sios procediros eiga ir baigtj.

9 straipsnis

Atitikties jvertinimo procediiros

1. Gamintojas, norintis visus prietaisus, iSskyrus prietaisus,
kuriems taikomas II priedas ir veikimui jvertinti skirtus prietaisus,
pazymeéti Zenklu CE, laikosi III priede nustatyty procediiry ir, prie§
pateikdamas prietaisus | rinka, parengia reikalingg EB atitikties
deklaracija.

Visiems savikontrolés prietaisams, i§skyrus nurodytus II priede ir
veikimui jvertinti skirtus prietaisus, gamintojas, prie§ parengda-
mas pirmiau minétg deklaracija, jvykdo papildomus, III priedo
6 punkte nurodytus reikalavimus. Uzuot laikesis $iy procediiry
gamintojas gali laikytis 2 arba 3 straipsnio dalyje nurodyty pro-
cediiry.

2. Gamintojas, norintis visus II priedo A sgraSe nurodytus prie-
taisus, i§skyrus veikimui jvertinti skirtus prietaisus, pazyméti
zenklu CE:
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a) arba laikosi EB atitikties deklaravimo tvarkos, kuri i§déstyta
IV priede (visiskas kokybés uztikrinimas);

b) arba laikosi EB tipo tyrimo procediiry, kurios aprasytos V prie-
de, kartu laikydamasis EB atitikties deklaravimo procediiry,
isdéstyty VII priede (gamybos kokybés uZztikrinimas).

3. Gamintojas, norintis visus Il priedo B sgrase nurodytus prie-
taisus, i$skyrus veikimui jvertinti skirtus prietaisus, pazymeéti
zenklu CE:

a) arba laikosi EB atitikties deklaravimo procediry, kurios
isdéstytos IV priede (visiskas kokybés uztikrinimas);

b) arba laikosi EB tipo tyrimo procediiry, kurios aprasytos V prie-
de, kartu laikydamasis:

i) EB patikrinimo procediiry, aprasyty VI priede;

ii) arba EB atitikties deklaravimo procediry, iSdéstyty
VII priede (gamybos kokybés uztikrinimas).

4. Jei prietaisai skirti veikimui jvertinti, gamintojas laikosi
VIII priede apradyty procediry ir, prie§ pateikdamas j rinka tokius
prietaisus, parengia tame priede nurodyta pareiskima.

Si nuostata neturi jtakos nacionalinéms taisykléms dél veikimo
vertinimo tyrimy naudojant Zmogaus kilmés audinius arba
medziagas, etikos.

5. Prietaiso atitikties jvertinimo procedfiros metu gamintojas ir,
jei dalyvauja, notifikuotoji istaiga atsizvelgia i bet kurio jvertinimo
ar patikrinimo, kurie prireikus buvo atlikti pagal $ig direktyva tar-
piniame gamybos etape, rezultatus.

6. Gamintojas gali nurodyti savo jgaliotajam atstovui pradéti tai-
kyti procedaras, nurodytas III, V, VI ir VIII prieduose.

7. Gamintojas penkerius metus nuo paskutiniojo gaminio paga-
minimo datos saugo atitikties deklaracija, III-VIII prieduose
minimg techning dokumentacija, taip pat sprendimus, ataskaitas
ir notifikuotosios jstaigos iduotus sertifikatus ir pateikia juos tik-
rinti nacionalinéms valdZios institucijoms. Jei gamintojas Bendri-
joje nejsisteiges, pareikalavus minétg dokumentacija turi pateikti
jo igaliotasis atstovas.

8. Jei atitikties jvertinimo procediira numato notifikuotosios jstai-
gos jsikis§ima, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas gali tokig jstaiga
pasirinkti savo nuoziiira pagal tas uzduotis, kurioms jstaiga yra
notifikuota.

9. Notifikuotoji jstaiga gali pareikalauti, jei tam yra pagrindo, bet
kokios informacijos arba duomeny, kurie reikalingi atitikties ates-
tacijai pagal pasirinkta procediirg nustatyti ir pratesti.

10. Notifikuotyjy istaigy pagal II, IV ir V priedus priimti spren-
dimai galioja ilgiausiai penkerius metus ir gali biiti pratesti laiko-
tarpiams dar iki penkeriy mety, jei to praSoma abiejy Saliy pasi-
raSytoje sutartyje sutartu laiku.

11. Sio straipsnio 1-4 dalyse nurodyty procediiry jrasai bei
susiradinéjimas dél jy vyksta valstybés narés, kurioje atlickamos
procediiros, valstybine kalba ir (arba) kita Bendrijos kalba, kuri yra
priimtina notifikuotajai istaigai.

12. Nukrypdamos nuo $io straipsnio 1-4 daliy nuostaty, kom-
petentingos institucijos gali leisti, jei yra motyvuotas prasymas,
pateikti  rinkg arba pradéti naudoti suinteresuotosios valstybés
narés teritorijoje atskirus prietaisus, kuriems nebuvo pritaikytos
straipsnio 1-4 dalyse nurodytos procediros, ta¢iau kuriy naudo-
jimas gerina sveikatos apsauga.

13. Sio straipsnio nuostatos taikomos atitinkamai kiekvienam
fizinjam arba juridiniam asmeniui, gaminanc¢iam prietaisus,
kuriems taikoma $i direktyva, ir juos diegian¢iam ir naudojan¢iam
savo profesinéje veikloje, nepateikiant rinkai.

10 straipsnis

Gamintojy ir prietaisy registracija

1. Kiekvienas gamintojas, kuris savo vardu pateikia prietaisus rin-
kai, pranesa valstybés narés, kurioje yra registruota jo jmoné,
kompetentingai institucijai:

— savo jmonés registracijos adresa,

— informacijg apie reagentus, i§ reagenty pagamintus produk-
tus, apie kalibravimo ir kontrolines medziagas, nurodant jy
bendrgsias technologines charakteristikas ir (arba) analites, bei
apie bet kokj didesnj pasikeitima, jskaitant pateikimo j rinka
nutraukima; apie kitus prietaisus atitinkamus rodiklius,
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— apie prietaisus, kurie nurodyti Il priede, ir apie savikontrolés
prietaisus — visus duomenis, pagal kuriuos tokius prietaisus
bty galima identifikuoti, jy analizinius ir, kur tinka, diagno-
zavimo parametrus, kaip nurodyta I priedo A dalies 3 skirs-
nyje, veikimo vertinimo rezultatus pagal VIII prieda, sertifika-
tus ir bet kokj didesnj jy pakeitima, jskaitant pateikimo j rinkg
sustabdymg.

2. Il priede nurodytiems prietaisams ir savikontrolés prietaisams,
kai Sie prietaisai pateikiami rinkai ir (arba) pradedami naudoti
valstybiy nariy teritorijoje, kartu su duomenimis, kurie leisty prie-
taisus identifikuoti, valstybés narés gali pareikalauti prietaisy eti-
keciy ir naudojimo instrukcijy.

Sios priemonés negali biiti isankstine salyga, nuo kurios priklauso
$ig direktyvg atitinkanciy prietaisy pateikimas i rinka ir (arba) nau-
dojimo pradzia.

3. Jei gamintojas, savo vardu pateikiantis j rinkg prietaisus, neturi
registruoto jmonés adreso valstybéje naréje, jis paskiria jgaliotaji
atstova. Igaliotasis atstovas prane$a valstybés narés, kurioje yra
registruota imoné, kompetentingoms institucijoms visg 1 dalyje
nurodyta informacija.

4. [ straipsnio 1 dalyje minimg prane$ima turi bati jtrauktas bet
kuris naujas prietaisas. Be to, jei tokiame pranesime Zenklu CE
paZymeétas prietaisas yra ,naujas gaminys®, gamintojas $j fakta turi
pranesime nurodyti.

Siame straipsnyje prietaisas yra ,naujas®, jei:

a) per pastaruosius trejus metus tokio prietaiso atitinkamai ana-
litei arba kitokiam parametrui Bendrijos rinkoje nuolat isigyti
nebuvo galima;

b) pagal metodika naudojama analiziné aparatiira, kuri per pasta-
ruosius trejus metus Bendrijos rinkoje $iai analitei arba kitam
parametrui nebuvo nuolat naudojama.

5. Valstybés narés imasi visy bitiny priemoniy uztikrinti, kad
straipsnio 1 ir 3 dalyse minéti pranesimai baty nedelsiant regist-
ruojami 12 straipsnyje aprasytame duomeny banke. Sio straips-
nio jgyvendinimo procediiros, ypa¢ dél pranesimo, ir susijusios su
didesniu pakeitimu, patvirtinamos 7 straipsnyje nurodyta tvarka.

6. Laikinai, laukiant, kol bus jkurtas valstybiy nariy kompeten-
tingoms institucijoms prieinamas Europos duomeny bankas,

kuriame bity duomenys apie visus Bendrijos teritorijoje esancius
prietaisus, gamintojas tokj pranesimg pateikia kiekvienos
valstybés narés kompetentingoms institucijoms, susijusiomis su
pateikimu { rinka.

11 straipsnis

Nuolatinio stebéjimo (budrumo) procediira

1. Valstybés narés imasi visy biitiny priemoniy, kad bet kokia,
laikantis Sios direktyvos nuostaty gauta informacija apie toliau
minimus incidentus, jvykusius dél CE Zenklu paZenklinty prie-
taisy, biity centralizuotai registruojama ir vertinama:

a) bet koks prietaiso funkcinis sutrikimas, gedimas arba jo cha-
rakteristiky ir (arba) veikimo pablogéjimas, taip pat Zenkli-
nimo etiketémis arba naudojimo instrukcijos neatitikimas,
kuris tiesiogiai arba netiesiogiai galéty ar buty galéjes biti
paciento, vartotojo arba kity asmeny mirties priezastis arba
bty labai pablogines jy sveikata;

b) bet kokia techniné ar medicininé priezastis, susijusi su prie-
taiso savybémis arba veikimu dél a pastraipoje nurodyty prie-
zasCiy, dél kuriy gamintojas to paties tipo prietaisus turi nuo-
lat atsiimti.

2. Valstybé nar¢, reikalaudama, kad medicinos praktikai, medici-
nos istaigos arba iSorinio vertinimo sistemy organizatoriai pra-
nesty kompetentingai institucijai apie bet kokius 1 dalyje nuro-
dytus jvykius, imasi visy reikalingy priemoniy uztikrinti, kad apie
tai taip pat biity pranesta atitinkamo prietaiso gamintojui arba jo
jgaliotajam atstovui.

3. Atlikus vertinimg, jei jmanoma, kartu su gamintoju valstybés
narés, nepazeisdamos 8 straipsnio, nedelsdamos pranesa Komisi-
jai ir kitoms valstybéms naréms apie $io straipsnio 1 dalyje mini-
mus incidentus, dél kuriy imtasi ar ketinama imtis atitinkamy
priemoniy, jskaitant galima pasalinima i§ rinkos.

4. Jei 10 straipsnyje minimame prane$ime nurodomas prietaisas
su Zenklu CE yra ,naujas“ gaminys, gamintojas pazymi §j fakta
pranesime. Kompetentinga institucija, gavusi tokj pranesima, bet
kuriuo metu per kitus dvejus metus i§ gamintojo gali pareikalau-
ti, jei tam yra pagrindo, pateikti ataskaitg apie prietaiso naudojimo
patirtj, igyta po to, kai jis buvo pateiktas j rinka.
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5. Valstybés narés kity valstybiy nariy prasymu joms pranesa
straipsnio 1 dalyje minima informacija. Sio straipsnio jgyvendi-
nimo tvarka nustatoma laikantis 7 straipsnio 2 dalyje nurodytos
procediiros.

12 straipsnis

Europos duomeny bankas

1. Kad kompetentingos institucijos galéty vykdyti dél Sios direk-
tyvos jgyvendinimo kylancius uzdavinius bidamos gerai infor-
muotos, norminiai duomenys pagal $ig direktyva turi bati laikomi
joms prieinamame Europos duomeny banke.

Duomeny banke turi biti:

a) duomenys apie gamintojy ir prietaisy registravima pagal
10 straipsni;

b) duomenys apie idduotus, pakeistus, papildytus, sustabdytus,
panaikintus arba neiduotus sertifikatus, laikantis III-VII prie-
duose nustatytos tvarkos;

¢) duomenys, gauti esant nuolatiniam stebéjimui (budrumui),
kaip nustatyta 11 straipsnyje.

2. Duomenys siunciami standartizuoto formato.

3. Sio straipsnio igyvendinimo procediiros priimamos 7 straips-
nio 2 dalyje nustatyta tvarka.

13 straipsnis

Ypatingosios sveikatos kontrolés priemonés

Jei valstybé naré mano, kad siekiant uZztikrinti sveikata ir saugg ir
(arba) uztikrinti, kad visuomenés sveikatos reikalavimy bity
laikomasi kaip tai numato Sutarties 36 straipsnis, reikia uzdrausti
jsigyti kai kuriuos gaminius arba gaminiy grupe, apriboti galimybe
juos isigyti arba taikyti jiems ypatingus reikalavimus, ji gali imtis
bet kuriy batiny ir pagristy laikinyjy priemoniy. Tuomet ji apie tai
pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms, nurodydama savo
sprendimo priezastj. Komisija konsultuojasi su suinteresuotomis
Salimis ir valstybémis narémis ir, jei nacionalinés priemonés yra
pagristos, priima batinas Bendrijos priemones 7 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka.

14 straipsnis

II priedo pataisos, leidZianti nukrypti nuostata

1. Jeigu valstybé naré mano, kad:

a) II priede pateikty prietaisy sgraSas turi biiti pataisytas arba
ispléstas; arba

b) prietaiso arba prietaisy grupés atitiktis, nukrypstant nuo
9 straipsnio nuostaty, turi baiti nustatyta laikantis vienos arba
daugiau 9 straipsnyje nurodyty procedary,

ji pateikia Komisijai tinkamai motyvuotg praSyma imtis batiny
priemoniy. Tos priemonés priimamos 7 straipsnio 2 dalyje nuro-

dyta tvarka.

2. Jei priemong reikia priimti pagal $io straipsnio 1 dalj, turi bati
kruopsciai i$nagrinéta:

a) bet kokia atitinkama informacija, gaunama remiantis nuolati-
nio stebéjimo (budrumo) procediiromis ir i$orinio kokybés
vertinimo programomis, kaip nurodyta 11 straipsnyje;

b) tokie kriterijai:

i) ar galima visikai pasitikéti Siuo prietaisu gautu rezultatu,
jei 8is rezultatas turi tiesioginés jtakos véliau atliekamam
medicininiam veiksmui;

ii) ar medicininis veiksmas, atliktas remiantis neteisingu Siuo
prietaisu gautu rezultatu, negaléty bati pavojingas pacien-
tui, treciajai Saliai arba visuomenei, ypa¢ kaip klaidingai
teigiamo arba klaidingai neigiamo rezultaty pasekmé;

iii

Rad

ar nustatant prietaiso atitiktj biity naudingas notifikuoto-
sios jstaigos dalyvavimas.

3. Komisija pranesa valstybéms naréms apie priimtas priemones
ir prireikus jas paskelbia Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.

15 straipsnis

Notifikuotosios jstaigos

1. Valstybés narés prane$a Komisijai bei kitoms valstybéms
naréms apie staigas, kurias jos paskyré su 9 straipsnyje numaty-
tomis procediromis susijusioms uzduotims bei kitoms
specifinéms uzduotims atlikti. Komisija $ioms jstaigoms paskiria
identifikavimo numerius, ir toliau jos vadinamos ,notifikuotomis
jstaigomis®.

Komisija Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje paskelbia
notifikuotyjy istaigy sarasg kartu su jy identifikavimo numeriais
ir uzduotimis, dél kuriy jos yra paskirtos. Ji riipinasi, kad sarasas
nuolat bity atnaujinamas.
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Valstybés narés néra jpareigotos paskirti notifikuotaja istaiga.

2. Valstybés nareés, skirdamos istaigas, taiko kriterijus, kurie nuro-
dyti IX priede. Laikoma, kad istaigos atitinka reikiamus kriterijus,
jei jos atitinka kriterijus, nustatytus nacionaliniais standartais, |
kuriuos yra perkelti atitinkami darnieji standartai.

3. Valstybés narés nuolat stebi notifikuotasias jstaigas, kad bty
laikomasi IX priede nustatyty kriterijy. Valstybé naré, kuri
paskelbé jstaiga, panaikina arba apriboja §j paskelbima, jei nusta-
to, kad jstaiga nebeatitinka IX priede nustatyty kriterijy. Apie bet
kokj paskelbimo panaikinimg arba apie bet kokj paskelbimui tai-
koma apribojimg valstybé naré nedelsdama pranesa kitoms
valstybéms naréms ir Komisijai.

4. Notifikuotoji istaiga bei gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas
Bendrijoje bendru susitarimu nustato terming uzbaigti jvertinimo
bei patikrinimo procediiras, nurodytas III-VII prieduose.

5. Notifikuotoji jstaiga informuoja kitas notifikuotgsias jstaigas ir
kompetentingg institucijg apie sustabdytus arba panaikintus ser-
tifikatus ir, pareikalavus, apie i§duotus arba nei§duotus sertifika-
tus. Pareikalavus, ji pateikia visa papildomg atitinkamga informa-

cijg.

6. Jei notifikuotoji istaiga nustato, kad gamintojas nejvykdé arba
nebevykdo Sios direktyvos atitinkamy reikalavimy arba kad ser-
tifikatas neturéjo bati iduotas, ji, atsizvelgdama j proporcingumo
principa, sustabdo i§duoto sertifikato galiojima, ji panaikina arba
apriboja jo veikimg, kol tokiy reikalavimy vykdymo neuztikrina
gamintojo taikomos atitinkamos korekcinés priemonés. Sertifi-
kato sustabdymo, panaikinimo arba bet kokio jo apribojimo atve-
ju, arba tais atvejais, kai gali prireikti kompetentingos institucijos
jsikisimo, notifikuotoji jstaiga apie tai pranesa savo kompetentin-
gai institucijai. Valstybé naré informuoja kitas valstybes nares ir
Komisija.

7. Pareikalavus notifikuotoji istaiga pateikia visg atitinkamg infor-
macijg ir dokumentus, jskaitant biudZeto dokumentus, pagal
kuriuos valstybé naré galéty patikrinti kaip laikomasi IX priedo
reikalavimy.

16 straipsnis

Zenklinimas Zenklu CE

1. Prietaisai, kurie laikomi atitinkanciais 3 straipsnyje nurodytus
esminius reikalavimus, pateikiant j rinka turi bati su atitikties
zenklu CE, i8skyrus prietaisus, kurie yra skirti veikimui jvertinti.

2. Atitikties Zenklas CE, kaip parodyta X priede, ant prietaiso, kur
jmanoma ir tinka, bei ant naudojimo instrukcijos, turi bati aiskiai
matomas, jskaitomas bei neistrinamas. CE Zenklas taip pat turi
biiti dedamas ant prekiy pakuotés. Greta CE Zenklo nurodomas
notifikuotosios jstaigos, atsakingos uz III, IV, VI ir VII prieduose
nurodyty procediiry jgyvendinima, identifikavimo numeris.

3. Draudziama Zzenklinti Zenklais ar daryti jrasus, kurie galéty
suklaidinti tre¢iuosius asmenis dél Zenklo CE reiksmés arba jo
vaizdo. Prietaisas, jo pakuoté arba pridedamos instrukcijos gali
biiti Zenklinamos bet kokiu kitu Zenklu, jei toks Zenklas neuzs-
toja ir netrukdo jzitiréti Zenklo CE.

17 straipsnis

Neteisingas Zyméjimas Zenklu CE

1. Nepazeidziant 8 straipsnio:

a) kai valstybé naré nustato, kad Zenklu CE pazenklinta neteisin-
gai, gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas Bendrijoje privalo
nutraukti pazeidima, laikydamasis toje valstybéje naréje nus-
tatyty reikalavimy;

b) jei reikalavimy ir toliau nepaisoma, valstybé naré turi imtis
visy reikalingy priemoniy, ribojan¢iy ar draudzianciy tg
gaminj pateikti j rinka arba uZtikrinanéiy, kad jis bity pasa-
lintas i3 rinkos taip, kaip numatyta 8 straipsnyje.

2. Straipsnio 1 dalyje pareikstos nuostatos taip pat taikomos, kai
,CE“ Zenklu pazenklinamas laikantis Sioje direktyvoje nustatytos
tvarkos, taciau ne pagal paskirtj ant produkty, kuriems $i direk-
tyva netaikoma.

18 straipsnis

Sprendimai dél atsisakymy ar apribojimy

1. Bet kokiame pagal $ig direktyvg priimtame sprendime:

a) atsisakyti ar apriboti pateikti prietaisa i rinka arba jj pradéti
naudoti; arba

b) pasalinti prietaisus i§ rinkos,

turi bati tiksliis motyvai, kuriy pagrindu priimtas toks sprendi-
mas. Apie tokius sprendimus nedelsiant prane$ama suinteresuo-
tajai Saliai, taip pat nurodomos teisés gynimo priemonés,
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kuriomis ji gali pasinaudoti pagal galiojancia tos valstybés narés
nacionaling teisg, bei apie tokiy poveikio priemoniy galiojimo ter-
minus.

2. Jei priimamas $io straipsnio 1 dalyje minétas sprendimas,

naudojami atskirai arba kartu su kitais, ir kuris
gamintojo skirtas naudoti i§ Zmogaus organizmo
paimty éminiy, jskaitant donory krauja ir audinius,
in vitro tyrimui, vien tik arba dazniausiai tik gauti
informacijai:

gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas turi turéti galimybe i§ anksto
pareiksti savo nuomone, i$skyrus atvejus, kai tokia konsultacija
yra nejmanoma dél batinybés nedelsiant imtis numatyty pagristy
priemoniy, ypa¢ dél visuomenés sveikatos reikalavimy.

— apie fiziologing arba patologing bikle, arba
— apie jgimtg anomalijg, arba

L — nustatyti saugg ir suderinamumg su potencialiais
19 straipsnis ipientais. arb
recipientais, arba

Konfidencialumas . L . "
— stebéti terapiniy priemoniy poveiki.

Nepazeisdamos galiojancios nacionalinés teisés ir praktikos dél
medicinos paslap¢iy, valstybés narés uztikrina, kad visos $ig
direktyva taikancios Salys bty jpareigotos saugoti informacijos,
kurig jos gauna vykdydamos savo uzduotis, konfidencialumg. Tai
netaikoma  valstybiy nariy bei notifikuotyjy  istaigy
jsipareigojimams keistis informacija bei jspéti viena kitg, nei
suinteresuotyjy asmeny prievolei suteikti informacija pagal
baudziamaja teise.

Eminiy talpyklos taip pat laikomos in vitro diagnos-
tikos medicinos prietaisais. ,Eminiy talpyklos* yra
prietaisai, vakuuminiai arba nevakuuminiai, specia-
liai gamintojy numatyti i§ Zmogaus kiino in vitro
diagnostikai naudojamo tyrimo tikslams paimtiems
éminiams laikyti ir i§saugoti.

Bendros laboratorinés paskirties gaminiai néra in
vitro diagnostikos medicinos prietaisai, jeigu jie pagal
juy charakteristikas gamintojo néra specialiai numa-
tyti in vitro diagnostikai naudojamame tyrime;"“

20 straipsnis

Valstybiy nariy bendradarbiavimas

Valstybés narés imasi reikiamy priemoniy uZtikrinti, kad uz — i punktas pakeiciamas Siuo punktu:

direktyvos jgyvendinimga atsakingos kompetentingos institucijos
bendradarbiauty ir suteikty viena kitai informacija, kuri yra

biitina, kad sios direktyvos bty laikomasi. . L .
Ji) ,pradéjimas naudoti” - tai etapas, kai prietaisas patenka

pas galutinj vartotoja jau paruostas naudoti pirma
kartg Bendrijos rinkoje pagal paskirtj.”

21 straipsnis
— papildoma $iuo punktu:

Direktyvy pataisos

1. Direktyvoje 98/37/EEB 1 straipsnio 3 dalies antroji jtrauka

,gnedicir{os jrangai, turinciai tiesioginj salytj su pacientais" pakei- ,j) vigaliotasis atstovas“ — tai fizinis arba juridinis Bendri-
Clama taip: joje isisteiges asmuo, kuris veikia gamintojo tiesiogiai
paskirtas ir j kurj valdZios jstaigos ir institucijos Bend-
o - o p rijoje gali kreiptis, uzuot kreipesi | gamintoja dél pasta-
»— medicinos prietaisams,". rojo jsipareigojimy pagal $ig direktyva;*
2. Direktyva 93/42/EEB Siuo dokumentu i§ dalies keiCiama taip:

a) 1 straipsnio 2 dalyje: b) 2 straipsnis pakei¢iamas $iuo straipsniu:

— ¢ punktas pakei¢iamas $iuo punktu: 2 Straipsnis

, C),in vitro diagnostikos medicinos prietaisas“ — tai Pateikimas j rinkg ir pradéjimas naudoti
medicinos prietaisas, kuris gali bati reagentas, i§ rea-
gento pagamintas produktas, kalibravimo medzia-
ga, kontroliné medziaga, rinkinys, instrumentas,
aparatas, jranga arba jrangos komplektas,

Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy uZztikrinti, kad
prietaisai galéty patekti j rinkg ir (arba) bty pradéti naudoti tik
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tada, kai jie, tinkamai pateikti ir jrengti,
naudojami pagal paskirtj atitinka  Sios
reikalavimus.“

direktyvos

14 straipsnio 1 dalis papildoma $ia pastraipa:

,Valstybés narés visiems IIb ir IIl klasés medicinos prietaisams,
pradétiems naudoti jy teritorijoje, kartu su $iy prietaisy iden-
tifikavimo duomenimis gali pareikalauti pristatyti prietaisy eti-
ketes ir naudojimo instrukcijas.”

jraSomi tokie straipsniai:

»14a straipsnis

Europos duomeny bankas

1. Kad kompetentingos institucijos galéty vykdyti dél Sios
direktyvos jgyvendinimo kylancius uzdavinius bidamos gerai
informuotos, norminiai duomenys pagal $ig direktyva turi bati
laikomi joms prieinamame Europos duomeny banke.

Duomeny banke turi bati:

a) duomenys apie gamintojy ir prietaisy registravima pagal
14 straipsni;

b) duomenys apie isduotus, pakeistus, papildytus, sustabdy-
tus, panaikintus arba neiSduotus sertifikatus, laikantis
[I-VII prieduose nustatytos tvarkos;

¢) duomenys, gauti esant nuolatiniam stebéjimui (budrumui),
kaip nustatyta 10 straipsnyje.

2. Duomenys siunciami standartizuoto formato.

3. Sio straipsnio igyvendinimo procediiros priimamos
7 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

14b straipsnis

Ypatingosios sveikatos kontrolés priemonés

Jei valstybé naré mano, kad siekiant uZtikrinti sveikatg ir sauga
ir (arba) uztikrinti, kad visuomenés sveikatos apsaugos
reikalavimy baty laikomasi kaip tai numato Sutarties
36 straipsnis, reikia uzdrausti jsigyti kai kuriuos gaminius arba
gaminiy grupe, apriboti galimybe juos jsigyti arba taikyti jiems

ypatingus reikalavimus, ji gali imtis bet kokiy batiny ir
pagristy laikinyjy priemoniy. Tuomet ji apie tai pranesa
Komisijai ir kitoms valstybéms naréms, nurodydama savo
sprendimo  priezasti. ~ Komisija  konsultuojasi  su
suinteresuotomis $alimis ir valstybémis narémis ir, jei
nacionalinés priemonés yra pagristos, priima batinas
Bendrijos priemones 7 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

16 straipsnis papildomas $iomis dalimis:

,5. Notifikuotoji jstaiga informuoja kitas notifikuotgsias istai-
gas ir kompetentinga institucija apie sustabdytus arba panai-
kintus sertifikatus ir, pareikalavus, apie i§duotus arba neigduo-
tus sertifikatus. Pareikalavus, ji taip pat pateikia visg papildoma
atitinkamg informacija.

6. Jei notifikuotoji jstaiga nustato, kad gamintojas nejvykdé
arba nebevykdo $ios direktyvos atitinkamy reikalavimy arba
kad sertifikatas neturéjo bati i$duotas, ji, atsizvelgdama i pro-
porcingumo principg, sustabdo isduoto sertifikato galiojima, ji
panaikina arba apriboja jo veikimg, kol tokiy reikalavimy vyk-
dymo neuztikrina gamintojo taikomos atitinkamos padéciai
iStaisyti numatytos priemongés. Sertifikato sustabdymo, panai-
kinimo arba bet kokio jo apribojimo atveju, arba tais atvejais,
kai gali prireikti kompetentingos institucijos jsiki§imo, notifi-
kuotoji istaiga apie tai pranesa savo kompetentingai instituci-
jai. Valstybé naré informuoja kitas valstybes nares ir Komisija.

7. Pareikalavus notifikuotoji jstaiga pateikia visg atitinkama
informacija ir dokumentus, jskaitant biudzeto dokumentus,
pagal kuriuos valstybé naré galéty patikrinti kaip laikomasi
XI priedo reikalavimy.”

18 straipsnis papildomas $ia dalimi:

,Sios nuostatos taip pat taikomos, kai Zenklu CE pazenkli-
nama laikantis $ioje direktyvoje nustatytos tvarkos, taciau ne
pagal paskirtj ant produkty, kuriems $i direktyva netaikoma.

22 straipsnio 4 dalies pirmoji pastraipa pakei¢iama taip:

4. Valstybés narés sutinka, kad:

— penkerius metus nuo Sios direktyvos priémimo rinkai bty
teikiami prietaisai, kurie atitinka 1994 m. gruodzio 31 d.
jy teritorijoje galiojancias taisykles, ir

— pirmiau minéti prietaisai bity pradedami naudoti ne véliau
kaip iki 2001 m. birZelio 30 d.



13/21 t.

Europos Sgjungos oficialusis leidinys 333

h) I priedo 6.2 punktas, III priedo 7.1 punktas, V priedo
5.2 punktas ir VI priedo 5.2 punktas isbraukiami;

i) XI priedo 3 skirsnyje po antrojo sakinio jrajomas toks saki-
nys: ,Tam jstaiga turi turéti reikiamg skaic¢iy moksliniy dar-
buotojy, turin¢iy pakankamai patirties ir Ziniy vertinti prie-
taisy, kuriems jstaiga yra notifikuota, medicininj tinkamumg ir
veikima, atsiZvelgiant i $ios direktyvos reikalavimus ir ypac i
[ priede idéstytus reikalavimus.”

22 straipsnis
Igyvendinimas, pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Valstybés narés ne véliau kaip iki 1999 m. gruodzio 7 d. pri-
ima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie jgyvendina $ig direktyva.
Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés narés pradeda taikyti $ias nuostatas nuo 2000 m. bir-
zelio 7 d.

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

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo sri-
tyje priimty pagrindiniy vidaus teisés nuostaty tekstus.

3. 7 straipsnyje minétas komitetas gali pradéti savo darbg nuo
Sios direktyvos isigaliojimo dienos. Valstybés narés gali imtis
15 straipsnyje nurodyty priemoniy $iai direktyvai jsigaliojus.

4. Valstybés narés imasi reikalingy veiksmy uztikrinti, kad noti-
fikuotosios jstaigos, kurios pagal 9 straipsnj atsako uZ atitikties
jvertinimo procediirg, atsizvelgty j visg reikalingg informacija apie
tokiy prietaisy charakteristikas bei veikima, jskaitant atitinkamy
bandymy bei patikrinimo, kurie buvo atlikti su prietaisais pagal
anksciau galiojusius nacionalinius jstatymus ir kitus teisés aktus,
rezultatus.

5. Valstybés narés penkerius metus po Sios direktyvos isigalio-
jimo sutinka, kad rinkai biity teikiami prietaisai, kurie atitinka ios
direktyvos jsigaliojimo dieng jy teritorijoje galiojancias taisykles.
Dar dvejus metus minéti prietaisai gali bati pradéti naudoti.

23 straipsnis

Si direktyva isigalioja jos paskelbimo Europos Bendrijy oficialiajame
leidinyje diena.

24 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Liuksemburge, 1998 m. spalio 27 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas

J. M. GIL-ROBLES E. HOSTASCH
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I PRIEDAS

ESMINIAI REIKALAVIMAI

A. BENDRIEJI REIKALAVIMAI

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad nustatytomis sglygomis naudojami pagal paskirtj
jie tiesiogiai arba netiesiogiai nepakenkty nei pacienty klinikinei baklei, nei jy saugai, nei vartotojy sau-
gai ir sveikatai arba, kur tinka, kity asmeny sveikatai arba turto saugumui. Bet kokia rizika, kuri gali bati
susijusi su prietaisy naudojimu, turi biti pateisinama palyginti su jy nauda pacientui ir atitikti aukstg svei-
katos apsaugos lygj ir sauga.

Gamintojo priimami sprendimai dél prietaisy projekto ir konstrukcijos turi atitikti saugos principus,
atsizvelgiant j visuotinai pripazintg technikos lygi.

Priimdamas tinkamiausius sprendimus gamintojas turi remtis $iais nurodyta tvarka iddéstytais princi-
pais:

— 3alinti arba kiek jmanoma mazinti rizikg (i§ esmés patikimas projektas ir konstrukcija),
— prireikus imtis pakankamy priemoniy apsaugoti nuo pavojy, kuriy negalima pasalinti,

— pranesti vartotojams apie islikusius dél saugos priemoniy trikumo pavojus.

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad tikty atlikti vieng ar kelias 1 straipsnio 2 dalies
b punkte nurodytas funkcijas, kaip nustatyta gamintojo, atsizvelgiant j visuotinai pripazinta technikos
lygi. Jie turi atitikti gamintojo nustatyta veikimo lygi, ypa¢, kur tinka, analizinio jautrumo, diagnostinio
jautrumo, analizinio specifiskumo, diagnostinio specifiskumo, tikslumo, pakartojamumo, atkuriamumo,
jskaitant Zinomy pagrindiniy trukdziy kontrole, ir jautrumo ribas.

Kalibravimo medziagoms ir (arba) kontrolinéms medZziagoms priskirty verciy sietis turi bati uztikrinta
esanciais pamatiniy matavimy metodais ir (arba) turimomis aukstesnés eilés pamatinémis medziagomis.

Kai prietaisui tenka apkrovos, kurios gali pasitaikyti jprastomis naudojimo salygomis, 1 ir 3 dalyse nuro-
dytos charakteristikos bei veikimo parametrai negali pablogéti taip, kad kilty pavojus pacienty, vartotojo
arba, kur tinka, kity asmeny sveikatai ir saugai per visa gamintojo nurodyta prietaiso veikimo laikg. Kai
prietaiso veikimo laikas nenurodytas, tas pat taikoma realiai numanomam tokio tipo prietaiso veikimo
laikui, atsizvelgiant | paskirtj ir numatoma naudojima.

Prietaisai turi bati suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti taip, kad, remiantis gamintojo pateikta instrukcija
bei informacija, jy charakteristikoms ir veikimui per laika, numatyta juos naudoti pagal paskirtj, nepa-
kenkty laikymo ir gabenimo salygos (temperatiira, drégmé ir t. t.).

B. PROJEKTAVIMO IR GAMYBOS REIKALAVIMAI

1.1.

Chemineés ir fizikinés savybés

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad uztikrinty A skirsnyje ,Bendrieji reikalavimai
nurodytas charakteristikas ir veikimg. Ypatingas démesys turi bati kreipiamas j analiziniy funkcijy
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1.2.

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2

pablogéjima dél naudojamy medziagy ir éminiy nesuderinamumo (pvz., biologiniy audiniy, lasteliy,
organizmo skys¢iy ir mikroorganizmuy), kurie turi bati naudojami su prietaisu, atsizvelgiant i jo paskirtj.

Prietaisai turi bati suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti taip, kad atsizvelgiant | numatoma gaminiy
paskirtj, asmenims, kurie prietaisus gabena, laiko ir naudoja, kilty kuo mazesnis pavojus dél gaminio
nuotékio, terSaly bei likuciy.

Infekcija ir mikrobiné tarSa

Prietaisai ir jy gamybos procesai turi biti suprojektuoti taip, kad naudojanciam prietaisa asmeniui arba
kitiems asmenims biity visiskai pasalintas arba kuo labiau sumazintas infekcijos pavojus. Prietaisas turi
biti suprojektuotas taip, kad juo bity lengva naudotis, ir, ten kur bitina, kuo labiau baty sumazintas
prietaiso uzter§imo ir nuotékio i§ jo pavojus ji naudojant, o jei tai éminiy talpyklos — pavojus uztersti
éminj. Gamybos procesai turi atitikti iuos tikslus.

Jei prietaise naudojamos biologinés medziagos, infekcijos pavojus turi biti kuo labiau sumazintas, paren-
kant tinkamus donorus ir tinkamas medZiagas bei taikant tinkamas, patvirtintas inaktyvinimo, i§saugo-
jimo, tikrinimo ir kontrolés procedirras.

Prietaisai, pazyméti zenklu ,STERILE, arba specialios mikrobiologinés biiklés prietaisai turi biti supro-
jektuoti, pagaminti ir jpakuoti i tinkama pakuote pagal procediras, kuriomis uZztikrinama, kad esant
gamintojo nustatytoms laikymo ir gabenimo salygoms i rinkg jie patekty tinkamos, etiketéje nurodytos
mikrobiologinés biklés ir tokie islikty tol, kol apsauginé pakuoté bus pazeista arba atidaryta.

Prietaisai, pazyméti Zenklu ,STERILE®, arba specialios mikrobiologinés biiklés prietaisai, turi biti paga-
minti ir sterilizuoti tinkamu ir patvirtintu badu.

Kity nei 2.3 punkte nurodyty prietaisy pakuoté turi bati tokia, kad gaminio buklé nepablogéty esant
gamintojo nurodytam $varumo lygiui. Jei prie$ naudojimg prietaisai turi bati sterilizuojami, kiek galima
sumazinamas mikrobinés tar§os pavojus.

Turi bati imamasi priemoniy, kiek galima mazinanc¢iy mikrobinés tarSos galimybe Zaliavy parinkimo ir
apdorojimo, gamybos, laikymo ir platinimo metu, kai prietaiso veikimas dél tokios tarSos gali pablogeéti.

Prietaisai, kuriuos reikia sterilizuoti, turi biiti pagaminti tinkamai kontroliuojamomis (pvz, aplinkos) saly-
gomis.

Nesteriliy prietaisy pakuotés turi biti tokios, kad gaminio biklé nepablogéty esant nustatytam $varumo
lygiui, o jei prie$ naudojimg prietaisai turi biiti sterilizuojami — kad blity sumazintas mikrobiologinés tar-
Sos pavojus; pakuoté turi bati tinkama, atsizvelgiant j gamintojo nurodyta sterilizavimo bada.

Gamybos ir aplinkos charakteristikos

Jeigu prietaisas skirtas naudoti kartu su kitais prietaisais arba jranga, visas jy derinys, jskaitant ir jungciy
sistemg, turi bati saugus ir nepabloginti prietaisy nustatyty charakteristiky. Bet kokie jo naudojimo apri-
bojimai turi bati nurodyti etiketéje arba naudojimo instrukcijoje.

Prietaisai turi biti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad baty galima visiskai pasalinti arba kuo labiau suma-
Zinti pavojy, susijusj su medziagomis, junginiais ir dujomis, su kuriais prietaisai gali turéti salytj jpras-
tomis naudojimo salygomis.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2

5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad blity galima visikai pasalinti arba kuo labiau suma-
Zinti pavojy:

— susizeisti dél jy fizikiniy ypatybiy (ypac tirio ir slegio kitimo aspekty, matmeny ir, atitinkamais atve-
jais, ergonominiy ypatybiy),

— del nuspéjamy iSorés aplinkos salygy, pvz., magnetiniy lauky, iSoriniy elektros poveikiy,
elektrostatinés iskrovos, slégio, drégnumo, temperatiiros, slégio arba pagreicio svyravimy, arba dél
atsitiktinio medziagy patekimo | prietaisa.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad veikiant pagal paskirtj baity uztikrintas jy atspa-
rumas elektromagnetiniams trikdziams.

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad baty kuo mazesnis pavojus jiems uZzsidegti ar
sprogti, juos naudojant jprastai arba dél kokio nors vieno gedimo. Ypatinga démesj reikia skirti tiems
prietaisams, kuriuos naudojant susiduriama su degiosiomis medziagomis arba su medziagomis, kurios
gali sukelti degima.

Prietaisai turi biti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bty lengva tvarkyti ir saugiai alinti jy atliekas.

Matavimo, stebéjimo arba rodmeny skalé (jskaitant spalvos pasikeitimg ir kitus vizualinius indikatorius)
turi bati suprojektuota ir pagaminta laikantis ergonominiy principy ir atsizvelgiant i prietaiso paskirt.

Prietaisai su matavimo funkcija

Prietaisai, kurie yra instrumentai arba aparatai ir kuriy pagrindiné funkcija yra analizinis matavimas, turi
bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bity uZtikrintas pakankamas stabilumas ir tikslumas pagal lei-
dziamas matavimo paklaidy ribas, atsizvelgiant i prietaiso paskirtj ir { turimus tinkamus pamatinius mata-
vimo metodus bei medziagas. Tikslumo ribas turi nurodyti gamintojas.

Kai vertés iSreiskiamos skaitmenimis, jos turi bati pateikiamos pripaZintais vienetais, atitinkanciais
1979 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyvos 80/181/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su mata-
vimy vienetais, derinimo () nuostatas.

Radiaciné sauga

Prietaisai projektuojami, gaminami ir pakuojami taip, kad vartotojai bei kiti asmenys gauty kuo mazesng
apsvitos doze.

Kai prietaisai yra skirti skleisti potencialiai pavojingo lygio matomg ir (arba) nematoma spinduliuotg, jie
turi bati suprojektuoti ir pagaminti tokiu badu, kad:

— spinduliuotés charakteristikos ir kiekis galéty bati kontroliuojami ir (arba) koreguojami,

— juose bity apie tokj spinduliavima vaizdiniais ir (arba) garsiniais signalais jspéjantys jtaisai.

Spinduliuote skleidZianc¢iy prietaisy naudojimo instrukcijose turi biti pateikta smulki informacija apie
spinduliuotés pobtidj, vartotojo apsaugojimo nuo jos biidus ir apie tai, kaip iSvengti netinkamo prietaiso
panaudojimo bei pasalinti budingus jrenginio sukeliamus pavojus.

Reikalavimai medicinos prietaisams, prijungtiems prie energijos Saltinio ar jj turintiems

Prietaisai, kuriuose yra elektroninés programuojamosios sistemos, jskaitant programing jranga, turi bati
suprojektuoti taip, kad baty uztikrintas ty sistemy pakartojamumas, patikimumas bei veikimas pagal
paskirtj.

OLL 39,1980 2 15, p. 40. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 89/617/EEB (OLL 357,1989 12 7, p. 28).
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6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

8.1.

Prietaisai turi biti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad biity kuo mazesnis pavojus susidaryti elektromag-
netiniams trikdziams, kurie galéty pakenkti kity prietaisy ar jrangos veikimui jprastoje aplinkoje.

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad visais jmanomais btidais bty galima i$vengti atsi-
tiktinio elektros smiigio naudojant prietaisus jprastomis salygomis bei atsiradus pavieniams gedimams,
jeigu prietaisai yra tinkamai jrengti ir prizitirimi.

Apsauga nuo mechaninio ir Siluminio pavojaus

Prietaisai turi baiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad vartotojas bity apsaugotas nuo mechaninio pavo-
jaus. Prietaisai turi buti pakankamai patvarfis numatomomis darbo salygomis. Jie turi atlaikyti numato-
mus biisimai darbo aplinkai bidingus kriivius ir likti atsparts visa numatomg prietaisy naudojimo laika,

Tais atvejais, kai gali kilti pavojus dél judanciy daliy, lazimo arba atsiskyrimo, arba medziagy nutekéjimo,
turi bati jtaisytos atitinkamos apsaugos priemones.

Bet kokie apsauginiai dangciai arba kitos prictaise esancios apsaugos priemongs, ypa¢ saugancios nuo
judanciy daliy, turi bati patikimi ir netrukdyti prietaisu dirbti jprasta darba arba riboti gamintojo numa-
tyta prietaiso jprasta naudojima.

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad baty galima kuo labiau sumazinti pavojy dél prie-
taisy keliamos vibracijos, atsizvelgiant i technikos pazanga bei prieinamus vibracijos ribojimo, ypa¢ jos
atsiradimo vietoje, biidus, iSskyrus tuos atvejus, kai vibracija yra numatyto veikimo dalis.

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad baty galima kuo labiau sumazinti pavojaus, kylan-
¢io deél skleidziamo triuksmo, atsizvelgiant j technikos pazanga bei prieinamus triuk§mo ribojimo, ypa¢
jo atsiradimo vietoje, bidus, i§skyrus tuos atvejus, kai skleidZiamas triuksmas yra numatyto veikimo dalis.

Elektros, dujy, hidraulinés ar pneumatinés energijos Saltiniy gnybtai bei jungtys, kuriais prietaiso varto-
tojas turi manipuliuoti, turi baiti suprojektuoti ir pagaminti taip, kad kuo labiau biity sumazinta bet kokia
rizika.

Iprasto veikimo metu lie¢iamos prietaiso dalys (i§skyrus tas dalis ar tas vietas, kuriy paskirtis yra tiekti
Silumg ar pasiekti tam tikrg temperatiirg) bei gretimos vietos neturi jkaisti iki pavojingos temperatiiros.

Reikalavimai savikontrolés prietaisams

Savikontrolei skirti prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad tinkamai veikty pagal numa-
tyta paskirt], atsizvelgiant | vartotojy sugeb¢jimus ir jiems pricinamas priemones bei j tai, kokia jtaka turi
kitimai, kuriuos vartotojy naudojimo metoduose ir aplinkoje galima numatyti. Gamintojo teikiama infor-
macija ir instrukcijos turi biti lengvai suprantamos ir vartotojo naudojamos.

Savikontrolei skirti prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad:
— visuose procediiros etapuose neprofesionalui skirtu prietaisu biity lengva naudotis,

— kiek galima bty sumazintas pavojus vartotojui suklysti naudojant prietaisg ir aiskinant rezultatus.

Savikontrolés prietaisai, kur tai jmanoma, turi turéti priemong vartotojui juos patikrinti, t. y. biida, kuriuo
vartotojas galéty suzinoti, ar naudojimo metu gaminio veikimas toks, koks turi bati.

Gamintojo pateikiama informacija

Prie kickvieno prietaiso turi bati pridéta informacija apie saugy ir tinkamg prietaiso naudojima, atsizvel-
giant i potencialiy vartotojy kvalifikacijg ir Zinias, bei apie jo gamintoja.
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Sig informacija sudaro duomenys etiketéje ir naudojimo instrukcijoje.

Informacija apie saugy prietaiso naudojima, jei tai jmanoma ir reikalinga, turi bati nurodyta ant paties
prietaiso ir (arba), jei jmanoma, ant prekinés pakuotés. Jei pritvirtinti etikete su visa informacija atskirai
ant kiekvieno prietaiso néra jmanoma, informacija turi bati pateikta ant pakuotés ir (arba) naudojimo
instrukcijoje, kuri pridedama prie vieno arba keliy prietaisy.

Naudojimo instrukcija turi biti pridedama arba jdedama i pakuote su vienu arba keliais prietaisais.

Tinkamai pagristais ir i§imtiniais atvejais prietaisui tokiy instrukcijy nereikia, jei jis ir be tokiy instrukcijy
gali bati teisingai ir saugiai naudojamas.

Valstybéms naréms paliekama teisé spresti, ar versti naudojimo instrukcijas ir etikete j vieng ar daugiau
Europos Sgjungos kalby, i$skyrus tai, kad savikontrolés prietaisy naudojimo instrukcijoje ir etiketéje turi
biti pateiktas vertimas j tos valstybés narés valstybing kalbg (-as), kurioje savikontrolés prietaisas pasie-
kia galutinj vartotojg.

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

8.3.  Tuo atveju, kai prietaise yra preparatas, kuris gali bati laikomas pavojingu, atsizvelgiant i jo kilme ir
sudedamuyjy daliy kiekj bei jy pavidala, taikomi Direktyvos 67/548/EEB (') ir Direktyvos 88/379/EEB (2)
reikalavimai dél atitinkamy apie pavojy jspéjanciy simboliy ir Zenklinimo etiketémis. Jei vietos visai infor-
macijai pateikti ant paties prietaiso arba jo etiketéje neuztenka, etiketéje vaizduojami atitinkami pavo-
jaus simboliai, o kita pagal Sias direktyvas reikalinga informacija pateikiama naudojimo instrukcijose.

Taikomos minéty direktyvy nuostatos dél saugos duomeny lapy, nebent visa atitinkama informacija jau
yra pateikta naudojimo instrukcijose.

8.4.  Etiketéje turi bati pateikti toliau nurodyti duomenys, kurie, kur tai tinka, gali bati pateikti simboliais:

a) gamintojo pavadinimas arba prekés Zenklas ir adresas. Prietaisy, kurie jveZami j Bendrija ir bus pla-
tinami Bendrijoje, etiketéje ar ant iSorinés pakuotés arba naudojimo instrukcijoje taip pat nurodo-
mas gamintojo jgaliotojo atstovo pavadinimas bei adresas;

b) informacija, kuri ypac svarbi, kad prietaiso vartotojas galéty vienareiksmiskai identifikuoti prietaisg
ir pakuotés turinj;

¢) jei reikia, Zodis ,STERILE arba uZrasas, paZymintis kurig nors specialia mikrobiologine arba $va-
rumo biklg;

d) gaminio partijos kodas, pries jj jrasant Zodj ,LOT*, arba serijinis numeris;

¢) jeireikia, data, iki kurios prietaisas arba jo dalis turéty biiti naudojama saugiai ir jo veikimas neturéty
blogéti, i§vardyta tvarka nurodant metus, ménesj ir, jei reikia, diena;

f) jei prietaisas skirtas veikimui jvertinti, turi biiti uZrasas ,tiktai veikimui jvertinti®;
g) kur reikia, uzraas apie prietaiso panaudojima in vitro;
h) kokios nors ypatingos laikymo ir (arba) eksploatavimo sglygos;

i) kur reikia, kokios nors ypatingos naudojimo instrukcijos;

1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyva 67/548/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su pavojingy medziagy klasifi-
kacija, pakavimu ir Zenklinimu etiketémis, derinimo (OL 196, 1967 8 16, p. 1). Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padary-
tais Komisijos direktyva 97/69/EB (OL L 343, 1997 12 13, p. 19).

1988 m. birzelio 7 d. Tarybos direktyva 88/379/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su pavojingy pre-
paraty klasifikacija, pakavimu ir Zenklinimu etiketémis, derinimo (OL L 187, 1988 7 16, p. 14). Direktyva su paskutiniais pakei-
timais, padarytais Komisijos direktyva 96/65/EB (OL L 265, 1996 10 18, p. 15).
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8.5.

8.6.

8.7.

j)

reikalingi ispéjamieji uZrasai arba Zenklai ir (arba) atsargumo priemonés;

k) jei prietaisas skirtas savikontrolei, tokia paskirtis turi biiti aiskiai suformuluota.

Jei vartotojui prietaiso paskirtis néra akivaizdi, gamintojas privalo tai aiSkiai apibidinti naudojimo
instrukcijoje ir, jei reikia, etiketéje.

Jei reikia ir kur jmanoma, prietaisai bei jy atskiros dalys turi bati identifikuojami, prireikus pagal partijas,
kad bty galima imtis visy reikalingy priemoniy aptikti prietaisy ar jy nuimamy daliy keliamg poten-
cialy pavojy.

Jei reikia, naudojimo instrukcijose turi bati tokie duomenys:

duomenys, nurodyti 8.4 punkte, isskyrus d ir e papunkcius;

i§ kokio reagento pagamintas preparatas, reagento veikliosios medziagos (-y) arba rinkinio sudeda-
mosios dalies (-y) kiekis arba koncentracija, taip pat, prireikus, nurodymas, kad prietaise yra kity
sudedamyjy daliy, kurios gali turéti jtakos matavimui;

laikymo salygos ir laikymo trukmé pirma kartg atidarius prading talpykle, kartu nurodant darbiniy
reagenty laikymo salygas ir patvaruma;

A skirsnio 3 dalyje nurodytos veikimo charakteristikos;

nuoroda j bet kokia reikalinga specialig jranga, jskaitant informacija, btina Sios jrangos, reikalingos
tinkamam naudojimui, identifikavimui;

tipas éminio, kurj reikia naudoti, jo émimo specialios salygos, iSankstinis apdorojimas, ir, jei biitina,
laikymo salygos ir nurodymai, kaip parengti pacientg;

smulkiai aprasyta procedira, kurios reikia laikytis naudojant prietaisa;
matavimo procedira, kurios reikia laikytis naudojant prietaisa, kartu, jei reikia, pateikiama:
— metodo esmg¢,

— specialiosios analizinés veikimo charakteristikos (pvz., jautrumas, specifiskumas, tikslumas,
pakartojamumas, atkuriamumas, aptikimo ribos ir matavimo intervalas, kartu pateikiant infor-
macija apie Zinomy bidingy trukdziy kontrolg), metodo apribojimai ir informacija apie varto-
tojui prieinamy pamatiniy matavimy procediry ir medziagy naudojima,

— bet kokios tolesnés procediiros arba prietaiso paruosimo naudoti detalés (pvz., iStirpinimas, inku-
bavimas, praskiedimas, prietaiso tikrinimai ir t. t.),

— nurodymas, ar yra reikalingas koks nors specialusis apmokymas;
matematinis metodas, kuriuo apskaic¢iuojami analizés rezultatai;
priemoneés, kuriy reikia imtis, kai pakinta prietaiso analiziné funkcija;
vartotojams reikalinga informacija apie:

— viding kokybés kontrole, tarp jy specifines patvirtinimo procedras,
— prietaiso kalibravimo sietj;

nustatomy dydziy rekomenduojamus kalibravimo intervalus, jskaitant biidingos etaloninés populia-
cijos apradyma;
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m) jei prietaisas turi baiti jrengtas drauge su kitais medicinos prietaisais ar jranga arba su jais sujungtas,

kad galéty tinkamai veikti pagal paskirtj, pakankamai i§samis jo charakteristiky duomenys, kad
galima buty nustatyti tinkamus prietaisus arba jranga, kuriuos reikia naudoti norint uZztikrinti, kad
bendras darinys veikty saugiai ir tinkamai;

visa informacija, kurios reikia norint patikrinti, ar prictaisas yra tinkamai jrengtas ir gali veikti tiksliai
ir saugiai, be to, duomenys apie jo techninés priezitiros ir kalibravimo pobudj ir daznuma, kuriy rei-
kia, kad prietaisas visa laika veikty tinkamai ir saugiai; informacija apie saugy atlieky 3alinima;

duomenys apie tai, kg toliau daryti arba kaip elgtis su prictaisu prie§ jo naudojima (pvz., apie steri-
lizavimg, galutinj surinkimg ir t. t.);

reikalingi nurodymai apie tai, kaip elgtis, kai pazeidziama prietaiso apsauginé pakuoté ir duomenys
apie tinkamus pakartotinio sterilizavimo arba uzter$imo ar uzkrato pasalinimo metodus;

jei prietaisas yra daugkartinio naudojimo, informacija apie atitinkamus procesus, po kuriy prietaisa
baty galima vél naudoti, tarp jy valyma, dezinfekavima, pakavima bei prietaiso pakartotinj steriliza-
vima arba uZter§imo ar uzkrato pasalinima ir apie tai, kiek karty prietaisas gali bati pakartotinai nau-
dojamas;

atsargumo priemones, kuriy reikia imtis prognozuojamomis aplinkos salygomis dél magnetiniy
lauky ir i$orinio elektros poveikio, elektrostatiniy iskrovy, slégio ar slégio svyravimy, pagreicio, ter-
miniy uZsiliepsnojimo Saltiniy ir kt. poveikio;

atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis dél kokio nors ypatingo, specialaus prietaiso keliamo pavo-

jaus ji naudojant arba utilizuojant, jskaitant specialias apsaugos priemones; kai prietaise yra Zmo-

gaus arba gyvaninés kilmés medziagos, démesys turi biiti atkreiptas i jy potencialiai infekcing pri-

gimtj;

savikontrolés prietaisy specifikacijos:

— rezultatai turi bati iSreiskiami ir pateikiami tokiu bidu, kad juos lengvai galéty suprasti nepro-
fesionalas; informacija turi biti teikiama su patarimais vartotojui apie tai, kaip reikia elgtis (tei-

giamo, neigiamo arba neaiskaus rezultato atveju), ir apie galimybe gauti klaidingg teigiama arba
klaidinga neigiama rezultata,

— specifiniy smulkmeny galima nenurodyti, jei kitos gamintojo teikiamos informacijos pakanka,
kad vartotojas galéty prietaisa naudoti ir suprasti prietaisu gauta rezultatg (-us),

— informacijoje turi bati formuluoté, kad vartotojas neturi imtis jokio medicininiu poziiriu svar-
baus sprendimo, nepasitargs su medicinos praktiku,

— informacijoje turi biti taip pat nurodoma, kad, jei savikontrolés prietaisas naudojamas ligai
stebéti, pacientas gali keisti gydyma tik atitinkamai apmokytas;

naujausios naudojimo instrukcijos redakcijos data.
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II PRIEDAS

9 STRAIPSNIO 2 IR 3 DALYSE NURODYTU PRIETAISU SARASAS

A sgrasas

— Reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos, kurie reikalingi

nustatyti Sioms kraujo grupéms: ABO sistema, rezus faktorius (C, ¢, D, E, ¢) anti—Kell,

— reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos, kurie reikalingi i§ Zmo-

gaus paimtuose éminiuose aptikti, patvirtinti ir apskai¢iuoti IV (Zmogaus imunodeficito viruso) (IV 1 ir 2), TLV
(zmogaus T-lasteliy limfotropinio viruso), TLV I ir II, hepatito B, C ir D Zymeklius.

B sgrasas

— Reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos, kurie reikalingi

nustatyti Sioms kraujo grupéms: anti-Duffy ir anti—Kidd,

reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos, kurie reikalingi nustatyti
nepilnus antieritrocitinius antikinus,

reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos, kurie reikalingi i§ Zmo-
gaus kiino paimtuose éminiuose nustatyti jgimtas infekcijas: raudonukg, toksoplazmoze,

reagentai ir i$ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos, kurie reikalingi nustatyti
paveldima ligg fenilketonurija,

reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos, kurie reikalingi nustatyti
Sioms zmoniy infekcinéms ligoms: citomegalovirusinei infekcijai, chlamidiozei,

reagentai ir i$ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos, kurie reikalingi nustatyti
Sioms LA (Zzmogaus leukocity antigeny) audiniy grupéms: DR, A, B,

reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos, kurie reikalingi vézio
zymekliui PSA (prostatos specifiniam antigenui) nustatyti,

reagentai ir i§ reagenty pagaminti gaminiai, tarp jy kalibravimo ir kontrolinés medziagos ir programiné jranga,
sukurta specialiai trisomijos 21 (Dauno sindromo) rizikai jvertinti,

Sis savikontrolei skirtas prietaisas, jskaitant kalibravimo ir kontrolines medZiagas: prietaisas gliukozés koncent-
racijg kraujyje matuoti.
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III PRIEDAS

EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS

EB atitikties deklaravimas — tai procediira, kai gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas, vykdydamas 2-5 dalyse

nurodytus jsipareigojimus, savikontrolés prietaisy atveju — papildomai 6 dalyje nurodytus jsipareigojimus,
uztikrina ir pareikia, kad nurodyti gaminiai atitinka Sios direktyvos jiems taikomas nuostatas. Pagal 16 straipsnj
gamintojas privalo pazyméti gaminius Zenklu CE.

Gamintojas privalo parengti 3 dalyje nurodytus techninius dokumentus ir patvirtinti, kad gamybos procesas

atitinka kokybés uztikrinimo principus, kaip tai idéstyta 4 dalyje.

Pagal techninius dokumentus turi bati galima jvertinti, ar gaminys atitinka $ios direktyvos reikalavimus. Doku-

mentuose biitinai turi biti:

— bendras gaminio apradymas ir bet kokie planuojami jo variantai,

kokybes sistemos dokumentacija,

projektavimo informacija, jskaitant pagrindiniy medziagy charakteristiky nustatymga, prietaisy charakte-
ristikos ir veikimo apribojimai, gamybos metodai, o prietaisams — projekto bréZiniai, sudedamyjy daliy,
surenkamuyjy mazgy, grandiniy ir pan. schemos,

jei tai yra prietaisai su zmogaus kilmeés audiniais arba su medziagomis, gautomis i§ tokiy audiniy, infor-
macija apie tokios medziagos kilme ir sglygas, kuriomis ji buvo paimta,

apraSymas ir paaiskinimai, kuriy reikia, kad galima bty suprasti minétas charakteristikas, brézinius, dia-
gramas ir gaminio veikima,

rizikos analizés rezultatai ir, jei reikia, 5 straipsnyje minimy visa apimtimi ar i§ dalies taikomy standarty
sarasas bei priimty sprendimy dél esminiy direktyvos reikalavimy vykdymo aprasymas, jeigu 5 straipsnyje

minimi standartai nebuvo taikomi visa apimtimi,

gaminiy, kurie pateikiami rinkai steriliis, tam tikros mikrobiologinés biiklés arba tam tikro §varumo, tam
taikyty metody apraSymas,

projekto skaic¢iavimy bei atlikty tikrinimy ir pan. rezultatai,

— jeigu pagal savo paskirtj prietaisas turi bati prijungtas prie kito prietaiso (-y), butina pateikti jrodymus, kad

tas prietaisas, prijungus jj prie kito prietaiso (-y), pasiZzymincio gamintojo nurodytomis charakteristikomis,
atitinka esminius reikalavimus,

bandymy ataskaitos,

atitinkami veikimo charakteristiky jvertinimo duomenys, rodantys gamintojo nustatytas charakteristikas,
patvirtintas pamatine matavimo sistema (jei taikoma), informacija apie pamatinius metodus, pamatines
medzZiagas, Zinomus kontrolinius dydzius, tiksluma ir naudojamus matavimo vienetus; tokie duomenys turi
bati gaunami klinikose arba kitoje tinkamoje tam aplinkoje, arba biiti surinkti i§ atitinkamy bibliografiniy
Saltiniy,

etiketés ir naudojimo instrukcijos,

— patvarumo tyrimy rezultatai.

Gamintojas imasi batiny priemoniy uztikrinti, kad gamybos procesas atitikty kokybés uztikrinimo principus,

taikomus gaminamiems produktams.

Kokybés uztikrinimo sistema apima:

— organizacing struktiirg ir jsipareigojimus,
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6.1.

6.2.

6.3.

— gamybos procesus ir sisteminga gaminiy kokybés kontrole,

— priemones stebéti kokybés sistemos veikima.

Gamintojas numato ir nuolat atnaujina sisteminga procediirg, kuri leidZia apZvelgti patirtj, gautg apie prietai-
sus po jy pagaminimo, bei jgyvendinti tinkamas korekcines priemones, atsizvelgiant j gaminio pobadj bei su
juo susijusig rizika. Kompetentingoms institucijoms jis nedelsdamas pranesa apie tokius incidentus, suZinojes
apie:

i)  bet kurj sutrikima, gedima ar prietaiso charakteristiky ir (arba) veikimo pablogéjima, taip pat etiketés ir (ar-
ba) naudojimo instrukcijos netikslumus, galincius bati arba galéjusius biti paciento, vartotojo arba kity
asmeny tiesiogine arba netiesiogine mirties priezastimi arba labai pakenkusius jy sveikatai,

ii) bet kokia su prietaiso charakteristikomis susijusi techniné ar medicininé priezastis, turinti jtakos prietaiso
veikimui ir sukélusi i punkte minimus sutrikimus, dél kuriy gamintojas nuolat nutraukia to paties tipo prie-
taisy gamyba.

Gamintojas notifikuotajai jstaigai pateikia prasyma istirti savikontrolés prietaisy projekta.

Praymo turinys turi leisti suprasti prietaiso projekta ir jvertinti, ar projektas atitinka ios direktyvos jam kelia-
mus reikalavimus.

Prasyme pateikiama:

— bandymo protokolai, jskaitant kur reikia, tyrimuose su neprofesionalais gautus rezultatus,
— duomenys, patvirtinantys tinkamuma naudoti, atsizvelgiant j savikontrolés prietaiso paskirtj,
— informacija, kuri bus pateikta kartu su prietaisu etiketéje ir naudojimo instrukcijoje.

Notifikuotoji jstaiga i$nagrinéja praSyma ir, jei projektas atitinka sios direktyvos atitinkamas nuostatas, i§duoda
pareiskéjui EB projekto patikrinimo sertifikata. Notifikuotoji istaiga gali pareikalauti, kad tenkinant pateikta
prasyma buty atlikti kiti bandymai arba pateikiami jrodymai, pagal kuriuos baty galima nustatyti, ar projektas
atitinka Sios direktyvos jam keliamus reikalavimus. Sertifikate turi bati pateiktos patikrinimo i§vados, galio-
jimo sglygos, duomenys, reikalingi identifikuoti patvirtintg projekta ir, esant reikalui, gaminio paskirties apra-
Symas.

Pareiskéjas pranesa notifikuotajai istaigai, iSdavusiai EB projekto patikrinimo sertifikata, apie patvirtinto pro-
jekto bet kuriuos svarbesnius pakeitimus. Dél patvirtinto projekto pakeitimy reikia gauti notifikuotosios jstai-
gos, isdavusios EB projekto patikrinimo sertifikata, pritarima, jei pakeitimai galéty paveikti atitiktj esminiams
direktyvos reikalavimams arba numatytoms gaminio naudojimo salygoms. Sis pritarimas pateikiamas kaip
papildomas EB projekto patikrinimo sertifikato dokumentas.
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3.1.

3.2.

IV PRIEDAS

EB ATITIKTIES DEKLARAVIMAS

(VISISKO KOKYBES U TIKRINIMO SISTEMA)

Gamintojas turi uZtikrinti, kad buty taikoma patvirtinta gaminiy projektavimo, gamybos bei galutinés
kontrolés kokybeés sistema, kaip nurodyta 3 dalyje, kuri turi bati tikrinama, kaip nurodyta 3.3 punkte ir pri-
zitirima, kaip nurodyta 5 dalyje. Be to, Il priedo A sarade nurodytiems gaminiams gamintojas turi laikytis 4 ir
6 skirsniuose nurodyty procediiry.

Atitikties deklaravimas — tai procediira, kai gamintojas, vykdydamas jsipareigojimus, nurodytus 1 dalyje,
uztikrina ir deklaruoja, kad pateikti gaminiai atitinka jiems taikomas $ios direktyvos nuostatas.

Gamintojas pagal 16 straipsnio reikalavimus Zenklina Zenklu CE ir teikiamiems prietaisams sudaro atitikties
deklaracija.

Kokybés sistema

Notifikuotajai jstaigai gamintojas turi pateikti praSyma jvertinti jo kokybés sistema.

Prasyme turi biti:
— gamintojo pavadinimas ir adresas bei kita gamybos vieta, kur taip pat yra taikoma kokybés sistema,
— visa reikalinga informacija apie prietaisg arba prietaiso kategorija, kuriems taikoma §i procediira,

— raytinis pareiskimas, kad jokiai kitai notifikuotajai jstaigai nebuvo pateiktas prasymas dél tos pacios, su
prietaisu susijusios, kokybés sistemos,

— dokumentai apie kokybeés sistema,

— gamintojo pasizadéjimas vykdyti isipareigojimus, kurie numatyti pagal patvirtinta kokybeés sistema,

— gamintojo pasiZadéjimas, kad patvirtintoji kokybés sistema bus reikiamo lygmens ir efektyvi,

— gamintojo pasizadéjimas sukurti ir nuolat atnaujinti sisteminga procediirg, skirta apzvelgti jgyta patyrima

apie prietaisus laikotarpiu po jy pagaminimo, ir jgyvendinti tinkamas korekcines priemones ir pateikti pra-
ne$ima, kaip nurodyta IIl priedo 5 dalyje.

Kokybés sistemos taikymas turi uztikrinti, kad gaminiai atitikty $ios direktyvos nuostatas, taikomas jiems kiek-
vienu etapu pradedant projektavimu ir baigiantis galutine kontrole. Visos priemonés, reikalavimai bei nuosta-
tos, gamintojo taikomos kokybés sistemai, turi bati sistemingai ir tvarkingai iforminti radytiniais vykdomos
politikos pareiskimy ir procediiry dokumentais, pvz., kaip kokybés programos, kokybés planai, kokybés vado-
vai bei kokybés protokolai.

Kokybés sistemos dokumentuose visy pirma turi bati tinkamai aprasyta:
a) gamintojo kokybes tikslai;
b) veiklos organizavimas ir ypac:

— organizacinés struktiros, vadovybés pareigos ir jgaliojimai dél prietaisy projektavimo ir gamybos
kontrolés,

— veiksmingos kokybés sistemos veikimo stebéjimo metodai, ypac leidziantys pasiekti norima gaminiy
projektavimo ir gamybos kokybe, iskaitant ir neatitinkanciy prietaisy kontrole,
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¢) prietaiso projektavimo stebéjimo ir tikrinimo procediiros, ir ypac:
— bendrasis prietaiso bei jo jvairiy planuojamy varianty aprasymas,
— visa III priedo 3 skirsnio 3-13 jtraukose nurodyta dokumentacija,
— savikontrolés prietaisams III priedo 6.1 skirsnyje nurodyta informacija,

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

d) tikrinimo bei kokybés uZztikrinimo metodai gamybos etape, ir ypac:
— procesai ir procediiros, kurie bus pasirinkti, ypa¢ sterilizuojant,
— pirkimo procediros,

— gaminiy identifikavimo procediiros, parengtos ir atnaujinamos pagal brézinius, specifikacijas ir kitus
reikiamus dokumentus kiekvienam gamybos etapui;

¢) reikiami tyrimai ir bandymai, kurie bus atlikti prie§ gaminant, gamybos metu bei pagaminus, jy daznis bei
jiems naudojama bandymy jranga; turi baiti jmanoma atsekti jrangos kalibravimo sieti.

Gamintojas atlieka reikalingus tikrinimus ir bandymus pagal naujausig technikos lygj. Tikrinimai ir bandymai
turi apimti gamybos procesa, jskaitant zaliavy charakteristikas bei atskirus prietaisus arba kiekvieng pagaminty
prietaisy partijg.

Tikrindamas Il priedo A sgraSe nurodytus prietaisus, gamintojas atsizvelgia i turima naujausig informacija, ypac¢
apie tikrinamame in vitro prietaise analizuojamy éminiy biologinj sudétinguma ir kintamuma.

3.3.  Notifikuotoji istaiga turi patikrinti ir nustatyti, ar kokybés sistema atitinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus.
Laikoma, kad kokybés sistemos atitinka tuos reikalavimus, jei taikomi atitinkami darnieji standartai.

Vertinimo grupé turi turéti tokios technologijos vertinimo patirtj. Vertinimo procediira apima, be kita ko, ir
gamintojo patalpy, o tinkamai pagristais atvejais — ir gamintojo tiekéjy, ir (arba) subrangovy patalpy tikri-
nima, siekiant patikrinti gamybos procesus.

Apie sprendimg praneSama gamintojui. Jame turi bati pateiktos patikrinimo i§vados bei argumentuotas jver-
tinimas.

3.4. Gamintojas turi pranesti kokybés sistemg patvirtinusiai notifikuotajai jstaigai apie bet kokius ketinimus daryti
esminius kokybeés sistemos pakeitimus arba apie gaminiy grupg, kuriai tokie pakeitimai taikomi.

Notifikuotoji jstaiga turi jvertinti siilomus pakeitimus ir patikrinti, ar po tokiy pakeitimy kokybeés sistema ati-
tinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus. Apie savo sprendima notifikuotoji jstaiga turi pranesti gamintojui.
Sprendime turi biti pateiktos patikrinimo i§vados ir argumentuotas jvertinimas.

4. Gaminio projekto tikrinimas

4.1. Il priedo A sgrade nurodytiems prietaisams be jsipareigojimy, numatyty 3 dalyje, gamintojas turi pateikti noti-
fikuotajai istaigai paraiska patikrinti gaminio, kurj jis ketina gaminti ir kuris priklauso 3.1 punkte nurodytai
kategorijai, projekto byla.

4.2. Paraiskoje turi biti aprasytas to prietaiso projektas, gamyba bei veikimas. Taip pat turi biti pateikti dokumen-
tai, kuriy reikia norint jvertinti, ar gaminys atitinka $io priedo 3.2 punkto ¢ papunktyje nurodytus reikalavi-
mus.

4.3. Notifikuotoji jstaiga turi i$nagrinéti paraiskg ir, jei gaminys atitinka Sios direktyvos atitinkamas nuostatas,
iSduoti EB projekto patikrinimo sertifikatg. Notifikuotoji jstaiga gali pareikalauti, kad tenkinant pateiktg
paraiska biity toliau atliekami bandymai ar pateikiami jrodymai, leidziantys nustatyti, ar gaminys atitinka $ios
direktyvos reikalavimus. Sertifikate turi bati pateiktos patikrinimo i$vados, galiojimo salygos, duomenys, rei-
kalingi identifikuoti patvirtintg projekta ir, jei reikia, gaminio paskirties aprasymas.
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4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1

6.2.

Tais atvejais, kai pakeitimai gali turéti jtakos prietaiso atitik&iai esminiams direktyvos reikalavimams arba nusta-
tytoms gaminio naudojimo sglygoms, patvirtinto projekto pakeitimams turi pritarti notifikuotoji jstaiga, iSda-
vusi EB projekto patikrinimo sertifikata. Pareiskéjas notifikuotajai istaigai, idavusiai EB projekto patikrinimo
sertifikata, pranesa apie tokius patvirtinto projekto pakeitimus. Toks pritarimas turi bati pateikiamas kaip papil-
domas EB projekto patikrinimo sertifikato dokumentas.

Jei gamintojas gauna informacijos apie tikrinamy infekcijy sukéléjy ir Zymekliy pakitimus, ypac kai Sie paki-
timai yra biologinio sudétingumo ir kintamumo padarinys, jis nedelsdamas apie tai pranesa notifikuotajai jstai-
gai. Siuo atveju gamintojas notifikuotaja jstaiga informuoja apie tai, ar gali toks pakitimas turéti jtakos tikri-
namo in vitro diagnostikos medicinos prietaiso veikimui.

PrieZifira
Priezitiros tikslas — garantuoti, kad gamintojas tiksliai laikytysi jsipareigojimy pagal patvirtintg kokybeés sis-
tema.

Notifikuotajai jstaigai gamintojas turi suteikti jgaliojimus atlikti visus reikalingus patikrinimus ir pateikti jai visa
reikalingg informacija, visy pirma:

— kokybés sistemos dokumentus,

— duomenis, apie kuriuos kalbama kokybeés sistemos dalyje apie projekta, pvz., analizés duomeny, skaicia-
vimy, bandymy ir pan. rezultatus,

— duomenis, apie kuriuos kalbama kokybés sistemos dalyje apie gamyba, pvz., kontrolés ataskaitas bei ban-
dymy rezultatus, kalibravimo duomenis, ataskaita apie dalyvavusiy darbuotojy kvalifikacijg ir t. t.

Notifikuotoji jstaiga turi periodiskai atlikti atitinkamus patikrinimus ir jvertinimus, kad jsitikinty, jog gamin-
tojas taiko patvirtinta kokybés sistema, ir pateikti gamintojui jvertinimo ataskaita.

Be to, notifikuotoji jstaiga, i§ anksto apie tai nepranesusi, gali netikétai atvykti patikrinti gamintojo. Tokiy apsi-
lankymu metu, jei reikalinga, notifikuotoji jstaiga gali atlikti ar reikalauti atlikti bandymus, sickdama patikrin-
ti, ar tinkamai veikia kokybés sistema. Gamintojui ji turi pateikti kontrolés ataskaitg, o jei buvo atliktas ban-
dymas, bandymo protokola.

II priedo A saraSe nurodyty gaminiy patikrinimas

Po tikrinimy ir bandymy dél IT priedo A s3rase nurodyty prietaisy gamintojas notifikuotajai jstaigai nedelsda-
mas pateikia atitinkamas ataskaitas apie atliktus bandymus su pagamintais prietaisais arba su kiekviena prie-
taisy partija. Be to, gamintojas notifikuotajai jstaigai pagal i§ anksto sutartas salygas ir ypatumus paruosia prie-
taisy arba prietaisy partijy bandinius.

Gamintojas gali prietaisus pateikti rinkai, jei notifikuotoji jstaiga, gavusi bandinius, per sutarta laikg, bet ne
véliau kaip per 30 dieny, nepateikia kito sprendimo, ypa¢ dél pateikty sertifikaty galiojimo salygy.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

V PRIEDAS

EB TIPO TYRIMAS

EB tipo tyrimas — tai procediiros dalis, kurios metu notifikuotoji jstaiga nustato ir patvirtina, kad tipinis pavyz-
dys, paimtas i§ numatomos gaminti produkcijos atitinka Sios direktyvos atitinkamas nuostatas.

Gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas notifikuotajai jstaigai pateikia paraiska atlikti EB tipo tyrima.

Paraiskg sudaro:

— gamintojo pavadinimas ir jo adresas, o jei praSyma pateikia jo jgaliotasis atstovas, §io atstovo pavadinimas
ir jo adresas,

— 3 dalyje nurodyti dokumentai, kuriy reikia norint jvertinti, ar tipinis tiriamos produkcijos pavyzdys (toliau
vadinamas tipu) atitinka Sios direktyvos reikalavimus. Pareiskéjas pateikia tipa notifikuotajai jstaigai. Pri-
reikus notifikuotoji jstaiga gali pareikalauti pateikti ir kity pavyzdziy,

— radytinis pareiSkimas, kad dél to paties tipo paraiska néra pateikta jokioms kitoms notifikuotosioms jstai-
goms.

Dokumentai turi padéti suprasti prietaiso projekta, gamyba bei jo veikima. Dokumentus sudaro:
— bendrasis tipo aprasymas, taip pat jo numatyty varianty aprasymas,
— visa III priedo 3 dalies 3-13 jtraukose nurodyta dokumentacija,

— savikontrolés prietaisams — III priedo 6.1 punkte nurodyta informacija.

Notifikuotoji jstaiga:

Tiria ir jvertina dokumentus bei patikrina, ar pagamintas tipas juos atitinka; ji taip pat registruoja pavyzdzius,
pagamintus pagal taikytinas 5 straipsnyje nurodyty standarty nuostatas, taip pat pavyzdzius, suprojektuotus
ne pagal anks¢iau minéty standarty atitinkamas nuostatas.

Pati arba per subrangovy atlieka atitinkamus tyrimus bei bandymus, reikalingus jsitikinti, ar gamintojo spren-
dimai atitinka esminius Sios direktyvos reikalavimus, jei nebuvo laikomasi 5 straipsnyje nurodyty standarty;
jei prietaisas turi bati prijungtas prie kito prietaiso (-y), kad veikty taip, kaip numatyta, reikia pateikti jrodymy,
kad jis, prijungus jj prie bet kurio tokio prietaiso, turin¢io gamintojo nurodytas charakteristikas, atitinka esmi-
nius reikalavimus.

Pati arba per subrangova atlieka tyrimus bei bandymus, reikalingus jsitikinti, ar gamintojo pasirinkti atitin-
kami standartai tikrai buvo taikyti.

Susitaria su pareiskéju, kur bus atlikti batini tyrimai bei bandymai.

Jeigu tipas atitinka Sios direktyvos nuostatas, notifikuotoji jstaiga pareiskejui iSduoda EB tipo tyrimo sertifi-
katg. Sertifikate turi bati nurodytas gamintojo pavadinimas bei jo adresas, tyrimo i$vados, galiojimo salygos
bei duomenys, reikalingi patvirtintam tipui identifikuoti. Prie sertifikato turi biti pridéti reikalingi dokumen-
tai, o kopija turi likti notifikuotojoje istaigoje.

Jei gamintojas gauna informacijos apie tiriamy infekcijy sukéléjy ir Zymekliy pakitimus, ypac kai Sie pakitimai
yra biologinio sudétingumo ir kintamumo padarinys, jis nedelsdamas apie tai pranesa notifikuotajai jstaigai.
Siuo atveju gamintojas notifikuotaja jstaiga informuoja apie tai, ar gali toks pakitimas turéti jtakos tikrinamo
in vitro diagnostikos medicinos prietaiso veikimui.
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Kai pakeitimai gali turéti jtakos patvirtinto prietaiso atitik¢iai esminiams direktyvos reikalavimams arba nusta-
tytoms gaminio naudojimo salygoms, patvirtinto prietaiso pakeitimams turi pritarti ir notifikuotoji jstaiga, i3da-
vusi EB tipo tyrimo sertifikata. Pareiskéjas notifikuotajai jstaigai, i8davusiai EB tipo tyrimo sertifikata, pranesa
apie visus tokius patvirtinto prietaiso pakeitimus. Sis naujas patvirtinimas pridedamas kaip priedas prie pra-
dinio EB tipo tyrimo sertifikato.

Administracinés nuostatos

Kitos notifikuotosios istaigos gali gauti EB tipo tyrimo sertifikaty ir (arba) jo priedy kopijas. Kitoms notifikuo-
tosioms jstaigoms padavus motyvuotg praSyma, joms turi biti pateikti sertifikaty priedai, pries tai informavus
gamintojg.
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2.1.

2.2.

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

VI PRIEDAS

EB PATIKRINIMAS

EB patikrinimas — tai procedira, kai gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas uZtikrina ir deklaruoja, kad gaminiai,
kuriems buvo taikyta 4 dalyje nurodyta procediira, atitinka tipa, aprasyta EB tipo tyrimo sertifikate, bei $ios
direktyvos jiems taikomus reikalavimus.

Gamintojas turi imtis visy blitiny priemoniy uZztikrinti, kad gaminant gaminius baty uztikrinta, kad jie atitiks
tipa, apradyta EB tipo tyrimo sertifikate, bei Sios direktyvos jiems taikomus reikalavimus. Prie§ pradédamas
gamyba gamintojas turi parengti dokumentus, apibtidinancius gamybos procesa, ypac, kur to reikia, steriliza-
vimg ir pradiniy medziagy tinkamumg, ir apibrézti batinas bandymy procediiras, remiantis naujausiais tech-
nikos laiméjimais. Kartu turi bati jgyvendintos i§ankstinés jprastos nuostatos, kuriy reikia norint uztikrinti, kad
gamyba biity vienalyte ir kad gaminiai atitikty EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipa bei Sioje direktyvoje jiems
keliamus reikalavimus.

Jei kai kuriais aspektais galutinis bandymas pagal 6.3 punkto nuostatas netinka, gamintojas, notifikuotajai jstai-
gai pritarus, nustato lygiavercius proceso tikrinimo, stebéjimo ir kontrolés metodus. Anks¢iau minétoms
patvirtintoms procediiroms atitinkamai taikomos IV priedo 5 dalies nuostatos.

Gamintojas turi jsipareigoti sukurti ir nuolat atnaujinti sistemingai atlickama procediirg, pagal kurig bity
galima jvertinti gaminiy veikima juos pagaminus ir jgyvendinti reikiamas priemones gaminiams tobulinti, pra-
nesant apie jas kaip nurodyta IIl priedo 5 dalyje.

Notifikuotoji istaiga, siekdama patvirtinti, jog gaminys atitinka direktyvos reikalavimus, turi atlikti, atsizvelg-
dama i 2.2 punktg, reikiamus tyrimus ir bandymus, tirdama ir i$bandydama kiekvieng gaminij, kaip nurodyta
5 dalyje, arba tirdama ir i§bandydama gaminius pagal statistinj metoda, kaip nurodyta 6 dalyje, atsizvelgdama
i gamintojo sprendimg. Atlikdama statistinj patikrinima pagal 6 dalj, notifikuotoji jstaiga turi nuspresti, ar
statistinés procediros turi biti taikomos tikrinant kiekvieng partijg ar atskiras partijas. Toks sprendimas turi
bati priimamas tariantis su gamintoju.

Jei tirti ir atlikti bandymus statistiniu pagrindu netinka, tyrimai ir bandymai gali bati atlickami remiantis atsi-
tiktine atranka, su salyga, kad tokia procediira kartu su priemonémis, kuriy imtasi pagal 2.2 punkto nuostatas,
uztikrina lygiavertj atitikties lygj.

Patikrinimas, tiriant ir iSbandant kiekvieng gaminj

Kiekvienas gaminys tiriamas atskirai, o norint patikrinti, ar gaminiai atitinka tipg, apradyta EB tipo tyrimo ser-
tifikate, bei jiems taikomus direktyvos reikalavimus, turi biti atliekami 5 straipsnyje minimuose standartuose
nustatyti arba jiems lygiaverciai bandymai.

Notifikuotoji istaiga turi pati pazenklinti arba pavesti kam nors kitam pazenklinti jos identifikavimo numeriu
kiekvieng patvirtintg gaminj ir rastu pateikti atitikties sertifikata, susijusj su atliktais bandymais.

Statistinis patikrinimas

Gamintojas turi pateikti pagamintus gaminius vienarisémis partijomis.

1§ kiekvienos partijos paimami atsitiktiniai vienas arba keli, kiek reikia, bandomieji pavyzdziai. Gaminiai, kurie
sudaro imtj, istiriami atliekant atitinkamus 5 straipsnyje minimuose standartuose nustatytus arba lygiavercius
bandymus, kuriais, priimant ar atmetant partija, patvirtinama, ar tie gaminiai atitinka tipg, aprasyta EB tipo
tyrimo sertifikate, bei jiems taikomus direktyvos reikalavimus.
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6.4.

Statistinis gaminiy patikrinimas turi biiti pagristas savybémis ir (arba) kintamaisiais, kuriems taikomas bandi-
niy émimo planas su jo charakteristikomis, uZtikrinan¢iomis auksta, atitinkantj Siuolaikinj saugos ir veikimo
lygi. Bandiniy émimo ir tyrimo planas turi bati pagristas 5 straipsnyje minimais darniaisiais standartais, atsiz-
velgiant i specifines tiriamy gaminiy kategorijas.

Jeigu gaminiy partija priimama, notifikuotoji jstaiga turi pati paZenklinti arba pavesti kam nors kitam pazenk-
linti jos identifikavimo numeriu kiekvieng gaminj ir rastu pateikti atitikties sertifikata, susijusj su atliktais ban-
dymais. Visi partijos gaminiai gali bati pateikti j rinka, i§skyrus tuos imties gaminius, kurie neatitiko reikala-
vimy.

Jeigu partija atmetama, notifikuotoji staiga turi imtis atitinkamy priemoniy, kad ta partija nebity pateikta |
rinka. Jeigu gaminiy partijos atmetamos daznai, notifikuotoji istaiga gali sustabdyti statistinj gaminiy patikri-
nima.

Notifikuotajai {staigai prisiimant atsakomybe, gamintojas gamybos metu gali paZenklinti gaminj notifikuoto-
sios jstaigos identifikavimo numeriu.
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3.1.

3.2

3.3.

VII PRIEDAS

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

(GAMYBOS KOKYBES TIKRINIMAS)

Gamintojas turi uZtikrinti, kad bty taikoma jo gaminamy prietaisy gamybai patvirtinta kokybés sistema, bei
atlikti galutinj patikrinima, kaip nurodyta 3 dalyje; jam taip pat taikoma 4 dalyje numatyta prieZitira.

Atitikties deklaravimas yra ta procediros dalis, kurios metu gamintojas, jvykdes 1 dalyje numatytus jpareigo-
jimus, uztikrina ir pareiskia, kad atitinkami gaminiai atitinka tipa, aprasyta EB tipo tyrimo sertifikate ir $ios
direktyvos jiems taikomos nuostatas.

Gamintojas turi pazenklinti gaminj Zenklu CE, kaip nustatyta 16 straipsnyje, ir pateiktiems prietaisams para-
$yti atitikties deklaracija.

Kokybés sistema

Notifikuotajai jstaigai gamintojas turi pateikti paraiska jo kokybés sistemai jvertinti.
Paraiskoje turi biti:
— visa dokumentacija ir jsipareigojimai, nurodyti IV priedo 3.1 punkte, ir

— techniné dokumentacija apie patvirtintus tipus bei EB tipo tyrimo sertifikato kopija.

Kokybés sistemos taikymas turi uztikrinti, kad gaminiai atitinka tipa, aprasyta EB tipo tyrimo sertifikate.

Visos priemonés, reikalavimai ir nuostatos, gamintojo priimtos ir taikomos kokybés sistemoje, turi biiti siste-
mingai ir tvarkingai jforminti rasytiniais vykdomos politikos pareiskimy ir procediiry dokumentais. Siais
kokybeés sistemos dokumentais turi biti garantuota galimybé vienodai suprasti kokybés politikg bei procedii-
ras, pvz., kokybés programas, planus, vadovus bei duomeny jrasus.

Dokumentuose visy pirma turi bati tinkamai aprasyta:
a) gamintojo numatyti kokybes tikslai;
b) verslo organizavimas ir ypac:

— organizacinés struktiros, vadybos personalo pareigos bei jy administraciniai jsipareigojimai, susij¢ su
prietaisy gamybos kokybe,

— kokybés sistemos veiksmingumo stebéjimo metodai, ypac leidZiantys uztikrinti norimg gaminio koky-
be, iskaitant reikalavimy neatitinkanéiy prietaisy kontrolg;

¢) tikrinimo ir kokybés uztikrinimo metodika gamybos etape ir ypac:
— procesai ir procediros, kurie bus pasirinkti, visy pirma sterilizavimo,
— pirkimo procediros,

— gaminio identifikavimo procediiros, parengtos ir atnaujinamos pagal brézinius, specifikacijas ir kitus
reikiamus dokumentus kiekvienam gamybos etapui;

d) reikiami tyrimai ir bandymai, kurie turi bati atlikti prie§ gamybos pradzig, gamybos metu ir pabaigus gamy-
ba, bandymy daznumas bei jranga bandymams atlikti; turi biti jmanoma atsekti bandymo jrangos kali-
bravimo sietj.

Notifikuotoji jstaiga turi patikrinti kokybés sistema ir nustatyti, ar ji atitinka 3.2 dalyje nurodytus reikalavi-
mus. Laikoma, kad kokybés sistemos atitinka tuos reikalavimus, jei taikomi atitinkami darnieji standartai.
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5.2.

Vertinimo grupé turi turéti tokios technologijos vertinimo patirtj. Vertinimo procediira apima, be kita ko,
gamintojo patalpy, o tinkamai pagristais atvejais — ir gamintojo tiekéjy, ir (arba) subrangovy patalpy tikri-
nimag, siekiant patikrinti gamybos procesus.

Apie sprendima turi biiti pranesta gamintojui. Turi buti pateiktos patikrinimo i§vados bei argumentuotas jver-
tinimas.

Kokybés sistema patvirtinusiai notifikuotajai jstaigai gamintojas pranesa apie bet kokius ketinimus daryti esmi-
nius kokybés sistemos pakeitimus.

Notifikuotoji jstaiga turi jvertinti siilomus pakeitimus ir patikrinti, ar po tokiy pakeitimy kokybés sistema ati-

tinka 3.2 punkte nurodytus reikalavimus. Sprendimas turi bati pranestas gamintojui. Sprendime turi biiti nuro-
dytos patikrinimo i§vados bei argumentuotas jvertinimas.

PrieZiiira
Taikomos IV priedo 5 dalies nuostatos.
II priedo A saraSe nurodyty gaminiy patikrinimas

Po tikrinimy ir bandymy dél IT priedo A s3rase nurodyty prietaisy gamintojas notifikuotajai jstaigai nedelsda-
mas pateikia atitinkamas ataskaitas apie atliktus bandymus su pagamintais prietaisais arba su kiekviena prie-
taisy partija. Be to, gamintojas notifikuotajai istaigai pagal i§ anksto sutartas salygas ir ypatumus paruosia prie-
taisy arba prietaisy partijy bandinius.

Gamintojas gali prietaisus pateikti j rinka, jei notifikuotoji istaiga, gavusi pavyzdzius, per sutartg laika, bet ne
véliau kaip per 30 dieny, nepateikia kito sprendimo, ypac dél pateikty sertifikaty galiojimo.
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VIII PRIEDAS

PAREISKIMAS IR PROCEDUROS, SKIRTOS PRIETAISAMS VEIKIMUI [VERTINTI

Prietaisams, kurie yra skirti veikimui jvertinti, gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas turi parengti pareiskima,

kuriame bty pateikta 2 dalyje nustatyta informacija, ir uZtikrinti, kad laikomasi atitinkamy $ios direktyvos nuo-
staty.

Pareiskime pateikiama tokia informacija:

ta prietaisg identifikuojantys duomenys,

vertinimo planas, kuriame konkreciai nurodoma $iy prietaisy paskirtis, mokslinis, techninis arba medicini-
nis pagrindimas, vertinimo sritis ir pateikiamy prietaisy skaicius,

laboratorijy arba kity vertinime dalyvaujanciy jstaigy sarasas,

vertinimo tyrimy pradzios laikas ir trukmé pagal pateikta grafika; savikontrolés prietaisams nurodomas ver-
tinime dalyvaujanciy neprofesionaly skaicius ir jy buvimo vieta,

pareiskimas, kad prietaisas atitinka direktyvos reikalavimus, isskyrus nevertintas ir ataskaitoje konkre¢iai
iSvardytas savybes, ir kad imtasi visy reikalingy atsargumo priemoniy apsaugoti paciento, vartotojo ir kity
asmeny sveikatg bei uZztikrinti jy sauga.

Gamintojas taip pat jsipareigoja pateikti kompetentingoms valstybés narés institucijoms dokumentacija, pagal

kurig buty galima suprasti gaminio projekta, gamybg ir veikimo charakteristikas, jskaitant laukiamas veikimo
charakteristikas, kad biity galima jvertinti atitiktj $ios direktyvos reikalavimams. Dokumentacija turi biti sau-
goma ne maziau kaip penkerius metus po to, kai buvo atlikti tyrimai veikimui jvertinti.

Gamintojas imasi visy reikalingy priemoniy uZtikrinti, kad gamybos proceso metu bus gaminami produktai
pagal pirmoje dalyje minima dokumentacija.

Veikimui jvertinti skirtiems prietaisams taikomos 10 straipsnio 1, 3 ir 5 daliy nuostatos.
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IX PRIEDAS

KRITERIJAL, KURIY PAGRINDU PASKIRIAMOS NOTIFIKUOTOSIOS ISTAIGOS

Notifikuotoji jstaiga, jos direktorius ir vertinima bei tikrinimg atliekantys darbuotojai negali bati tikrinamy prie-
taisy projektuotojais, gamintojais, tickéjais, jrengéjais arba naudotojais, taip pat $iy asmeny jgaliotais atstovais.
Jie negali tiesiogiai dalyvauti projektuojant, konstruojant, parduodant ar prizitrint prietaisus, jie taip pat negali
atstovauti toje veikloje dalyvaujancioms Salims. Tai jokiu bidu nedraudzia gamintojui ir notifikuotajai jstaigai

keistis technine informacija.

Notifikuotoji jstaiga bei jos darbuotojai turi jvertinti ir tikrinti tik vadovaudamiesi didziausiu profesiniu saZinin-
gumu bei turéti reikiamg kompetencija medicinos prietaisy srityje. Jiems neturi bati daromas joks, ypac finan-
sinio pobiidZio, spaudimas bei jtaka, galinti paveikti jy sprendimus ar tikrinimo rezultatus, ypa¢ asmeny ar gru-
piy, kurios yra suinteresuotos tikrinimo rezultatais.

Jeigu notifikuotoji jstaiga subrangos sutartimi paveda atlikti specifines uzduotis, susijusias su fakty nustatymu ar
patikrinimu, ji pirmiausia turi jsitikinti, kad tas subrangovas atitinka direktyvos nuostatas. Notifikuotoji istaiga
saugo ir Salies valdZios institucijoms pateikia reikiamus dokumentus apie subrangovo kvalifikacija bei darba,
atliktg kaip numatyta Sioje direktyvoje.

Notifikuotoji jstaiga privalo sugebéti atlikti visas tokioms institucijoms privalomas uzduotis, kaip numatyta
II-VII prieduose ir kurioms atlikti ji paskelbiama, nepaisant, ar institucija pati jas atliks, ar bus atsakinga uZ tai,
kad jos biity atliktos. Konkreciai, ji privalo turéti reikalingy darbuotojy bei priemoniy, kurios leisty tinkamai
atlikti technines ir administracines uzduotis, kuriy reikia jvertinant ir tikrinant. Tam jstaiga turi turéti reikiama
skai¢iy moksliniy darbuotojy, turinciy pakankamai patyrimo ir Ziniy vertinti prietaisy, kuriems jstaiga yra noti-
fikuota, biologinj ir medicininj funkcionaluma ir veikima, atsizvelgiant i $ios direktyvos reikalavimus ir ypac j
[ priede i§déstytus reikalavimus. Notifikuotoji jstaiga taip pat turi turéti pri¢jimg prie patikrinimui atlikti reika-
lingos jrangos.

Kontrolg atliekantys darbuotojai privalo:

— bati gerai profesionaliai pasirengg atlikti visas jvertinimo ir tikrinimo uzduotis, kurioms jstaiga paskiriama
atlikti,

— gerai i$manyti atlickamo patikrinimo taisykles ir turéti patirties atliekant tokius patikrinimus,

— sugebeti parengti sertifikatus, protokolus ir ataskaitas, liudijancias apie atliktus patikrinimus.

Turi bati garantuotas notifikuotosios istaigos darbuotojy besaliskumas. Jos darbuotojy atlyginimas neturi pri-
klausyti nuo atlikty patikrinimy skaiciaus, arba nuo patikrinimo rezultaty.

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

Pagal 3ig direktyva arba bet kurias jos jgyvendinima uztikrinancias nacionalinés teisés nuostatas kontrolés jstai-
gos darbuotojai privalo laikytis profesinio slaptumo dél visos informacijos, gautos atlickant savo pareigas (issky-
rus kompetentingoms valdZios institucijoms toje alyje, kur tokios uzduotys yra vykdomos).
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X PRIEDAS

CE ATITIKTIES ZYMEJIMAS

CE atitikties Zenkla sudaro didziosios raidés ,CE®, pateiktos Zemiau nurodyta forma:
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— mazinant arba didinant Zenkla, turi biiti i8laikytos proporcijos pagal $io brézinio tinklelj,

— jvairios Zenklo ,CE“ sudedamosios dalys turi turéti beveik vienoda, ne mazesnj kaip 5 mm vertikalyjj matmenj.

maziems prietaisams §io maziausio matmens galima netaikyti.



