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TARYBOS DIREKTYVA
1990 m. birzelio 20 d.

dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus,
suderinimo

(90/385/EEB)

EUROPOS BENDRIJU TARYBA,

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

atsizvelgdama | Komisijos pasitlyma ('),
bendradarbiaudama su Europos Parlamentu (%),

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (),

kadangi kickvienoje valstybéje naré¢je aktyvieji implantuojami
medicinos prietaisai turi uZztikrinti pacienty, vartotojy ir kity
asmeny auksta apsaugos lygj ir pasiekti numatyta veikimo lygj
juos implantavus | Zmogaus organizma;

kadangi kai kurios valstybés narés stengiasi uztikrinti $j saugos
lygi, taikant privalomas specifikacijas, susijusias su $iy prietaisy
techninés saugos reikalavimais ir kontrolés tvarka; kadangi Sios
specifikacijos jvairiose valstybése narése yra skirtingos;

kadangi biitina suderinti nacionalines nuostatas, uztikrinancias
§j saugos lygj, garantuojant laisvg aktyviyjy implantuojamy
medicinos prietaisy judéjima, taCiau nesumaZzinant valstybiy
nariy pagristai nustatyto saugos lygio;

kadangi butina skirti suderintas priemones ir valstybiy nariy
nustatytas priemones, tiesiogiai ar netiesiogiai finansuojant
visuomenés sveikatos draudimo ir draudimo ligos atveju pro-
gramas, susijusias su $iais prietaisais; kadangi dél Sios priezas-
ties $ios nuostatos nepaveikia valstybiy nariy teisés jgyvendinti
pirmiau nurodytas priemones laikantis Bendrijos teisés;

kadangi vienas i§ Sios direktyvos pagrindiniy tiksly, apibrézty
esminiais reikalavimais, yra palaikyti arba pagerinti valstybése
narése pasickta apsaugos lygi;

kadangi aktyviesiems implantuojamiems medicinos prietaisams
taikomos taisyklés gali apimti tik nuostatas, reikalingas jgyven-
dinant esminius reikalavimus; kadangi Sie reikalavimai yra
esminiai, atitinkamos nacionalinés nuostatos turi biti pakeistos
Siais reikalavimais;

() OLC 14,1989 118, p. 4.
() OL C 120, 1989 5 16, p. 75 ir OL C 149, 1990 6 18.
() OL C 159, 1989 6 26, p. 47.

kadangi, siekiant lengviau jrodyti ir kontroliuoti, ar nacionali-
nés nuostatos atitinka Siuos esminius reikalavimus, pageidauti-
na visoje Europoje jvesti darniuosius standartus, kad bity
i$vengta bet kokios rizikos, susijusios su aktyviyjy implantuo-
jamy medicinos prietaisy projektavimu, gamyba ir jpakavimu;
kadangi tokius Europos lygio darniuosius standartus nustato
privatinés teisés institucijos, taip pat kadangi Sie standartai turi
iSlaikyti neprivalomy dokumenty statusa; kadangi $iuo tikslu
Europos standartizacijos komitetas (CEN) ir Europos elektro-
technikos standartizacijos komitetas (Cenelec) yra pripaZinti
kompetentingomis institucijomis, kurios gali nustatyti darniuo-
sius standartus pagal Komisijos ir $iy dviejy institucijy bendrus
bendradarbiavimo principus, pasirasytus 1984 m. lapkricio 13
d.; kadangi sioje direktyvoje darnusis standartas yra apibrézia-
mas kaip techniné specifikacija (Europos standartas arba sude-
rinimo dokumentas), kurig priémé viena arba abi Sios institu-
cijos, remdamosi Komisijos nurodymais pagal 1983 m. kovo
28 d. Tarybos direktyva 83/189/EEB, nustatancia informacijos
apie techninius standartus ir reglamentus, teikimo tvarka (%), su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 88/182/EEB (°),
taip pat remiantis pirmiau minétais bendrais principais;

kadangi batina nustatyti ir bendru valstybiy nariy sutarimu
pagal Bendrijos kriterijus patvirtinti jvertinimo procedirg;

kadangi, atsizvelgiant i specifinj medicinos sektoriaus pobudi,
reikéty uztikrinti, kad notifikuotoji jstaiga ir gamintojas arba jo
atstovas, jsisteiges Bendrijoje, bendru sutarimu nustatyty laika,
per kurj bitina jvertinti ir patikrinti, ar implantuojami medici-
nos prietaisai atitinka darniuosius standartus,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

1. Si direktyva taikoma aktyviesiems implantuojamiems me-
dicinos prietaisams.

() OLL 109, 1983 4 26, p. 8.
() OLL 81,1988 3 26, p. 75.
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2. Sioje direktyvoje vartojamos sgvokos:

a) ,medicinos prietaisas“ — bet kuris instrumentas, aparatas,
jtaisas, medZiaga arba kitas gaminys, naudojamas atskirai
arba, siekiant tinkamo veikimo, kartu su kitais reikmenimis
arba programine jranga, gamintojo numatytas naudoti Zmo-
gaus:

— ligai ar suzalojimui diagnozuoti, perspéti, kontroliuoti,
gydyti ar palengvinti,

— Zmogaus anatomijai arba fiziologiniams procesams tirti,
pakeisti arba modifikuoti,

— pastojimui kontroliuoti,

be to, Sio prietaiso numatomas pagrindinis poveikis Zmo-
gaus organizmui néra pasiekiamas farmakologinémis, chemi-
némis, imunologinémis arba metabolinémis priemonémis,
taciau jos gali bhiti naudojamos kaip pagalbinés prietaiso
veikimo priemonés;

b) ,aktyvusis medicinos prietaisas“ — bet kuris medicinos prie-
taisas, kurio veikimas yra susijes su elektros energijos Salti-
niu arba bet kokiu kitu energijos Saltiniu, i$skyrus tuos
energijos Saltinius, kuriuos tiesiogiai pagamina Zmogaus
organizmas arba traukos jéga;

¢) ,aktyvusis implantuojamas medicinos prietaisas“ — bet kuris
aktyvusis medicinos prietaisas, kurj ketinama chirurginiu
arba medicininiu bidu visiskai arba i§ dalies implantuoti j
7zmogaus organizmg arba medicininés intervencijos btdu
jtaisyti | natiiralia Zmogaus organizmo angg, kurioje jis
palickamas po $ios procediros;

=

»pagal uzsakyma pagamintas prietaisas“ — bet kuris aktyvusis
implantuojamas medicinos prietaisas, skirtas tik individualiai
jvardytam pacientui, specialiai pagamintas pagal medicinos
specialisto rastu i§déstytus nurodymus, uz kuriuos jis atsako
ir pagal kuriuos nustatomos tam tikros $io prietaiso projek-
to charakteristikos;

e) ,klinikiniams tyrimams skirtas prietaisas“ — bet kuris akty-
vusis implantuojamas medicinos prietaisas, kurj naudoja
medicinos specialistas, atlikdamas tyrimus tinkamoje kliniki-
néje aplinkoje;

f) ,numatyta paskirtis“ — numatomas medicinos prietaiso nau-
dojimas, aprasytas gamintojo pateiktoje instrukcijoje;

g) ,pradéjimas naudoti“ — medicinos prietaiso pateikimas me-
dicinos specialistams, kad buty implantuotas | Zmogaus
organizma.

3. Jeigu aktyvusis implantuojamas medicinos prietaisas yra
naudojamas suleidziant j organizma medZziaga, kuri pagal
1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél jstaty-
my ir kity teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, nuo-
staty suderinimo ('), su paskutiniais pakeitimais, padarytais

() OL 22,1965 2 9, p. 369/65.
() OLL 15,1987 117, p. 36.
() OLL 139, 1989 5 23, p. 19.

Direktyva 87/21/EEB (%), yra apibréziama kaip vaistas, Siai me-
dziagai turi bati taikoma leidimy prekiauti rinkoje sistema,
nurodyta toje direktyvoje.

4. Jeigu j aktyviojo implantuojamo medicinos prietaiso su-
dedamyjy daliy visuma jeina medziaga, kuri, naudojant ja
atskirai, gali bati apibrézta kaip vaistas pagal Direktyvos
65/65/EEB 1 straipsnj, $is prietaisas turi bati jvertintas ir
patvirtintas pagal $ios direktyvos nuostatas.

5. Si direktyva yra konkreti direktyva, apibrézta 1989 m.
geguzés 3 d. Tarybos direktyvos 89/336/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su elektromagnetiniu suderinamumu,
suderinimo (}) 2 straipsnio 2 dalyje.

2 straipsnis

Valstybés narés imasi visy butiny priemoniy, uztikrindamos,
kad 1 straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktuose nurodyti prietaisai
galéty bati pateikiami | rinkg ir pradedami naudoti tik tuo
atveju, kai jie nekelia pavojaus pacienty, vartotojy ir kity

ir naudojant pagal numatyta paskirtj.

3 straipsnis

1 straipsnio 2 dalies ¢, d ir e punktuose nurodyti aktyvieji
implantuojami medicinos prietaisai (toliau — prietaisai) turi
atitikti 1 priede iSvardytus esminius reikalavimus, taikomus
pagal atitinkamy prietaisy numatytg paskirtj.

4 straipsnis

1. Valstybés narés netrukdo savo teritorijoje teikti j rinka ir
pradéti naudoti prietaisus, pazymétus CE Zenklu.

2. Valstybés narés nedaro jokiy kliti¢iy Siems dalykams:

— klinikiniams tyrimams skirti prietaisai turi bati prieinami
medicinos specialistams, jeigu jie atitinka 10 straipsnyje ir 6
priede nurodytas salygas,

— prietaisai, pagaminti pagal uzsakymg, turi bati pateikiami |
rinkg ir pradedami naudoti, jeigu jie atitinka 6 priede
i$vardytas salygas ir jeigu prie jy pridedamas tame priede
nurodytas pareiskimas.

Sie prietaisai nezymimi CE Zenklu.

3. Valstybés narés netrukdo prekiy mugése, parodose, per
demonstravimus ir kitur rodyti prietaisy, neatitinkanciy Sios
direktyvos nuostaty, jeigu aiskiai matomas uZrasas nurodo,
kad prietaisai neatitinka standarty ir gali bati pradedami nau-
doti tik tada, kai gamintojas arba jo jgaliotas atstovas, jsisteiges
Bendrijos teritorijoje, uZtikrina jy atitiktj.
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4. Pradedant prietaisa naudoti, valstybés narés gali pareika-
lauti, kad joms bty pateikta 1 priedo 13, 14 ir 15 punktuose
nurodyta informacija nacionaline kalba (nacionalinémis kalbo-
mis).

5 straipsnis

Valstybés narés pripazijsta, kad prietaisai, kurie atitinka tam
tikrus nacionalinius standartus, priimtus pagal darniuosius
standartus, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Bendrijy oficialia-
jame leidinyje, atitinka ir 3 straipsnyje nurodytus esminius
reikalavimus; valstybés narés paskelbia tokiy nacionaliniy stan-
darty nuorodas.

6 straipsnis

1. Jeigu valstybé naré arba Komisija mano, kad 5 straipsnyje
nurodyti darnieji standartai ne visiskai atitinka 3 straipsnyje
nurodytus esminius reikalavimus, Komisija arba atitinkama
valstybé naré §j klausimg perduoda nuolatiniam komitetui,
ikurtam pagal Direktyva 83/189/EEB, ir nurodo standarty ne-
atitikimo priezastis. Komitetas nedelsdamas pareiskia savo nuo-
mone.

Atsizvelgdama | komiteto nuomong, Komisija pranesa valsty-
béms naréms apie priemones, kuriy biitina imtis dél standarty
ir jy nuorody paskelbimo, minimy 5 straipsnyje.

2. Sudaromas nuolatinis komitetas, toliau — komitetas, suda-
rytas i§ valstybiy nariy atstovy, kuriam pirmininkauja Komisi-
jos atstovas.

Komitetas parengia savo darbo tvarkos taisykles.

Bet kuris klausimas, susijgs su $ios direktyvos jgyvendinimu ir
jos taikymu praktikoje, gali bati perduotas komitetui toliau
nurodyta tvarka.

Komisijos atstovas pateikia komitetui priemoniy, kuriy turi bati
imtasi, projekta. Komitetas savo nuomong pareiskia atsizvelg-
damas i klausimo skubumag, jei reikia, balsuodamas.

Nuomoné jraSoma j protokolg; be to, kiekviena valstybé naré
turi teis¢ paprasyti, kad jos pozicija taip pat bity jrasyta i
protokola.

Komisija ypa¢ atsizvelgia | komiteto pareiksta nuomong. Ji
informuoja komiteta apie tai, kokiu biidu buvo atsizvelgta i jo
nuomong.

7 straipsnis

1. Jeigu valstybé naré isitikina, kad 1 straipsnio 2 dalies c ir
d punktuose nurodyti prietaisai, kurie teisingai pradéti naudoti
ir naudojami pagal jy numatytg paskirti, gali pakenkti pacienty,
vartotojy arba kity asmeny sveikatai ir (arba) saugai, ji imasi
visy tinkamy priemoniy, kad Sie prietaisai bity pasalinti i
rinkos arba nebiity pateikti i rinkg arba naudojami, arba kad jy
pateikimas | rinkg arba naudojimas bty apribotas.

Valstybé naré nedelsdama praneSa Komisijai apie visas Sias
priemones, nurodo savo sprendimo priezastis ir visy pirma
tai, ar prietaisai neatitinka $ios direktyvos nuostaty:

a) dél to, kad jie neatitinka 3 straipsnyje nurodyty esminiy
reikalavimy tais atvejais, kai prietaisas visiskai arba i§ dalies
neatitinka 5 straipsnyje nurodyty standarty;

b) dél neteisingo 3iy standarty taikymo;

¢) dél paciy standarty netikslumy.

2. Komisija kaip galima greiciau konsultuojasi su atitinka-
momis $alimis. Jeigu po $iy konsultacijy Komisija jsitikina, kad:

— priemonés yra pagristos, ji nedelsdama apie tai pranesa
valstybei narei, kuri émési iniciatyvos, bei kitoms valsty-
béms naréms; jeigu 1 dalyje nurodytas sprendimas buvo
priimtas dél standarty netikslumy ir jeigu 3§ sprendima
priémusi valstybé naré ketina jj jgyvendinti, Komisija, pasi-
tarusi su atitinkamomis Salimis, per du ménesius pateikia
klausima 6 straipsnio 1 dalyje nurodytam komitetui ir
inicijuoja 6 straipsnio 1 dalyje nurodyta procediirg,

— priemonés yra nepagristos, ji nedelsdama apie tai pranesa
valstybei narei, kuri émési iniciatyvos, taip pat gamintojui
arba jo jgaliotam atstovui, jsteigtam Bendrijoje.

3. Jeigu standarty neatitinkantis prietaisas yra pazymétas CE
zenklu, kompetentinga valstybé naré imasi atitinkamy veiksmy
prie§ tuos, kurie pazyméjo prietaisa $iuo Zenklu, ir apie tai
pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms.

4. Komisija uztikrina, kad valstybéms naréms biity pranesta
apie Sios procediiros eigg ir rezultatus.

8 straipsnis

1. Valstybés narés imasi biitiny priemoniy uztikrinti, kad jy
gauta informacija apie toliau i§vardytus atvejus, susijusius su
prietaisu, biity centralizuotai registruojama ir jvertinama:
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a) bet kuris prietaiso charakteristiky ir veikimo pablogéjimas,
taip pat bet kokie instrukcijos netikslumai ar klaidos, kurios
galéjo sukelti arba sukélé paciento mirtj arba pablogino jo
sveikatg;

b) bet kokia techniné arba medicinos priezastis, dél kurios
gamintojas pasalina prietaisa i§ rinkos.

2. Nepazeisdamos 7 straipsnio, valstybés narés nedelsdamos
pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie 1 dalyje
iSvardytus atvejus, taip pat apie atitinkamas priemones, kuriy
jos émési arba ketina imtis.

9 straipsnis

1. Jei yra kiti, ne pagal uzsakymg pagaminti arba kliniki-
niams tyrimams skirti prietaisai, gamintojas, siekiantis CE Zen-
klo, savo nuoziiira turi:

a) laikytis procediros, susijusios su 2 priede nurodyta EB
atitikties deklaracija;

b) arba laikytis procediiros, susijusios su 3 priede nurodytu EB
tipo tyrimu, kartu laikantis:

i) procediiros, susijusios su 4 priede nurodyta EB patikra;

ii) arba procediiros, susijusios su 5 priede nurodyta EB
atitikties tipui deklaracija.

2. Jei prietaisai pagaminti pagal uzsakyma, gamintojas, pries
pateikdamas juos | rinka, turi uzpildyti 6 priede nurodyta
deklaracija.

3. Jei reikia, gamintojo jgaliotas asmuo, sisteiges Bendrijoje,
gali vykdyti 3, 4 ir 6 priedy nustatytas procediras.

4. Tradai ir korespondencija, susije su 1, 2 ir 3 dalyse
nurodytomis procediromis, yra tvarkomi valstybés narés, ku-
rioje atlieckamos $ios procediiros, oficialia kalba ir (arba) ta
kalba, kuri yra priimtina notifikuotajai jstaigai, apibréztai 11
straipsnyje.

10 straipsnis

1. Jei prietaisai skirti klinikiniams tyrimams, gamintojas arba
jo igaliotas asmuo, jsisteiges Bendrijoje, ne véliau kaip 60 dieny
iki tyrimy pradzios pateikia valstybés narés, kurioje turi bati
atlieckami tyrimai, kompetentingoms institucijoms 6 priede
nurodytg pareiskima.

2. Gamintojas gali pradéti atitinkamus klinikinius tyrimus
pasibaigus 60 dieny nuo pareiskimo jteikimo, nebent per §j
laikotarpj kompetentingos institucijos pranesa, kad pareiskimas

atmestas, norint apsaugoti visuomenés sveikata arba vieSaja
tvarkg.

3. Jei reikia, valstybé narés imasi tinkamy priemoniy uztik-
rinti visuomenés sveikatg ir viesaja tvarka.

11 straipsnis

1. Kiekviena valstybé naré pranesa kitoms valstybéms na-
réms ir Komisijai apie jstaigas, toliau — notifikuotosios istaigos,
kurias ji paskyré vykdyti uzduotis, susijusias su 9 ir 13
straipsniuose nurodytomis procedaromis, konkrecias uzduotis,
kurias vykdyti buvo paskirta kiekviena iy jstaigy, ir kiekvienos
$iy jstaigy identifikavimo Zenkla.

Komisija Europos Bendrijy oficialisjame leidinyje paskelbia $iy
notifikuotyjy istaigy sarasy ir uzduotis, kurias jos turi vykdyti,
ir uztikrina, kad $is sgrasas biity nuolat atnaujinamas.

2. Skirdamos istaigas, valstybés narés taiko minimalius kri-
terijjus, nurodytus 8 priede. Istaigos, kurios atitinka tam tikrus
darniyjy standarty nustatytus kriterijus, laikomos atitinkancio-
mis tam tikrus minimalius kriterijus.

3. Valstybé nar¢, notifikavusi jstaiga, atSaukia savo spren-
dima, jeigu ji jsitikina, kad $i jstaiga nebeatitinka 2 dalyje
nurodyty kriterijy. Ji nedelsdama apie tai informuoja kitas
valstybes nares bei Komisijg.

4. Notifikuotoji staiga ir gamintojas arba jo jgaliotas asmuo,
jsisteiges Bendrijos teritorijoje, bendru sutarimu nustato laika,
per kurj biitina atlikti jvertinimo ir patikros operacijas, nuro-
dytas 2-5 prieduose.

12 straipsnis

1. Kiti, ne pagal uZsakymg pagaminti arba klinikiniams
tyrimams skirti, prietaisai, kurie laikomi atitinkanciais 3 straips-
nyje nurodytus esminius reikalavimus, turi biiti pazyméti EB
atitikties Zenklu.

2. EB atitikties Zenklas, pateiktas 9 priede, turi bati aiskiai,
jskaitomai ir nei$dildomai pazymétas ant sterilaus paketo ir, jei
reikia, yra ir ant prekeés pakuotés, taip pat instrukcijoje.

Prie jo turi bati pazymétas notifikuotosios jstaigos, atsakingos
uz 2, 4 ir 5 prieduose nurodyty procediry vykdyma, identifi-
kavimo Zenklas.

3. Draudziama zyméti Zenklais, kuriuos galima supainioti su
EB atitikties Zenklu.
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13 straipsnis

Jeigu nustatoma, kad EB Zenklas yra neteisingai uzdétas, ypa¢
ant prietaisy:

— kurie neatitinka tam tikry 5 straipsnyje nurodyty standarty,
kuriy tur¢jo siekti gamintojas,

— kurie neatitinka patvirtinto tipo,

— kurie atitinka patvirtintg tipg, neatitinkantj tam tikry esmi-
niy reikalavimy,

— kuriy atzvilgiu gamintojas nevykdo savo jsipareigojimy
pagal atitinkama EB atitikties deklaracij,

notifikuotoji jstaiga imasi atitinkamy priemoniy ir nedelsdama
apie tai pranesa kompetentingai valstybei narei.

14 straipsnis

Bet kuriame pagal Sig direktyva priimtame sprendime, dél
kurio prietaisas néra pateikiamas | rinka arba pradedamas
naudoti, ir (arba) dél kurio jo pateikimas j rinkg arba naudoji-
mas apribojamas, yra nurodomi konkretiis tokio sprendimo
motyvai. Apie §j sprendimg nedelsiant praneSama atitinkamai
Saliai, tuo padiu metu ja informuojant apie susidariusiai padé-
Cial itaisyti batinus veiksmus, kuriy galima bty imtis pagal
atitinkamos valstybés narés galiojancius jstatymus, taip pat apie
laikg, per kurj turi bati imtasi iy veiksmy.

15 straipsnis

Valstybés narés uztikrina, kad visos su $ios direktyvos taikymu
susijusios $alys laikysis konfidencialumo dél informacijos, gau-

tos vykdant uzduotis. Taciau tai neturi jtakos valstybiy nariy ir
notifikuotyjy jstaigy jsipareigojimams, susijusiems su abipusés
informacijos teikimu ir jspéjimy platinimu.

16 straipsnis

1. Valstybés narés iki 1992 m. liepos 1 d. priima ir paskel-
bia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus $ios direktyvos
jgyvendinimui. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés narés taiko $ias nuostatas nuo 1993 m. sausio 1 d.

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

3. Valstybés narés iki 1994 m. gruodzio 31 d. leidZia pa-
teikti { rinkg ir pradéti naudoti prietaisus, kurie atitinka jy
teritorijoje 1992 m. gruodzio 31 d. galiojancias nacionalines
taisykles.

17 straipsnis
Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Liuksemburge, 1990 m. birzelio 20 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
D. J. OMALLEY
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1 PRIEDAS
ESMINIAI REIKALAVIMAI

I. BENDRIEJI REIKALAVIMAI

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad, juos implantavus nurodytomis saglygomis ir tikslais,
nepakenkty pacienty sveikatos biklei arba saugai. Jie neturi kelti rizikos juos implantuojantiems arba tam tikrais
atvejais kitiems asmenims.

Prietaisai turi veikti taip, kaip numato gamintojas, o bitent, jie turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad
atitikty gamintojo apibréztas paskirtis, nurodytas 1 straipsnio 2 dalies a punkte.

Gamintojo nustatytu veikimo laikotarpiu 1 ir 2 punktuose nurodytos charakteristikos ir veikimas neturi kelti
pavojaus pacienty arba tam tikrais atvejais kity asmeny sveikatos biklei ir saugai, jeigu prietaisas patiria iSorinius
poveikius, kurie gali atsirasti jprastinémis naudojimo sglygomis.

Prietaisai turi biiti suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti taip, kad nebiity pakenkta jy charakteristikoms ir veikimui
juos laikant ir gabenant gamintojo nustatytomis salygomis (esant tam tikrai temperatiirai, drégmei ir t. t.).

Bet kokie $alutiniai poveikiai ar nepageidautini veiksniai turi bati priimtinos rizikos palyginti su prietaiso nauda.

II. PROJEKTAVIMO IR GAMYBOS REIKALAVIMAI

Gamintojo priimti sprendimai, susij¢ su prietaisy projektavimu ir gamyba, turi atitikti saugos nuostatas,
atsizvelgiant | visuotinai pripaZintus naujausius technikos laiméjimus.

Implantuojami prietaisai turi biti suprojektuoti, pagaminti ir jpakuoti vienkartinio panaudojimo paketuose
laikantis tam tikros tvarkos, kad biity uztikrintas jy sterilumas pateikiant juos i rinka, taip pat kad jie islikty
sterilis iki i§pakavimo ir implantavimo, juos laikant ir gabenant gamintojo nustatytomis salygomis.

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad bty pasalinta arba kiek jmanoma sumazinta:
— fizinio suzalojimo rizika, susijusi su jy fizinémis savybémis, jskaitant matmenis,

— rizika, susijusi su energijos 3altiniy naudojimu, o tais atvejais, kai naudojama elektros energija, visy pirma
rizika, susijusi su izoliacija, nuotékio srovémis bei prietaisy perkaitimu,

— rizika, susijusi su galimomis, i§ anksto numatomomis aplinkos salygomis, jskaitant magnetinius laukus, iSorinj
elektros poveiki, elektrostating iskrova, slégj arba slégio pokycius ir greitinima,

— rizika, susijusi su gydymu, o ypa¢ rizika gydant, kai naudojami defibriliatoriai arba auksto daznio chirurginiai
jrengimai,

— rizika, susijusi su jonizuojancigja spinduliuote, kurios Saltinis yra radioaktyviosios medziagos, esancios
prietaisuose, atitinkan¢iuose saugos reikalavimus, nurodytus Direktyvoje 80/836/Euratomas ('), su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Direktyvomis 84467 [Euratomas (°) ir 84/466/Euratomas (’),

— rizika, galinti kilti tais atvejais, kai nejmanoma vykdyti techninés priezitiros ir kalibravimo, jskaitant rizika dél:
— padidéjusio nuotékio sroviy,
— panaudoty medziagy sen¢jimo,
— padidéjusio prietaiso skleidziamo silumos kiekio,
— sumazéjusio bet kokio matavimo arba kontrolés jtaiso tikslumo.

p. L.
p.- 4
p. 1

’
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10.

11.

12.

13.

14.

14.1.

14.2.

Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad uZtikrinty ,Bendruosiuose reikalavimuose* (I dalis)
nurodytas charakteristikas ir veikima, ypa¢ daug démesio skiriant Siems dalykams:

— naudojamy medziagy pasirinkimui, ypac atsizvelgiant i jy toksines savybes,

— naudojamy medziagy ir biologiniy audiniy, lasteliy ir organizmo skysciy savitarpiniam suderinamumui,
atsizvelgiant | numatoma prietaiso naudojima,

— prietaisy suderinamumui su medziagomis, kurias jais numatoma suleisti | organizma,
— sujungimy kokybei, ypa¢ atsizvelgiant i sauga,

— energijos Saltinio patikimumui,

— jei reikia, nuotéky nepralaidumui,

— programavimo ir kontrolés sistemy, jskaitant programing jranga, tinkamam veikimui.

Jeigu i aktyviojo implantuojamo medicinos prietaiso sudedamyjy daliy visuma jeina medziaga, kuri, naudojant ja
atskirai, gali buti apibrézta kaip vaistas pagal Direktyvos 65/65/EEB 1 straipsnj, ir kuri, naudojama kartu su
prietaisu, gali tapti biologiskai aktyvi, Sios medZziagos sauga, kokybé ir naudingumas, atsizvelgiant | prietaiso
numatytg paskirtj, turi bati patikrinti pagal atitinkamus analogiskus metodus, nurodytus Direktyvoje
75/318[EEB (') su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 89/341/EEB ().

Bitina identifikuoti prietaisus ir, jei reikia, ju sudedamasias dalis tam, kad bty galima imtis reikalingy priemoniy,
nustacius galima rizika, susijusig su prietaisais ir ju sudedamosiomis dalimis.

Prietaisai turi biti pazyméti kodu, pagal kurj biity galima vienareik$miskai identifikuoti jy gamintojg (visy pirma
prietaiso tipa ir pagaminimo datg); $is kodas turi bati jskaitomas, jei reikia, neatlickant chirurginés operacijos.

Jeigu ant prietaiso arba jo priedy matomai uzraSoma prietaiso valdymo instrukcija arba prietaiso veikimo arba
pritaikymo parametrai, $i informacija turi biti suprantama vartotojui ir, jei reikia, pacientui.

Ant kiekvieno prietaiso turi bati jskaitomai ir neiddildomai uZzrasyti Sie duomenys ir, jei reikia, jie uzraSomi
visuotinai pripazintais simboliais:

Ant sterilaus paketo:

— sterilizavimo biaidas,

— sterilaus jpakavimo nuoroda,

— gamintojo pavadinimas ir adresas,

— prietaiso apraSymas,

— jeigu prietaisas yra skirtas klinikiniams tyrimams, uZraSomi Zodziai: ,Skirtas tik Klinikiniams tyrimams®,
— jeigu prietaisas yra pagamintas pagal uzsakyma, uzraSomi zodziai: ,Prietaisas, pagamintas pagal uzsakyma®,
— deklaracija, kad implantuojamas prietaisas yra sterilus,

— Ppagaminimo metai ir ménuo,

— laikas, per kurj galima saugiai implantuoti prietaisa.

Ant prietaiso, pateikto pardavimui, pakuotés:

— gamintojo pavadinimas ir adresas,

— prietaiso apraSymas,

— numatyta prietaiso paskirtis,

— atitinkamos naudojimo charakteristikos,

— jeigu prietaisas yra skirtas klinikiniams tyrimams, uZraSomi Zodziai: ,Skirtas tik Klinikiniams tyrimams®,

() OLL147,1975 6 9, p. 1.

() OLL 142, 1989 5 25, p. 11.
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— jeigu prietaisas yra pagamintas pagal uzsakyma, uzraSomi Zodziai: ,Prietaisas, pagamintas pagal uzsakyma®,
— deklaracija, kad implantuojamas prictaisas yra sterilus,

— pagaminimo metai ir ménuo,

— laikas, per kurj galima saugiai implantuoti prietaisa,

— prietaiso gabenimo ir laikymo salygos.

Kai prietaisas pateikiamas j rinka, prie jo pridedama naudojimo instrukcija, kurioje nurodomi sie duomenys:
— metai, kai buvo i§duotas leidimas Zyméti prietaisa CE Zenklu,

— 14.1 ir 14.2 punktuose iSvardyti duomenys, i§skyrus tuos, kurie nurodyti 8 ir 9 jtraukose,

— 2 punkte apibrezZtas prietaiso veikimas ir bet kokie nepageidaujami Salutiniai poveikiai,

— informacija, pagal kurig gydytojas pasirinkty tinkama prietaisa ir atitinkama programing jranga bei priedus,

— informacija apie prietaiso naudojima, pagal kurig gydytojas ir, jei reikia, pacientas teisingai naudoty prietaisg,
jo priedus ir programing jranga, taip pat informacija apie prietaisy veikimo kontrolés ir bandymy pobidi,
apimtj ir laikotarpius ir, jei reikia, informacija apie priezitiros priemones,

— informacija, nurodanti, jei reikia, tam tikras rizikas, kuriy reikia vengti, implantuojant prietaisa,

— informacija apie tarpusavio trukdzius (*), kurie galéty atsirasti dél implantuoto ir tam tikry tyrimy ar gydymo
metu naudojamy prietaisy saveikos,

— nurodymai, kg daryti, jei pakenktas paketo sterilumas, ir, jei reikia, pakartotinio sterilizavimo aprasymas,

— jei reikia, nuoroda, kad prictaisas gali bati pakartotinai naudojamas tik tuo atveju, jeigu gamintojas jj
pertvarko taip, kad jis atitikty esminius reikalavimus.

Instrukcijoje taip pat turi biti pateikiami duomenys, pagal kuriuos gydytojas galéty nurodyti pacientui kontr-

aindikacijas ir butinas atsargumo priemones. Siuos duomenis visy pirma turéty sudaryti:

— informacija, pagal kuria galima nustatyti energijos 3altinio veikimo laika,

— atsargumo priemonés, kuriy bitina imtis, jeigu pasikeicia prietaiso veikimas,

— atsargumo priemonés, kuriy biitina imtis dél magnetiniy lauky poveikio, iSorinio elektros poveikio, elektros-
tatinés iskrovos, slégio arba slégio pokyciy, pagreicio ir t. t., esant galimoms, i§ anksto numatomoms aplinkos
salygoms,

— tinkama informacija apie vaistus, kurie tam tikru prietaisu suleidziami j organizmg.

Patvirtinimas, kad prietaisas atitinka reikalavimus, susijusius su ,Bendruosiuose reikalavimuose* (I dalis) nurodyto-
mis charakteristikomis ir veikimu, esant normalioms naudojimo salygoms, taip pat Salutiniy arba nepageidaujamy
poveikiy jvertinimas turi bati pagristas klinikiniais duomenimis pagal 7 prieda.

(*) ,Tarpusavio interferencijos rizikos“ — neigiamas poveikis implantuotam prietaisui, daromas tyrimo arba gydymo metu naudojamais
prietaisais, ir atvirk$ciai.



162

Europos Sajungos oficialusis leidinys

1310 .

3.1.

3.2

2 PRIEDAS

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA
(Visisko kokybés uztikrinimo sistema)

Gamintojas, projektuodamas ir gamindamas atitinkamus prietaisus bei vykdydamas jy galuting kontrolg, taiko
patvirtintg kokybés sistema, kaip nurodyta 3 ir 4 punktuose, o gamintojui taikoma 5 punkte nurodyta EB
prieZitiros sistema.

JAtitikties deklaravimas® — tai procediira, kurig taikydamas gamintojas, vykdantis 1 punkte nurodytus isipareigoji-
mus, uztikrina ir pareiskia, kad tam tikri gaminiai atitinka jiems taikomas Sios direktyvos nuostatas.

Gamintojas naudoja CE zenklg pagal 12 straipsnj ir rastu parengia atitikties deklaracija. Si deklaracija taikoma
vienam arba keliems identifikuotiems prietaiso pavyzdziams ir laikoma pas gamintojg. Prie CE Zenklo pridedamas
atsakingos notifikuotosios jstaigos identifikavimo Zenklas.

Kokybés sistema

Gamintojas pateikia notifikuotajai jstaigai paraiska, kurioje praso jvertinti jo kokybés sistema.
Prie paraiskos pridedami Sie dokumentai:

— visi batini duomenys, susij¢ su numatomy gaminti prietaisy atitinkama kategorija,

— kokybés sistemos dokumentai,

— pasizadéjimas vykdyti jsipareigojimus, kylancius dél patvirtintos kokybés sistemos,

— pasizadéjimas iSlaikyti tinkamg ir veiksminga patvirtinta kokybeés sistema,

— gamintojo pasizadéjimas jvesti ir nuolat tobulinti priezitiros sistema, kai gaminys patenka j rinkg. Pasizadéjime
nurodoma, kad gamintojas jsipareigoja nedelsdamas pranesti kompetentingoms institucijoms apie $iuos dalykus:

i) bet kokj prietaiso charakteristiky ar veikimo pablogéjimg, taip pat bet kokius instrukcijos netikslumus ar
klaidas, kurios gali sukelti arba sukélé paciento mirtj arba pablogino jo sveikatg;

i) bet kokias technines arba medicinos priezastis, dél kuriy gamintojas pasalina prietaisa i§ rinkos.

Kokybés sistemos taikymas turi uztikrinti, kad prietaisai atitikty Sios direktyvos nuostatas, taikomas kiekviename
etape, pradedant nuo projektavimo iki galutinés kontrolés.

Visos sudedamosios dalys, reikalavimai ir nuostatos, kurias gamintojas taiko savo kokybés sistemai, yra sistemingai
ir tvarkingai rastu dokumentuojami kaip veiklos gairés ir taisyklés. Pagal Siuos dokumentus turi bati galima
vienodai aiskinti vykdoma kokybés politikg ir taikomas procediiras, jskaitant kokybés programas, kokybés planus,
kokybés nurodymus ir kokybés dokumentus.

Dokumentuose tinkamai aprasomi 3ie dalykai:
a) gamintojo kokybes tikslai;
b) veiklos organizavimas, visy pirma:

— organizacinés struktiiros, vadovaujantiems asmenims nustatytos atsakomybés ir jy organizaciniai jgaliojimai,
susije su prietaisy projektavimo ir gamybos kokybe,

— efektyviai veikiancios kokybés sistemos kontrolés badai, ypac¢ sios sistemos kontrol¢, susijusi su jos gebéjimu
pasiekti norimg gaminiy projektavimo kokybe, jskaitant standartus neatitinkanciy prietaisy kontrolg;



13/10 t. Europos Sajungos oficialusis leidinys 163

¢) prietaisy projektavimo kontrolés ir patikrinimo procediros, visy pirma:

— prietaiso projektavimo  specifikacijos, jskaitant taikomus standartus ir priimty sprendimy dél esminiy
reikalavimy, taikomy prietaisams tuo atveju, kai jiems néra iki galo taikomi 5 straipsnyje nurodyti standartai,
apraSyma,

— prietaiso projektavimo kontrolés ir patikrinimo metodai, taip pat procesai ir sistemingi veiksmai, kurie bus
vykdomi ir atlickami projektuojant prietaisus;

d) kontrolés ir kokybés uztikrinimo metodai, naudojami gamybos stadijoje, visy pirma:
— procesai ir procediiros, kurios bus taikomos ypac sterilizavimo, pirkimo ir atitinkamy dokumenty atveju,

— prietaiso identifikavimo tvarka, parengta ir nuolat tikslinama pagal brézinius, specifikacijas ar kitus
atitinkamus dokumentus kiekvienoje gamybos stadijoje;

¢) tinkami tyrimai ir bandymai, atlickami iki prietaisy gamybos, jos metu ir véliau, taip pat $iy tyrimy ir bandymy
daznumas bei naudojami jrengimai.

3.3. Nepazeisdama Sios direktyvos 13 straipsnio, notifikuotoji jstaiga atlicka kokybés sistemos audita, kad nustatyty, ar
ji atitinka 3.2 punkto reikalavimus. Si istaiga daro prielaida, kad kokybés sistema, kurig taikant naudojami
atitinkami darnieji standartai, atitinka Siuos reikalavimus.

Tikrintojy grupéje yra bent vienas narys, kuris turi atitinkamy technologijy vertinimo patirtj. [vertinimo procediira
taip pat numato patikrinti gamintojo patalpas.

Atlikus paskutinj patikrinimg, gamintojui pranesama apie sprendima. Sprendime nurodomos kontrolés i§vados ir
pagristas jvertinimas.

3.4. Gamintojas pranesa notifikuotajai istaigai, patvirtinusiai kokybés sistema, apie bet kokius planus pakeisti 3ig
sistema.

Notifikuotoji jstaiga jvertina sitilomus pakeitimus ir patikrina, ar Sitokiu bidu pakeista kokybés sistema atitikty 3.2
punkto reikalavimus; ji prane$a gamintojui apie savo sprendima. Sprendime nurodomos kontrolés isvados ir
pagristas jvertinimas.

4. Prietaiso projekto tyrimas

4.1. Be isipareigojimy, kurie jam pavesti pagal 3 punkta, gamintojas pateikia paraiska, kad biity istirti prietaiso, kurj jis
ketina gaminti ir kuris priskiriamas 3.1 punkte nurodytai kategorijai, projekto dokumentai.

4.2. ParaiSkoje pateikiamas atitinkamo prietaiso projekto, gamybos ir veikimo aprasymas ir reikiami duomenys, pagal
kuriuos baty galima jvertinti, ar jis atitinka $ios direktyvos reikalavimus.

Paraiskoje be kita ko nurodoma:
— projekto specifikacijos, jskaitant taikomus standartus,

— prietaiso tinkamumo jrodymai, ypac jeigu jie iki galo neatitinka 5 straipsnyje nurodyty standarty. | Siuos
jrodymus jtraukiami atitinkamy tyrimy, kuriuos atliko gamintojas arba uz kuriuos jis atsako, rezultatai,

— deklaracija, kurioje nurodoma, ar j aktyviojo implantuojamo medicinos prietaiso sudedamyjy daliy visumg jeina
1 priedo 10 punkte nurodyta medziaga, kuri, naudojama kartu su prietaisu, gali tapti biologiskai aktyvi, taip
pat kurioje nurodomi duomenys apie atliktus atitinkamus bandymus,

— 7 priede nurodyti klinikiniai duomenys,
— instrukcijos projektas.

4.3. Notifikuotoji jstaiga iSnagrinéja paraiska ir, jeigu prietaisas atitinka Sios direktyvos nuostatas, isduoda paraiska
pateikusiam asmeniui EB projekto tyrimo sertifikata. [vertinant prietaiso atitiktj pagal direktyvos reikalavimus,
notifikuotoji jstaiga gali pareikalauti, kad prie paraiskos bity prideéti kity tyrimy rezultatai arba jrodymai. Sertifikate
nurodomi tyrimo rezultatai, jo galiojimo salygos, duomenys, reikalingi patvirtinto projekto identifikavimui ir, jei
reikia, prietaiso numatomo naudojimo aprasymas.
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4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

Paraiska pateikes asmuo pranesa notifikuotajai jstaigai, kuri iSdavé EB projekto tyrimo sertifikata, apie bet kokius
patvirtinto projekto pakeitimus. Jeigu patvirtinto projekto pakeitimai gali turéti jtakos prietaiso atitikciai pagal Sios
direktyvos esminius reikalavimus arba nustatytas prietaiso naudojimo salygas, bitina gauti papildoma notifikuoto-
sios jstaigos, isdavusios EB projekto tyrimo sertifikata, patvirtinimg. Sis papildomas patvirtinimas pateikiamas kaip
EB projekto tyrimo sertifikato priedas.

Prieziiira

. Priezitiros tikslas — uZtikrinti, kad gamintojas tinkamai vykdyty savo isipareigojimus pagal patvirtinta kokybés

sistemg.

Gamintojas jgalioja notifikuotaja jstaiga vykdyti visus batinus patikrinimus ir pateikia jai visa reikiama informacija,

visy pirma:

— kokybés sistemos dokumentus,

— duomenis apie kokybés sistemos dalis, susijusias su prietaiso projektu, jskaitant analiziy, skai¢iavimy, tyrimy ir
t. t. rezultatus,

— duomenis apie kokybés sistemos dalis, susijusias su prietaiso projektu, jskaitant pranesimus apie patikrinimus,
tyrimus, standartizavimus (kalibravimus), atitinkamo personalo kvalifikacija, t. t.

Notifikuotoji jstaiga periodiskai atlicka tinkamus patikrinimus ir jvertinimus, kad buty nustatyta, ar gamintojas
taiko patvirtintas kokybés sistemas, ir pateikia gamintojui jvertinimo ataskaita.

Be to, notifikuotoji jstaiga gali i§ anksto nepranesusi atvykti pas gamintoja; po to ji pateikia gamintojui kontrolés
ataskaitg.

Notifikuotoji istaiga suteikia kitoms notifikuotosioms jstaigoms atitinkamg informacija apie visus sprendimus
iSduoti, nei§duoti arba panaikinti kokybés sistemos patvirtinimus.
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3 PRIEDAS

EB TIPO TYRIMAS

1. EB tipo tyrimas — tai procediira, kurig atlicka notifikuotoji jstaiga, tirdama ir patvirtindama, kad tam tikry gaminiy
budingas pavyzdys atitinka Sios direktyvos nuostatas.

2. Gamintojas arba jo jgaliotas atstovas pateikia notifikuotajai jstaigai paraiska dél EB tipo tyrimo.

Paraiskoje nurodoma:
— gamintojo pavadinimas ir adresas, taip pat jo jgalioto atstovo pavadinimas ir adresas, jeigu Sis pateikia paraiska,
— rasytiné deklaracija, nurodanti, kad paraiska néra pateikta jokiai kitai notifikuotajai jstaigai,

— 3 punkte aprasyti dokumentai, kuriy reikia, kad bty jvertinta, ar badingas atitinkamy gaminiy pavyzdys (toliau
— tipas) atitinka Sios direktyvos reikalavimus.

Paraiskos davéjas suteikia notifikuotajai istaigai galimybe disponuoti tam tikro tipo pavyzdziu. Jeigu reikia,
notifikuotoji istaiga gali papradyti pateikti ir daugiau prietaiso pavyzdziy.

3. Dokumentai turi bati taip parengti, kad buty galima suprasti prietaiso projektavimg, gamyba ir veikima. [
dokumentus jtraukiami Sie dalykai:

— bendras tipo aprasymas,

— projekto bréziniai, numatomos gamybos biidai, ypa¢ susij¢ su prietaiso sterilizavimu, taip pat prietaiso daliy, jo
surenkamyjy daliy, elektros grandiniy ir pan. schemos,

— apraSymai ir paaiSkinimai, kuriy reikia, kad biity galima suprasti pirmiau i§vardytus bréZinius ir schemas, taip
pat gaminio veikima,

— 5 straipsnyje nurodyty standarty, kurie taikomi visiskai arba i§ dalies, sarasas, taip pat sprendimy, priimty, kad
buty laikomasi esminiy reikalavimy tais atvejais, kai nebuvo taikomi 5 straipsnyje nurodyti standartai,
apraSymas,

— projekto skaiciavimy, tyrimy, techniniy bandymy ir t. t. rezultatai,

— deklaracija, kurioje nurodoma, ar j aktyviojo implantuojamo medicinos prietaiso sudedamyjy daliy visumg jeina
1 priedo 10 punkte nurodyta medziaga, kuri, naudojama kartu su prietaisu, gali tapti biologiskai aktyvi, kartu
pateikiant ir duomenis apie atliktus atitinkamus bandymus,

— 7 priede nurodyti klinikiniai duomenys,
— instrukcijos projektas.
4. Notifikuotoji jstaiga:

4.1. iSnagrinéja ir jvertina dokumentus, tikrina, kad tipas buty pagamintas pagal Siuos dokumentus; ji taip pat
registruoja prietaiso dalis, suprojektuotas pagal taikytinus standartus, nurodytus 5 straipsnyje, taip pat prietaiso
dalis, kuriy projektavimas negrindziamas Siais taikytinais standartais;

4.2. vykdo tinkamus patikrinimus ir tyrimus, kurie yra bitini, norint patikrinti, ar gamintojo priimti sprendimai
atitinka Sios direktyvos esminius reikalavimus, jeigu netaikomi 5 straipsnyje nurodyti standartai;

4.3. vykdo tinkamus patikrinimus ir tyrimus, kurie yra bitini, norint patikrinti, ar tikrai taikomi gamintojo pasirinkti
atitinkamai standartai;

4.4. susitaria su paraiSka pateikusiu asmeniu dél vietos, kur bus atlickami bitini patikrinimai ir tyrimai.
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Jeigu tipas atitinka Sios direktyvos nuostatas, notifikuotoji jstaiga isduoda paraiska pateikusiam asmeniui EB tipo
tyrimo sertifikatg. Sertifikate nurodoma: gamintojo pavadinimas ir adresas, atlikto patikrinimo i§vados, sertifikato
galiojimo salygos ir duomenys, kurie yra bitini identifikuojant patvirtinta tipa.

Svarbiausi dokumentai pridedami prie sertifikato, o notifikuotoji jstaiga saugo sertifikato kopija.

Paraiska pateikes asmuo informuoja notifikuotaja istaiga, kuri idave EB tipo tyrimo sertifikata, apie bet kokius
patvirtinto prietaiso pakeitimus.

Jeigu patvirtinto tipo pakeitimai gali turéti jtakos prietaiso atitik¢iai pagal esminius reikalavimus arba nustatytas
prietaiso naudojimo salygas, bitina gauti papildomag notifikuotosios istaigos, i§davusios EB tipo tyrimo sertifikata,
patvirtinima. Sis papildomas patvirtinimas pateikiamas, kur tinka, kaip EB tipo tyrimo sertifikato priedas.

Kiekviena notifikuotoji jstaiga pateikia kitoms notifikuotosioms jstaigoms visa informacijg, susijusia su EB tipo
tyrimo sertifikatais ir juos papildanciais dokumentais, kurie buvo iSduoti, nei§duoti arba panaikinti.

Kitos notifikuotosios jstaigos gali gauti EB tipo tyrimo sertifikaty ir (arba) juos papildanciy dokumenty kopijas.
Sertifikaty priedai teikiami kitoms notifikuotosioms jstaigoms esant pagristai paraiSkai ir apie tai i§ anksto
informavus gamintojg.
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4 PRIEDAS

EB PATIKRA

1. EB patikra — tai procediira, kurig atlicka notifikuotoji istaiga, tikrinanti ir patvirtinanti, kad prietaisai atitinka EB
tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipa ir Sios direktyvos reikalavimus.

2. Prie§ pradédamas gamyba, gamintojas parengia $j procesa apibiidinancius dokumentus, ypac susijusius su steriliza-
vimu, taip pat nurodancius jprastines, i§ anksto nustatytas nuostatas, kurios turi bati taikomos, kad bity
uztikrintas gamybos vientisumas ir prietaisy atitiktis pagal EB tipo tyrimo sertifikate apraSyta tipa bei Sios
direktyvos reikalavimus.

3. Gamintojas isipareigoja ivesti ir nuolat tobulinti prieZitiros sistema, kai gaminys patenka i rinka. PasiZadéjime
nurodoma, kad gamintojas isipareigoja nedelsdamas pranesti kompetentingoms institucijoms apie siuos dalykus:

i) bet kokj prietaiso charakteristiky arba veikimo pablogéjima, taip pat bet kokius instrukcijos netikslumus ar
klaidas, kurios galéjo sukelti arba sukélé paciento mirtj arba pablogino jo sveikata;

ii) bet kokias technines arba medicinos priezastis, dél kuriy gamintojas pasalina prietaisg i§ rinkos.

4. Notifikuotoji istaiga atlicka EB patikrg, tikrindama ir tirdama prietaisus statistiniais metodais, nurodytais 5 punkte.
Gamintojas jgalioja paskelbtaja (notifikuotaja) istaiga ivertinti priemoniy, kuriy buvo imtasi pagal 2 punktg,
veiksminguma, jeigu reikia, atlickant auditg.

5. Statistinis patikrinimas
5.1. Gamintojas pateikia pagamintus prietaisus, jpakuotus vienarfisése siuntose.

5.2. I§ kiekvienos siuntos paimamas atsitiktinis pavyzdys. Prietaisai, kurie sudaro pavyzdj, tiriami atskirai, o tikrinant
prietaisy atitiktj pagal tipa, apraytajj EB tipo tyrimo sertifikate, atliekami tinkami tyrimai, apibréiti 5 straipsnyje
nurodytame atitinkamame standarte ar standartuose, kad bity nustatyta, ar siunta yra priimtina, ar atmestina.

5.3. Atliekant statisting gaminiy kontrole, pavyzdziai atrenkami pagal Sias charakteristikas:

— kokybeés lygi, atitinkantj 95 % tinkamumo tikimybés, o galimas neatitikimas yra 0,29-1 %;
— kokybés ribg, atitinkancig 5 % tinkamumo tikimybés, o galimas neatitikimas yra 3-7 %.

5.4. Jeigu siunta priimama, notifikuotoji istaiga iSduoda raytinj atitikties sertifikata. Visi siuntoje esantys prietaisai gali

bati pateikti j rinka, iskyrus tuos prictaisus, kurie neatitinka standarty.

Jeigu siunta néra priimama, atsakinga notifikuotoji jstaiga imasi atitinkamy priemoniy, kad siunta nebity pateikta j
rinkg.

Jeigu tai yra praktiskai pagrista, gamintojas notifikuotosios jstaigos atsakomybe gali pazyméti prietais3 CE Zenklu
gamybos proceso metu pagal 12 straipsnj, kartu uzdédamas ir notifikuotosios istaigos, atsakingos uz statistinj
patikrinimg, identifikavimo Zenkla.



168

Europos Sajungos oficialusis leidinys

1310 .

3.1

3.2.

5 PRIEDAS

EB ATITIKTIES TIPUI DEKLARACIJA
(Gamybos kokybés uztikrinimas)

Gamintojas, gamindamas atitinkamus gaminius, taiko patvirtinta kokybés sistema, taip pat vykdo galuting jy
kontrole pagal 3 punkta; gamintojui taikoma 4 punkte nurodyta priezitiros sistema.

LJAtitikties deklaravimas® — tai dalis procediiros, kurig taikydamas gamintojas, vykdantis 1 punkte nurodytus
jsipareigojimus, garantuoja ir pareiskia, kad tam tikri gaminiai atitinka EB tipo tyrimo sertifikate apraSyta tipg ir
Siems gaminiams taikomas direktyvos nuostatas.

Gamintojas naudoja CE Zenkla pagal 12 straipsnj ir rastu parengia atitikties deklaracija. Si deklaracija taikoma
vienam arba keliems identifikuotiems prietaiso pavyzdziams ir laikoma pas gamintoja. Kartu su CE Zenklu dedamas
ir atsakingos notifikuotosios jstaigos identifikavimo Zenklas.

Kokybés sistema

Gamintojas pateikia notifikuotajai jstaigai paraiska, kurioje praso jvertinti jo kokybés sistema.

Prie paraiskos pridedami Sie dokumentai:

— visi biitini duomenys, susij¢ su numatomais gaminti prietaisais,

— kokybes sistemos dokumentai,

— pasizadéjimas vykdyti jsipareigojimus, kylancius dél patvirtintos kokybés sistemos,

— pasizadéjimas iSlaikyti tinkamg ir veiksminga patvirtinta kokybeés sistema,

— jei reikia, techniniai dokumentai, susij¢ su patvirtintu tipu, taip pat EB tipo tyrimo sertifikato kopija,

— gamintojo pasiZadéjimas jvesti ir nuolat tobulinti prieZitiros sistema, kai gaminys patenka | rinka. Pasizadé¢jime
nurodoma, kad gamintojas jsipareigoja nedelsdamas pranesti kompetentingoms institucijoms apie $iuos dalykus:

i) bet kokj prietaiso charakteristiky ar veikimo pablogéjima, taip pat bet kokius instrukcijos netikslumus ar
klaidas, kurios galéjo sukelti arba sukélé paciento mirtj arba pablogino jo sveikata;

i) bet kokias technines arba medicinos priezastis, dél kuriy gamintojas pasalina prietaisa i§ rinkos.
Kokybés sistemos taikymas turi uZztikrinti, kad prietaisai atitikty EB tipo tyrimo sertifikate aprasyta tipa.

Visos sudedamosios dalys, reikalavimai ir nuostatos, kurias gamintojas taiko savo kokybés sistemai, yra sistemingai
ir tvarkingai rastu dokumentuojami kaip veiklos gairés ir taisyklés. Pagal Siuos dokumentus turi bati galima
vienodai aiskinti vykdoma kokybés politikg ir taikomas procediiras, jskaitant kokybés programas, kokybés planus,
kokybés nurodymus ir kokybés dokumentus.

Dokumentuose tinkamai apraomi Sie dalykai:
a) gamintojo kokybés tikslai;
b) veiklos organizavimas, visy pirma:

— organizacinés struktiros, vadovaujantiems asmenims nustatytos atsakomybés ir jy organizaciniai jgaliojimai,
susije su prietaisy gamyba,
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

— efektyviai veikiancios kokybés sistemos kontrolés badai, ypa¢ sios sistemos kontrol¢, susijusi su jos gebéjimu
pasiekti norima gaminiy kokybe, jskaitant standartus neatitinkanciy prietaisy kontrolg;

¢) kontrolés ir kokybés uztikrinimo metodai, naudojami gamybos stadijoje, visy pirma:
— procesai ir tvarka, kurie bus taikomi ypac sterilizavimo, pirkimo ir atitinkamy dokumenty atveju,

— prietaiso identifikavimo tvarka, parengta ir nuolat tikslinama pagal brézinius, specifikacijas ar kitus
atitinkamus dokumentus kiekvienoje gamybos stadijoje;

d) tinkami tyrimai ir bandymai, kurie bus atlickami iki prietaisy gamybos, jos metu ir véliau, taip pat $iy tyrimy ir
bandymy daznumas bei naudojami jrengimai.
Nepazeisdama Sios direktyvos 13 straipsnio, notifikuotoji jstaiga atlieka kokybés sistemos auditg, kad nustatyty, ar

ji atitinka 3.2 punkto reikalavimus. Si institucija daro prielaida, kad kokybés sistemos, kurias taikant naudojami
atitinkami darnieji standartai, atitinka Siuos reikalavimus.

Tikrintojy grupéje yra bent vienas narys, kuris turi atitinkamy technologijy vertinimo patirtj. [vertinimo procediira
taip pat numato patikrinti gamintojo patalpas.

Atlikus paskutinj patikrinimg, gamintojui pranesama apie sprendimg. Sprendime nurodomos kontrolés i§vados ir
pagristas jvertinimas.

Gamintojas prane$a notifikuotajai jstaigai, patvirtinusiai kokybés sistema, apie bet kokius planus pakeisti $ia
sistema.

Notifikuotoji jstaiga jvertina sitlomus pakeitimus ir patikrina, ar Sitokiu biidu pakeista kokybés sistema atitikty 3.2
punkto reikalavimus; ji prane$a gamintojui apie savo sprendima. Sprendime nurodomos kontrolés isvados ir
pagristas jvertinimas.

Prieziiira

. Priezitiros tikslas — uZtikrinti, kad gamintojas tinkamai vykdyty savo jsipareigojimus pagal patvirtinta kokybés

sistemg.

Gamintojas jgalioja notifikuotaja jstaiga vykdyti visus batinus patikrinimus ir pateikia jai visa reikiama informacija,
visy pirma:

— kokybés sistemos dokumentus,

— duomenis apie kokybés sistemos dalis, susijusias su prietaiso gamyba, jskaitant pranesimus apie patikrinimus,
tyrimus, standartizacijas (kalibravimus), atitinkamo personalo kvalifikacijg ir t. t.

Notifikuotoji jstaiga periodiskai atlicka tinkamus patikrinimus ir jvertinimus, kad buty nustatyta, ar gamintojas
taiko patvirtinta kokybés sistema, ir pateikia gamintojui jvertinimo ataskaita.

Be to, notifikuotoji jstaiga gali i§ anksto nepranesusi atvykti pas gamintoja; po to, ji pateikia gamintojui kontrolés
ataskaitg.

Notifikuotoji istaiga suteikia kitoms notifikuotosioms jstaigoms atitinkamga informacija apie visus sprendimus
iSduoti, nei§duoti arba panaikinti kokybés sistemos patvirtinimus.
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2.2.

3.2.

6 PRIEDAS

PAREISKIMAS APIE SPECIALIOS PASKIRTIES PRIETAISUS

Gamintojas arba jo jgaliotas asmuo, jsisteiges Bendrijos teritorijoje, parengia pareiskima apie prictaisus, pagamintus
pagal uzsakyma, arba Klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus, kuriame nurodomi 2 punkte i$vardyti duomenys.

Pareiskime nurodomi arba pateikiami Sie dalykai:

. Pagal uzsakyma pagamintiems prietaisams:

— duomenys, pagal kuriuos biity galima identifikuoti atitinkamg prietaisa,

— pareiSkimas, patvirtinantis, kad prietaisas yra skirtas tam tikro paciento iSskirtiniam naudojimui, taip pat Sio
paciento vardas ir pavarde,

— receptg iSrasiusio gydytojo vardas ir pavardé ir, jei reikia, atitinkamos klinikinés ligoninés pavadinimas,

— tam tikros prietaiso savybés, nurodytos atitinkamame recepte,

— pareiskimas, kuris patvirtina, kad prietaisas atitinka 1 priede nurodytus esminius reikalavimus, ir, jei reikia,
nurodo, kokie esminiai reikalavimai néra iki galo jvykdyti ir priezastis, dél kuriy jie nebuvo iki galo jvykdyti.

Klinikiniams tyrimams skirtiems prietaisams, kuriems taikomos 7 priedo nuostatos:

— duomenys, pagal kuriuos bity galima identifikuoti prietaisa,

— tyrimy planas, nurodantis atitinkamy prietaisy paskirtj, apimtj ir skaiciy,

— gydytojo, kuris atsako uZ tyrimus, vardas ir pavardé ir atsakingos institucijos pavadinimas,

— tyrimy vieta, pradzia ir numatyta trukmé,

— pareiskimas, patvirtinantis, kad tam tikras prietaisas, iSskyrus aspektus, susijusius su tyrimo objektu, atitinka
esminius reikalavimus, taip pat kad $iy aspekty atzvilgiu imtasi visy reikalingy atsargumo priemoniy apsaugant
paciento sveikatg ir sauga.

Gamintojas jsipareigoja bet kuriuo metu pateikti kompetentingoms nacionalinéms institucijoms:

. Pagal uzsakymg pagamintiems prietaisams, dokumentus, pagal kuriuos bity galima suprasti prietaiso projekta,

gamybg ir veikima, jskaitant numatytg veikima, kad buty galima jvertinti jy atitiktj pagal Sig direktyva.

Gamintojas imasi visy reikalingy priemoniy, siekdamas, kad gamybos procesas uZtikrinty pagaminty prietaisy
atitiktj pagal pirmojoje dalyje nurodytus dokumentus.

Kalbant apie klinikiniams tyrimams skirtus prietaisus, j dokumentus jtraukiami ir $ie dalykai:
— bendras gaminio apra§ymas,

— projekto bréziniai, gamybos budai, ypa¢ susije su sterilizavimu, taip pat prietaiso daliy, jo surenkamyjy daliy,
elektros grandiniy ir pan. schemos,

— apraSymai ir paaiSkinimai, kuriy reikia, kad biity galima suprasti pirmiau i§vardytus bréZinius ir schemas, taip
pat gaminio veikima,

— 5 straipsnyje nurodyty standarty, taikomy visiskai arba i3 dalies, sarasas, taip pat sprendimy, priimty, kad buty
laikomasi Sios direktyvos esminiy reikalavimy tais atvejais, kai nebuvo taikomi 5 straipsnyje nurodyti standartai,

apraSymas,
— projekto skai¢iavimy, tikrinimy, techniniy bandymy ir t. t. rezultatai.

Gamintojas imasi visy reikalingy priemoniy, kad gamybos procesas uZztikrinty, jog pagaminti prietaisai atitinka 3.1
punkte ir 3io punkto pirmojoje dalyje nurodytus dokumentus.

Gamintojas gali jgalioti jvertinti $iy priemoniy veiksmingumg, jei reikia, atlickant audita.
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2.1.

2.2.

2.3.
2.3.1.

2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.

2.3.5.
2.3.6.

7 PRIEDAS

KLINIKINIS IVERTINIMAS

Bendrosios nuostatos

Pateikty klinikiniy duomeny, nurodyty 2 priedo 4.2. punkte ir 3 priedo 3 punkte, tinkamumas grindziamas $iais
dalykais, deramai atsizvelgiant | atitinkamus darniuosius standartus:

. §iuo metu esamos mokslinés literatiiros, nagrinéjancios numatoma prietaiso naudojima ir naudojimo metodus,

analize arba, jei reikia, $ios analizés kritiniu radytiniu jvertinimu; arba

. visy klinikiniy tyrimy, jskaitant pagal 2 punkta atliktus Klinikinius tyrimus, rezultatais.

Visi duomenys turi bati konfidencialis, nebent manoma, kad juos batina paskelbti.
Klinikiniai tyrimai

Tikslas

Klinikiniais tyrimais sickiama:

— patikrinti, ar esant jprastinéms naudojimo salygoms prietaiso veikimas atitinka 1 priedo 2 punkte aprasyta
veikima,

— nustatyti bet kokius nepageidaujamus Salutinius poveikius esant jprastinéms naudojimo salygoms ir jvertinti,
ar tai yra priimtina rizika, atsiZvelgiant | numatoma prietaiso naudojima.

Etiniai motyvai

Klinikiniai tyrimai atlickami pagal Helsinkio deklaracijg, patvirtintg XVIII Pasaulio medicinos asambléjoje,

jvykusioje 1964 m. Helsinkyje (Suomija), ir i§ dalies pakeista XXIX Pasaulio medicinos asambléjoje, ivykusioje

1975 m. Tokijuje (Japonija), bei XXXV Pasaulio medicinos asambléjoje, jvykusioje 1983 m. Venecijoje (Italija).

Visos priemonés, susijusios su zZmogaus apsauga, turi biiti vykdomos laikantis Helsinkio deklaracijos principy. Sis

reikalavimas taikomas ir kiekvienam klinikiniy tyrimy veiksmui, pradedant pirmaisiais svarstymais dél jo

reikalingumo ir tyrimo pagristumo ir baigiant rezultaty paskelbimu.

Metodai

Klinikiniai tyrimai atlickami pagal tyrimy plana, kuris atitinka naujausius technikos laiméjimus ir kuris yra

parengtas tokiu badu, kad patvirtinty arba paneigty gamintojo tvirtinimus apie prietaisa; | tyrimus jeina

pakankamas bandymy skaicius, kad bty galima garantuoti mokslinj i$vady pagristuma.

Tyrimo procediiros yra tinkamos tiriamam prietaisui.

Klinikiniy tyrimy salygos yra lygiavertés jprastinéms prietaiso naudojimo salygoms.

IStiriamos visos prietaiso savybeés, jskaitant tas, kurios susijusios su prietaiso sauga ir veikimu, taip pat prietaiso
poveikiu pacientui.

Visi nepalankiis rezultatai yra detaliai registruojami.
Tyrimai atlickami tinkamoje aplinkoje, ir uZ juos atsako tinkamas kvalifikacijas turintis medicinos specialistas.

Medicinos specialistas gali susipazinti su visais prietaiso techniniais duomenimis.

. Rasytingje ataskaitoje, kurig pasiraso atsakingas medicinos specialistas, pateikiamas klinikinio tyrimo metu gauty

duomeny kritinis jvertinimas.
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8 PRIEDAS

MINIMALUS KRITERIJAL, KURIY BUTINA LAIKYTIS, SKIRIANT NOTIFIKUOTASIAS ISTAIGAS

. Istaiga, jos direktorius ir darbuotojai, atsakantys uZ jvertinimo ir patikrinimo veiksmus, negali bati prietaisy, kuriuos

jie kontroliuoja, projektuotoju, gamintoju, tiekéju ar implantuotoju arba $iy 3aliy jgaliotu atstovu. Jie negali tiesiogiai
dalyvauti projektuojant, gaminant, parduodant prietaisus ar vykdant jy priezitra arba atstovauti Salis, kurios
dalyvauja Siose veiklose. Taciau tai netrukdo keistis technine informacija tarp gamintojo ir jstaigos.

. Atlickant jvertinimo ir patikrinimo veiksmus, jstaiga ir jos darbuotojai turi vadovautis auksciausia profesine etika ir

technine kompetencija, taip pat biti nepriklausomi nuo bet kokio, ypa¢ finansinio, spaudimo ir jtakos, kurie galéty
daryti poveikj jy sprendimui arba kontrolés rezultatams, ypac i§ asmeny arba asmeny grupés, kurie yra suinteresuoti
patikrinimo rezultatais, pusés.

. Istaiga turi bti pajégi atlikti visas jai paskirtas uzduotis, kurios nurodytos viename i§ 2-5 priedy ir kurias atlikti ji

notifikuota, nesvarbu, ar $ios uzduotys yra atlickamos pacios inspekcijos ar jos atsakomybe. Visy pirma ji turi turéti
reikalingus darbuotojus ir biiting jranga, kad galéty tinkamai atlikti technines ir administracines uzduotis, susijusias
su jvertinimu ir patikrinimu; be to, ji privalo turéti teis¢ naudotis jrengimais, kurie yra batini atliekant reikalaujamus
patikrinimus.

. Darbuotojai, kurie atsako uZz kontrolés veiksmus, turi:

— bati gerai parengti Siai profesijai ir apmokyti visy jvertinimo ir patikrinimo veiksmy, kuriuos turi atlikti
jstaiga,

— pakankamai nusimanyti apie atlickamy patikrinimy reikalavimus ir turéti tinkama tokios veiklos patirtj,

— sugebeti parengti sertifikatus, daryti jrasus ir raSyti ataskaitas, jrodancias, kad patikrinimai buvo atlikti.

. Bitina garantuoti kontrolés darbuotojy besaliskuma. Jy atlyginimas neturi priklausyti nuo atlikty patikrinimy

skaiciaus arba rezultaty.

. Istaiga turi sudaryti civilinés atsakomybés draudimo sutartj, nebent valstybé prisiimty $ig atsakomybe pagal

nacionalinius jstatymus, arba pati valstybé naré biity tiesiogiai atsakinga uz kontrole.

. Istaigos darbuotojai privalo laikytis profesinio konfidencialumo, susijusio su visa informacija, kurig gauna atlikdami

uzduotis pagal Sia direktyva arba bet kokias jai taikytiny nacionaliniy jstatymy nuostatas (iSskyrus atvejus, kai
bendraujama su valstybés narés, kurioje vykdoma $i veikla, tolygiomis kompetentingomis valdymo institucijomis).
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