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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 20232197
2023 m. liepos 10 d.
kuriuo dél kontaktiniy leSiy unikaliyjy priemoniy identifikatoriy i§ dalies kei¢iamas Europos

Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies keiiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42[EEB ('), ypac i jo 27 straipsnio 10 dalies
b punktg,

kadangi:

(1) Reglamente (ES) 2017/745 nustatyta unikaliyjy priemoniy identifikatoriy (UDI) sistema, skirta priemonéms
identifikuoti ir atsekti. Prie§ pateikdamas rinkai priemone, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintas priemones,
gamintojas priemonei ir visiems aukstesniems tos priemonés pakuociy lygiams turi priskirti UDI. UDI sudaro
priemonés identifikatorius (UDI-DI) ir gamybos identifikatorius (UDI-PI). UDI-DI yra vienas i§ pagrindiniy
elementy, kuriuos gamintojas turi pateikti UDI duomeny bazei Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje
(-Eudamed®);

(2)  UDI-DI turi bati priskirtas konkre¢iam priemonés ir gamintojo modeliui. Kontaktiniy lesiy yra daug varianty, nes
juos apibidina daug klinikiniy parametry. Pagal Reglamentg (ES) 2017/745 kiekvienam i§ tokiy kontaktiniy lesiy
varianty turi biiti priskirtas UDI-DL Sis individualizavimas UDI-DI lygmeniu lemia UDI-DI, priskirtiny panasiems
kontaktiniams l¢Siams, gauséjimg ir yra neproporcingas, palyginti su rizika saugai, susijusia su kontaktiniais leSiais;

(3)  atsizvelgiant | tarptautiniu lygmeniu padaryty pazangg ir bendradarbiavima su priskirianciaisiais subjektais,
susijusiais pramonés suinteresuotaisiais subjektais ir Sajungos kompetentingomis medicinos priemoniy

parametry deriniai yra tokie patys, labiau tikty sugrupuoti priskiriant ta patj UDI-DI (pagrindinis UDI-DI). Todél,
siekiant i§vengti skirtingy prietaiso identifikatoriy priskyrimo labai panasiems kontaktiniams lesiams, reikalingas
UDI-DI priskyrimo kontaktiniams leSiams sprendimas;

(4)  todél Reglamentas (ES) 2017745 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(5)  tam, kad baty laikomasi $iuo reglamentu padaryty pakeitimy, ekonominés veiklos vykdytojai turi jgyvendinti savo
vidaus sistemy pakeitimus ir pritaikyti UDI laikmeny spausdinimo ir skenavimo technologijas. Todél $io reglamento
taikyma reikéty atidéti,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) 2017/745 VI priedo C dalis papildoma tokiais skirsniais:

,6.6.  Labai individualizuotos priemonés

6.6.1.  Kontaktiniai lg$iai

() OLL117,201755,p. 1.
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6.6.1.1. Standartiniai kontaktiniai lesiai

UDI-DI priskiriamas standartiniams kontaktiniams leSiams, turintiems ta patj kontaktiniy lesiy konstrukciniy
parametry derinij, jskaitant bent bazing kreive ir skersmenj (toliau — pagrindinis UDI-DI).

Be 3.9 skirsnyje nustatyto reikalavimo, kiekviena karta pasikeitus pirmoje pastraipoje nurodytam projektiniy
parametry deriniui, baitina pateikti naujg pagrindinj UDI-DI.

6.6.1.2. Pagal uzsakyma pagaminti kontaktiniai lesiai

UDI-DI priskiriamas pagal uZsakyma pagamintiems kontaktiniams leSiams, turintiems tg patj kontaktiniy lesiy
konstrukciniy parametry derinj, jskaitant bent bazing kreive ir skersmenj (toliau — pagrindinis UDI-DI).

Be 3.9 skirsnyje nustatyto reikalavimo, kiekvieng karta pasikeitus pirmoje pastraipoje nurodytam projektiniy
parametry deriniui, biitina pateikti nauja pagrindinj UDI-DL*
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2025 m.lapkricio 9 d.

Tadiau gamintojai gali dar iki tos datos priskirti pagrindinj UDI-DI pagal Reglamentg (ES) 2017/745 su pakeitimais,
padarytais $iuo reglamentu.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. liepos 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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