Suvestiné redakcija nuo 2014-11-01 iki 2016-04-30
Isakymas paskelbtas: Zin. 2010, Nr. 54-2660, i. k. 11022501SAK000V-383

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
JSAKYMAS

DEL MEDICINOS PRIETAISU INSTALIAVIMO, NAUDOJIMO IR PRIEZIUROS
TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2010 m. geguzés 3 d. Nr. V-383
Vilnius

Igyvendindamas Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos
techninis reglamentas®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009
m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 (Zin., 2009, Nr. 13-523), 8 punkta, Lietuvos medicinos
normos MN 100:2009 ,,Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio
19 d. jsakymu Nr. V-18, 8 punktg ir Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro
diagnostikos medicinos prietaisy techninis reglamentas, patvirtintos Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 679 (Zin., 2002, Nr. 9-323),
15 punkta:

1. Tvirtinu Medicinos prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieziiiros tvarkos
aprasg (pridedama).

2. Pripazjstu netekus galios Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2003 m. spalio 22 d. jsakymg Nr. V-620 ,,D¢l Lietuvos medicinos normos MN 101: 2003
,Medicinos prietaisy instaliavimo, eksploatavimo ir naudojimo tvarka sveikatos prieziiiros
jstaigose®, patvirtinimo* (Zin., 2003, Nr. 103-4621).

3.Nustatau, kad Sis jsakymas jsigalioja 2010 m. liepos 1 d.

4.Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal administruojama sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RAIMONDAS SUKYS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2010 m. geguzés 3 d. jsakymu Nr. V-383

MEDICINOS PRIETAISU INSTALIAVIMO, NAUDOJIMO IR PRIEZIUROS
TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Medicinos prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieziliros tvarkos aprasas (toliau —
aprasas) nustato medicinos prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieZidros reikalavimus.

2. Siuo aprasu turi vadovautis sveikatos prieziliros jstaigos ir asmenys, naudojantys
medicinos prietaisus, teikdami paslaugas sveikatos prieziliros jstaigoms (toliau — jstaigos),
taip pat asmenys, atliekantys medicinos prietaisy priezitirg.

3. Sis apragas netaikomas medicinos prietaisams, skirtiems klinikiniams tyrimams.

4. Sis aprasas parengtas vadovaujantis Lietuvos medicinos norma MN 4:2009
,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® (toliau — Medicinos norma MN 4:2009) ir
Lietuvos medicinos norma MN 100: 2009 ,,Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy
saugos techninis reglamentas® (toliau — Medicinos norma MN 100:2009), patvirtintomis
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18
(Zin., 2009, Nr. 13-523), Lietuvos medicinos norma MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos
medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® (toliau — Medicinos norma MN 102:2001),
patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu
Nr. 679 (Zin., 2002, Nr. 9-323).

5. Siame aprase naudojamos savokos:

Brangios sveikatos prieziiiros technologijos — Sio apraSo 3 priede nurodytos sveikatos
priezituros technologijos, susijusios su medicinos prietaisais, kuriy jsigijimo kaina su
pridétinés vertés mokesciu (jskaitant priedus) virsSija 100 000 lity ir su kuriomis teikiamos
asmens sveikatos priezitros paslaugos visiSkai ar i§ dalies apmokamos i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy.

Incidentas — bet koks medicinos prietaiso funkcinis sutrikimas, gedimas arba jo
charakteristiky ir (arba) veikimo pablogéjimas, taip pat zenklinimo ar naudojimo instrukcijos
neatitikimas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar biity galéjes tapti paciento, vartotojo arba
kity asmeny mirties priezastimi arba buty rimtai pablogines jy sveikata.

Instaliavimas — medicinos prietaiso ir jam numatytos darbo vietos paruo$imas naudoti
pagal gamintojo numatytaja paskirti.

Medicinos prietaiso prieziiira — tai medicinos prietaiso techninés priezitros (jskaitant
kasdiening priezitirg) ir techninés buklés tikrinimy visuma.

Medicinos prietaiso kalibravimas — visuma veiksmy, kuriais nurodytomis sglygomis
nustatomas kalibruojamo medicinos prietaiso rodomy dydziy verciy sutapimas arba
skirtumas, palyginti su darbinio etalono arba etaloninés matavimo priemonés rodomomis
vertémis.

Medicinos prietaiso patikra — kitokia negu medicinos prietaiso tipo patvirtinimas
procediira, kuri apima tyrimg bei Zenklinimg ir (arba) patikros sertifikato i§davima ir kuria
konstatuojama bei patvirtinama, kad medicinos prietaisas atitinka teisés akty reikalavimus.

Naudojimas — medicinos prietaiso taikymas pagal jo numatytaja paskirtj.

Naudotojas — bet kuris asmuo, naudojantis medicinos prietaisg, iSskyrus naudojima
asmeniniams ir Seimos poreikiams.

Techniné prieZioira — techninés priemonés ir veiksmai naudojamo medicinos prietaiso
darbingumui ir tvarkingumui i§laikyti. Siems darbams nepriskiriama kasdieniné naudotojo
atliekama medicinos prietaiso priezitira, kurig gamintojas numates naudojimo instrukcijoje ar
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kitoje pridedamoje informacijoje (pvz., prietaiso kalibravimas, testavimas, dezinfekavimas,
valymas, sterilizavimas ar pan.)

Techninés biuiklés tikrinimas — medicinos prietaisy naudojima reglamentuojanciais
teisés aktais ir medicinos prietaiso gamintojo nustatyta tvarka ir terminais atlickama
medicinos prietaiso privaloma apziira, taip pat visy medicinos prietaiso parametry
patikrinimas ir medicinos prietaiso saugos bandymai.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-94, 2011-02-01, Zin., 2011, Nr. 16-775 (2011-02-08), i. k. 11122501SAK0000V-94
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

6. Kitos Siame apraSe naudojamos sgvokos atitinka Medicinos normoje MN 4:2009,
Medicinos normoje MN 100:2009 ir Medicinos normoje MN 102:2001 naudojamas sgvokas.

Il. BENDROSIOS MEDICINOS PRIETAISU NAUDOJIMO NUOSTATOS

7. Istaigos gali pradéti naudoti tik Medicinos normos MN 4:2009, Medicinos normos
MN 100:2009 ir Medicinos normos MN 102:2001 reikalavimus, atitinkan¢ius medicinos
prietaisus.

8. Medicinos prietaisai turi biiti instaliuojami, naudojami ir prizitirimi vadovaujantis
gamintojo su medicinos prietaisu pateikiama informacija ir §io apraSo nuostatomis.

9. Medicinos prietaisai privalo biiti gabenami ir saugomi tokiomis sglygomis, kokias
numates jy gamintojas. Jei gamintojas néra numates specialiy medicinos prietaisy gabenimo ir
laikymo salygy, medicinos prietaisai turi biiti gabenami ir saugomi taip, kad nebiity pakenkta
Jju saugai.

10. Sujungti vienas su kitu medicinos prietaisai ar jy priedai (jskaitant ir programing
jranga) arba medicinos prietaisai, sujungti su kitais objektais, turi buti naudojami ir prizitirimi
atsizvelgiant | $Siy medicinos prietaisy gamintojo nurodymus.

11. Jstaigos vadovas turi uztikrinti, kad instaliuojant ir naudojant medicinos prietaisus
bus uztikrintos gamintojo numatytos salygos (patalpos reikalavimai, aplinkos salygos,
energijos ar vandens tiekimo ir pan.), kuriose medicinos prietaisai tinkamai instaliuoti ir
naudojami pagal paskirt] biity saugis.

12. [staigos vadovas turi paskirti asmenj (-is), atsakingg (-us) uz Sio apraso 13, 48 ir 49
punktuose nurodyty duomeny apie medicinos prietaisus pateikimg Valstybinei akreditavimo
sveikatos prieziaros Veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau -
Akreditavimo tarnyba).

13. Istaigos vadovas arba Sio apraSo 12 punkte nurodytas asmuo turi uztikrinti incidenty
registravimg jstaigoje bei Akreditavimo tarnybos nustatyta tvarka turi pateikti pranesimus apie
incidentus Akreditavimo tarnybai, taip pat $iy medicinos prietaisy gamintojams arba gamintojy

jgaliotiesiems atstovams.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-94, 2011-02-01, Zin., 2011, Nr. 16-775 (2011-02-08), i. k. 11122501SAK0000V-94

14. Istaigos vadovas privalo uztikrinti, kad gamintojo nurodytais atvejais pacientams
bus pateikta visa gamintojo kartu su medicinos prietaisu teikiama informacija (naudojimo
instrukcijos), taip pat pareiSkimai deél pagal uZzsakymg pagaminty medicinos prietaisy.
Pacientams, kuriems implantuotas aktyvusis medicinos prietaisas, raStu turi buti pateikta
informacija apie priemones, susijusias su implantuotu aktyviuoju medicinos prietaisu, kuriy
pacientas turéty imtis savo saugai uztikrinti. Pacientai turi buti apmokyti, kaip elgtis su Siuo
medicinos prietaisu, bei jiems turi buti nurodyta, kaip elgtis su Siuo medicinos prietaisu
susijusio incidento atveju ir kada pacientui patariama konsultuotis su gydytoju.

15. Nenaudojami, sugede, neparuosti naudoti medicinos prietaisai turi biti saugomi
gamintojo nurodytomis salygomis, taip pat aiSkiai matomoje vietoje ir jskaitomai turi buti
pazenklinti jspéjamuoju uZradu. Sie prietaisai neturi bati laikomi kartu su naudojamais
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medicinos prietaisais.
I11. MEDICINOS PRIETAISU NAUDOJIMAS

16. Medicinos prietaisai gamintojo nurodytais atvejais turi biiti instaliuoti vadovaujantis
gamintojo su medicinos prietaisu pateikiama informacija ir (arba) pagal bendrai priimtus
techninius reikalavimus, ir §io apraso nuostatomis.

17. Medicinos prietaisg gali instaliuoti tik gamintojas arba gamintojo paskirtas asmuo,
iSskyrus atvejus, nurodytus §io apraso 18 punkte.

18. Jeigu gamintojas pridedamoje prie medicinos prietaiso informacijoje (naudojimo
instrukcijoje, techniniame pase ar kt.) nenurodo specialiy reikalavimy medicinos prietaisg
instaliuojan¢iam asmeniui, tuomet medicinos prietaisg gali instaliuoti jstaigos vadovo
paskirtas asmuo.

19. Medicinos prietaisg instaliuojantis asmuo (iSskyrus gamintojg) turi turéti aukstajj
arba aukstesnjjj i$silavinimg, atitinkantj numatomy darby srit].

Punkto pakeitimai:
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

20. Prie§ pradédamas naudoti medicinos prietaisg, naudotojas turi biiti susipazings su
saugaus ir tinkamo naudojimo ir priezitiros reikalavimais. Su Siais reikalavimais naudotoja
turi supazindinti medicinos prietaiso gamintojas, medicinos prietaiso gamintojo paskirtas
asmuo arba gamintojo/gamintojo paskirto asmens apmokytas asmuo. Instruktazas néra
biitinas, jei jis buvo atliktas prie§ pradedant dirbti su identiSkos konstrukcijos ir identiSkomis
funkcijomis medicinos prietaisu, o taip pat jei ir be instruktazo medicinos prietaisas gali biiti
naudojamas saugiai, t.y. jei medicinos prietaiso gamintojas néra numates specialiy naudojimo
instrukcijy.

21. Kiekvieng karta, prie§ pradédamas darbg su medicinos prietaisu, naudotojas pagal
gamintojo nurodymus turi jsitikinti, kad medicinos prietaisas tinkamas naudoti. Naudotojas
turi laikytis naudojimo ir kasdieninés medicinos prietaiso priezitiros instrukcijy, pateikiamy su
medicinos prietaisu. Sios nuostatos taip pat taikomos tarpusavyje sujungtiems medicinos
prietaisams ar jy priedams (jskaitant programing jrangg bei kitus objektus).

22. Istaiga gali pradéti naudoti instaliuotus Sio apraSo 1 priede nurodytus medicinos
prietaisus, tik jei gamintojas arba gamintojo paskirtas asmuo:

22.1. iSbandé¢ minéta medicinos prietaisg naudojimo vietoje ir patvirtino, kad jis
tvarkingas ir tinkamas naudoti;

22.2. vadovaudamasis gamintojo instrukcijomis bei kita su sauga susijusia informacija,
instruktavo asmenis dél medicinos prietaiso tinkamo naudojimo, priezitiros, gabenimo ir
laikymo, taip pat dél galimo sujungimo su kitais medicinos prietaisais, objektais bei priedais.

23. Visi jraSai apie medicinos prietaiso instaliavima, tinkamumag naudoti ir instruktazus
turi buti registruojami jstaigoje nustatyta tvarka. Pagal jraSus turi biiti jmanoma atsekti
medicinos prietaiso duomenis, jo instaliavimo datg ir instaliavusio asmens duomenis, taip pat
turi buti jrasai apie medicinos prietaiso tinkamumg naudoti, instruktavusiy asmeny duomenys,
instruktuoty asmeny duomenys, instruktazo data.

IV. MEDICINOS PRIETAISU PRIEZIURA

24. Medicinos prietaiso techning priezitira gali atlikti gamintojas, gamintojo jgaliotas
asmuo, kitas asmuo arba jstaigos vadovo paskirtas asmuo, atitinkantys reikalavimus,

nurodytus §io apraso 25 punkte.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

25. Techning priezitirg atliekantis asmuo privalo turéti:
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25.1. aukstajj arba aukstesnjjj iSsilavinima, atitinkant] numatomy darby sritj;

25.2. bitinus jrenginius ir kitas darbo priemones, o jei reikia, ir atitinkamai jrengtas
patalpas medicinos prietaisy apziiirai ir remontui.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

26. Jei medicinos prietaiso techning priezitirg atlicka gamintojas, $io apraso 25.1
papunkcio reikalavimas jam netaikomas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

27. Jei techninés priezitiros darbai gal¢jo turéti ir (arba) turéjo jtakos medicinos
prietaisy svarbiy konstrukcijy, mazgy ar charakteristiky saugai ir darbingumui, pabaigus
technings prieziiiros darbus, Sios konstrukcijos, mazgai ir charakteristikos turi biiti patikrintos.
Techning prieZitirg atlikes asmuo privalo pateikti iSvada apie medicinos prietaiso tinkamuma
naudoti po patikros darby.

28. Medicinos prietaisai turi biiti valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami vadovaujantis
gamintojo nurodymais bei Siuos darbus reglamentuojanciy teisés akty reikalavimais.

29. Istaigos vadovas privalo uztikrinti, kad medicinos prietaisy techninés buklés
tikrinimai buty atlieckami $io apraso 1 priede nurodytiems medicinos prietaisams ir tiems
medicinos prietaisams, kuriy techninés biiklés tikrinimg numato gamintojas.

30. Jei gamintojas nurodo atlikti medicinos prietaisy techninés buklés tikrinimus, tokie
tikrinimai turi bati atlikti vadovaujantis gamintojo nurodymais ir gamintojo nustatytais
terminais.

31. Jei gamintojas nenumato S$io apraso 1 priede iSvardinty medicinos prietaisy
techninés biiklés tikrinimo, Siy medicinos prietaisy techninés biiklés tikrinimas turi biiti
atliktas vadovaujantis bendrai pripazintomis technikos tikrinimo taisyklémis, taciau ne reciau
nei kas dveji metai.

32. Sio aprago 30 ir 31 punkty reikalavimai taip pat turi biti taikomi kitiems medicinos
prietaisams, jy priedams, programinei jrangai ir kitiems objektams, kurie sujungiami su
medicinos prietaisais, nurodytais Sio apraso 29 punkte.

33. Techninés biiklés tikrinimo metu turi biti patikrintos visos su medicinos prietaiso
sauga susijusios funkcijos (tarp jy ir matavimo), iSskyrus tas, kuriy tikrinimg reglamentuoja
radiacing saugg reglamentuojantys teis¢s aktai.

34. Techninés biiklés tikrinimo rezultatai ir iSvados turi buti surasyti techninés biklés
tikrinimo protokole. Techninés biiklés tikrinimo protokole taip pat turi buti nurodyti tikrinto
medicinos prietaiso identifikavimo duomenys, tikrinimo data, asmuo, atlikgs tikrinima, tikrinimo
parametrai, rezultatai ir iSvados. Techninés biiklés tikrinimo protokolas turi biiti pasiraSytas
atsakingo asmens.

35. Medicinos prietaiso techninés buklés tikrinima gali atlikti tik tie asmenys, Kurie turi
Akreditavimo tarnybos nustatyta tvarka iSduota pazymejima, suteikiant] teis¢ atlikti
medicinos prietaisy techninés biklés tikrinima.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

36. Techninés biklés tikrinimg atliekantis asmuo privalo:

36.1. turéti aukstajj arba aukstesnjjj i$silavinima, atitinkantj numatomy darby sritj;

36.2. turéti batinus jrenginius ir Kitas darbo priemones, o jei reikia, ir atitinkamai
jrengtas patalpas medicinos prietaisams tikrinti bei bandymams;

36.3. Akreditavimo tarnybai jos nustatyta tvarka teikti informacija apie:

36.3.1. atliktus medicinos prietaisy techninés biiklés tikrinimus;

36.3.2. po atlikty medicinos prietaisy techninés biiklés tikrinimy pateiktas teigiamas
1$vadas;
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36.3.3. po atlikty medicinos prietaisy techninés biklés tikrinimy pateiktas neigiamas
1$vadas;
36.3.4. darbuotojy, atliekan¢iy medicinos prietaisy techninés buklés tikrinima, kaitg.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

37. Jeigu medicinos prietaiso techninés buklés tikrinimg atlieka $io medicinos prietaiso

gamintojas, $io apraso 36.1 papunktyje nustatytas reikalavimas jam néra taikomas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

38. Visi jrasai apie medicinos prietaisy priezilira turi biiti registruojami jstaigos
nustatyta tvarka.

V. SPECIALIOSIOS MEDICINOS PRIETAISU NAUDOJIMO NUOSTATOS

39. Reikalavimai medicinos prietaisams su matavimo funkcija:

39.1. [staigos vadovas privalo uZztikrinti savalaike medicinos prietaisy, nurodyty Sio
apraso 2 priede, metrologine patikra.

39.2. Metrologiné patikra turi buti atlickama Valstybinés metrologijos tarnybos
nustatytais terminais ir pagal jos patvirtintas patikros metodikas. Metrologiné patikra taip pat
turi buti atlikta, jeigu:

39.2.1. yra pozymiy, kad medicinos prietaiso paklaidos vir§ija numatytasias ribas;

39.2.2. medicinos prietaiso matavimo charakteristikos galéjo biiti paveiktos intervenciniy
arba kitokio pobtidzio priemoniy.

39.3. Metrologing patikrg gali atlikti tik Valstybinés metrologijos tarnybos paskirtosios
jstaigos, iSskyrus atvejus, kai metrologiné patikra atlickama Europos Sajungos valstybése
narése pagal Europos Sajungos teisés akty reikalavimus.

40. Reikalavimai in vitro diagnostikos medicinos prietaisams.

40.1. [staiga privalo organizuoti laboratoriniy analizatoriy, kuriais atlickami kiekybiniai
matavimai, bei skys¢iy dozavimo prietaisy kalibravimg darbo vietoje:

40.1.1. kalibravimo procediira turi biiti atlickama pagal gamintojo instrukcijas;

40.1.2. kalibravimo daznumas negali biiti mazesnis nei nurodyta gamintojo;

40.1.3. laboratoriniy analizatoriy kalibravimo duomenys turi buti saugomi taip, kad bty
galima juos atsekti;

40.1.4. dirbant su analizatoriais turi buti naudojami gamintojo rekomenduoti arba
adaptuoti reagentai, kontrolinés medziagos, etaloniniai tirpalai ir multikalibratoriai. Biitina
vadovautis visa gamintojo teikiama informacija apie saugy ir tinkamg reagenty, kontroliniy
medziagy, etaloniniy tirpaly ir multikalibratoriy laikyma, naudojima, utilizavimga.

40.2. In vitro diagnostikos medicinos prietaisai, kuriais atliekami Kiekybiniai in vitro
diagnostiniai tyrimai, kiekvieng dieng turi biiti tikrinami, atlieckant kontrolinius tyrimus
(vidiné laboratoriniy tyrimy kokybés kontrol¢), ir nereciau kaip du kartus per metus dalyvauti
palyginamuosiuose tarplaboratoriniuose tyrimuose (iSoriné laboratoriniy tyrimy kokybés
kontrole).

Punkto pakeitimai:
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

VI. MEDICINOS PRIETAISU REGISTRAVIMAS ISTAIGOJE

41. Jstaiga turi sudaryti ir nuolat pildyti bei atnaujinti visy jstaigoje naudojamy
neimplantuojamyjy medicinos prietaisy ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisy, kuriy
veikimas priklauso nuo elektros ar kitokio energijos $altinio, apskaitos zurnalus, kuriuose turi
biiti tokia informacija:
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41.1. medicinos prietaiso pavadinimas, tipas/modelis, partijos/serijos numeris,
gamintojo pavadinimas ir Salis, medicinos prietaiso pagaminimo data, jsigijimo data ir
naudojimo pradzios data;

41.2. jei medicinos prietaisas pradétas naudoti iki 2004 m. geguzés 1 d., aprobavimo
dokumento, i§duoto pagal tuo metu galiojanciy teisés akty reikalavimus, data ir numeris;

41.3. CE zenklas ir paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos identifikacinis numeris, jei
privalomas pagal Medicinos normg MN 4:2009 ir Medicinos normg MN 102:2001;

41.4. medicinos prietaiso naudojimo vieta.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

42. Istaiga turi sudaryti ir nuolat pildyti bei atnaujinti $iy implantuojamyjy, iSskyrus
pagaminty pagal uzsakyma, medicinos prietaisy apskaitos zurnalus:

42.1. visy aktyviyjy implantuojamyjy;

42.2. odontologiniy implanty;

42.3. ortopediniy implanty;

42.4. oftalmologiniy implanty;

42.5. sirdies-kraujagysliy implanty;

42.6. kity minkstyjy audiniy implanty.

43. Sio apraso 42 punkte nurodyty implantuojamyjy medicinos prietaisy apskaitos Zurnale
turi biiti tokia informacija:

43.1. paciento, kuriam implantuotas medicinos prietaisas, ligos istorijos numeris;

43.2. medicinos prietaiso pavadinimas, tipas/modelis, partijos/serijos numeris;

43.3. medicinos prietaiso gamintojo pavadinimas ir $alis;

43.4. CE zenklas ir paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos identifikacinis numeris;

43.5. implantavimo data;

43.6. asmens, atlikusio implantavima, vardas ir pavard¢;

43.7. vélesniy sveikatos patikrinimy tvarkarastis (tik aktyviesiems implantuojamiesiems
medicinos prietaisams);

43.8. pagrindiniai atlikty sveikatos patikrinimy rezultatai (tik aktyviesiems
implantuojamiesiems medicinos prietaisams).

44. Sio apraso 1 ir 2 prieduose nurodyti medicinos prietaisai, taip pat laboratoriniai
analizatoriai, iSskyrus kompaktiSkus maksimalios reikS§més termometrus, kompaktiskus
elektroninius neinvazinius kraujospiidzio matuoklius bei neinvazinius kraujosptudzio
matuoklius su gyvsidabrio arba aneroidiniu manometru, turi turéti medicinos prietaiso pasa.

45. Medicinos prietaiso pase turi biiti nurodyta tokia informacija:

45.1. medicinos prietaiso identifikavimo duomenys (pavadinimas, tipas/modelis,
partijos/serijos numeris, gamintojo pavadinimas ir $alis);

45.2. duomenys apie medicinos prietaisg instaliavusj asmenj, instaliavimo data, jrasai
apie prietaiso tvarkinguma ir tinkamuma naudoti;

45.3. duomenys apie asmenj, atsakingg uz instruktaza, instruktazo data; taip pat
instruktuoty asmeny pavardes, jy patvirtinimas, kad instruktazas buvo iSklausytas;

45.4. numatyty techninés prieziiiros, techninés biiklés tikrinimy ir metrologiniy patikry
periodiSkumas, atlikimo datos, galutinés iSvados; asmeny, atsakingy uz Siy darby atlikima,
pavardés ar pavadinimai (adresai);

45.5. gedimy ar pasikartojan¢iy medicinos prietaiso darbo klaidy trumpas apraSymas,
gedimy ar klaidy nustatymo data ir pasekmés.

46. JIstaiga turi pildyti incidenty registracijos Zurnalg, kuriame turi biiti nurodyta:

46.1. medicinos prietaiso pavadinimas, modelis/katalogo Nr., partijos/serijos numeris;

46.2. medicinos prietaiso gamintojo pavadinimas ir adresas;

46.3. incidento data ir trumpas incidento apraSymas;

46.4. praneSimo apie incidentg Akreditavimo tarnybai data ir registracijos Nr.

47. Akreditavimo tarnybai papraSius, turi buti leidziama patikrinti medicinos prietaisy
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pasus, incidenty registracijos Zurnalg ir Sio apraSo 43 punkte nurodyta implantuojamyjy
medicinos prietaisy apskaitos Zurnalg.
48. Istaiga Akreditavimo tarnybos nustatyta tvarka turi jai pateikti §io apraso 41 punkto

pirmojoje pastraipoje nurodytus apskaitos zurnalus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

Skyriaus pakeitimai:
Nr. V-94, 2011-02-01, Zin., 2011, Nr. 16-775 (2011-02-08), i. k. 11122501SAK0000V-94

VII. DUOMENU APIE BRANGIAS SVEIKATOS PRIEZIUROS TECHNOLOGIJAS
PATEIKIMAS

49. [staiga Akreditavimo tarnybos nustatyta tvarka turi jai pateikti duomenis apie
naudojamas brangias sveikatos prieziiiros technologijas:

49.1. brangios sveikatos priezitiros technologijos pagrindinés techninés charakteristikos;

49.2. brangios sveikatos prieziiiros technologijos naudojimo (darbo) valandy skai¢ius
per ménesj/ketvirtj;

49.3. su brangia sveikatos priezitiros technologija atliekamy procediiry skaiCius per
meénesj/ketvirtj;

49.4. brangios sveikatos prieziiiros technologijos jsigijimo kaina, jskaitant pridétinés
vertés mokestj (su priedais/be priedy);

49.5. brangios sveikatos priezitiros technologijos naudojimo i$laidos per pusmet;.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-94, 2011-02-01, Zin., 2011, Nr. 16-775 (2011-02-08), i. k. 11122501SAK0000V-94
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

VIilIl. MEDICINOS PRIETAISU DOKUMENTU SAUGOJIMAS

50. Medicinos prietaisy naudojimo instrukcijos ir su prictaisais pateikiama kita
informacija apie medicinos prietaiso saugy naudojimg ir prieziiirg turi biiti saugoma taip, kad
bet kuriuo metu biity prieinama naudotojui jo darbo vietoje.

51. Medicinos prietaisy pasai, metrologinés patikros sertifikatai ir laboratoriniy
medicinos prietaisy kalibravimo duomenys turi biiti saugomi taip, kad darbo metu informacija
biity prieinama jj naudojanciam, prizitrin¢iam ir kontroliuojanciam asmeniui.

52. Nebenaudojamy medicinos prietaisy pasai, metrologinés patikros sertifikatai,
prietaisy bandymy ir tikrinimy protokolai, laboratoriniy medicinos prietaisy kalibravimo
duomenys ir vidiniy ir iSoriniy laboratoriniy tyrimy kokybés kontrolés rezultatai turi biiti
saugomi penkerius metus.

IX. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

53. Asmenys, pazeide Sio apraSo reikalavimus, atsako jstatymy nustatyta tvarka.
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Medicinos prietaisy instaliavimo,
naudojimo ir prieziiiros tvarkos apraso
1 priedas

MEDICINOS PRIETAISAI, KURIEMS PRIVALOMA ATLIKTI TECHNINES
BUKLES TIKRINIMA

1. Neimplantuojamieji aktyvieji medicinos prietaisai:

1.1. gaminantys ir naudojantys elektros energijg tiesioginiam nervy ir/arba raumeny ar
Sirdies aktyvumui jtakoti (jskaitant defibriliatorius);

1.2. intrakardinio matavimo prietaisai, naudojant elektrinius matavimo zondus;

1.3. gaminantys ir naudojantys bet kokio tipo energija tiesioginei koaguliacijai,
audiniams suardyti arba nuosédoms organuose susmulkinti;

1.4. atliekantys tiesiogin] priverstin} kraujotakos sistemos papildyma medziagomis ar
skysciais (tarp jy ir endogeniniais) papildomo slégio déka (pavyzdziui, dializés jranga, Sirdies-
plauciy jrangos kraujo siurbliai ir kt.);

1.5. skirti dirbtiniam plau¢iy védinimui su arba be anestezijos;

1.6. terapijai naudojamos barokameros;

1.7. terapijai naudojami hipotermijos ar hipertermijos prietaisai;

1.8. atomo branduolio magnetinio rezonanso prietaisai (su vaizdo apdorojimo
priemonémis);

1.9. terapijai naudojami elektromagnetinés spinduliuotés prietaisai.

2. Diagnostikos ir terapijos medicinos prietaisai, skleidziantys jonizuojanciaja
spinduliuote.

3. Inkubatoriai kiidikiams.

4. Aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy neimplantuojamos aktyviosios dalys.

5. Sterilizatoriai

Punkto pakeitimai: 5
Nr. V-576, 2010-06-18, Zin., 2010, Nr. 74-3766 (2010-06-26), i. k. 11022501SAK000V-576
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Medicinos prietaisy instaliavimo,
naudojimo ir prieziiiros tvarkos apraso
2 priedas

MEDICINOS PRIETAISAI, KURIEMS PRIVALOMA ATLIKTI METROLOGINE
PATIKRA

1. Klausos charakteristiky matavimo prietaisai (garso tono ir kalbos audiometrai).

2. Kuno temperatiiros matavimo prietaisai (iSskyrus gyvsidabrio maksimalios reikSmés
termometrus).

3. Neinvaziniai kraujospiidzio matavimo prietaisai.

4. Intraokulinio slégio matavimo prietaisai (akies tonometrai).

5. Apibréztos ir atgaminamos apkrovos pedaliniai ergometrai.

6. Medicininés svarstyklés masei nustatyti medicinos praktikoje — ligoniams sverti turint
tikslg stebéti, diagnozuoti ir gydyti.




Medicinos prietaisy instaliavimo,
naudojimo ir prieziiiros tvarkos apraso
3 priedas

BRANGIU SVEIKATOS PRIEZIUROS TECHNOLOGIJU SARASAS

1. Kompiuterinis tomografas (kompiuterinés tomografijos rentgeno jranga).
2. Magnetinio rezonanso tomografas (magnetinio rezonanso tomografijos jranga).
3. Mamografas (mamografiné rentgeno jranga).

4. Diagnostinis ultragarsinis prietaisas;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

5. Angiografas (specializuota angiografijos rentgeno jranga).
6. Gama kamera (gama spinduliy kamera).
7. Linijinis (elektrony/fotony) greitintuvas.
8. Diagnostiné rentgeno jranga.
9. Pozitrony emisijos tomografas.
Papildyta punktu:
Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

Papildyta priedu:
Nr. V-94, 2011-02-01, Zin., 2011, Nr. 16-775 (2011-02-08), i. k. 11122501SAK0000V-94

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-576, 2010-06-18, Zin., 2010, Nr. 74-3766 (2010-06-26), i. k. 11022501SAK000V-576

Dél sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymo Nr. V-383 "Dé¢l Medicinos prietaisy
instaliavimo, naudojimo ir prieZitiros tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-94, 2011-02-01, Zin., 2011, Nr. 16-775 (2011-02-08), i. k. 11122501SAK0000V-94

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymo Nr. V-383 "Dél Medicinos
prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieziiiros tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-733, 2014-06-25, paskelbta TAR 2014-06-30, i. k. 2014-09351

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymo Nr. V-383 "Dél medicinos
prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieziiiros tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo
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