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1. Pakeiciu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d.
jsakymg Nr. V-383 ,,Dél Medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos apraso patvirtinimo*:
1.1. PakeiCiu nurodytg jsakyma ir jj iSdéstau nauja redakcija (Medicinos priemoniy (prietaisy)
naudojimo tvarkos aprasas nauja redakcija nedéstomas):
,LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

) ISAKYMAS 5
DEL MEDICINOS PRIEMONIU NAUDOJIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 597 straipsnio 2 dalimi:

1. Tvirtinu Medicinos priemoniy naudojimo tvarkos aprasa (pridedama).

2. Nustatau, kad Siuo jsakymu patvirtinto Medicinos priemoniy naudojimo tvarkos apraso
2 punkte nurodyti asmenys privalo uztikrinti, kad nebiity naudojamos neimplantuojamosios
medicinos priemonés ir in vitro diagnostikos medicinos priemonés, kuriy veikimas priklauso nuo
elektros ar kitokio energijos $altinio, kurios buvo pateiktos j Lictuvos rinkg ir pradétos naudoti iKi
2004 m. geguzes 1 d., taciau neturi atitikties patvirtinancio CE zenklo, iSskyrus jonizuojanciosios
spinduliuotés medicinos priemones, defibriliatorius, dirbtinio kvépavimo medicinos priemones,
elektrochirurgines medicinos priemones, diagnostines ultragarso medicinos priemones, kudikiy
inkubatorius, endoskopus ir jy dalis, dializés medicinos priemones, anestezijos ir (ar) narkozes
medicinos priemones bei odontologines medicinos priemones, sterilizavimo medicinos priemones,
elektrokardiografus, siurbimo medicinos priemones, oftalmologines medicinos priemones,
laboratorinius analizatorius, kurie gali biiti naudojami ne ilgiau kaip iki 2021 m. lapkricio 1 d.

3.Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.*

1.2. PakeiCiu nurodytu jsakymu patvirtintg Medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo
tvarkos aprasa:

1.2.1. Pakei¢iu pavadinima ir jj iSdéstau taip:

,MEDICINOS PRIEMONIU NAUDOJIMO TVARKOS APRASAS*.

1.2.2. Pakeiciu 1 punkta ir jj iSdéstau taip:

,,1. Medicinos priemoniy naudojimo tvarkos apraSas (toliau — apra$as) nustato medicinos
priemoniy naudojimo ir priezitiros reikalavimus.*

1.2.3. Pakei€iu 5 punkta ir jj iSdéstau taip:

). Kitos Siame apraSe vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos
jstatyme ir 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr.
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178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (toliau — Reglamentas (ES) 2017/745), vartojamas sgvokas.
1.2.4. PakeiCiu 6 punktg ir jj iSdéstau taip:
,0. Istaigos gali pradéti naudoti tik Reglamento (ES) 2017/745 arba In vitro diagnostikos
medicinos priemoniy saugos techninio reglamento, kurj tvirtina sveikatos apsaugos ministras (toliau
— IVD reglamentas), reikalavimus atitinkanc¢ias medicinos priemones.
1.2.5. Pakei¢iu 13 punktg ir jj iSdéstau taip:
,»13. Istaigos vadovas privalo uztikrinti, kad medicinos priemonés gamintojo nurodytais
atvejais pacientams bty pateikta visa medicinos priemonés gamintojo kartu su medicinos priemone
teikiama informacija (naudojimo instrukcijos), taip pat pareisSkimai dé¢l pagal uzsakyma pagaminty
medicinos priemoniy. Pacientams, kuriems implantuota medicinos priemoné (iSskyrus Reglamento
(ES) 2017/745 18 straipsnio 3 dalyje nurodytas medicinos priemones), turi buti pateikta
Reglamento (ES) 2017/745 18 straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija kartu su implanto kortele.*
1.2.6. Pakeiciu 37.2 papunktj ir jj iSdéstau taip:
,»37.2. In vitro diagnostikos medicinos priemonés, kuriomis atliekami kiekybiniai in vitro
diagnostiniai tyrimai, kiekvieng dieng turi bati tikrinamos, atliekant kontrolinius tyrimus (vidiné
laboratoriniy tyrimy kokybés kontrole), ir ne recCiau kaip du kartus per metus dalyvauti
palyginamuosiuose tarplaboratoriniuose tyrimuose (iSorin¢ laboratoriniy tyrimy kokybés kontrol¢).
1.2.7. Pripazjstu netekusiu galios 38.2 papunktj.
1.2.8. Pakeiciu 38.3 papunkt] ir jj iSdéstau taip:
,»38.3. CE zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris, jei tai privaloma pagal
Reglamento (ES) 2017/745 arba 1D reglamento reikalavimus;.
1.2.9. Pakeiciu 39.3 papunktj ir jj iSdéstau taip:
»39.3. ortopediniy implanty (iSskyrus varztus (sraigtus), pleiStus, ploksteles, vielas, vinis,
apkabéles, jungtis);*.
1.2.10. Pakei¢iu 40.4 papunktj ir jj iSdéstau taip:
,,40.4. CE zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris;".
1.2.11. Papildau 40.9 papunkciu:
,,40.9. unikalusis medicinos priemonés identifikatorius (toliau — UDI) (tik III klasés medicinos
priemonéms).*
1.2.12. Papildau 40" punktu:
40" Istaiga Akreditavimo tarnybos nustatyta tvarka turi pateikti informacija apie naudojamas
Reglamento (ES) 2017/745 5 straipsnio 5 dalyje nurodytas medicinos priemones.
1.2.13. PakeiCiu 41 punktg ir jj iSdéstau taip:
,41. Sio aprago 2 ir 3 prieduose nurodytos medicinos priemonés, taip pat laboratoriniai
analizatoriai, 1i8skyrus kompaktisSkus maksimalios reikSmés termometrus, kompaktiskus
elektroninius neinvazinius kraujosptidzio matuoklius bei neinvazinius kraujospiidzio matuoklius su
gyvsidabrio arba aneroidiniu manometru, svarstykles, turi turéti medicinos priemonés pasg.“
1.2.14. Papildau 43.5 papunkciu:
,,43.5. medicinos priemonés UDI (i§skyrus I, I1a ir IIb klasés medicinos priemones).*
1.2.15. Pakei€iu 43.5 papunkti ir jj iSdéstau taip:
,,43.5. medicinos priemonés UDI (iSskyrus I klasés medicinos priemones).*
1.2.16. Pakei¢iu 43.5 papunktj ir jj iSdéstau taip:
,,43.5. medicinos priemonés UDI.*
1.2.17. Pakei¢iu 1 prieda:
1.2.17.1. Pakei€iu zyma ir jg iSdéstau taip:
,Medicinos priemoniy naudojimo
tvarkos apraso
1 priedas®.

1.2.17.2. Pakeiciu 4 punkta ir jj iSdéstau taip:

4. Diagnostin¢ ultragarsiné medicinos priemoné.*



1.2.18. Pakeiciu 2 prieda:
1.2.18.1. PakeiCiu zyma ir jg iSdéstau taip:
,Medicinos priemoniy naudojimo
tvarkos apraso
2 priedas®.
1.2.18.2. Pakeic¢iu pavadinimg ir jj iSdéstau taip:
~-MEDICINOS PRIEMONES, KURIOMS PRIVALOMA ATLIKTI TECHNINES BUKLES
TIKRINIMA*“.
1.2.18.3. Pakeiciu 1 punkto pirmajg pastraipg ir jg iSdéstau taip:
,»1. Neimplantuojamosios aktyviosios medicinos priemonés:“.
1.2.19. Pakeiciu 3 prieda:
1.2.19.1. Pakei¢iu Zzyma ir jg iSdéstau taip:
,»Medicinos priemoniy naudojimo
tvarkos apraso
3 priedas*.
1.2.19.2. Pakeic¢iu pavadinimg ir jj iSdéstau taip:
,MEDICINOS PRIEMONES, KURIOMS PRIVALOMA ATLIKTI METROLOGINE
PATIKRA*.
1.2.19.3. Pakeiciu 1 punktg ir jj iSdéstau taip:
»l. Klausos charakteristiky matavimo medicinos priemonés (garso tono ir kalbos
audiometrai).*
2.Nustatau, kad:
2.1. Sis jsakymas, iSskyrus 1.2.11, 1.2.14-1.2.16 papunkcius, jsigalioja 2020 m. geguzés
26 d.
2.2. 810 jsakymo 1.2.11 ir 1.2.14 papunkciai jsigalioja 2021 m. geguzés 26 d.;
2.3. Sio jsakymo 1.2.15 papunktis jsigalioja 2023 m. geguzés 26 d.;
2.4. 8io jsakymo 1.2.16 papunktis jsigalioja 2025 m. geguzes 26 d.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga
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