LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS MEDICINOS NORMOS MN 101:2003 ,, MEDICINOS PRIETAISU
INSTALIAVIMO, EKSPLOATAVIMO IR NAUDOJIMO TVARKA SVEIKATOS
PRIEZIUROS JSTAIGOSE“ PATVIRTINIMO

2003 m. spalio 22 d. Nr. V-620
Vilnius

Siekdamas uztikrinti saugy medicinos prietaisy naudojima Lietuvos sveikatos prieziliros
jstaigose bei atsizvelgdamas ] tai, kad Lietuvos medicinos normos MN 6-1993 | Matavimo
priemoniy metrologinés priezitiros tvarka Lietuvos sveikatos jstaigose (Zin., 1994, Nr. 5-84)
nuostatos neatitinka Europos Sgjungos reikalavimy:

1. Tvirtinu Lietuvos medicinos normg MN 101:2003 ,,Medicinos prietaisy instaliavimo,
eksploatavimo ir naudojimo tvarka sveikatos prieziiiros jstaigose* (pridedama).

2. L aikau netekusiais galios:

2.1. Lietuvos medicinos normg MN 6-1993  Matavimo priemoniy metrologinés prieziliros
tvarka Lietuvos sveikatos jstaigose®, patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
1993 m. gruodzio 28 d. jsakymu Nr. 514 (Zin., 1994, Nr. 5-84).

2.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. sausio 30 d. jsakymg Nr. 54
,»Deél teisinei metrologijai priskiriamy medicinos prietaisy sgraso tvirtinimo ir Lietuvos medicinos
normos MN 6-1993 , Matavimo priemoniy metrologinés prieziiiros tvarka Lietuvos sveikatos
jstaigose* dalinio pakeitimo® (Zin., 2001, Nr. 12-357).

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS JUOZAS OLEKAS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2003 m. spalio 22 d. jsakymu
Nr. V-620

LIETUVOS MEDICINOS NORMA MN 101:2003
»MEDICINOS PRIETAISU INSTALIAVIMO, EKSPLOATAVIMO IR NAUDOJIMO
TVARKA SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGOSE*

I. TAIKYMO SRITIS

1. Si medicinos norma (toliau — norma) nustato medicinos prietaisy instaliavimo,
eksploatavimo ir naudojimo sveikatos prieziiiros jstaigose tvarka.

2. Si norma netaikoma bendrosios paskirties prietaisams, naudojamiems sveikatos prieZitiros
Jstaigose.

3. Si norma netaikoma prietaisams, skirtiems klinikiniams tyrimams.

Il. NUORODOS

4. Norma parengta vadovaujantis $iais Lietuvos Respublikos teisés aktais bei standartais:

4.1. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymu (Zin., 1994, Nr. 63-1231; 1998, Nr.
112-3099);

4.2. Lietuvos Respublikos sveikatos prieZiiiros jstaigy jstatymu (Zin., 1996, Nr. 66-1572;
1998, Nr. 109-2995);

4.3. Lietuvos Respublikos profesinés sveikatos prieZifiros jstatymu (Zin., 1999, Nr. 32-902);

4.4. Lietuvos Respublikos metrologijos jstatymu (Zin., 1996, Nr. 74-1768; 2000, Nr. 42-

1188);

4.5. Lietuvos Respublikos radiacinés saugos jstatymu (Zin., 1999, Nr. 11-239);

4.6. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. kovo 15 d. jsakymu Nr. 176
,.Dél pereinamojo laikotarpio medicinos prietaisy aprobavimo tvarkos patvirtinimo* (Zin., 2001, Nr.
25-838);

4.7. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. vasario 8 d. jsakymu Nr.
101 ,,.D¢l Lietuvos medicinos normos MN 4: 2001 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas® ir medicinos normos MN 100: 2001 ,,Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy
saugos techninis reglamentas* (Zin., 2001, Nr. 15-467);

4.8. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr.
679 ,,Dél Lietuvos medicinos norma MN 102: 2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
saugos techninis reglamentas‘ patvirtinimo ir dél sveikatos apsaugos ministro 2001 m. kovo 15 d.
jsakymo Nr. 176 ,De¢l pereinamojo laikotarpio medicinos prietaisy aprobavimo tvarkos
patvirtinimo® keitimo* (Zin., 2002, Nr. 9-323);

4.9. Valstybinés metrologijos tarnybos vir§ininko1999 m. gruodzio 20 d. jsakymu Nr. 225
,,.Dél neautomatiniy svarstykliy techninio reglamento tvirtinimo* (Zin., 2000, Nr. 4-121);

4.10. Lietuvos standartu LST 1280 ,,Technikos patikimumas. Terminai ir apibréZimai*;

4.11. Lietuvos standartu LST 1281 ,,Metrologija. Terminai ir apibréZimai®;

4.12. Lietuvos standartu LST ISO 10012-1 ,,Matavimo jrangai keliami kokybés uztikrinimo
reikalavimai. 1 dalis. Matavimo jrangos metrologinio patvirtinimo sistema“;

4.13. Lietuvos standartu LST 1SO 10012-2 ,Matavimo jrangos kokybés uztikrinimas. 2
dalis. Matavimo procesy valdymas. Rekomendacijos®.

I11. TERMINAI IR APIBREZIMAI


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.E2B2957B9182
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.E964CE7A637A
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.C81BD50A27C6
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.2E6CC51EA4ED
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.021322AE3753
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.A3C0EA6B2203
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.B2DE6668B8A0
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.B2DE6668B8A0
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.7083DB116A2E
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.9DCF49B20734
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.9441769A5465
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.AC8693A92208
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.9FE997C89F6E

3

5. Sioje normoje vartojami terminai ir apibrézimai:

5.1. Medicinos prietaisas — instrumentas, aparatas, prietaisas, medziaga ar kitas reikmuo,
naudojamas atskirai arba kartu su kitu, jskaitant ir programing jranga, reikalingi, kaip numatyta
gamintojo, Zmogaus:

- ligai diagnozuoti, jos plitimui sustabdyti, eigai stebéti, gydyti ar palengvinti;

- traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti;

- anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar modifikuoti;

- pastojimui kontroliuoti,

kurio panaudojimas pagal paskirt] neveikia Zmogaus organizmo i§ vidaus ar iSoriskai
farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau Sios priemonés gali biiti
naudojamos kaip pagalbinés veikimo priemongs.

5.2. In vitro diagnostikos medicinos prietaisas — tai medicinos prietaisas, kuris gali biiti
reagentas, i§ reagento pagamintas produktas, etaloniné medziaga, patikros medziaga, rinkinys,
instrumentas, aparatas, jranga arba jrangos komplektas, naudojami atskirai arba kartu su kitais, ir
kuris gamintojo skirtas naudoti i§ Zmogaus organizmo paimty bandiniy, jskaitant donory kraujg ir
audinj, in vitro tyrimui, vien tik arba dazniausiai tik gauti informacijai:

- apie fiziologing arba patologing bukle,

arba

- apie jgimtg anomalija,

arba

- nustatyti saugg ir suderinamumg su potencialiais recipientais,

arba

- stebéti terapiniy priemoniy poveiki.

5.3. Bendrosios paskirties prietaisai — placios paskirties prietaisai, kurie kartais gali buti
panaudoti ir medicinoje, nors jy gamintojas néra numates konkrecios medicininés paskirties.

5.4. Instaliavimas — medicinos prietaiso ir jam numatytos darbo vietos paruo$imas naudoti
pagal medicinos prietaiso numatytg paskirt;.

5.5. Eksploatavimas — darbai bei priemonés (techniné priezitira, periodiniai bandymai ir t.
t.), atlickami tam, kad prietaisas atlikty numatytas funkcijas ir jo naudojimas pagal paskirt] biity
saugus.

5.6. Techniné prieziiira — techniniy priemoniy ir darby kompleksas naudojamo medicinos
prietaiso darbingumui ir tvarkingumui iSlaikyti.

5.7. Prietaiso tvarkingumas — prietaiso buiklé, atitinkanti gamintojo ir (arba) jiems taikomy
norminiy teisés akty reikalavimus.

5.8. Techninés biiklés tikrinimas — prietaisy naudojimo ir prieziliros teisés aktuose ir
gamintojo pateiktoje informacijoje nustatyta tvarka ir terminais atliekama eksploatuojamo prietaiso
privaloma apZiiira, privalomas jrenginio parametry, rodanciy, kad jis atitinka saugos reikalavimus,
patikrinimas, prietaiso bandymai ir kiti prietaiso saugos atitikties jvertinimo veiksmai.

5.9. Naudojimas — darbas su medicinos prietaisu pagal numatytg paskirtj.

5.10. Naudotojas — asmuo, naudojantis medicinos prietaisa.

5.11. Aktyvusis medicinos prietaisas — bet koks medicinos prietaisas, kurio veikimui yra
naudojamas elektros arba bet koks kitas energijos Saltinis, i§skyrus energijos Saltinius, tiesiogiai
atsirandanc¢ius Zmogaus organizme arba dél gravitacijos.

5.12. Medicinos prietaisas su matavimo funkcija — tai prietaisas, atitinkantis S$iuos
Kriterijus:

5.12.1. prietaisas, gamintojo skirtas kiekybiskai matuoti fiziologinius ar anatominius
parametrus arba energijos ir medziagy, perduoty j arba paimty i§ zmogaus kiino, kiekj,

5.12.2. matavimo rezultatas, pateikiamas jteisintais vienetais arba palyginamas su bent vienu
atskaitos taSku, iSreikS$tu jteisintais vienetais,

5.12.3. numatyta prietaiso paskirtis yra susijusi su tikslumu, kurio sumazé¢jimas zemiau
numatytojo galéty neigiamai paveikti paciento sveikatg ir saugg.
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5.13. Metrologiné patikra — medicinos prietaiso su matavimo funkcija tinkamumo
jvertinimas eksperimentiskai tiriant jo metrologines charakteristikas bei tikrinant atitikima
nustatytiems reikalavimams.

5.14. Kalibravimas — visuma veiksmy, kuriais nurodytomis saglygomis nustatomas santykis
tarp verCiy, gaunamy i§ matavimo priemonés ar matavimo sistemos, arba mato ar pamatinés
medziagos vertés ir atitinkamy dydzio verciy, gauty i$ pamatinio etalono.

IV. BENDROSIOS NUOSTATOS

6. Bendrieji reikalavimai:

6.1. Medicinos prietaisai gali buti instaliuoti, eksploatuojami ir naudojami pagal numatyta
paskirtj, vadovaujantis gamintojo su prietaisu pateikiama informacija ir §ios normos nuostatomis.

6.2. Medicinos prietaisus gali instaliuoti, eksploatuoti ir naudoti tik atitinkamai apmokyti
arba turintys reikalingg iSsilavinimg ir patirt] asmenys.

6.3. Sujungti vienas su kitu medicinos prietaisai ar jy priedai (ir programiné jranga) arba
medicinos prietaisai, sujungti su kitais objektais, gali biiti eksploatuojami atsizvelgiant j gamintojo
nurodymus ir uztikrinant pacienty, naudotojy ir kity asmeny sauga.

6.4. Instaliavimo ir naudojimo darbams sveikatos prieziiiros jstaigos vadovas (ar jo jgaliotas
asmuo) turi oficialiai paskirti asmenis, atitinkanc¢ius 6.2 punkte nurodytus reikalavimus.

6.5. Kiekvieng karta, prie§ pradédamas naudoti medicinos prietaisa, naudotojas turi jsitikinti,
ar prietaisas tinkamas eksploatuoti. Naudotojas turi laikytis naudojimo bei kity saugos ir techninés
priezitiros instrukcijy, pateikiamy su prietaisu. Sios nuostatos taip pat taikomos tarpusavyje
sujungtiems medicinos prietaisams ar jy priedams (ir programinei jrangai bei kitiems objektams).

7. Sveikatos prieziliros jstaiga turi nedelsdama informuoti Valstybing akreditavimo
sveikatos priezitiros veiklai tarnybg prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo
tarnyba) ir gamintojg ar jo jgaliota atstova apie medicinos prietaisy:

7.1. gedimus;

7.2. charakteristiky ar veiklos pokycius;

7.3. zenklinimo ar naudojimo instrukcijy trikumus, kurie sukélé arba galéjo sukelti paciento,
personalo ar kity asmeny mirtj arba rimty sveikatos sutrikimy. Akreditavimo tarnyba nedelsdama
perduoda minétg informacijg gamintojui ir uZ gamintojg atsakingai kompetentingai jstaigai.

8. Techniné prieZiira:

8.1. Sveikatos prieziliros jstaigos vadovas (ar jo igaliotas asmuo) turi oficialiai paskirti uz
medicinos prietaisy techning priezilira (apzilirag ir remontg) atsakingus asmenis, jmoOnes ar
padalinius, atitinkancius 8.2 punkte nurodytus reikalavimus.

8.2. Atsakingas uZ techning prieZilira asmuo privalo:

8.2.1. turéti reikiamg iSsilavinimg bei patirtj, buti apmokytas vykdyti medicinos prietaisy
techning prieziiira;

8.2.2. jei reikia prietaisy techninei priezitirai, turéti bitinas tinkamo dydzio ir paskirties
atitinkamai jrengtas patalpas, taip pat biitinus jrenginius ir kitas darbo priemones;

8.2.3. biiti pajégus tinkamai atlikti reikiamus darbus.

8.3. Jei techninés prieziliros darbai galéjo turéti jtakos medicinos prietaisy saugai ir
darbingumui svarbioms konstrukcijoms ir charakteristikoms, pabaigus Siuos darbus jos turi biiti
patikrintos.

8.4. Asmenys, jmonés ar padaliniai sveikatos prieziiiros jstaigos vadovo (ar jo jgalioto
asmens) jpareigoti atlikti darbus pagal 8.3 punkta, turi atitikti 8.2 punkto reikalavimus.

9. Medicinos prietaisai turi buti valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami vadovaujantis
gamintojo nurodymais, taikant jteisintas procediras.

10. Nenaudojami medicinos prietaisai turi biiti saugomi gamintojo nurodytomis sglygomis.
Prietaisas turi buti atitinkamai pazenklintas jstaigoje nustatyta tvarka.

V. SPECIALIOSIOS NUOSTATOS



11. Eksploatavimas ir naudojimas:

11.1. Sveikatos prieziiiros jstaiga gali pradéti naudoti instaliuota medicinos prietaisg (1
priedas) tik uztikrinus gamintojo nurodytas technines instaliavimo sglygas (elektros srovés,
tieckiamo vandens, darbo aplinkos oro temperatiiros ir kitus parametrus), ir jei gamintojas ar
jgaliotasis atstovas, veikiantis gamintojo sutikimu:

11.1.1. iSband¢ minéta medicinos prietaisg eksploatavimo vietoje ir patvirtino, kad jis
tvarkingas;

11.1.2. remdamasis naudojimo instrukcijomis bei Kkita su sauga susijusia informacija,
instruktavo sveikatos prieziiiros jstaigos vadovo (ar jo jgalioto asmens) oficialiai paskirtus asmenis
del medicinos prietaiso tinkamo naudojimo, eksploatavimo, gabenimo ir laikymo, taip pat dél
galimo sujungimo su kitais medicinos prietaisais, objektais bei priedais.

Instruktazas pagal §j punkta yra nebitinas, jei jis jau buvo atliktas prie§ pradedant dirbti su
identiSkos konstrukcijos medicinos prietaisu.

11.2. Medicinos prietaisus (1 priedas) gali naudoti tik asmenys, kurie atitinka reikalavimus,
nurodytus 6.2 punkte, ir kurie yra instruktuoti sveikatos prieziiiros jstaigos vadovo (ar jo jgalioto
asmens) pagal 11.1.2 punkta oficialiai paskirto asmens dél tinkamo elgesio su tam tikru prietaisu.

11.3. Prietaiso tvarkingumo patvirtinimas bei sveikatos priezitiros jstaigos vadovo (ar jo
igalioto asmens) oficialiai paskirto asmens instruktazas pagal 11.1.2 punkta turi biiti registruojami
Istaigoje nustatyta tvarka.

12. Techninés buklés tikrinimas:

12.1. Jei medicinos prietaiso techninés buklés tikrinimas yra numatytas gamintojo, sveikatos
priezitiros jstaiga turi atlikti tokius bandymus vadovaudamasi gamintojo nurodymais, jy nesant —
pagal bendrai pripazintas technikos priezitros taisykles ir gamintojo nustatytais terminais. Jei
gamintojas nenumato medicinos prietaisy (1 priedas) techninés biuklés tikrinimo, sveikatos
prieziliros jstaiga turi juos atlikti vadovaudamasi bendrai pripazintomis technikos priezitiros
taisyklémis, kad galima buty laiku nustatyti reikSmingus defektus, taciau ne reciau nei kas dveji
metai. Sis punktas yra taip pat taikomas medicinos prietaisams, jy priedams, programinei jrangai ir
kitiems objektams, kurie sveikatos prieziliros jstaigoje sujungiami su medicinos prietaisais,
paminétais Siame punkte.

12.2. Techninés buklés tikrinimo metu turi blti patikrintos visos su sauga susijusios
funkcijos (tarp jy ir matavimo), iSskyrus tas, kuriy tikrinimg reglamentuoja radiacinés saugos
higienos normos;

12.3. Techninés buklés tikrinimo protokolas turi biiti saugomas, jame turi bati nurodyta
bandymy data ir rezultatai, jskaitant galutinius matavimy rezultatus ir matavimo procediiras.

12.4. Techning prietaisy bikle gali tikrinti specialiai apmokyti asmenys, turintys reikiama
1§silavinimg ir praktinés patirties bei atitinkamus matavimy ir bandymy jrenginius.

Asmenys ar jmones, atliekantys techninés buklés tikrinima, prie§ pradédami veikla turi
informuoti Akreditavimo tarnybg ir jos reikalavimu pateikti Siame punkte keliamy reikalavimy
atitikimg patvirtinan¢ius dokumentus.

12.5. Sveikatos priezitros jstaigos vadovas (ar jo jgaliotas asmuo) techninés biiklés
tikrinimui atlikti turi oficialiai paskirti asmenis ar jstaigas, kurie atitinka 12.4 punkte nurodytus
reikalavimus.

13. Informacija pacientui apie implantuotus aktyviuosius medicinos prietaisus:

13.1. Atsakingas uz implantavimg asmuo po operacijos turi pacientui, kuriam implantuotas
aktyvusis medicinos prietaisas, raStu pateikti informacija apie priemones, kuriy pacientas turéty
imtis savo saugai uztikrinti. Taip pat nurodyti, kaip elgtis su medicinos prietaisu susijusio incidento
atveju ir kada pacientui patariama konsultuotis su gydytoju.

13.2. Atsakingas uz implantacija asmuo turi dokumentuoti ir informacijoje nurodyti tokius
duomenis:

13.2.1. paciento vardg ir pavarde;

13.2.2. medicinos prietaiso pavadinima, tipg ir modelj, gamyklos numerj;
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13.2.3. medicinos prietaiso gamintojo pavadinima;
13.2.4. implantacijos datg;

13.2.5. asmens, atlikusio implantacija, pavardg;
13.2.6. vélesniy sveikatos patikrinimy tvarkarastj;
13.2.7. pagrindinius sveikatos patikrinimy rezultatus.

VI. MEDICINOS PRIETAISU REGISTRAVIMAS

14. Medicinos prietaiso pasas:

14.1. Sveikatos priezitros jstaiga turi pildyti medicinos prietaiso pasg, kuriame turi buti 14.2
punkte nurodyta informacija. Visi duomeny saugojimo budai yra leidziami, jei 14.2 punkte minima
informacija yra prieinama paso privalomo saugojimo laikotarpiu. Medicinos prietaiso pasas
neprivalomas kompaktiSkiems maksimalios reik§més termometrams ir kompaktiskiems
elektroniniams neinvaziniams kraujospiidzio matuokliams bei neinvaziniams kraujospiidzio
matuokliams su gyvsidabrio arba aneroidiniu manometru. Medicinos prietaiso pasa turi turéti:

14.1.1. kiekvienas medicinos prietaisas (1, 2 priedai);

14.1.2. kiekvienas laboratorinis analizatorius;

14.2. kiekvieno medicinos prietaiso pase turi biiti nurodyta:

14.2.1. pavadinimas ir kita informacija, padedanti identifikuoti medicinos prietaisg;

14.2.2. metrologinés charakteristikos, jei tokios yra;

14.2.3. prietaiso tvarkingumg ir instruktazo pagal 11.1 punktg atlikimg liudijantys
dokumentai (jei taikytina);

14.2.4. sveikatos prieziiiros jstaigos vadovo (ar jo jgalioto asmens) oficialiai paskirto asmens
pagal 11.1 punkty pavard¢, instruktazo data, taip pat Sio asmens instruktuoty darbuotojy pavardés
(jel taikytina);

14.2.5. numatyty techninés buiklés tikrinimy ir metrologiniy patikry atlikimo datos, terminai
ir bandymy rezultatai, taip pat techninés priezitiros datos bei asmeny ar jmoniy, atsakingy uz $iy
darby atlikimg, pavardés ar pavadinimai;

14.2.6. jei yra sudarytos sutartys dél techninés buklés tikrinimo, metrologinés patikros ar
techninés priezitros darby atlikimo su firmomis ar institucijomis — jy pavadinimai ir adresai;

14.2.7. gedimy ar pasikartojanciy prietaiso darbo klaidy data, pobiidis ir pasekmés;

14.2.8. pranesimai apie incidentus valdzios jstaigoms ir gamintojui;

14.3. Akreditavimo tarnybos reikalavimu turi biiti leidziama patikrinti medicinos prietaiso
pasa eksploatacijos vietoje.

15. Inventoriaus sgrasas:

15.1. Sveikatos priezitros jstaiga turi pildyti visy aktyviyjy neimplantuojamyjy medicinos
prietaisy inventoriaus sgras$g(-us).

15.2. Inventoriaus saraSe turi buti tokia informacija:

15.2.1. pavadinimas, tipas, modelis ir gamyklos numeris, medicinos prietaiso jsigijimo
metai, eksploatavimo pradZios data;

15.2.2. asmens ar firmos, aprobavusios medicinos prietaisg Lietuvoje arba atsakingos uz
medicinos prietaiso pirmgj] pateikimg i rinka pagal Lietuvos medicinos normos MN 4: 2001
,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas“ (Zin., 2001, Nr. 15-467) 42 punkta, pavardeé
arba pavadinimas bei adresas;

15.2.3. medicinos gaminio aprobavimo dokumento numeris arba CE zenklinimg lydintis
paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos identifikacijos numeris, jei jis numatytas Lietuvos medicinos
normoje MN 4: 2001 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas“(Zin., 2001, Nr. 15-467);

15.2.4. naudojimo vieta ir paskirtis;

15.2.5. techninés buklés tikrinimo terminas, nustatytas gamintojo pagal 12.1 punkta.

15.3. Inventoriaus sgraSas gali biiti saugomas visais duomeny saugojimo budais, jei
informacija, nurodyta 15.2 punkte, yra prieinama eksploatavimo laikotarpiu.


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.9441769A5465
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15.4. Sveikatos prieziliros jstaiga turi leisti Akreditavimo tarnybai patikrinti inventoriaus
sarasg bet kuriuo metu jo pareikalavus.

VIl. MEDICINOS PRIETAISAI SU MATAVIMO FUNKCIJA

16. Metrologiné patikra:

16.1. Sveikatos prieziuros jstaiga, vadovaudamasi 16.3 ir 16.4 punktais, turi pateikti
metrologiskai patikrinti medicinos prietaisus (2 priedas).

16.2. Metrologiné patikra turi biiti atlieckama pagal nustatyta tvarka patvirtintas patikros
metodikas.

16.3. Metrologinei patikrai gali buti naudojami tik kalibruoti etalonai, kurie yra atsekamai
susieti su nacionaliniais arba tarptautiniais.

16.4. Metrologiné patikra turi biiti atlickama kas tam tikrg laikg, nustatyta Valstybinés
metrologijos tarnybos. Metrologiné patikra taip pat turi bati atlikta, jeigu:

16.4.1. yra pozymiy, kad medicinos prietaiso matavimo paklaidos vir$ija numatytas ribas;

16.4.2. medicinos prietaiso metrologinés charakteristikos galéjo biiti paveiktos intervenciniy
ar kitokio pobiidzio priemoniy.

16.5. Sveikatos prieziliros jstaiga metrologinei patikrai turi naudoti tik Valstybinés
metrologijos tarnybos jgalioty jstaigy paslaugas, iSskyrus atvejus, kai patikra atlickama uzsienio
valstybiy akredituotose laboratorijose.

16.6. Po metrologinés patikros medicinos prietaisas turi buti pazenklintas arba jam iSduotas
patikros liudijimas, jy formg nustato Valstybiné metrologijos tarnyba.

17. In vitro diagnostikos medicinos prietaisai:

17.1. Sveikatos priezilros jstaiga privalo organizuoti laboratoriniy analizatoriy, kuriais
atliekami kiekybiniai matavimai, bei skys¢iy dozavimo prietaisy kalibravima darbo vietoje:

17.1.1. kalibravimo procediira turi biiti atliekama pagal gamintojo instrukcijas;

17.1.2. kalibravimo daznis negali biiti mazesnis nei nurodyta gamintojo;

17.1.3. dirbant su analizatoriais turi biiti naudojami gamintojo rekomenduoti arba adaptuoti
reagentai, kontrolinés medziagos, etaloniniai tirpalai ir multikalibratoriai. Butina vadovautis
gamintojo teikiama informacija apie saugy ir tinkama reagenty, kontroliniy medziagy, etaloniniy
tirpaly ir multikalibratoriy laikyma bei naudojima, taip pat informacija, pateikta simboliais arba
atpazinimo spalvomis (pagal darniuosius standartus);

17.1.4. laboratoriniy analizatoriy kalibravimo duomenys turi biiti saugomi taip, kad biity
galima juos atsekti.

17.2. Sveikatos priezitiros jstaiga privalo kasdien tikrinti in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy, kuriais atlickami kiekybiniai in vitro diagnostiniai tyrimai, matavimy rezultatus
kontroliniais tyrimais (vidiné laboratoriniy tyrimy kokybés kontrolé¢) bei bent du kartus per metus
dalyvauti palyginamuosiuose tarplaboratoriniuose tyrimuose (iSoriné laboratoriniy tyrimy kokybés
kontrol¢).

VIill. MEDICINOS PRIETAISO DOKUMENTU SAUGOJIMAS

18. Medicinos prietaisy naudojimo instrukcijos ir su prietaisais pateikiama kita informacija
turi buti saugoma taip, kad reikalinga informacija bet kuriuo metu biity prieinama naudotojui jo
darbo vietoje.

19. Medicinos prietaisy pasai, metrologinés patikros liudijimai ir laboratoriniy medicinos
prietaisy kalibravimo duomenys turi biiti saugomi taip, kad darbo metu informacija biity prieinama
naudotojui. Medicinos prietaisy pasai, metrologinés patikros liudijimai, laboratoriniy medicinos
prietaisy kalibravimo duomenys ir dokumentai apie atliktus kontrolinius tyrimus bei dalyvavima
ziediniuose laboratorijy tyrimuose, pasibaigus prietaiso eksploatacijai saugomi penkerius metus.
Medicinos prietaisy techninés buklés tikrinimo protokolai turi biiti saugomi penkerius metus nuo
bandymo atlikimo dienos.
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IX. ATSAKOMYBE

20. Fiziniai ir juridiniai asmenys laikomi pazeidusiais $ig normg ir yra traukiami
atsakomybén Lietuvos Respublikos jstatymy nustatyta tvarka, jei:

20.1. eksploatuodami ar naudodami medicinos prietaisg pazeidzia 6 punkto nuostatas;

20.2. paskirdami firmg ar padalinj pazeidzia 8.1 punkto nuostatas;

20.3. nevalydami, nedezinfekuodami ar nesterilizuodami medicinos prietaiso arba atlikdami
tai netinkamu biidu pazeidzia 9 punkto nuostatas;

20.4. eksploatuodami ar naudodami medicinos prietaisg pazeidzia 11.1 arba 11.2 punkty
nuostatas;

20.5. neatlikdami bandymuy, atlikdami juos netinkamai ar ne laiku pazeidzia 12.1 punkto
arba 16.1 punkto nuostatas;

20.6. atlikdami bandymus pazeidzia 12.4 punkto nuostatas;

20.7. paskirdami asmen] ar jstaigg atlikti bandyma pazeidzia 16.5 punkto nuostatas;

20.8. nepateikdami informacijos ar pateikdami ja netinkamai, neiS§samig ar ne laiku
pazeidzia 13.1 punkto nuostatas;

20.9. nepildydami medicinos prietaiso paso ar inventoriaus sgraSo arba darydami tai
netinkamai pazeidzia 14.1 punkto arba 15.1 punkto nuostatas;

20.10. nepazenklindami medicinos prietaiso arba tai atlikdami neteisingai ar ne laiku
pazeidzia 16.6 punkto nuostatas;

20.11. nesaugodami kalibravimo duomeny ar saugodami juos netinkamai pazeidzia 17.1.4
punkto nuostatas;

20.12. neatlikdami kontroliniy matavimy bei nedalyvaudami palyginamuosiuose
tarplaboratoriniuose tyrimuose pazeidzia 17.2 punkto nuostatas;

20.13. netinkamai saugodami arba nesaugodami reikiama laikotarpj dokumenty pazeidzia 18
punkto ar 19 punkto nuostatas.

X. ISIGALIOJIMAS

21. Jei medicinos prietaisas buvo pradétas eksploatuoti iki 2003 m. lapkricio 1 d.:

21.1. prietaiso tvarkingumo patvirtinimas ir instruktazas pagal 11.1 punkta;

21.2. techninés biikleés tikrinimai pagal 12.1 punkta;

21.3. medicinos prietaiso pasas pagal 14.1 punkta, inventoriaus sarasas pagal 15.1 punkta;

21.4. metrologiné patikra pagal 16.1 punktg jsigalioja nuo 2004 m. sausio 1 d.;

22. 17.2 punkto nuostata dél palyginamyjy tarplaboratoriniy tyrimy jsigalioja 2004 m. liepos
1d.




Lietuvos medicinos normos

MN 101: 2003 ,,Medicinos

prietaisy instaliavimo, eksploatavimo ir
naudojimo sveikatos priezitiros jstaigose
tvarka“

1 priedas

MEDICINOS PRIETAISAI, KURIU TECHNINES BUKLES TIKRINIMAS PRIVALOMAS

1. Neimplantuojamieji aktyvieji medicinos prietaisai:

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

1.2. intrakardinio matavimo, naudojant elektrinius matavimo zondus;

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

1.4. tiesioginio priverstinio kraujotakos sistemos papildymo medziagomis ar skysciais (tarp
ju ir endogeniniais) papildomo slégio déka (pavyzdziui, dializés jranga, Sirdies-plauciy jrangos
kraujo siurbliai ir kt.);

1.5. dirbtinio plauciy védinimo su arba be anestezijos;

1.6. terapijai naudojamos barokameros;

1.7. terapijai naudojami hipotermijos ar hipertermijos prietaisai;

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

1.9. terapijai naudojami elektromagnetinés spinduliuotés prietaisai.

2. Diagnostikos ir terapijos prietaisai, skleidZiantys jonizuojanciaja spinduliuote.

3. Inkubatoriai kuidikiams.

4. Aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy neimplantuojamos aktyviosios dalys.

5. Garo sterilizatoriai, kuriy darbo kameros tiiris didesnis negu 0,5 m®.
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Lietuvos medicinos normos

MN 101: 2003 ,,Medicinos
prietaisy instaliavimo, eksploatavimo ir
naudojimo sveikatos priezitiros jstaigose
tvarka®
2 priedas

MEDICINOS PRIETAISAI, KURIU METROLOGINE PATIKRA PRIVALOMA

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

2. Kiino temperatiiros matavimo (iSskyrus gyvsidabrio maksimalios reikSmés termometrus).
3. Neinvaziniai kraujosptidzio matavimo prietaisai.

4. Intraokulinio slégio matavimo prietaisai (akies tonometrai).

5. Apibréztos ir atgaminamos apkrovos pedaliniai ergometrai.

6. Medicininés svarstyklés.




