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prietaisams, rinkinio dalis. JuridiSkai jos nesisieja. Rekomendacijos buvo atidZiai redaguojamos
intensyviy konsultacijy su jvairiomis suinteresuotomis pusémis (kompetentingomis institucijomis,
Komisijy tarnybomis, pramonés atstovais bei kitomis suinteresuotomis pusémis) metu. Siy konsultacijy
metu tarpinés rekomendacijy redakcijos buvo platinamos, o pastabos itraukiamos ] dokumenta. Tod¢l $is
dokumentas atspindi suinteresuoty pusiy atstovy pozicija medicinos prietaisy srityje.

Pastaba: Sis dokumentas yra ankstesniojo dokumento, paskelbto 1999 gruodZio mén. MEDDEV.
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PRIEDALI:
1. Medicinos Prietaisy Direktyvos IX priedas.

1. MEDICINOS PRIETAISU KLASIFIKAVIMO TIKSLAS IR FILOSOFIJA

Praktikoje ekonomiskai nei jmanoma, nei leidZiama visiems medicinos prietaisams taikyti pacias
grieZCiausias atitikties jvertinimo procediiras. Labiau tinkama yra palaipsné kontrolés sistema. Tokioje
sistemoje kontrolés lygis atitinka prietaiso tipui biidinga potencialy pavojaus lygj. Todél medicinos
prietaisy klasifikavimo sistema ir reikalinga tam, kad nukreipty medicinos prietaisus j tinkamg atitikties
jvertinimo kelia.

Norint uZztikrinti, kad atitikties jvertinimas pagal Medicinos Prietaisy Direktyva efektyviai
funkcionuoty nuo 1995 m. sausio mén., gamintojai kuo jmanoma anksciau turi Zinoti kuriai klasei
priskiriami jy gaminiai. Siam tikslui pasiekti komisijos procediiros, priskirian¢ios klase kiekvienam
atskiram prietaiso tipui, uZimty per daug laiko. Todél buvo nuspresta nenukrypstant nuo direktyvos
sudaryti klasifikavimo taisykles taip, kad kiekvienas gamintojas galéty suklasifikuoti savo gaminamus
prietaisus.

Paprastas klasifikavimo taisykliy rinkinys, pagristas esamy bei busimy ateityje medicinos
prietaisy techniniais parametrais, yra nejmanomas tod¢l, kad apimamas beribis besikei¢iancios
prigimties kintamyjy skaicius. Ta¢iau Zmogaus kiinas yra santykinai nesikeiciantis lygties elementas.
Todél Europos jstatymy leidéjai nustaté klasifikavimo idéja, kuri i§ esmés yra pagrista potencialiu
pavojumi, susijusiu su prietaiso naudojimu ir galimu jo gedimu, atsiZvelgiant j naudotas technologijas ir
sveikatos politikos svarba. Sis poZidiris savo ruoztu leidZia naudotis nedideliu rinkiniu kriterijy, kurie
gali biiti jvairiai kombinuojami: sgly¢io su kiinu trukmé, invazijos laipsnis bei vietinio ir sisteminio
poveikio palyginimas.

Pripazinta, kad nors ir egzistuojanCiy taisykliy pakanka atitinkamai suklasifikuoti didzigja
daugumg esamy prietaisy, nedidelis sudétingy atvejy skaicius gali atsirasti. Ypatingai tokie atvejai gali
iskilti nustatant ribg tarp dviejy klasiy. Be to, gali buti tokiy prietaisy, kuriy negalima suklasifikuoti
pagal egzistuojancias taisykles dél jy neiprastos prigimties arba gali buti tokios situacijos, kai
klasifikavimo pasekmé bus neteisingas atitikties jvertinimo lygis pateikto prietaiso pavojaus atzvilgiu.



2. PRAKTINE KLASIFIKAVIMO SVARBA
2.1.  Bendrieji reikalavimai

Visi prietaisai privalo:

- atitikti butinuosius reikalavimus nepriklausomai nuo prietaiso klasés (taip pat Zr. Direktyvos
VIII priedy);

- atitikti medicinos prietaisy budrumo sistemy dabartinius reikalavimus;

- buti pazyméti CE Zenklu (iSskyrus pagal uZsakymag pagamintus prietaisus ir prietaisus,
skirtus klinikiniam tyrimui).

Pastaba: Tuo atveju, kai yra taikomas VIII priedas (pagal uZsakyma pagaminti prietaisai ir
prietaisai, skirti klinikiniam tyrimui), visi Sio priedo reikalavimai taikomi nepriklausomai nuo
prietaiso klasés. Pagal uZzsakyma pagamintiems I klasés prietaisams VIII priede (4 punkte)
nurodytas reikalavimas netaikomas.

2.2.  Atitikties jvertinimas
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2.3.  Klinikiniai duomenys

Medicinos Prietaisy Direktyva nustato, kad daZniausiai normaliomis veikimo sglygomis prietaiso
charakteristikos ir veikimas pagal Direktyvos 93/42/EEB 1 priedo 1 ir 3 punktuose nustatytus
reikalavimus bei nepageidaujamy Salutiniy poveikiy jvertinimo atitikties patvirtinimas turi biiti pagristi
klinikiniais duomenimis. Ypatingai §i taisyklé taikoma implantuojamiems ir III klasés prietaisams (X
priedas, 1.1 punktas).

2.3.2. Klinikiniai tyrimai

II klasés implantuojamy ir ilgalaikiy invaziniy prietaisy, patenkanciy j II A arba II B klases,

klinikiniai tyrimai turi prasidéti pra¢jus 60 dieny nuo Jgaliotosios institucijos perspéjimo apie juos,
nebent per numatytg laikg buvo gautas neigiamas $ios institucijos sprendimas. (15 dalis)



2.4 Naudojimo instrukcijos

Iir IT A klasés prietaisams naudojimo instrukcijos yra nebiitinos, jei Siuos prietaisus galima saugiai
eksploatuoti ir be tokiy instrukcijy. (I priedas, 13.1. punktas).
2.4. Kita informacija

Gamintojas arba gamintojo jgaliotasis atstovas, atsakingas uZz I klasés prietaisy teikimg ] rinka,
privalo pranesti Bendrijos narés Jgaliotajai institucijai savo jmon¢és adresg bei informacija apie prietaisus
(14 dalis).

3. KAIP KLASIFIKUOTI

Pirmiausia gamintojas turi nuspresti, ar pagal Direktyvg 93/42 gaminys arba jo priedas yra
priskiriami prie medicinos prietaisy. Jei tas gaminys yra medicinos prietaisas, tai jam taikoma $§i
direktyva.

Aktyviesiems implantuojamiems prietaisams bei in vitro diagnostikos prietaisams taikomos
atskiros direktyvos. Siems prietaisams klasifikavimo taisyklés, apZvelgtos Siose rekomendacijose,
netaikomos.

3.1.  Pagrindiniai apibréZimai

3.1.1.1. Trukme

Laikinoji

Dazniausiai skirta nepertraukiamai naudoti maZiau kaip 60 minuciy.

Trumpalaiké

DazZniausiai skirta nepertraukiamai naudoti neilgiau kaip 30 dieny.

Ilgalaiké

Dazniausiai skirta nepertraukiamai naudoti ilgiau kaip 30 dieny.

3.1.1.2. Nepertraukiamo naudojimo sgvoka

Trukmés sgvokos tokios, kaip laikinoji, trumpalaiké ir ilgalaiké, yra apibréztos nepertraukiamo
naudojimo periodu. Nepertraukiamas naudojimas suprantamas kaip nenutrikstamas faktinis prietaiso
naudojimas numatytu tikslu. Pavyzdziui, skalpelis gali buti naudojamas keleta valandy trunkancios
operacijos metu, kai operuojamas tas pats pacientas. Nenutriilkstamas prietaiso naudojimas numatytu

tikslu, t.y. audinio pjovimas, paprastai trunka neilgiau nei keletg sekundziy. Tod¢l skalpelis yra
priskiriamas prie laikino naudojimo prietaisy.



Taciau tuo atveju, kai prietaiso naudojimas yra nutraukiamas norint jj nedelsiant pakeisti tokiu
paciu arba identiSku prietaisu (pvz. ureterinio kateterio pakeitimas), tai bus traktuojama kaip prietaiso
nepertraukiamo naudojimo prat¢simas.

3.1.2. Invazijos lygis
Invaziniai prietaisai

Prietaisas, kuris visas arba jo dalis naudojami jskverbiant i kiing arba pro kiino angq, arba pro
kiino pavirsiy.

Kiino anga

Bet kuri natiirali kitno anga, taip pat isorinis akies obuolio pavirsius arba pastovi dirbtiné anga,
tokia kaip stoma.

Chirurginis invazinis prietaisas
Invazinis prietaisas, kuris pro kitno pavirsiy jskverbiamas j kiing atliekant chirurging operacijq.

Sioje direktyvoje nurodyti prietaisai, iSskyrus nurodytus buvusiose dalyse ir kurie jskverbiami j
kiing ne pro kiino angq, laikomi chirurginiai invaziniai prietaisais.

Taciau yra dvi iSimtys:

Chirurginiu biidu atverta stoma, naudojama kolostomijoje, ileostomijoje arba ilgalaikéje
tracheostomijoje, yra priskiriama prie natiiraliy kiino angy. Todél j tokig stomg jskverbiami prietaisai
nepriskiriami prie chirurginiy invaziniy prietaisy. PrieSingai, chirurginiu bidu atvertos ertmés link
apytakos sistemy néra “nattralios kiino angos”. | tokia angg jskverbiami prietaisai priskiriami prie
chirurginiy invaziniy prietaisy.

Energija | Zmogaus kiing spinduliuojantys prietaisai neturi biiti priskiriami prie invaziniy, kai |
Zmogaus kiing skverbiasi tik energija, o ne pats prietaisas. Energija néra prietaisas, todél ji
neklasifikuojama. Klasifikuojamas turi biiti tik energija generuojantis prietaisas. Taciau, kai prietaisai
teikia tam tikras medziagas, nepriklausomai, ar ta medziaga biity vaistas, ar medicinos prietaisas, jos turi
biti jvertintos atskirai. (pvz., skiepy injektoriuje esanti medZiaga).

Bet kuris prietaisas, kuris visas arba jo dalis jskverbiami j kiing arba pro natiiralig kiino anga,
arba pro kiino pavirsiy, yra invazinis prietaisas. Chirurginis invazinis prietaisas visada reiskia, kad jis
yra jvedamas ] kiing per dirbtinai atvertas ertmes. Tai gali buti didelé¢ ertmé, tokia kaip chirurginis
pjuvis, arba tai gali biiti adatos jdiirimas. Tod¢l chirurginés pirStinés ir adatos, naudojamos su svirkstais,
yra priskiriami prie chirurginiy prietaisy.

Implantuojamieji prietaisai

Bet kuris prietaisas, kuris yra skirtas:



- visas jtaisyti j Zmogaus kiing arba
- pakeisti epitelj ar akies pavirsiy

chirurginés intervencijos biidu ir skirtas palikti kiine po procediiros.

Bet koks prietaisas, skirtas jtaisyti j Zmogaus kiing chirurginés intervencijos biidu ir ten palikti
po procediiros maZiausiai 30 dieny, taip pat laikomas implantuojamuoju prietaisu.

Vienas i§ svarbiausiy elementy, apibiidinant implantuojamajj prietaisa, yra “procediiros” sgvoka.
Todél implantuojamasis prietaisas atlikus procediirg turi likti paciento kine. Siame kontekste
“procediiros” sgvoka apima chirurging procedirg, kurios metu prietaisas implantuojamas j Zmogaus
kiing, bei su §ia procediira susijusig pooperacing neatidélioting priezitirg. Terapinio gydymo pabaiga
nejeina ] “procediiros” sgvoka, t.y. implanto iS¢émimas yra traktuojamas kaip kita “procedura”. Tokiu
budu plokstelé, naudojama kaulo liZio sumazinimui, yra implantas net ir tuomet, kai ji po luzio
sugijimo i§imama i¥ kiino. Siuo atveju plokstelés implantavimas ir jos i§émimas yra dvi skirtingos
chirurginés proceduros.

Keletas i§ dalies implantuojamyjy prietaisy yra priskiriami prie implanty. Pavyzdziui, jei
atliekama operacija, kurios metu ] kiing jtaisoma infuzin¢ anga, tai Si infuziné¢ anga liks kiine po

procediiros maziausiai 30 dieny. D¢l Sios prieZasties ji bus priskiriama prie implanty.

Taciau siuvamosios medZiagos, naudojamos odos Zaizdoms siiiti, kurios iStraukiamas nepra¢jus
30 dieny, néra implantai.

3.1.3 Aktyvieji prietaisai

Aktyviojo medicinos prietaiso apibrézimas ( IX priedas, 1 punktas, 1.4 popunktis)

Bet koks aktyvusis medicinos prietaisas, kurio veikimas priklauso nuo elektros Saltinio ar kokio
nors kito energijos Saltinio, iSskyrus Zmogaus kiino sukuriamgq energijg ar Zemés traukos energijg, ir
kuris veikia pakeisdamas tq energijq. Medicinos prietaisai, skirti be esminiy pakitimy perduoti energijq,
medZiagas ar kitus elementus tarp aktyviojo medicinos prietaiso ir paciento, nelaikomi aktyviaisiais
medicinos prietaisais.

Savoka “veikia pakeisdamas energija” apima energijos keitimg prietaise ir/arba energijos keitimag
prietaiso ir audinio salytyje arba paciame audinyje.

Savoka “esminiai pakitimai” apima energijos pobudZzio, lygio ir tankio pokyCius (zZidr. 9
taisykle). Pagal $ig klasifikavimo sistemg tai reiskia, kad, pavyzdziui, elektrodas nebus priskiriamas prie
aktyviyjy prietaisy tol, kol energijos sunaudojimas bus toks pats, kaip ir energijos iSeiga. Tarkim, laido
varza, kuri sukelia neigiamus pokycius tarp energijos sunaudojimo ir iSeigos, negali biiti traktuojama
kaip “esminiai pakitimai’. Pavyzdziui, elektrochirurgijoje audiniy pjovimui arba kauterizavime
naudojami elektrodai yra priskiriami prie aktyviyjy prietaisy, nes jy darbas priklauso nuo generatoriaus
teikiamos energijos, o jy veikimas yra gaunamas keiciantis energijai prietaiso ir audinio salytyje arba
paciame audinyje. Dazniausiai EKG arba EEG skirti elektrodai nepriskiriami prie aktyviyjy prietaisy,
nes paprastai jie veikia nekeisdami energijos. Taciau, reikia atkreipti démesi, kad elektrodui, kuris yra
aktyviojo implantuojamojo prietaiso priedas, taikoma atitinkama aktyviyjy implanty direktyva. Daugiau
informacijos Siuo klausimu galima rasti dokumente “Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy
direktyvos 90/385/EEB taikymo rekomendacijos (Med.Dev. 2.1/2)”.



Zmogaus kiino energijos taikymas nepaveréia prietaiso “aktyviuoju”, i§skyrus atvejus, kuomet §i
energija yra kaupiama prietaise vélesniam jos atidavimui. PavyzdZiui, Zmogaus raumens energija
panaudota SvirkSto stumokliui stumti (taip sukeliant medZiagos padavima pacientui) nepavercia $io
Svirksto “aktyviuoju prietaisu”. Taciau, jei vaisty padavimo sistema veikia rankiniu biidu atpalaiduojant
spyruokle, kuri véliau paduoda medikamentg, tuomet prietaisas besijungiantis su spyruokle yra
priskiriamas prie “aktyviyjy prietaisy”.

Medicinos prietaisai, naudojantys kaip energijos Saltinj sukauptas dujas ir/arba vakuumg, yra
traktuojami kaip aktyvieji prietaisai, pvz., dujiniai maiSytuvai su anestezijos masSinomis ir dujiniai
jsiurbimo siurbliai.

Sildantys/Saldantys paketai, skirti tik atiduoti $ilumine energija, nepriskiriami prie aktyviyjy
prietaisy, nes jie veikia nepakeisdami energijos. Taciau Sildantys/Saldantys paketai, kuriy veikimas
pagristas cheminiais veiksmais (pvz., endoterminémis arba egzoterminémis reakcijomis), yra priskiriami
prie aktyviyjy prietaisy, nes vyksta cheminés energijos virsmas j Siluming energija ir/arba atvirksciai.

Jonizuojancia spindulivote skleidziantys radioaktyviis Saltiniai priskiriami prie aktyviyjy
prietaisy, iSskyrus radiomedikamentus, apibréZtus Direktyvos 89/343/EEB 2 skyriuje, arba
radioaktyvius implantus, apibréztus Direktyvos 90/385/EEB 1 skyriuje.

3.1.4. Prietaisai su matavimo funkcija
Ziiiréti | dokumenta MEDDEYV 2.1/5
3.2.  Taikymo taisykleés
Tolimesniame taisykliy taikymo interpretavime reikia atsizvelgti j tai, kad:

- Prietaiso klasé yra nustatoma pagal jo numatyta paskirti, o ne pagal atskiras prietaiso
technines charakteristikas, nebent Sios charakteristikos turi tiesiogin] ry$] su prietaiso
numatyta paskirtimi.

- Prietaiso klasé¢ yra nustatoma pagal numatyta, o ne atsitiktinj jo panaudojima. PavyzdZziui,
atviros Sirdies chirurgijoje naudojamas sitly skirstytuvas, skirtas palaikyti tvarka sitly vijy
labirinte, neturi buti priskiriamas prie invaziniy prietaisy, jei jprastai jj galima laikyti ne
paciento kiino viduje. Jei medicinos praktikantas naudoja prietaisg ne pagal gamintojo
numatytg paskirtj, tai nekeicia prietaiso klasés.

- Prietaiso klas¢ yra nustatoma pagal gamintojo numatyta paskirti, o ne pagal panaSiems
gaminiams priskirtg klas¢. PavyzdZziui, du tokios pacios sudéties sitilai gali biti skirtingos
paskirties.

- Gali buti numatyta alternatyva visos sistemos klasifikacijai - tam tikro prietaiso klases
nustatymas gali biiti atliktas atsizZvelgiant j paprasCiausig konfigiiracijg, kuri dé¢l savo tikryjy
funkciniy savybiy vis dar gali buti laikoma prietaisu. Prietaisas, kuris yra sistemos dalis,
pvz., ekstrakorporelinio cirkuliacinio rinkinio vamzdelis, gali biti klasifikuojamas atskirai, o



ne klasifikuojant visg sistemg. PanaSiai ir kombinuoti prietaisai, kuriy sudedamosios dalys
yra skirtingy funkciniy paskirc¢iy, gali biiti analizuojami atskirai, atsizZvelgiant i kiekvieng i
Siy daliy. Pavyzdziui, drenavimo prietaisas susideda i$ invazinio vamzdelio ir neinvazinio
surinkimo prietaiso. Sios dalys gali biti klasifikuojamos atskirai.

- Priedai turi buti klasifikuojami atskirai nuo jy pagrindiniy prietaisy.

- Tuo atveju, kai prietaisas gali buti klasifikuojamas pagal keleta taisykliy, taikoma
aukScCiausia galima klasé. Pavyzdziui, Zaizdy tvarstomosioms medZziagoms su kolagenu
taikoma 4 taisykle (I klas¢, Ila klasé arba IIb klase, priklausomai nuo numatytos paskirties)
ir 17 taisyklé (III klasé).

- Jei prietaisas neskirtas naudoti iSimtinai arba tam tikroje specifinéje kiino dalyje, tai jis turi
biti priskiriamas bei klasifikuojamas labiausiai kritinio nustatyto tikslo pagrindu. Prietaiso
klasifikavimas vykdomas pagal reikalavimus, esancius kartu su prietaisu teikiamoje
informacijoje. Siuo atZvilgiu gamintojas turi biiti pakankamai konkretus. Tuo atveju, jei
gamintojas nori iSvengti prietaiso priskyrimo tam tikrai aukStesnei klasei, prietaiso numatyta
paskirtis, pagal kurig prietaisas patenka j Zemesne klase, turi biiti aiSkiai apibudinta etiket¢je.
Minimalus reikalavimas i§ gamintojo yra tas, kad jis pateikty atitinkamas, arba teigiamas,
arba neigiamas, prietaiso naudojimo indikacijas.

- Tam, kad prietaisas turéty “specifiSkai numatytg” veikimo paskirtj, nurodyta tam tikroje
klasifikavimo taisykléje, gamintojas turi aiSkiai nurodyti kartu su prietaisu teikiamoje
informacijoje jo specifing paskirtj. PrieSingu atveju tokiam prietaisui bus priskirta labiausiai
priimtina bendrojoje medicinos praktikoje naudojimo paskirtis.

- Kartu su medicinos prietaisais naudojama daugel] pritaikymy turinti jranga, tokia kaip
lazeriniai spausdintuvai ir atpaZinimo kameros, néra medicinos prietaisai, nebent teikdamas
juos j rinkg gamintojas numato jy specifing medicining paskirtj.

- Specifinés paskirties programiné jranga, pvz., vaizdy stiprinimo programiné jranga, yra
laikoma valdanti arba jtakojanti prietaiso naudojimg. Todél automatiskai yra priskiriama tai
paciai klasei. Kitos specifinés paskirties programinés jrangos, kurios néra laikomos
valdanc¢iomis arba jtakojanciomis prietaiso naudojima, yra klasifikuojamos atskirai.

3.3. Kaip naudotis taisyklémis

Gamintojas, nustatydamas tinkamg savo gaminamo prietaiso klase, turi atsizvelgti | visas
taisykles. Pavyzdziui, visiSkai jmanomas atvejis, kai nepaisant to, kad viena iS bendryjy taisykliy
nebudinga aktyviajam prietaisui yra vis tiek jam taikoma. Turi buti atsiZvelgiama ] visas prietaiso
charakteristikas. Viso prietaiso klas¢ yra nustatoma atsiZzvelgiant ] jo charakteristikas arba
charakteristiky derinius, pagal kuriuos prietaisui nustatoma aukSciausia klasé.

3.4. Praktinis pavyzdys

Pavyzdys: Zaizdos drenavimo prietaisas



Paprastas drenavimo prietaisas susideda i$ trijy daliy, j kurias reikia atsizZvelgti, t.y. kaniulé¢,
vamzdelis ir kolektorius. Kai prietaisas parduodamas be kaniulés, tuomet klasifikuojant i kaniulg
neatsizvelgiama.

Tarkim, prietaisas yra trumpalaikio naudojimo, t.y. nepertraukiamas prietaiso naudojimas yra
ilgesnis nei 60 minuciy ir trumpesnis nei 30 dieny. Dar daugiau, sakykime, kad surinkti skys¢iai nebus
nei perpilti i$ naujo i kiing, nei perdirbti galutiniam perpylimui, ir kad prietaisas nebus pajungiamas prie
elektrinés siurbimo sistemos.

Numatyta paskirtis Taisyklé | Klasé
Chirurginé invaziné kaniulé, skirta pasiekti pleuros ertmeje esantj 7 ITA
Zaizdos krastg ir nudrenuoti $ig ertme

Neinvazinis vamzdelis, skirtas iSsiurbti kiino skyscius i kolektoriy 1 |
Neinvazinis kolektorius, skirtas surinkti kiino skyscius 1 1

IS Sio pavyzdzio seka iSvada, kad gamintojas visam prietaisui turi taikyti II A klas¢ arba turi
atlikti individualias atitikties jvertinimo proceduras atskirai kaniulei, vamzdeliui ir kolektoriui.

3.5. Aiskinamuyjy problemy panaudojimas

Tuo atveju, kai gamintojas néra jsitikines, kaip klasifikuoti savo gaminamg prietaisg, pirmiausia
jis turi pasitarti su Paskelbtagja (Notifikuotgja) jstaiga. Tuo atveju, kai lieka abejonés arba kai
nesutariama su Paskelbtgja (Notifikuotgja) jstaiga, pagal direktyvos 9 dalj reikia kreiptis |
kompetentingg institucijg. Direktyva papildomai numato plataus spektro Bendrijos mechanizmus,
jskaitant komisijos procediras, kur kreiptis dél problemy, susijusiy su klasifikavimu.

4. ATSKIRUY TAISYKLIU PAAISKINIMAI

Paaigkinimai pateikti tokiu badu. Sis skyrius prasideda taisykliy grafine santrauka, kuri yra
pateikta kaip jZanga individualioms taisykléms. Kiekvienas poskyris prasideda bendruoju taisyklés
paaiskinimu, kurj lydi lenteléje pateikta taisyklé bei jai priskirtiny prietaisy pavyzdziai. PaaiSkinami visi
specifiniai terminai bei iSaiSkinami su Sia taisykle susij¢ praktiniai aspektai.

Reikia pabrézti, kad net jei ir duotas tam tikras prietaiso tipas kaip pavyzdys, tai dar nereiSkia,
kad visi tokio tipo prietaisai priklausys pavyzdyje nurodytai klasei. Galimas atvejis, kai kuris nors
gamintojas priskirs tokiam prietaisui visiskai skirtinga paskirtj nei pateiktame pavyzdyje.

4.1. Grafiné santrauka — medicinos prietaisu klasifikavimo vadovo schema, skirta pradiniam
oalimos prietaiso klasés nustatymui

Pastaba:

Visuomet pasitvirtinkit galutinj prietaiso klasés priskyrima detaliai skaitydami visas
taisykles ir pasinaudokite papildoma Sio rekomendacinio dokumento pagalba, pateikta
bendruyju taisykliy paaiSkinimais ir prietaisy pavyzdziais (Ziiir. 4.2 punkta).
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VEIKSNIAI
Neinvaziniai prietaisai — 1, 2, 3, 4 taisykleés
Invaziniai prietaisai — 5, 6 7, 8 taisyklés
Aktyvieji prietaisai — 9, 10, 11, 12 taisyklés
Specialiosios taisyklés — 13, 14, 15, 16, 17, 18 taisyklés

Atsiminkite! Viso prietaiso klas¢ yra nustatoma atsiZvelgiant j jo charakteristikas
charakteristiky derinius, pagal kuriuos prietaisui nustatoma auks$ciausia klasé.

NEINVAZINIAI PRIETAISAI

1 taisyklé 2 taisyklé 3 taisyklé 4 taisyklé
Arba neturintys salycio Pernesimas arba laikymas Kraujo, kiino skysciy, kity Turintys salytj su nepazeista
su pacientu, arba turintys vélesniam naudojimui | kiing numatomy perpilti oda (mechaninis barjeras -
salytj tik su nepazeista oda | skysciy biologinés ir cheminés eksudaty absorbcijai)

sudéties pakeitimas
Iklase I klase IIb klasé I'klasé
Tik dujy filtracija, centrifugavimas  Skirti gydyti Zaizdoms, paZeidusioms
arba Silumos apykaita iSorinj odos sluoksnj ir savaime
arba arba | negyjancioms
Ila klasé IIb klase

Skirti naudoti su krauju,  Gali biiti sujungti su aktyviuoju Skirti kontroliuoti Zaizdas ir kitas
kitais kiino skysciais, medicinos prietaisu mikroaplinkas
audiniais

Ia klasé Ia klasé Ila klase

INVAZINIAI PRIETAISAI
S taisyklé 6 taisyklé
Skirti naudoti kiino angoje Chirurginiai invaziniai prietaisai -
ar stomoje (ne chirurginiu badu) laikino naudojimo
| I | I
Laikino ~ Trumpalaikio Ilgalaikio  Jungiami prie Ila arba arba ITa klase arba

naudojimo  naudojimo naudojimo  aukstesnés klasés aktyviojo
medicirlos prietaiso

I'klasé ITa klase IIb klasé IIa klase Sirdies/centrinés kraujotakos Teikiantys energija/
| sistemos defekty diagnostika/ jonizuojancia
kontrolé spinduliuote
Tik jei burnos, akies, Tik jei burnos, akies, 111 klasé IIb klasé
nosies ertmése nosies ertmese
I'klasé ITa klase Daugkartinio naudojimo
chirurginiai instrumentai
Iklasé

Biologinis efektas -
dazniausiai absorbuojamas
IIb klasé

arba

Medikamenty padavimo
sistema - potencialiai
pavojinga

IIb klasé

arba



7 taisyklé
Chirurginiai invaziniai prietaisai.
Trumpalaikio naudojimo
arba Tla klasé arba

11

INVAZINIAI PRIETAISAI

8 taisyklé
Chirurginiai ilgalaikiai invaziniai
ir implantuojamieji prietaisai

! arba IIb klasé arlba
Specifiskai skirti Sirdies ar Teikiantys energija/ Skirti dantims Biologinis efektas -
centrinés kraujotakos sistemos jonizuojancia Ia klasé arba dazniausiai absorbuojamas
defektams stebéti/koreguoti spinduliuote III klase
tiesioginio saly¢io metu 1Ib Esant tiesioginiam saly¢iui su
1T klasé Sirdimi arba centrine arba
arba kraujotakos/nervy sistema
arba IIT klase Kintantys kiine chemiskai
Biologinis efektas - arba skirti medikamenty
Esant tiesioginiam salyciui daZniausiai absorbuojamas padavimui (skirti NE
su centrine nervy sistema IIT klase dantims)
I klasé Jk I klasé
Kintantys ktine chemiskai arba skirti
medikamenty padavimui (skirti NE dantims)
IIb klase
AKTYVIEJI PRIETAISAI
9 tais;lklé 10 tailsyklé

Aktyvieji gydomieji prietaisai,
skirti tiekti arba keisti energija
arba JIE arba

IIb klasé

IIb klasés aktyviuosius skleidZiantys

Aktyvieji diagnostiniai prietaisai.
Gali teikti energija, stebéti gyvybiskai
svarbius fiziologinius procesus
“stebéjimo tikslu”

Ia klasé
Tiekti arba keisti Skirti tiesiogiai Specialioji_taisyklé
energija potencialiai  kontroliuoti ir Visi jonizuojancia arba
pavojingu biidu stebéti arba jtakoti spinduliuote

Naudojami stebéti gyvybinius procesus,

terapinius prietaisus  prietaisai ir monitoriai, kuriy pokyc¢iai gali sukelti pavojy
IIb klasé naudojami medicininése IIb klasé
procedurose
IIb klasé arba

Specialioji taisyklé
Visi prietaisai, skleidZiantys jonizuojancia
Spinduliuote, ir monitoriai, naudojami medicininése

11 taisyklé
Aktyvieji prietaisai, skirti
duoti/pasalinti medikamentus ir
kitas medZiagas i$ kiino
JIE rlasé
arba
Jei tai atliekama potencialiai

pavojingu biidu
IIb klasé

procediirose
IIb klasé
12 taisyklé
Visi kiti aktyvieji
prietaisai
Iklase
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SPECIALIOSIOS TAISYKLES

[
13 taisyklé
Prietaisai, kuriy sudétyje yra
medikamentas, galintis jtakoti
Zmogaus kiing

I
15 taisyklé
Specifiskai skirti prietaisy
dezinfekavimui, valymui,
skalavimui — skirti kontaktiniams

1T klasé leSiams
IIb klasé
Kontracepcijai arba apsaugai nuo arba
Iytiskai plintanciy ligy
1Ib klasé Kity medicinos prietaisy
dezinfekavimas, iSskyrus
arba mechaninj valyma

Implantuojamieji arba
ilgalaikiai invaziniai
prietaisai

I klasé

IIa klasé

Neaktyvieji prietaisai,
skirti rentgeno diagnostiniy
vaizdy uZraSymui

17 kllasé
Prietaisai, naudojantys
gyviiny audinius ar jy darinius
(i8skyrus prietaisus, kurie
lieciasi tik su nepaZeista
oda)

16 taisyklé

IIa klasé

—

18 taisyklé
Kraujo maiSeliai
1Ib klasé
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4.2.  Bendrieji taisykliy paaiSkinimai/Praktiniai aspektai/Pavyzdziai

1 taisyklé — Prietaisai, arba neturintys saly¢io su pacientu, arba turintys salytj tik su nepazeista oda

Bendrasis taisyklés paaiSkinimas

Si atraminé taisyklé yra taikoma visiems prietaisams, kuriems netaikoma kita specifiskesné taisykleé.

IS esmés Si taisyklé taikoma prietaisams, turintiems salytj tik su nepaZeista oda ir neturintiems sglyc¢io su pacientu.

1 TAISYKLE

PAVYZDZIAI

Visi neinvaziniai prietaisai priklauso 1klasei, i§skyrus tuos atvejus, kai taikoma viena i§ Zemiau
nustatyty taisykliy.

- Kiino skyscius surenkantys prietaisai, kai atgaliné tékmé nejmanoma (pvz., renkantys kiino
atliekas: $lapimo surinkimo buteliukai, ostomijos maiSeliai, Slapimo nelaikymo paklotai arba
kolektoriai, naudojami kartu su Zaizdos drenavimo prietaisais). Jie gali biiti prie paciento jungiami
kateteriy ir vamzdeliy pagalba.

- Prietaisai, skirti kiino daliy fiksavimui ir/arba veikiantys kompresija arba spaudimu (pvz.,
nesterili sausgysliy patempimui gydyti naudojama tvarstomoji medZiaga, “ParyZiaus” pleistras,
kaklo apykaklé, gravitacinés traukos prietaisai, kompresinés kojinés)

- Prietaisai, skirti iSoriniam pacienty palaikymui (pvz., ligininés lovos, pacienty keltuvai,
vaiksc¢iojimui skirtos priemonés, veZiméliai, neStuvai, stomatologinés kédés).

- Korekciniai akiniai, rémeliai, diagnostiniai stetoskopai, okliuziniai akies pleistrai, inciziniai
apklotai, kondukciniai geliai, neinvaziniai elektrodai (EEG arba EKG elektrodai), vaizda
stiprinantys ekranai.

- Laikinieji magnetai, naudojami akies atplaiSoms iSimti.

Praktiniai aspektai/Pavyzdziai

Kai kurie neinvaziniai prietaisai gali turéti netiesioginj salytj su kiinu ir jtakoti vidinius fiziologinius procesus laikant,
pernesant ar veikiant krauja, kitus ktino skyscCius arba skyscius, kurie gragZzinami arba perpilami j kiing, arba jtakoti generuojant j kiing
energija. Taikant §ig taisykle Sios iSimtys nenagriné¢jamos. Dél galimo pavojaus netiesioginés kiino jtakos metu joms taikoma kita

taisykle.




2 taisyklé - PerneSimas arba laikymas vélesniam naudojimui
Bendrasis taisyklés paaiSkinimas
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Sio tipo prietaisai turi biiti nagrinéjami atskirai nuo 1 taisykléje i§vardinty neturinéiy salygio prietaisy, nes Sie prietaisai gali biti
netiesiogiai invaziniai. Jie perneSa arba laiko medziagas, kurios véliau bus perduotos j kiing. Paprastai Sie prietaisai yra naudojami
transfuzijai, infuzijai, ekstrakorporelinei cirkuliacijai bei anestezijoje paduodant dujas ir deguoni.

Kai kuriais atvejai §i taisyklé apima labai paprastus Zemés traukos pagalba veikianCius padavimo prietaisus.

2 TAISYKLE

PAVYZDZIAI

Visi neinvaziniai prietaisai, skirti kraujo, kiino skys¢iy ar audiniy,
skysciy ar dujy perneSimui ar laikymui, kad jie galéty buti
perpilami, vartojami ar jskverbiami j organizma, priskiriami Ila
klasei:

- jeigu tie prietaisai gali buti sujungti' su aktyviuoju medicinos
prietaisu, priklausanciu Ila ar aukStesnei klasei ;

- Prietaisai naudojami kaip jungtis vaisty padavimo sistemose,
pvz., infuzinio siurblio vamzdelis.

- PerneSimo prietaisai, pvz., antistatiniai anestezijos vamzdeliai,
anestezijos kvépavimo grandinés ir slégio indikatoriai, slégj
ribojantys prietaisai.

- Infuziniy siurbliy Svirkstai.

- jeigu jie skirti kraujo ar kity kiino skysc¢iy laikymui ar
perneSimui arba organy, organy daliy ar kiino audiniy laikymui
(ITa klasé)

- Prietaisai, skirti kraujo perneSimui (pvz., transfuzijoje,
ekstrakorporelingje cirkuliacijoje).

- Organy laikino laikymo ir transportavimo prietaisai, naudojami
organy transplantacijoje.

- Biologiniy medziagy ir audiniy tokiy, kaip akies ragenos,
spermos, Zmogaus embriono ir kity, ilgalaikio laikymo prietaisai.

visais kitais atvejais jie priskiriami I klasei

- Prietaisai, turintys paprastg perneSimo funkcija, kai skystis
perneSamas Zemes traukos pagalba, pvz., infuziniai padavimo
rinkiniai.

- Laikino talpinimo ar laikymo funkcija turintys prietaisai tokie,
kaip specifiSkai medikamentams paduoti skirti puodeliai ir
Saukstai.

- Svirkstai be adaty.
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Praktiniai klasifikavimo aspektai

Kraujo maiSeliai yra iSimtis. Jiems taikoma atskira taisykle (ziur., 18 taisykle).
Jeigu prietaisas, pvz., vamzdelis, pagal savo paskirt] turi biiti jungiamas prie aktyviojo prietaiso tokiu atveju, jis automatiskai
priskiriamas prie IIA klasés. ISimtis, kai gamintojas aiSkiai nurodo, jog §is prietaisas neturi biiti jungiamas prie II A ar aukStesnés

klasés aktyviojo prietaiso.

Specifiniy savoky paaiskinimas

1 pastaba: “Gali biiti sujungti su aktyviuoju prietaisu”. Tokioje jungtyje tarp neaktyviojo ir aktyviojo prietaisy, kai neaktyvusis
prietaisas sudaro jungti tarp medZiagos padavimo i$ aktyviojo prietaiso j paciento kiing, vieno i$ prietaisy saugumas ir veikimas yra
jtakotas kito prietaiso. Pavyzdziui, tai taikoma ekstrakorporelinés cirkuliacinés sistemos vamzdeliams, iSeinantiems i§ kraujo siurblio
ir esantiems toje pacioje grandyje, taciau kurie néra tiesiogiai sujungti su siurbliu.

2 pastaba: Organy laikymo ir transportavimo metu naudojami konservavimo skys¢iai néra medicinos prietaisai.



3 taisyklé — Prietaisai, skirti kraujo, kiino skysciu ar Kitu skysc¢iu biologinés ir cheminés sudéties pakeitimui

Bendrasis taisyklés paaiSkinimas

Sio tipo prietaisai turi biiti nagrinéjami atskirai nuo 1 taisykléje i§vardinty neturinéiy salygio prietaisy, nes Sie prietaisai gali biti
netiesiogiai invaziniai. Jie veikia arba pakei¢ia medziagas, kurios véliau bus paduodamos j kiing. Daugiausiai $i taisykl¢ apima
ekstrakorporelinés kraujotakos rinkiniy, dializés sistemy ir autotransfuziniy sistemy pacius sudétingiausius elementus, taip pat kraujo
skysciy, kurie véliau bus arba ne perpilti i$ karto j kiing, ekstrakorporelinio gydymo prietaisus, jskaitant ir tuos prietaisus, kai

pacientas néra uzdaroje kartu su prietaisu grandyje.

3 TAISYKLE

PAVYZDZIAI

Visi neinvaziniai prietaisai, skirti kraujo, kiino skys¢iy arba kity j kiing numatomy perpilti skys¢iy
biologinés ir cheminés sudéties pakeitimui, priskiriami IIb klasei, i$skyrus tuos atvejus,

- Tirpaly mainy pagalba Salinantys nereikalingas medZziagas i§ kraujo prietaisai, pvz.,
hemodializatoriai.

- Mechaniniu biidu veikiantys prietaisai, skirti lasteliy atskyrimui, pvz., gradientiné terpé spermos
atskyrimui.

- Hemodializés koncentratai

jei apdorojama filtruojant, centrifuguojant arba keiciant dujy, Silumos apykaita, tokiu atveju
priskiriami Ila klasei.

- Smulkus kraujo filtravimas ekstrakorporelin¢je kraujotakos sistemoje. Sie prietaisai yra skirti
daleliy ir tromby i kraujo pasalinimui.

- Kraujo centrifugavimas paruoSiant jj transfuzijai ar autotransfuzijai.

- Anglies dioksido i§ kraujo paSalinimas ir/arba deguonies teikimas.

- Kraujo $ildymas arba Saldymas ekstrakorporelinéje kraujotakos sistemoje.

Praktiniai klasifikavimo aspektai

DaZniausiai §ie prietaisai yra naudojami kartu su aktyviaisiais medicinos prietaisais, kuriems taikomos 9 arba 11 taisykleés.

Sioje taisykléje kraujo filtravimas ir centrifugavimas yra traktuojami tik kaip mechaniniai metodai.




4 taisyklé — Prietaisai, turintys salyti su pazeista oda
Bendrasis taisyklés paaiSkinimas
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Pirmiausia §i taisykl¢ yra taikoma tvarstomosioms Zaizdy medZziagoms nepriklausomai nuo Zaizdy gylio. Tradiciniai gaminiy
tipai (pvz., mechaninis barjeras) yra gerai suprantami bei nekelia didelio pavojaus. Taip pat stebimas spartus Sios srities technologinis
vystymasis. Atsiranda nauji zaizdy tvarstomyjy medziagy tipai, kuriems keliami netradiciniai reikalavimai, pvz., Zaizdos
mikroaplinkos kontroliavimas stiprinant natiiraly gijimo mechanizmg. GrieZtesni reikalavimai yra susij¢ su savaime negyjanciy Zaizdy
gydymo mechanizmu, tokiu kaip esminio granuliacijos mechanizmo ar epitelio formavimo jtakojimas arba zaizdos uZsitraukimo
prevencija. Keletas prietaisy, skirty gydyti zZaizdas, atsiradusias pazeidus iSorinj odos sluoksnj, gali biiti naudojami gyvybeés palaikymo
ar gelb¢jimo tikslu, pvz., kai dideléje srityje pazeistas visas odos sluoksnis ir/arba yra sisteminis efektas. Savo sudétyje turincios
medikamenty, veikianciy kaip pagalbiné priemoné, tvarstomosios medziagos priskiriamos III klasei pagal 13 taisykle.

4 TAISYKLE

PAVYZDZIAI

Visi neinvaziniai prietaisai, turintys salyti su paZeista oda:
- priskiriami 1 klasei, jei yra naudojami kaip mechaninis barjeras eksudaty kompresijai ar
absorbcijai

- Zaizdy tvarstomosios medZiagos tokios, kaip absorbuojantys paklotai, izoliuojanti tvarstomoji
medZiaga, vata, atraiZos ir marlé, naudojamos kaip barjeras ar naudojamos Zaizdy poziciniam
palaikymui ar Zaizdos eksudaty absorbcijai.

- priskiriami IIb klasei jeigu daugiausiai yra naudojami gydyti Zaizdoms, atsiradusioms paZeidus
iSorinj odos sluoksnj ir neuzgyjancioms savaime

- Tvarstomoji medZiaga, daZniausiai naudojama gydyti sunkias Zaizdas, atsiradusias stipriai ir giliai
pazeidus iSorinj odos sluoksnj ir neuzgyjancioms savaime:

- skirta chroninéms opinéms Zaizdoms

- skirta sunkiems nudegimams, atsiradusiems pazeidus iSorinj odos sluoksnj ir apimantiems didel¢
odos sritj

- skirta sunkioms pragulinéms Zaizdoms

- kurios sudétyje yra audinj padedan¢iy auginti priemoniy bei veikian¢iy kaip laikinas odos
pakaitalas

-priskiriami IIa klasei visais kitais atvejais, tarp jy ir prietaisai ar priemonés, kuriy paskirtis —
kontroliuoti Zaizdos mikroaplinka

- Turinti specifines savybes, kurios skatina gijimo procesa kontroliuodamos zZaizdos drégmg gijimo
metu taip pat bendrai reguliuoja aplinka, t.y. drégme, temperatiira, deguonies ar kity dujy lygj ir pH
dydj arba jtakoja gijimo procesg kitomis mechaninémis priemonémis.

- Sie prietaisai gali turéti tam tikras papildomas gydanéias savybes, nors patys ir néra naudojami
gydyti gilias savaime negyjancias Zaizdas.

- Lipni medZiaga pavirS§iniam naudojimui

- Polimerinés plévelés, hidrogeliai ir ne medikamentais impregnuota marlé

Praktiniai klasifikavimo aspektai

Si taisyklé apima prietaisus, kuriems keliami labai tiksliis reikalavimai, pvz., polimeriné plévelé bus priskiriama Ila klasei, jei
bus skirta zZaizdos mikroaplinkai kontroliuoti, bei priskiriama 1 klasei, jei bus skirta invazinés kaniulés fiksacijai prie Zaizdos. IS to
seka, kad neZinant gamintojo numatytos paskirties i§ anksto nejmanoma pasakyti, kokiai klasei priskiriama tam tikros rusSies




18

tvarstomoji medziaga. Taciau sglyga, kad prietaisas Zaizdos gijimo proceso atzvilgiu yra interaktyvus ar aktyvus, paprastai reiskia, kad
prietaisas priskiriamas IIb klasei.

Daugelis IIa ar IIb klasei priskiriamy tvarstomyjy medZziagy gali taip pat atlikti 1 klasei priskirtiny medZziagy funkcijas, pvz.,
mechaninio barjero funkcijg. Nezitirint ] tai, tokie prietaisai pagal jy numatytg paskirt] priskiriami aukstesnei klasei.

Savo sudétyje turintiems medikamenty prietaisams taikoma 13 taisyklé, o turintiems gyviny audiniy — 17 taisyklé.

Specifiniy savoky paaisSkinimas

- Atsiradusios, pazeidus iSorinj odos sluoksnj: Zaizdos, bent jau i dalies paZeidusios poodinj audinj.

- Negyjancios savaime: zaizdai gyjant, pirmiausia ji pasidengia granuliaciniu audiniu, véliau ant Sio audinio uzauga epitelis ir
zaizda uZsitraukia. PrieSingai, gyjanciy savaime Zaizdy kraStai yra pakankamai arti vienas kito arba sutraukiami, pvz., Zaizdos gijimui
ji susiuvama.




5 taisyklé. Invaziniai prietaisai, skirti naudoti kiino angose
Bendrasis taisyklés paaiSkinimas
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Prietaisai, skirti naudoti kiino angose (ausyje, burnoje, nosyje, iSeinamojoje angoje, Slapimtakyje ar vaginoje) turi biiti
nagrin¢jami atskirai nuo invaziniy prietaisy, kurie jskverbiami j kiing pjiivio biidu (chirurginiai invaziniai prietaisai). Toliau invaziniai
prietaisai turi biiti skirstomi pagal maZziau paZeidZiamas priekines ausies, burnos, nosies angy dalis ir kitas per natiiralias kiino angas

pasiekiamas anatomines dalis.

Chirurginiu biidu atverta stoma, kuri, pavyzdZziui, skirta Slapimo ar fekalijy pasalinimui, taip pat turi biiti traktuojama kaip

kiino anga.

Si taisyklé apima diagnostinius ir terapinius instrumentus, naudojamus tam tikrose srityse (ENT, oftalmologijoje,

stomatologijoje, proktologijoje, urologijoje ir ginekologijoje).

5 TAISYKLE

PAVYZDZIAI

Visi invaziniai prietaisai, skirti naudoti kiino angose, i§skyrus chirurginius invazinius prietaisus ir
tuos, kurie nejungiami prie aktyviojo medicinos prietaiso:

- priskiriami I klase, jei yra skirti naudoti laikinai,

- Stomatologiniai rankomis laikomi veidrodéliai, naudojami diagnostikoje ir chirurgijoje,
stomatologinés atspaudinés medZiagos, siurbiamieji skrandZio vamzdeliai, atspaudiniai padéklai,
klizminiai prietaisai, klizmos, apZitiros pir§tinés ir balioninio plétimo prostatiniai kateteriai

- priskiriami Ila klasei ,jeigu yra skirti naudoti trumpai,

- Kontaktiniai l¢Siai, ureteriniai kateteriai, trachéjiniai vamzdeliai, stentai, vaginaliniai pesarai ir
prietaisas, skirtas tarpvietés raumenims stiprinti

i§skyrus naudojamus burnos ertméje iki ryklés, ausies ertméje — iki ausies btignelio ar nosies
ertméje, tuomet priklauso I klasei,

- Tvarstomosios medZiagos, skirtos nosies kraujavimui stabdyti, danty protezai, kuriuos pats
pacientas gali iSsiimti

- priskiriami IIb klasei, jeigu yra skirti naudoti ilgai,

- Ureteriniai stentai

i§skyrus naudojamus burnos ertméje iki ryklés, ausies ertméje — iki ausies btignelio ar nosies
ertméje ir neturi buti absorbuoti gleivingje, tuomet priklauso Ila klasei

- Ortodontinés vielos, fiksuoti danty protezai, trikiy sandarinimo medZiagos

Visi invaziniai prietaisai, skirti naudoti kiino angose, i§skyrus chirurginius invazinius prietaisus,
kurie prijungiami prie Ila klasé ar aukStesnés klasés aktyviojo medicinos prietaiso, priskiriami Ila
klasei

- Tracheostominiai ar trachéjiniai vamzdeliai, jungiami prie ventiliatoriaus, dedami po akies voku
kraujo dujy analizatoriai, elektriniai nosies irigatoriai, oro vamzdeliai, kai kurie enterinio
maitinimo vamzdeliai, endoskopy pluostiné optika, jungiama prie chirurginio lazerio, siurbimo
kateteriai arba skrandZio drenavimo vamzdeliai, stomatologinio aspiratoriaus antgaliai
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6 taisyklé — Chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti naudoti laikinai

Bendrasis taisyklés paaiSkinimas

Si taisyklé apima tris pagrindines prietaisy grupes: jskverbiamus per oda prietaisus (adatos, kaniulés ir kt.), chirurginius
instrumentus (skalpeliai, pjuklai ir kt.) ir jvairiy riiSiy kateterius, siurbtukus ir kt.

6 TAISYKLE PAVYZDZIAI

Visi chirurginiai invaziniai' prietaisai, skirti naudoti laikinai, | - Siuvimui skirtos adatos, SvirksSty adatos, lancetai, siurbtukai,

priskiriami Ila klasei, iSskyrus tuos kurie: vienkartiniai  skalpeliai, vienkartinés skalpeliy  geleZtés,
oftalmologinés  chirurgijos palaikymo prietaisai, sgvaros,

chirurginiai tamponai, jungiamo prie aktyviojo prietaiso grazto
aSmenys, chirurginés pirStinés, ésdinimo medZiagos, dirbtiniy
Sirdies voZztuvy testeriai, Sirdies voztuvy okliudatoriai, Sirdies
voztuvo kalibrai ir laikikliai, bandomyjy klubo protezy galvutes
arba kotai, eksudaty rinkimo tamponai, vienkartiniai aortiniai
pramustuvai (Zilr., 2 pastabg)

- specialiai skirti Sirdies ar centrinés kraujotakos sistemos'
trikumams® diagnozuoti, stebéti ar koreguoti per tiesioginj salyti
su tomis kiino dalimis, tokie prietaisai priskiriami III klasei3,

- Kardiovaskuliariniai kateteriai (pvz., angioplastiniai balioniniai
kateteriai) kartu su pravedimo vielomis ir tam skirtais®
vienkartiniais kardiovaskuliariniais chirurginiais instrumentais,
pvz.,  elektrofiziologiniai  kateteriai,  elektrofiziologingje
diagnostikoje ir amputacijoje naudojami elektrodai.

- Savo sudétyje turintys uZsandarintus radioizotopus kateteriai, jei
naudojant centrin€je kraujotakos sistemoje radioaktyvus izotopas
neteikiamas ] kiing

- daugkartinio naudojimo chirurginiai prietaisai', priskiriami I
klasei3,

- Skalpeliai, skalpeliy ranken¢lés, grazty aSmenys, pjiklai, kurie
neskirti jungti prie aktyviojo prietaiso, ir pléstuvy Znyplés,
ekskavatoriai ir kalteliai

- skirti tiekti jonizuojancios spinduliuotés energija, tokie prietaisai
priklauso IIb klasei,

- Savo sudétyje turintys uZsandarintus radioizotopus kateteriai, jei
naudojant kraujotakos sistemoje, iSskyrus centring kraujotakos
sistemg, radioaktyvus izotopas neteikiamas i kiing
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- skirti biologi¥kai’ paveikti arba galéty bati visidkai ar daugiausia
absorbuoti®, tokie prietaisai ar priemonés priskiriami IIb klasei,

- skirti medikamentams duoti per padavimo sistema, jeigu tai | - Prietaisai, skirti pasikartojaniam panaudojimui, esant kritiniam
atlickama tokiu budu, kuris dél savo taikymo specifikos yra | medikamenty dozavimo lygiui bei tipui, pvz., insulininiai
potencialiai pavojingas6, tokie prietaisai ar priemonés priskiriami | SvirkStai

IIb klasei

Specifiniy savokuy paaiskinimas

19 ¢

1 pastaba: Tokie terminai, kaip “chirurginiai invaziniai prietaisai”, “centriné kraujotakos sistema” ir “daugkartinio naudojimo
chirurginiai prietaisai”, yra apibréZzti direktyvos 9 priedo 1 dalyje. Prie aktyviojo prietaiso jungiami chirurginiai prietaisai
nepriskiriami prie “daugkartinio naudojimo chirurginiy prietaisy”.

2 pastaba: pasakymas “trikumy koregavimas” neapima prietaisy, kurie Sirdies chirurgijoje yra naudojami kaip priedai, pvz.,
spaustukai. Pirma Sios taisyklés pastraipa netaikoma aortiniams pramustuvams ar panasiems pjaunantiems prietaisams, turintiems
panasias j skalpeliy funkcijas.

3 pastaba: Chirurginiai prietaisai, kurie néra specifiSkai priskiriami pirmoje pastraipoje apraSytiems prietaisams ir
nepriklausomai nuo jy taikymo vietos, yra priskiriami Ila klasei, jei yra vienkartinio naudojimo, ir I klasei, jei yra daugkartinio

naudojimo.

4 pastaba: Prietaisai, skirti Sirdies ar centrinés kraujotakos sistemos trikumams diagnozuoti, stebéti ar koreguoti.

S pastaba:

Biologinis veikimas: Visos medZiagos ir prietaisai chirurginés invazinés procediiros metu gali veikti audinius. MedZiaga
laikoma turinti biologinj veikima, kai ji aktyviai ir tikslingai sukelia, keiia arba apsaugo audiniy reakcijg, kurios metu vyksta
specifinés reakcijos molekuliniame lygmenyje. Tokie prietaisai gali biiti traktuojami kaip bioaktyviis.
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Visiskai arba daugiausia absorbuoti: Terminas absorbcija reiSkia medZiagos suirimg kiine ir suirimo produkty metabolinj
pasalinima iS§ kiino.

6 pastaba: Sgvoka “potencialiai pavojingas taikymo biuidas” yra susijusi su prietaiso charakteristikomis, o ne su vartotojo
kompetencija.



7 taisyklé — Chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti naudoti trumpai

Bendrasis taisyklés paaiSkinimas

DaZniausiai tai prietaisai, naudojami chirurgijoje ar pooperacinéje prieziuroje (pvz., spaustukai, drenai), infuziniai prietaisai

(kaniulés, adatos) ir jvairiy tipy kateteriai.

7 TAISYKLE

PAVYZDZIAI

Visi chirurginiai invaziniai prietaisai, skirti naudoti trumpai,
priskiriami ITA klasei, iSskyrus tuos, kurie:

- Spaustukai, infuzinés kaniulés, oda padengiantys prietaisai,
laikino uZpildymo medZiagos.
- Sirdies chirurgijoje naudojami audinio stabilizatoriai®

- specialiai skirti Sirdies ar centrinés kraujotakos trikumams”
diagnozuoti, stebéti ar koreguoti per tiesioginj salyti su tomis

- Kardiovaskuliariniai kateteriai, Sirdies iSvedimo zondai ir
laikino stimuliatoriaus laidai.

kiino dalimis, tokie prietaisai priskiriami III klasei, - Sirdies drenavime, jskaitant perikardijoje, naudojami
torakaliniai kateteriai.
- Miego arterijos Suntai.

- specialiai skirti naudoti per tiesioginj salyti su centrine nervy | - Neurologiniai kateteriai, smegeny Zievés elektrodai,

sistema, tokie prietaisai priskiriami III klasei,

kononoidinés lopetélés.

- skirti tiekti jonizuojancios spinduliuotés energija, tokie prietaisai
priskiriami IIB klasei

- Brachiterapiniai prietaisai.

- skirti biologiSkai paveikti arba galéty biiti visiskai ar daugiausia
absorbuoti, tokie prietaisai ar priemoneés priskiriami III klasei

- Absorbuojantys siiilai ir biologinés riSanciosios medZiagos.

- organizme pakintantys chemiskai, iSskyrus prietaisus ar
priemones, skirtus dantims arba kurie skirti medikamentams
duoti, tokie prietaisai ar priemonés priskiriami IIB klasei.

- Risanciosios medziagos.
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Praktiniai klasifikavimo aspektai

1 pastaba: Medikamenty davimas yra daugiau nei tik jy tiekimas. Jis taip pat apima medikamenty laikyma ir/arba teikiamy
medikamenty tiirio ir dozés jtakojimg.

2 pastaba: Pasakymas “trikumy koregavimas” neapima prietaisy, kurie Sirdies chirurgijoje yra naudojami kaip priedai, pvz.,
audinio stabilizatoriai.
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8 taisyklé — Ilgalaikio naudojimo chirurginiai invaziniai bei implantuojamieji prietaisai

Bendrasis taisyklés paaiSkinimas

Tai daugiausiai implantai, naudojami ortopedijoje, stomatologijoje, oftalmologijoje ir kardiovaskuliarin¢je chirurgijoje, taip pat
minkstyjy audiniy implantai, tokie kaip plastinéje chirurgijoje naudojami implantai.

8 TAISYKLE

PAVYZDZIAI

Visi implantuojamieji prietaisai bei ilgalaikio naudojimo
chirurginiai invaziniai prietaisai priskiriami IIB klasei, iSskyrus
tuos, kurie:

- Proteziniai sgnariniai pakaitalai, raiS¢iai, Suntai, stentai, vinys,
plokstelés, intraokuliniai l¢Siukai, vidinio sandarinimo prietaisai,
audinj didinantys implantai, infuzinés angos, periferiniai
vaskuliariniai transplantantai, varpos implantai, neabsorbuojami
sitilai, kaulo cementai ir Zandikaulio implantai, viskoelastiniai
chirurginiai prietaisai specifiskai, skirti oftalmologinéje priekinio
segmento chirurgijoje’.

- skirti dantims®, tokie prietaisai ar priemonés priskiriami IIA

- Tilteliai, kartnélés, stomatologinés uzpildymo medZiagos ir

klasei, kaiSciai, stomatologiniai lydiniai, keramika ir polimerai.
- skirti naudoti per tiesiogin] salytj su Sirdimi, centrine | - Proteziniai Sirdies voZtuvai, aneurizmos spaustukai,
kraujotakos ar centrine nervy sistemomis, tokie prietaisai | vaskuliariniai protezai, spinaliniai stentai, vaskuliariniai stentai,

priskiriami III klasei,

CNS elektrodai ir kardiovaskuliariniai siulai.
- Laikinieji tus¢iosios venos filtrai.

-skirti biologiSkai paveikti arba galéty biiti visiSkai arba didZigja
dalimi absorbuoti, tokie prietaisai ar priemonés priskiriami III
klasei,

- Absorbuojami siiilai, riSanciosios medziagos ir bioaktyviis
implantuojamieji prietaisai, padengti, pavyzdZziui, fosforilcholinu.

- skirti organizme pakisti chemiSkai’, iSskyrus prietaisus ar
priemones, kurie skirti dantims arba yra skirti medikamentams
duoti, tokie prietaisai ar priemonés priskiriami III klasei.

Daugkartinio uzpildymo neaktyviosios
sistemos.

vaisty padavimo
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Praktiniai klasifikavimo aspektai

1 pastaba: Sie prietaisai yra implantai, nes esant normalioms salygoms po chirurginés procediiros kine lieka pakankamas
medZiagos kiekis. Kai prietaisy sudétyje yra gyviiny audiniy ar jy dariniy, taikoma 17 taisykle.

2 pastaba: Implantai, neturintys bioaktyvios dangos, skirti pritvirtinti dantis ar protezus prie virSutinio Zandikaulio ar apatinio
zandikaulio kauly, pagal bendraja taisykle priklauso IIB klasei. Hydroksiapatitai yra priskiriami prie biologiSkai veikianciy prietaisy
tik tuomet, kai tai numato gamintojas.

3 pastaba: Sios taisyklés dalyje minimas cheminis kitimas netaikomas tokiems gaminiams kaip kaulo cementas, kai cheminiai
pokyciai vyksta prietaiso jvedimo metu ir netrunka ilga laika.
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9 taisyklé — Aktyvieji sydomieji prietaisai, skirti energija tiekti ar keisti

Bendrasis taisyklés paaiSkinimas

Si taisyklé daugiausiai apima chirurgijoje naudojamus elektrinius prietaisus, tokius kaip lazeriai ir chirurginiai generatoriai.
Papildomai Cia jtraukiami specifiniame gydyme naudojami prietaisai, pvz., gydymo spinduliuoté. Kita kategorija apima stimuliacinius
prietaisus, nors ir ne visi i§ jy gali biti priskiriami kaip pavojinga energijos doz¢ audiniui teikiantys prietaisai.

9 TAISYKLE

PAVYZDZIAI

Visi aktyvieji gydomieji prietaisai, skirti energija tiekti ar keisti,
priklauso ITA klasei

Elekros ir/arba magnetiné ir elektromagnetiné energija

- Raumeny stimuliatoriai ir iSoriniai kaulo augimg skatinantys
stimuliatoriai, TENS prietaisai ir akies elektromagnetai, elektro-
akipunktiiros prietaisai

Silumin¢ energija
Kriochirurgijos jranga, Silumos keitikliai, iSskyrus Zemiau
nurodytus prietaisus.

Mechaniné energija
- Dermatomos, graztai ir stomatologiniai antgaliai.

Sviesa
- Fototerapiniai prietaisai, skirti odos gydymui ir naujagymiy
prieziurai.

Garsas
- Klausos priemonés.

Ultragarsas
- Fizioterapijos jranga.




28

-i§skyrus prietaisus, kuriy charakteristikos tokios, kad jie gali
tiekti energija Zmogaus organizmui arba keisti jo energija
potencialiai pavojingu badu' priklausomai nuo energijos
pobiidzio, stiprumo ir jos taikymo vietos, tokie prietaisai
priklauso IIB klasei.

Kinetin¢ energija
- Plauciy ventiliatoriai

Siluminé energija

- Kiudikiy inkubatoriai, Sildancios antklodés, kraujo Sildytuvai,
elektriniai Silumos keitikliai, pvz., naudojami nereaguojantiems,
nebendraujantiems ir/arba nejauiantiems pacientams.

Elektros energija

Auksto daZnio elektrochirurginiai generatoriai ir elektra
prideginanti jranga, iskaitant elektrodus, iSoriniai stimuliatoriai,
iSoriniai defibriliatoriai, elktrokonvulsingé terapiné jranga.

Koherentiné Sviesa
- Chirurginiai lazeriai.

Ultragarsas
-Litotriptoriai, chirurginiai ultragarsiniai prietaisai.

Jonizuojanti spinduliuoté

- Brachiterapijoje naudojami radioaktyvus Saltiniai, terapiniai
ciklotronai, tiesiniai  akseleratoriai, terapiniai  rentgeno
spinduliuotés Saltiniai.

Visi aktyvieji prietaisai, skirti kontroliuoti arba stebéti 1IB klasés
aktyviyjy gydomuyjy prietaisy veikima arba skirti tiesiogiai
tokiems prietaisams paveikti, priskiriami IIB klasei.

- Aktyviyjy terapiniy prietaisy iSorinés grjZtamojo rysio sistemos,
brachiterapijos kontrolés sistemos.
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Praktiniai klasifikavimo aspektai

1 pastaba: Apsisprendziant, ar medicinos prietaisas tiekia energija Zmogaus organizmui arba keicia jo energija potencialiai
pavojingu biidu, reikia atsizvelgti i Siuos faktorius. Sagvoka “potencialiai pavojingu biidu” priklauso nuo naudojamos technologijos
tipo ir numatytos taikymo paskirties, o ne nuo gamintojo taikyty tinkamo projektavimo valdymo priemoniy (pvz., techniniy standarty,
rizikos analizés). PavyzdZziui, visi jonizuojancia spinduliuotg skleidZiantys prietaisai, visi plauciy ventiliatoriai ir litotriptoriai turi biiti
priskiriami IIB klasei. Tac¢iau nepriklausomai nuo naudojamos klasifikavimo sistemos gamintojo jsipareigojimas laikytis projektavimo
reikalavimy ir tatkomy sprendimy, tokiy kaip standarty naudojimas, turi egzistuoti.



10 taisyklé — Aktyvieji diagnostiniai prietaisai
Bendrasis taisyklés paaiSkinimas
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Si taisyklé apima visa spektra jrangos, pla¢iai naudojamos ultragarsinéje diagnostikoje, fiziologiniy signaly sulaikymo srityje

bei gydomojoje ir diagnostingje radiologijoje.

10 TAISYKLE PAVYZDZIAI

Aktyvieji diagnostiniai prietaisai priskiriami ITA klasei, jeigu jie

yra skirti:

-tiekti energija, kuria Zmogaus kinas absorbuos, iSskyrus | - Magnetinio rezonanso jranga, pulpos testeriai, suZadinto atsako

prietaisus, skirtus apsviesti paciento kiing matomajame Sviesos
spektre,

stimuliatoriai, diagnostiné ultragarso jranga.

-parodyti radioaktyviyjy medikamenty pasiskirstymg gyvajame
organizme,

- Gama kameros, pozitronus skleidZianti tomografiné jranga ir
fotonus skleidZianti kompiuteriné tomografiné jranga.

arba stebéti svarbius

tiesiogiai  diagnozuoti
.. . 1
fiziologinius procesus ',

gyvybiskai

- Elektrokardiografai, elektroencefalografai, kardioskopai su arba
be pralaidziy pulso indikatoriuf.

- Elektroniniai termometrai.

- Elektroniniai stetoskopai.

- Elektroniné kraujo spaudimo matavimo jranga.

iSskyrus prietaisus, specialiai skirtus stebéti gyvybiskai svarbius
fiziologinius parametrus, kuriy svyravimai galéty sukelti
tiesiogin] pavojy pacientui, pvz., Sirdies veiklos, kvépavimo,
centrinés nervy sistemos veiklos sutrikimus, tokie prietaisai
priklauso IIB klasei.

- Intensyvios prieZzitiros steb&jimo ir pavojaus signalg duodantys
prietaisai (pvz., kraujo spaudimas, temperatiira, deguonies
saturacija), biologiniai sensoriai, atviros Sirdies chirurgijoje
naudojami kraujo dujy analizatoriai, kardioskopai ir apnea
monitoriai, jskaitant ir namuose naudojamus apnea monitorius.

Aktyvieji prietaisai, skleidZiantys jonizuojanc¢ia spinduliuote ir
skirti diagnostikai ir gydomajai intervencinei radiologijai’,
iskaitant ir prietaisus, skirtus kontroliuoti ar stebéti’  tokius
prietaisus arba tiesiogiai juos veikiantys, priskiriami IIB klasei.

- Diagnostiniai rentgeno spinduliy Saltiniai.
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Specifiniy savoku pavyzdziai:

1 pastaba: Gyvybiskai svarbiis fiziologiniai procesai ir parametrai, pvz., kvépavimas, Sirdies daznis, cerebralinés funkcijos, kraujo
dujos, kraujo slégis ir kraujo temperatiira. Anestezijoje, intensyvioje prieZitroje ar neatideliotinoje pagalboje naudojami medicinos
prietaisai, skirti nepertraukiamam fiziologiniy procesy sekimui, yra priskiriami IIB klasei, o kasdieniniame tikrinime ir saves
stebéjimui naudojami prietaisai, skirti fiziologiniy signaly skaitymui, yra priskiriami IIA klasei. Siluminiai vaizdo prietaisai, skirti
kraujo t€kmés steb&jimui, nepriskiriami prie temperatiirg matuojanciy prietaisy.

2 pastaba: Prietaisams, kurie yra specifiSkai skirti stebéti AIMP, taikoma AIMP direktyva.
3 pastaba: Gydomoji intervencing radiologija - tai diagnostika, atliekama chirurginiy procediiry metu.

4 pastaba: Tai taikoma aktyviesiems prietaisams, skirtiems kontroliuoti, stebéti ar jtakoti jonizuojancig spinduliuote, o ne prietaisams,
skirtiems tolimesniam gauty vaizdy apdorojimui, uZraSymui ar perzitréjimui.
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11 taisyklé — Aktyvieji prietaisai, skirti duoti arba pasalinti iS organizmo medikamentus ar kitas medziagas

Bendrasis taisyklés paaiSkinimas

Si taisyklé pirmiausiai apima vaisty padavimo sistemas ir anestezijos jranga.

11 TAISYKLE PAVYZDZIAI

Visi aktyvieji prietaisai, skirti duoti arba pasalinti i§ organizmo |- Siurbimo jranga, maitinimo siurbliai.

medikamentus, kiino skysCius ar kitas medZiagas, priklauso IIA |- Skiepy injektoriai.

klasei, -Inhaliatoriai, naudojami sgmoningiems ir savaime
kvépuojantiems pacientams, kai reikiamos dozés padavimo
charakteristiky sutrikimas nesukelia pavojaus.

iSskyrus tuos atvejus: - Infuziniai siurbliai, ventiliatoriai, anestezijos masinos,

-kai tai daroma tokiu biidu, kuris dél naudojamy medZiagy, kiino
vietos arba taikymo specifikos gali biiti pavojingas. Tokie
prietaisai priskiriami IIB klasei

anesteziniai garintuvai, dializés jranga, Sirdies-plauciy jrangos
kraujo siurbliai, hiperbarinés kameros, medicininiy dujy slégio

reguliatoriai, medicininiai  dujy  maiSytuvai, kvépavimo
grandinése  naudojamos  drégmés  apykaitos  priemones
naudojamos esant nesgmoningam ir savaime nekvépuojanciam
pacientui.

- Inhaliatoriai, kai reikiamos dozés padavimo charakteristiky
sutrikimas gali sukelti pavojy.




12 taisyklé — Visi kiti aktyvieji prietaisai
Bendrasis taisyklés paaiSkinimas
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Si taisyklé apima visus j pries tai buvusias taisykles nejtrauktus aktyviuosius prietaisus.

12 TAISYKLE

PAVYZDZIAI

Visi kiti aktyvieji prietaisai ar priemonés, priskiriami I klasei

- Aktyvis diagnostiniai prietaisai, skirti apSviesti paciento kiing
matomajame Sviesos spektre, pvz., apziiiros lempos, arba skirti
vizualiai kiino apZitirai, pvz., chirurginiai mikroskopai.

- Prietaisai daugiausiai skirti iSoriniam paciento palaikymui (pvz.,
ligoninés lovos, pacienty vezimeéliai, vaikS§¢iojimo priemonés,
veziméliai, neStuvai, stomatologinés kedes).

- Termografijoje naudojami aktyvieji diagnostiniai prietaisai.

- Aktyvieji prietaisai, skirti diagnostiniy vaizdy uzZraSymui,
apdorojimui, perZiirai.

- Gydomosios stomatologinés lempos.
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Specialiosios taisyklés

13 taisyklé — Prietaisai, Kuriu sudétyje yra medikamentu (Ziﬁr., MEDDEV. 2.1/3 rev. 1)

Bendrasis taisyklés paaiSkinimas

Si taisyklé apima kombinuotus prietaisus, kuriy sudétyje yra medikamenty, padedanéiy prietaiso funkcionavimui. Tadiau §i
taisyklé neapima ty prietaisy, kuriy sudétyje yra medziagy, kurios esant kitoms aplinkybéms yra laikomos medikamentais; jos ieina |
prietaiso sudét] vien tam, kad iSlaikyty tam tikras prietaiso charakteristikas, ir neturi galimo poveikio organizmui. PavyzdZiui,
medZiagos, skirtos kontaktiniy lgSiy skysciy konservavimui (Zitr., MEDDEV 2.1/3 rev. 5.1 A.3 dalis, 3.1 punkto 3 pastaba ir b.1 9

paragrafas). Pirmin¢ prietaiso funkcija néra paremta farmakologiniu

medikamento poveikiu. Jei biity prieSingai, gaminys greiciau biity

priskiriamas prie medikamenty nei prie prietaisy ir §i direktyva jam bty netaikoma.

13 TAISYKLE

PAYZDZIAI

Visi prietaisai, kuriy sudétyje’ yra medZiaga, kuri, vartojant ja
atskirai, pagal direktyvos 65/65/EEB 1 dali gali biiti laikoma
medikamentu ir kuri Zmogaus organizmui be prietaiso poveikio
gali turéti papildoma poveik], priskiriami III klasei.

- Antibiotinis kaulo cementas, spermicidiniai prezervatyvai,
heparinu padengti kateteriai, endodontinés medZiagos su
antibiotikais.

Oftalmologiniai irigaciniai tirpalai, daugiausia naudojami
irigacijai ir kuriy sudétyje yra endoteliniy ragenos lasteliy
metabolizmg palaikan¢iy komponenty.

- Tvarstomoji medziaga, kurios sudétyje yra antimikrobiniy
medziagy, kurios papildomai veikia Zaizd3.

1 pastaba: Savoka “kuriy sudétyje” reiskia, kad prietaisas ir medikamentas sudaro fizikinj vieneta.
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14 taisyklé — Prietaisai ar priemonés, naudojami kontracepcijai arba apsisaugoti nuo lytiSkai perduodamu ligui
Bendrasis taisyklés paaiSkinimas

Tai su Zmogaus pazeidziamumu susij¢ prietaisai, kuriy negalima apibrézti jprastais laiko, invaziSkumo ar organiniy funkcijy
kriterijais.

Nors $i taisyklé ir apima dvi visiSkai skirtingas paskirtis turincius prietaisus, keletas prietaisy gali atlikti abi funkcijas, pvz.,
prezervatyvai. Si taisyklé taip pat apima prietaisus, skirtus apsaugai nuo lytiskai perduodamos ZIV ligos.

14 TAISYKLE PAVYZDZIAI

Visi prietaisai ar priemonés, naudojami kontracepcijai arba - Prezervatyvai, kontraceptinés diafragmos.
apsisaugoti nuo lyti§kai perduodamy ligy, priklaus IIB klasei,

iSskyrus, tuos, kurie yra implantuojami arba skirti ilgai naudoti - Kontraceptiniai intrauteriniai prietaisai (IUP)'.
invaziniai prietaisai, tokie prietaisai ar priemonés priskiriami III

klasei.

1 pastaba: Intrauteriniai kontraceptiniai prietaisai, kuriy pirminé paskirtis yra progestogeny iSskyrimas, néra medicinos prietaisai.
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15 taisyklé — Prietaisai ar priemonés, skirti naudoti tik dezinfekavimui, valymui, skalavimui

Bendrasis taisyklés paaiSkinimas

Daugiausia i taisyklé apima jvairius kontaktiniy leSiy skysc¢ius. Taip pat $i taisyklé apima daugiausia medicininéje aplinkoje

naudojamas medziagas, skirtas medicinos prietaisy dezinfekavimui.

15 TAISYKLE

PAVYZDZIAI

Visi prietaisai ar priemonés, skirti naudoti tik dezinfekavimui,
valymui, skalavimui ar, jei reikia, kontaktiniams l¢Siams drékinti,
priskiriami IIB klasei.

-Kontaktiniy lesiy tirpalai, drékinamieji tirpalai.

Visi prietaisai ar priemonés, skirti naudoti tik medicinos prietaisy
ar priemoniy dezinfekavimui, priklauso IIA klasei.

- Dezinfektantai, specifiSkai skirti, pvz., endoskopijos ar
hemodializés jrangai, sterilizatoriai, specifiSkai skirti
medicinin¢je aplinkoje sterilizuoti medicinos prietaisus, ir
plovimo-dezifektavimo masinos.

Danty protezy dezifekavimo valikliai.

Si taisyklé netaikoma gaminiams, skirtiems medicinos prietaisy,
i§skyrus kontaktinius le§ius, mechaniniam valymui'.

Praktiniai klasifikavimo aspektai

1 pastaba: Si taisyklé netaikoma mechaninio prietaisy valymo priemonéms, tokioms kaip $epetéliai ir ultragarsas. Si direktyva bus
taikoma tokiems gaminiams tik tuo atveju, jei jie bus specifiskai skirti naudoti kartu su medicinos prietaisais.
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16 taisyklé — Neaktyvieji prietaisai, skirti rentgeno spinduliuotés pagalba gautuy diagnostiniu vaizdu fiksavimui
Bendrasis taisyklés paaiSkinimas

16 TAISYKLE PAVYZDZIAI

Neaktyvieji prietaisai, skirti TIK rentgeno spinduliuotés pagalba | - Rentgeno juostos, fotostimuliacinés fosforo plokstelés
gauty diagnostiniy vaizdy fiksavimui, priskiriami ITA klasei.

Pastaba: Tai pirmiausiai yra taitkoma fiksavimo priemonéms, tokioms kaip rentgeno juostos, o ne priemonéms, tolimesnei
reprodukcijai.




38

17 taisyklé — Prietaisai ar priemonés, pagaminti naudojant negyvybingus gyviiny audinius ar ju darinius

Bendrasis taisyklés paaiSkinimas

Si taisyklé apima prietaisus, kuriy sudétyje yra negyvybingy

gyviny audiniy ar jy negyvybingy dariniy arba yra i$ jy padaryti,

t.y. joks Iastelinis metabolinis veikimas nebejmanomas. Si direktyva netaikoma prietaisams, kuriy sudétyje yra aktyviy gyviiny

audiniy ir/arba Zmogaus audiniy ar dariniy.

Kai kuriy prietaisy gamintojai gali naudoti pramonines Zaliavas, kuriy sudétyje yra nedidelis tauky ar jy dariniy kiekis (pvz.,
stearatai polimeruose). Tokios medziagos nepriskiriamos prie gyviiny audiniy dariniy, todél §i taisyklé joms netaikoma.

17 TAISYKLE

PAVYZDZIAI

Visi prietaisai ar priemonés, pagaminti naudojant negyvybingus
gyviiny audinius ar jy darinius', priskiriami III klasei, i§skyrus
tuos, kurie naudojami liestis tik su sveika oda’.

- Biologiniai Sirdies voZtuvai, ksenograftinés tvarstomosios
medziagos, katguto siiilai, kolageniniai implantai ir tvarstomosios
medZiagos.

Praktiniai klasifikavimo aspektai

- IS negyvybingy gyviiny audiniy padaryti prietaisai, kurie

naudojami lietsis tik su sveika oda (pvz., ortopediniy priemoniy

komponentai, padaryti i$ odos), pagal 1 taisykle yra priskiriami I klasei.

1 pastaba: Dariniai - tai i§ gyviiny audiniy padaryti produktai, iSskyrus piena, Silka, bi¢iy pikj, plaukus, lanoling.

2 pastaba: Savoka “sveika oda” apima ir aplink stomg esancig odg, nebent ji biity pazeista.
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18 taisyklé — Kraujo maiSeliai
Bendrasis taisyklés paaiSkinimas

Tai specialioji taisyklé, kuri apima tik kraujo maiSelius.

18 TAISYKLE PAVYZDZIAI

Kraujo maiSeliai priskiriami IIB klasei - Kraujo maiseliai (jskaitant turinCius savo sudétyje arba
padengtus antikoaguliantais). Kai kraujo maiSeliy funkcija yra
daugiau nei tik laikymas ir kai konservavimui naudojami ne
antikoaguliantai, o kitos sistemos, tai gali biti taikomos kitos
taisyklés (pvz., 13 taisyklé).

Pastaba: Kraujo maiSeliai yra aprasyti Europos Farmakopéjos monografijoje “Kraujo ir kraujo komponenty talpos”




