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1. Preambulé

Pagal 2013 m. gruodZio 15 d. [statymo dél
medicinos priemoniy 59 straipsnj bendroves,
kurios paciento medicininio gydymo tikslais
uZ ligoninés riby jrengia, priZiiri ir (arba)
pergabena medicinos priemones (toliau —
STHA subjektas), turi sukurti, taikyti ir
prizitréti savikontrolés sistema.

Sio vadovo tikslas — suteikti STHA
subjektams, dalyvaujantiems gydant miego
apnéjos sindromg (SAS), gerosios praktikos
vadova, kuriame biity iSdéstyti veiksmai,
reikalingi tokiai savikontrolés sistemai
igyvendinti.

Jis grindZiamas 2018 m. spalio 30 d.
KaraliSkojo nutarimo dél 2013 m. gruodZio
15 d. Jstatymo dél medicinos priemoniy



60 straipsnio 1 dalyje nurodyty vadovy patvirtinimo tvarkos bei procediiry I priede nustatytais
kriterijais.

Sis vadovas apima medicinos priemones ir priedus, naudojamus miego apnéjos sindromui
diagnozuoti ir gydyti uz ligoninés riby. Tai yra PAP prietaisai (CPAP, BPAP, APAP ir kt.),
drékintuvai, kaukés, smakro laikikliai, nuotolinés stebésenos prietaisai ir PAP priedai,
naudojami PAP terapijai, kiino padéties terapijai, terapijai naudojantis paZangesne apatinio
Zandikaulio ortotika ir diagnostikos paslaugomis (poligrafija arba polisomnografija) bei
taikant gydymo titravima. Sis sqra$as yra esamos padéties apzvalga ir ateityje gali pasikeisti.

Siame vadove neisvardytos priemonés taip pat gali biiti naudojamos tiek, kiek galima jrodyti,
kad Siomis alternatyviomis priemonémis galima pasiekti reglamentu siekiama tiksla.

1.1. Darbo grupiy ir konsultacijy identifikavimas

Sj vadova Federalinei vaisty ir sveikatos produkty agentiirai teikia profesiné asociacija
,beMedTech asbl“, Belgijos medicinos technologijy pramonés federacija. Daugiau kaip 200
,beMedTech® nariy yra medicinos priemoniy gamintojai ir (arba) platintojai.

Sis vadovas parengtas po konsultacijy ,,beMedTech“ skyriaus ,,STHA — Services &
Technologies Home Assistance STHA ir SAS darbo grupéje. Sios darbo grupés nariai
atstovauja didelei medicinos priemoniy gamintojy ir (arba) platintojy daliai.

1.2. Papildomumas su kitais reglamentais ir vadovais

Siuo vadovu jokiu biidu nesiekiama priestarauti galiojantiems reglamentams ir kitiems
atitinkamiems vadovams. STHA subjektas yra atsakingas uz taikomy reglamenty ir (arba)
vadovy tikrinima. PavyzdZiui, STHA subjektai, kurie taip pat yra platintojai, taip pat turéty
susipazinti su medicinos priemoniy platintojams skirtu vadovu. Siame vadove aptariamas
medicinos priemoniy naudojimas tik STHA aplinkoje.

2. KOKYBES VALDYMO SISTEMA
2.1  Bendroji dalis

STHA subjektas turi sukurti ir priZitréti kokybés valdymo sistema, apimancia visa jo veikla,
kad biity iSlaikytas reikiamas kokybés lygis, susijes su medicinos priemoniy jrengimu,
prieZiiira ir (arba) pergabenimu.

Kokybés sistemg sudaro proceso jtraukimas, dokumentavimas, registravimas ir jgyvendinimas
siekiant uZtikrinti, kad teikiama paslauga atitikty tam tikrus reikalavimus.



Kokybeés sistemai uZtikrinti reikia pakankamai kompetentingy darbuotojy, kad biity
uztikrintas veiklos testinumas.

Kuriant ar keic¢iant kokybés valdymo sistemgq biitina atsizvelgti j STHA subjekto veiklos sritj.

2.2 Dokumentai

Dokumentus sudaro visos rasytinés procediros, instrukcijos, susitarimai, jrasai ir duomenys
popierine arba elektronine forma. Sie dokumentai turéty atspindéti esama padeétj ir turéty biiti
atnaujinami jiems keiCiantis. Dokumentai turi biiti saugomi ne trumpiau kaip penkerius metus
ir su jais turi biti lengva susipaZinti kompetentingoms institucijoms arba turi buti uZtikrinta
galimybé kompetentingoms institucijoms gauti Siuos dokumentus.

Dokumentuose turi biiti pateikta pakankamai informacijos apie visa STHA subjekto veiklg ir
jie turi baiti parengti darbuotojams suprantama kalba.

Be to, dokumentai turi biiti parengti aiSkiai ir nedviprasmiskai ir juose neturéty biti klaidy.

Visi dokumenty pakeitimai turi biiti pasiraSyti ir turi biiti nurodyta data; pakeitimas turi bti
atliktas taip, kad originali informacija biity jskaitoma. Tam tikrais atvejais turi biiti nurodyta
pakeitimo prieZastis.

Kiekvienas darbuotojas turi turéti galimybe tiesiogiai susipaZinti su visais reikiamais
dokumentais, susijusiais su jo kompetencijai priklausan¢iomis uzZduotimis.

2.3 Procediiros

STHA subjektas turi turéti darbo procediiras ir instrukcijas, kuriose biity iSsamiai aprasytos jo
teikiamos paslaugos ir susijusi veikla. Procediirose ir darbo instrukcijose apraSomas
vykdomos veiklos ir uZzduociy organizavimas. Turi biiti biidas kovoti su nekontroliuojamu
kopijavimu.

Svarbu uZtikrinti, kad biity taikomos galiojancios ir patvirtintos procediiros. Procediiros turéty
biiti reguliariai perZitrimos ir atnaujinamos. Procediiroms turi biiti taikoma versijos kontrolé.
Persvarscius procediira, turi biti jdiegta sistema, kad biity iSvengta netycinio pasenusios
versijos naudojimo. Pasenusios arba nereikalingos procediiros turi biiti pasalintos i§ darbo
viety ir archyvuojamos.

2.4 [raSai

Kiekvieng kartg, kai vykdoma veikla (jrengimas, techniné prieZiiira, pakeitimas, remontas,
medicinos priemonés pergabenimas, skundy nagrinéjimas, praneSimas apie incidentus ir t. t.),
atitinkama veikla turi bati registruojama aiSkiais uZraSais, kad biity galima atsekti visa svarbig
veiklg ar jvykius.

Turi biiti saugomi jrasai, jrodantys, kad vykdoma veikla atitinka nustatytus reikalavimus, ir
kad biity jrodytas kokybés valdymo sistemos veiksmingumas.



2.5 Rizikos analizé

STHA subjektas parengia rizikos analize, kurioje nustatomos galimo gedimo prieZastys ir
padariniai, taip pat veiksmai, kuriais galima paSalinti ta galima gedima (arba bent sumaZinti jo
poveikj ir (arba) daznuma). Tai daugiausia yra prognozavimo metodas, kuriuo siekiama
nustatyti bloga veikima, kuris gali sukelti gedimus iki jiems atsirandant. Sie rizikos vertinimai
turéty biiti dokumentuojami ir periodiskai kartojami.

2.6 Vidaus auditas ir CAPA planas

Siekiant patikrinti STHA subjekto efektyvuma ir atitiktj kokybés sistemai bei teisés aktams,
turi biiti parengtas vidaus audito planas. Sis planas turi biiti parengtas remiantis visy jmonés
veiklos riisiy rizikos analize. Vidaus auditai vienu metu gali apimti vieng ar daugiau veiklos
rasiy.

Atlikus vidaus audita, turéty biiti parengta ataskaita, j kurig biity jtraukti audito rezultatai.
Taip pat registruojami vidaus audito metu atlikti taisomieji ir prevenciniai veiksmai.

Visos nustatytos neatitiktys turi biiti kuo greiCiau pasalintos.



3. PAREIGOS
3.1 STHA subjekto pareigos

STHA subjektas yra atsakingas uz kokybeés valdymo sistemos kiirima ir jdiegima. Nustatomi
kokybés tikslai, kuriuos reikia pasiekti pagal taikomus teisés aktus, ir uZtikrinama, kad jie
biity pasiekti ir iSlaikyti.

STHA subjektas uzZtikrina iStekliy prieinamuma kokybés tikslams pasiekti.

STHA subjektas uZtikrina, kad biity jrengtos tik iS Federalinéje vaisty ir sveikatos produkty
agentiiroje registruoto teiséto gamintojo, importuotojo ar platintojo pagamintos arba jsigytos
medicinos priemonés.

STHA subjektas uzZtikrina, kad biity jrengtos tik medicinos priemonés, atitinkancios Europos
direktyvas 93/42/EEB ir 98/79/EB arba Europos reglamentus 2017/745 ir 2017/746.

Visy STHA subjekto veikloje dalyvaujanciy darbuotojy ir (arba) subrangovy pareigos turi biiti
registruojamos rastu.

STHA subjektas uztikrina, kad vidaus auditai ir (arba) jsivertinimai biity atliekami tinkamais
ir reguliariais intervalais pagal iS anksto nustatytq tvarkarastj. Be to, uZtikrinama, kad laiku
biity imtasi biitiny taisomyjy priemoniy.

3.2 Veiklos perdavimas subrangovams

Jei STHA subjektas nusprendZia tam tikrg veikla perduoti subrangovui, jis turi uztikrinti, kad
rangovas ir (arba) subrangovas Zinoty ir laikytysi Siai (-ioms) veiklai (-oms) taikomy
procediry.

STHA subjektas ir rangovas turi sudaryti rasytinj kokybés susitarima, kuriame biity aiSkiai
apibréZtos kiekvienos Salies pareigos, susijusios su subrangos sutartimi vykdoma (-omis)
veikla (-omis).

Taciau svarbu pabreéZzti, kad STHA subjektas turi galutine atsakomybe ir turi uZtikrinti, kad
vykdoma veikla atitikty teisinius reikalavimus.

Federalinés vaisty ir sveikatos produkty agentiiros patikrinimo metu agentiirai turi biiti
sudaryta galimybeé susipaZzinti su kokybeés susitarimu, taip pat su pagal subrangos sutartis
vykdomos veiklos procediiromis.

4. ISTEKLIY VALDYMAS

STHA subjektas turi turéti reikiamus Zmogiskuosius ir infrastruktiros iSteklius, kad galéty
igyvendinti kokybés valdyma ir laikytis teisiniy reikalavimy.



4.1  Darbuotojai ir mokymai

STHA subjektas uzZtikrina savo darbuotojy ar rangovy mokymy lygj, kompetencijg ir patirtj,
kad paskirtos uzduotys biity atliekamos teisingai ir atitikty atitinkamy medicinos priemoniy
gamintojo mokymy reikalavimus.

Turi biti aiSkiai apibréZti mokymai ir jgtidZiai, reikalingi jvairioms su veikla susijusioms
uZduotims atlikti.

Turéty biiti parengtas mokymo planas (pradinis ir testinis mokymas), kad biity galima
tinkamai atlikti paskirtas uzduotis.

Pirminiy mokymy metu daugiausia démesio skiriama Siems klausimams:

. Sio vadovo turinys;

. kokybés valdymo sistema ir taikomos procediiros bei jrasai;

. STHA subjekto statusas paciento atzvilgiu; vaidmeny, uzduociy ir atsakomybés
apibrézimas;

. Europos ir nacionaliniai reglamentai, taikomi STHA subjektams;

. su medZiagomis susijes budrumas — turi biiti tinkamai ir laiku pranesta apie bet kokj

incidentq ar incidento, susijusio su medicinos priemone, rizika;

. atsekamumas iki paciento;
. miego sutrikimai ir jy gydymas;
. visos medicinos priemoneés ir priedai, kurie yra arba gali biiti naudojami miego apnéjos

sindromui ir jo rizikai diagnozuoti ir gydyti;

. etika ir elgesio kodeksas, jskaitant pacienty teises ir laisves, profesine paslaptj ir
medicinos priemoniy pramonés bei sveikatos prieZiiiros specialisty santykius;

. asmens duomeny apsaugos teisés aktai;

. atsakomybés aspektai (jskaitant atitiktj medicininiams receptams) ir privatumo
politika;

. saugos protokolai ir procediiros naudojant medicinos technologijas, remiantis

iSankstine rizikos analize.

Be to, turéty biiti parengta metiné testinio mokymo ir Ziniy patvirtinimo programa, pagrista i
kokybés valdymo sistemgq jtraukta rizikos analize.

Visa mokymo veikla turi biiti iSsamiai registruojama, jskaitant mokymuy apraSyma, mokymuy
datq, trukme ir vieta, mokymy teikéjq ir dalyvius bei sékmeés rodiklj.



4.2 Infrastruktara

Medicinos priemoneés turi biiti laikomos ir veZamos tokiomis salygomis, kurios neturi
neigiamo poveikio gaminiy ar pacienty kokybei ir saugai. Norint tai padaryti, turi bti
laikomasi gamintojo instrukcijy.

STHA subjektas dokumentuose turi nustatyti su techninés prieZitiros veikla susijusius
reikalavimus, jskaitant informacijq apie tai, kas kiek laiko turi biiti atliekama Si techninés
prieZitiros veikla.

Medicinos priemoniy, naudojamy STHA veikloje, laikymo vietos turi biiti aiSkiai atskirtos ir
pazymeétos.

Taip pat turéty biiti aiSkiai atskirtos medicinos priemonés, kurios pergabenamos i$ pacienty
bei kurios graZinamos STHA subjektui, ir kitos atsargos. Laikymo vietos gali skirtis, taiau
jos turi biiti paZzymétos.

5. TEIKIAMU PASLAUGU VALDYMAS IR SUSIJUSI RIZIKA
5.1  Techninio jrengimo, prieZitiros ir pergabenimo paslaugos

Bet kokio techninio medicinos priemonés jrengimo, prieZitiros ir (arba) pergabenimo i3
paciento atveju STHA subjektas arba jo rangovas savo uzduotj atlieka grieZtai pagal gydytojo
(paskyréjo ir (arba) atsakingo gydytojo) nurodymus bei gamintojo naudojimo instrukcijas.
STHA subjekto arba jo rangovo intervencija turi biti tik techninio pobiidZio ir neturi daryti
poveikio patvirtinty sveikatos prieZitiros specialisty teikiamoms medicinos ar farmacijos
paslaugoms. STHA subjektas negali keisti gydymo (ar kaukeés tipo) be iSankstinio gydytojo
(paskyréjo ir (arba) atsakingo gydytojo) sutikimo.

Irengimo, prieZiiiros ir pergabenimo i paciento techninés paslaugos gali biiti atliekamos
keliais etapais:

. diagnostinis etapas;

. inicijavimo etapas siekiant supaZindinti pacienta su jranga;
. stebéjimo etapas po pirmyjy 6 gydymo ménesiy;

. pergabenimas baigus gydyma.

STHA subjekto techniné tarnyba turi vykti uZ ligoninés riby, t. y. ji gali vykti j paciento
namus arba kita vieta (pavyzdZiui, | STHA subjekto patalpas ir pan.), jei néra konkreciy
reikalavimy, susijusiy su veikla, kuri turi btiti vykdoma paciento namuose. Netechninés
paslaugos, pvz., jrangos, skirtos naudoti namuose, pristatymas, néra STHA veiklos dalis.



A. Diagnostinis etapas

Siame etape pagal gydytojo recepta bus atliekamas diagnostinis tyrimas namuose. Siuo tikslu
STHA subjektas arba jo rangovas pristatys ir surinks jranga, skirta diagnostiniam tyrimui
paciento namuose, pateiks pacientui (ir, jei reikia, ji lydintiems asmenims) biitinas
instrukcijas, kaip tinkamai naudoti diagnostine jranga ir paruosti pacienta tyrimui. STHA
subjektas jrengs jutiklius tinkamoje vietoje paciento namuose. STHA subjektas turi iSbandyti
jrangg ir patikrinti signaly kokybe, kad biity uZtikrintas tinkamas registravimas.

B. Inicijavimo etapas

Sis inicijavimo etapas apima medicinos priemoneés, skirtos pacientui paskirtam gydymui,
irengima.

Medicinos priemoné ir priedai miego apnéjos sindromui gydyti parenkami pagal gydytojo
(paskyréjo ir (arba) atsakingo gydytojo) prasSyma.

Kiekviena medicinos priemoné patikrinama prie§ pradedant jg naudoti pacientui. Atliekami
bent Sie patikrinimai: atitiktis reikalavimams, funkcionalumas ir Svara. Sie patikrinimai
registruojami.

Pacientas informuojamas apie jo asmens duomeny rinkima ir tvarkyma, o tam reikia
iSankstinio jo sutikimo. Sio sutikimo jtraukimo kriterijai yra dokumentuojami ir iSlaikomi.

Eksperto atliekamas jrangos jrengimas turéty uZtikrinti paciento ir jo aplinkos sauguma ir
skatinti tinkamg medicinos technologijy naudojima.

Si operacija atliekama pagal toliau aprasytus veiksmus:

. bendravimg ir samoninguma, siekiant motyvuoti pacientg (ir lydin¢ius asmenis)
laikytis paskirto gydymo;

. jrangos pristatyma pagal gydytojo recepta gydytojo rekomenduojama kalba (pranciizy,
olandy, vokieciy ir (arba) angly);

. jrangos naudojimo vadova ir (arba) instrukcijas pranciizy, olandy, vokieciy ir (arba)
angly kalbomis;

. STHA subjekto ir (arba) jo rangovo kontaktiniy duomeny pateikima pacientui ir bet
kokiy budéjimo paslaugy skaiciaus (Zr. 5.4 punktg dél paslaugos teikimo testinumo)
nurodyma;

. paciento informavima ir techninius mokymus ir, jei reikia, jo j lydin¢iy asmeny
informavima ir techninius mokymus; tai apima:

0 jrangos eksploatavima pagal gydytojo recepta;
0 kaukés pritvirtinimg ir reguliavima;
0 informacija apie jrangos ir jos priedy (pvz., kaukés) higienos instrukcijas;

0 informacija apie sveikatq ir saugos instrukcijas;



. patvirtinima, kad pacientas (ar jj lydintys asmenys) suprato visg informacijq ir
instrukcijas, kad galéty naudoti jrangg pagal gydytojo receptq ir laikydamasis saugumo
taisykliy.

Iranga turi biiti uZrakinta taip, kad pacientas negaléty naudotis priemonémis, kurioms reikia
medicininés nuomonés ar patvirtinimo.

Ataskaita apie jrenginj bus pateikta gydytojui (paskyreéjui ir (arba) atsakingam gydytojui).

Inicijavimo laikotarpiu pacientas turi keletg akimirky palaikyti ry$j su STHA subjektu. Siy
akimirky palaikant rysj tikslas yra:

. uZtikrinti tinkama priemonés ir jos priedy tvarkyma;
. atsakyti j visus pacientui iSkilusius klausimus ar problemas;
. stebéti, kaip laikomasi gydytojo recepto;

. stebeti, kaip STHA subjektas laikosi gydytojo (paskyréjo ir (arba) atsakingo gydytojo)
reikalavimo: priemoné turi biiti naudojama vidutiniSkai bent 4 valandas per naktj;

. patikrinti gydymo veiksminguma pagal gydytojo (paskyréjo ir (arba) atsakingo
gydytojo) nustatytus kriterijus.

Siy akimirky palaikant ry3j datas nustato ir registruoja STHA subjektas ir pateikia gydytojui
(paskyréjui ir (arba) atsakingam gydytojui).

C. Tolesniy veiksmy etapas
Siame etape STHA subjektas bus atsakingas uZ $iuos veiksmus ir procediiras:

. metine santrauka su priemonés duomenimis. Sis etapas apima tolesniy veiksmy
ataskaitos parengima, gydytojo recepto laikymasi ir atitikties ataskaitas (jei to praso
gydytojas) gydytojui (paskyréjui ir (arba) atsakingam gydytojui).

. uztikrinti, kad stebésenos parametrai atitikty skirtingy recepte nurodyty stebéjimo
parametry tikslus, ir, jei ne, apie tai rastu pranesti gydytojui (paskyréjui ir (arba) atsakingam
gydytojui) ir jo komandai;

. patikrinti, ar kauké gerai toleruojama (jskaitant susiZzeidimo nebuvimg) ir ar pacientas
ja tinkamai sureguliuoja, ir, jei reikia, pritaikyti naujq kauke;

. stebéti, kaip laikomasi higienos ir saugos taisykliy;

. stebéti jranga ir atlikti jos technine prieZiiira. Sio darbo atlikimo daznumas ir pobiidis
turi atitikti gamintojo specifikacijas ir turi biiti atliekamas ne reciau kaip kartg per metus. Be
to, tai turi bti registruojama registre, su kuriuo gali susipaZinti kompetentingos institucijos.



D. Pergabenimas

Kai gydytojas (paskyréjas ir (arba) atsakingas gydytojas) nusprendZia sustabdyti jrengtos
jrangos naudojima, STHA subjektas pasiriipina visos jrangos pergabenimu. Pergabenimas
apima Sias operacijas:

. jrangos, iSskyrus vienkartinius priedus, graZinima su salyga, kad jranga bus paimta
laikantis valymo, dezinfekavimo ir kontrolés procediiry pagal gamintojo reikalavimus;

. jrangos atitikties gamintojo specifikacijoms tikrinimg, jskaitant:

0 reikalavimus atitinkancios jrangos paleidima, jrangos su defektais kapitalinj remontq ir
taisyma, kurj atlieka kvalifikuotas technikas arba gamintojas ar jo paskirtas atstovas;

0 reikalavimy neatitinkanciy prietaisy ir priedy sunaikinima.

STHA subjektas, kuriam graZinama medicinos priemoné, prie§ pradédamas naudoti jq kitam
pacientui, turi atlikti ir dokumentuoti Siuos veiksmus:

. jrangos valymag ir dezinfekavimg pagal nustatytq ir dokumentais jformintg procediira,
visy pirma uZtikrinant atitinkamy produkty naudojima, srauty saugq ir patalpy tinkamuma;

. techninés prieZitiros procediros, profilaktinés ar gydomosios procediros ir bandymy,
uztikrinanciy tinkamga jrangos veikima, kai ji paliekama kitam pacientui, aprasSyma ir
igyvendinima;

. masinoje esanciy asmens duomeny iStrynimo procediiros apraSyma ir jgyvendinimag
bei parametry nustatyma, kad bty galima grjZti prie pradinés jrangos konfigtiracijos;

. medicinos priemoniy pakavima ir laikyma gamintojo nustatytomis salygomis.

5.2  Administracinés paslaugos

STHA subjektas yra atsakingas uZ Sias administracines paslaugas:

. paciento administracinés bylos pradéjima;

. paciento administracinés bylos tvarkyma;

. STHA subjekto jgalioto personalo paslaugy testinumo valdyma Belgijos teritorijoje;
0 Siuo atZvilgiu, jei butina, pacientui turi biiti nurodytos priemonés naudojimo ne

namuose (pvz., automobilyje, stovyklavietéje ar kruize) salygos.

. vykstant oro transportu pacientui paprasSius turi bti pateiktas oro transporto atitikties
reikalavimams sertifikatas angly kalba.

Visi duomenys ir informacija, surinkti kiekvienu STHA subjekto teikiamos techninés
tarnybos etapu, visada turi biiti prieinami gydytojui (paskyréjui ir (arba) atsakingam
gydytojui).

Prireikus gydytojui susipaZzinti su ataskaita ar tam tikrais duomenimis, STHA subjektas
privalo perduoti Sig informacijg gydytojui (paskyréjui ir (arba) atsakingam gydytojui).



STHA subjektas turi apibréZzti ir taikyti konfidencialios (sveikatos) pacienty informacijos
apsaugos metodus pagal galiojancCius teisinius reikalavimus, visy pirma Belgijos ir Europos
teisés aktus dél asmens duomeny apsaugos. Taciau pastaroji pareiga nepriklauso Federalinés
vaisty ir sveikatos produkty agenturos kompetencijai.

5.3 Atsekamumas

Atsekamumas — medicinos priemonés stebéjimo visais proceso ir naudojimo etapais sistemos
igyvendinimas.

Siekiant uZtikrinti optimaly atsekamuma, turi biiti registruojamas:
- medicinos priemonés pavadinimas + tipas;

- serijos numeris;

- unikalusis identifikavimo numeris;

- kliento vardas ir pavardé;

- kliento adresas;

- konkrecios veiklos data (jrengimas, prieZiiira, medicinos priemonés pergabenimas ir
t.t.).

Visais laikais STHA subjektas turi informacijos apie apyvartoje esancias medicinos
priemones ir jrangg bei priedus, kurie pridedami kiekvienam pacientui. Taip pat saugomi
jraSai apie kiekvieng priemone, pateikiant informacijq apie technine prieZitirq ir jos atlikimo
tvarkarastj.

5.4  Paslaugy teikimo testinumas

STHA subjektas turi jkurti karstaja telefono linija, veikiancig 24 valandas per parg, 7 dienas
per savaite, ir uZtikrinti saugia bei tinkamgq prieZitira. Paslaugy teikimas apima (techniniy)
skundy ir incidenty priémima ir nagrinéjima; atsakinéjima j pacienty ir gydytojy klausimus; ir
kt.

Medicinos priemonei sugedus ar sutrikus jos veikimui STHA subjektas turi kuo greiciau
suremontuoti arba pakeisti priemone, kad paciento gydymas nenutrakty.

Pacientas turéty biti informuotas apie tai, kaip galima uZtikrinti paslaugy teikimo testinuma
laikino buvimo uZsienyje metu.



6. SKUNDAI IR PRANESIMAI APIE INCIDENTUS
6.1 Skundy nagrinéjimas
STHA subjektas sukuria skundy nagrinéjimo, tvarkymo ir archyvavimo sistema.

Visi skundai ZodZiu ar raStu turi biiti registruojami, kad biity galima jvertinti skundy
tendencijas, su gaminiais susijusiy skundy tvarkingumg ir skundy rimtuma, kad biity galima
imtis tolesniy veiksmy ir prireikus nedelsiant imtis taisomuyjy veiksmy. Sie jrasai turi bati
pateikti kompetentingoms institucijoms jy patikrinimy metu.

Skundy registre turi biti bent i informacija:

- skundo pateikéjo tapatybé, iSskyrus atvejus, kai jis aiSkiai praso uZtikrinti
anonimiskuma;

- skundo pobiidis, jskaitant medicinos priemonés su serijos numeriu, serijos numeriu ir
(arba) UDI pavadinima;

- skundo gavimo data;

- priemoneés, kuriy buvo imtasi;

- jei buvo susisiekta su gamintoju arba treCigja Salimi — su juo susijes praneSimas;
- skundo pateikéjui pateiktas atsakymas, jskaitant atsakymo iSsiuntimo data;

- galutinis sprendimas dél skundo.

6.2 Incidento ataskaita

STHA subjektas paskiria asmenj, kuris atsakingas uz budruma, susijusj su medzZiagomis, ir
nustatytos problemos analize. Sis asmuo gali biiti pats subjektas arba $i veikla gali biti
patikéta darbuotojui ar iSorés partneriui.

Remiantis Federalinés vaisty ir sveikatos produkty agentiiros pateiktu sprendimy priémimo
medZiu, tikslinga nuspresti, ar apie incidenta turéty biiti pranesta Federalinei vaisty ir
sveikatos produkty agentiirai. Apie bet kokj incidenta, dél kurio gali kilti rimtas incidentas,
taip pat apie bet kokj jam atstovaujancios bendrovés ar paslaugy teikéjo jrengtos, priZitirimos
ir (arba) pergabenamos medicinos priemonés atSaukima turi biiti pranesta Federalinei vaisty ir
sveikatos produkty agenttrai. Bet koks su incidentais susijes bendravimas su Federaline
vaisty ir sveikatos produkty agentiira vykdomas el. pasto adresu vigilance.meddev@fagg-
afmps.be.

UZ su medZiagomis susijusj budruma atsakingas asmuo taip pat praneSa apie bet kokius
galimus ar jvykusius incidentus gamintojui ir (arba) importuotojui ir gydytojui (paskyréjui ir
(arba) atsakingam gydytojui).

Nustacius incidenta ir jj iSanalizavus, apie incidentus arba incidenty rizikq turéty buti
praneSama kuo skubiau.

Apie kiekvieng incidenta ir incidento rizika turi biiti praneSama STHA subjekto medZiagy
stebéjimo registre.



7. TAIKOMI TEISES AKTAI
Sis vadovas parengtas atsizvelgiant j galiojanciy teisés akty reikalavimus, t. y.
. 2013 m. gruodZio 15 d. [statymo dél medicinos priemoniy 59 ir 60 straipsnius;

. 2018 m. spalio 30 d. Karaliskajj nutarima dél 2013 m. gruodZio 15 d. [statymo dél
medicinos priemoniy 60 straipsnio 1 dalyje nurodyty vadovy rengimo tvarkos bei procediry;

. 2021 m. spalio 10 d. Karaliskajj nutarimg, kuriuo nustatomi principai, kuriais turéty
biiti grindZiama savikontrolés sistema ir iSimties i§ 2013 m. gruodZio 15 d. jstatymo

59 straipsnyje ir 60 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje nurodytos uzZsienio bendroviy
savikontrolés sistemos kriterijai, ir kuriuo iS dalies kei¢iamas 1999 m. kovo 18 d. KaraliSkasis
nutarimas dél medicinos priemoniy.

8. Apibréztys
Siame vadove vartojamy terminy apibréZtys:

medicinos priemoné — bet koks prietaisas, aparatas, jranga, programiné jranga, implantas,
reagentas, medZiaga ar kitas gaminys, kurj gamintojas numato naudoti Zmonéms, atskirai arba
kartu su kitais, vienu ar keliais iS Siy konkreciy medicininiy tiksly:

. ligos diagnostika, prevencija, stebésena, numatymas, prognozavimas, gydymas ar
suSvelninimas;

. traumos ar negalios diagnostika, stebésena, gydymas, suSvelninimas ar
kompensavimas;

. anatomines struktiiros ar funkcijos arba fiziologinio ar patologinio proceso ar biiklés
tyrimas, pakeitimas arba modifikavimas;

. informacijos teikimas in vitro tiriant Zmogaus kiino méginius, jskaitant organy, kraujo
ir audiniy donoryste, kuriy pagrindinis numatomas poveikis Zmogaus organizmui ar ant jo
néra gaunamas farmakologinémis ar imunologinémis priemonémis ar metabolizmu, taciau
kuriy funkcijai tokios priemonés gali padéti.

Medicinos priemonémis taip pat laikomi Sie gaminiai:
. prietaisai, skirti kontroliuoti ar padéti pastoti;

. produktai, specialiai skirti Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy 1
straipsnio 4 dalyje nurodytoms priemonéms valyti, dezinfekuoti arba sterilizuoti, ir produktai,
nurodyti Sios apibréZties pirmoje pastraipoje.

(Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy 2 straipsnio 1 dalis)



Priedai — bet koks gaminys, kuris, nors pati néra medicinos priemoné, gamintojo yra skirtas
naudoti kartu su viena ar keliomis medicinos priemonémis, kad juos biity galima naudoti
pagal numatyta paskirtj arba konkreciai ir tiesiogiai prisidéti prie medicinos priemonés (-iy)
medicininés funkcijos, atsiZvelgiant j jos (ju) numatyta paskirtj.

(Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy 2 straipsnio 2 dalis)

STHA subjektas — bendrovés, kurios, gydydamos pacientg ne ligoninéje, jrengia, priZitri ir
(arba) pergabena medicinos priemones, kaip nurodyta 2013 m. gruodZio 15 d. [statymo dél
medicinos priemoniy 59 straipsnio 1 dalyje (jskaitant ligonines, kaip apibrézta 2008 m. liepos
10 d. Suderintojo jstatymo dél ligoniniy ir kity sveikatos prieZiiiros jstaigy 2 straipsnio

1 dalyje, jei jos vykdo minétg veiklg ne ligoninéje).

CPAP - teigiamas nuolatinio ventiliavimo slégis
APAP - teigiamas automatinio ventiliavimo slégis
BiPAP — teigiamas dvipakopio ventiliavimo slégis
PAP — teigiamas ventiliavimo slégis

SAS — miego apnéjos sindromas
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