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CE SERTIFIKATAS - Visiškas Kokybės Užtikrinimas 

 

Europos Tarybos Direktyva 93/42/EEC, Priedas II, Dalis 4 

 

Nr. CE 01906 

 

Kam išduota: 
 

FIAB SpA  

Via P. Costoli, 4 

Vicchio 

Firenze 

50039 

Italija 

 

Dėl: 
Kūrimo, projektavimo ir gamybos sterilių zondų perstempliniams širdies stebėjimams, 

stimuliacijai ir defibriliacijai; prietaisų elektrofiziologiniams tyrimams ir ekstrinei širdies 
stimuliacijai; sterilių ir nesterilių kaniulių, kaukių, rinkiniams ir priemonių deguonies 

terapijai, sterilių ir nesterilių elektrochirurginių rankenų antgaliai, elektrodai ir susijusių 

priemonių, sterilių vienkartinių neurostimuliatorių ir elektrokauterių 

 

Remiantis mūsų atliktais patikrinimais pagal Europos Tarybos Direktyvą 93/42/EEC, 
Priedą II, Dalį 4. 

 

Britų Standartų Institutas -  įgaliota ir Notifikuotoji įstaiga aukščiau minėtai Direktyvai 
(Notifikuotos įstaigos numeris 0086): 

 

(parašas) 
_________________________________________________________ 

Stewart Brain, Kokybės vadovas 

 

Pirmoji sertifikavimo data: 1998 gegužės 11d. 
 

Šio sertifikato data: 2018 gegužės 10 d. 

 

Galioja iki: 2023 gegužės 10d. 
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Vicchio (FI), 2023 04 12 
 

VISIEMS, KAM TAI GALI BŪTI AKTUALU 

 
 

Tema: MDR 2017/745 pereinamojo laikotarpio pratęsimas - FIAB MDD 93/42/EEB sertifikatų CE 

01906, CE 649635, CE 720326 galiojimo patvirtinimas 

 

Medicinos prietaisų reglamento (MDR) 2017/745 pakeitimu, padarytu 2023 m. kovo 15 d. Europos 

Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2023/607, kuriuo iš dalies keičiamos reglamentų (ES) 

2017/745 (MDR) ir (ES) 2017/746 (IVDR) nuostatos dėl pereinamojo laikotarpio nuostatų, 

susijusių su tam tikrais medicinos prietaisais ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisais (šio 

laiško 1 priedas), siekiama, be kita ko, suteikti gamintojams ir notifikuotosioms įstaigoms 

pakankamai daugiau laiko, prietaisų, kuriems taikomas pagal Medicinos prietaisų direktyvą 

(MDD) 93/42/EEB išduotas sertifikatas, kurio galiojimas baigsis arba jau baigėsi, atitikties 

vertinimą pagal MDR. 

 

Tokiems prietaisams, dar vadinamiems "senaisiais prietaisais", gali būti taikomas Reglamente (ES) 
2023/607 nustatytas ilgesnis pereinamasis laikotarpis MDR taikyti. 

"Senosios priemonės" turėtų būti suprantamos kaip priemonės, kurios, vadovaujantis MDR 

pereinamojo laikotarpio nuostatomis, pateikiamos rinkai po MDR taikymo pradžios datos (t. y. 
2021 m. gegužės 26 d.), jei įvykdomos tam tikros sąlygos. Tiems prietaisams, kuriems taikomas 

galiojantis EB sertifikatas, išduotas pagal MDD iki 2021 m. gegužės 26 d., pereinamasis laikotarpis 

gali būti pratęstas po 2024 m. gegužės 26 d., jei įvykdomos MDR 120 straipsnio 3c dalyje 

nustatytos sąlygos dėl atitinkamų sertifikatų, kurių galiojimo laikas baigėsi arba baigsis po 2023 m. 
kovo 20 d. 

 

Kaip šio laiško 2 priede išvardytų medicinos prietaisų gamintojas, FIAB SpA patvirtina, kad 

gaminiai, kuriems išduoti šie MDD 93/42/EEB sertifikatai 

- CE 01906, MDD II.3 priedas (Visiško kokybės užtikrinimo sistemos sertifikatas) 

- CE 649635, CE 720326 MDD II.4 priedas (Projekto dokumentų rinkinio tyrimo 

sertifikatas) atitinka Reglamente (ES) 2023/607 nustatytus reikalavimus. 

Todėl pirmiau minėti sertifikatai gali būti laikomi galiojančiais atitinkamai iki 2028 m. 

gruodžio 31 d. IIa ir IIb klasės medicinos prietaisams (CE 01906) ir iki 2027 m. gruodžio 31 

d. III klasės medicinos prietaisams (CE 649635, CE 720326), kai "FIAB SpA" ir toliau 

atitinka atitinkamus Reglamento (ES) 2017/745 su pakeitimais, padarytais Reglamentu (ES) 

2023/607, reikalavimus. 

 

Patvirtinimas atliekamas atsižvelgiant į šiuos aspektus 

- Reglamentu (ES) Nr. 2023/607 pratęsiamas CE sertifikatų galiojimas pagal MDD, 

atsižvelgiant į ribotus paskelbtųjų įstaigų, akredituotų atitikties vertinimo procedūroms 

pagal MDR, pajėgumus. 
- Svarbi šio pratęsimo sąlyga yra ta, kad gamintojas ne vėliau kaip 2024-05-26 turi pateikti 

MDR notifikuotajai įstaigai šių prietaisų MDR sertifikavimo paraišką ir ne vėliau kaip 

2024-09-26 turi pasirašyti MDR sertifikavimo sutartį su MDR notifikuotąja įstaiga. 
- Kiti reikalavimai šiam pratęsimui: prietaisai ir toliau atitinka MDD, nėra reikšmingų 

konstrukcijos ir paskirties pakeitimų, prietaisai nekelia nepriimtino pavojaus sveikatai ar 
saugai, gamintojas įdiegė kokybės valdymo sistemą pagal MDR, notifikuotoji įstaiga vis dar 

atlieka priežiūros veikla. 



 

 

"FIAB SpA" pateikia tinkamus įrodymus, kad atitinkami Reglamento (ES) 2017/745 su 

pakeitimais, padarytais Reglamentu (ES) 2023/607, reikalavimai jau įvykdyti. Visų pirma 

- FIAB jau pateikė paraišką dėl kiekvieno iš šio rašto 2 priede išvardytų medicinos prietaisų 

MDR sertifikavimo 2797 notifikuotajai įstaigai (BSI) ir pasirašė atitinkamą MDR 

sertifikavimo sutartį, kaip nurodyta 2 priede; 

- prietaisai ir toliau atitinka MDD pagal tos pačios notifikuotosios įstaigos 2797 FIAB atliktą 

priežiūros veiklą; taip užtikrinama, kad nėra reikšmingų pokyčių ir prietaisai nekelia 

nepriimtinos rizikos; 

- FIAB jau yra įdiegusi kokybės valdymo sistemą pagal MDR, tai patvirtina ES kokybės 

valdymo sistemos sertifikatas, MDR 747884, pateiktas 3 priede, pagal MDR IX priedo I ir 

III skyrius. Toks MDR sertifikatas jau taikomas medicinos prietaisams, kurių sertifikavimo 

vertinimą atliko notifikuotoji įstaiga 2797 
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