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DEL MEDICINOS PRIEMONIY PATEIKIMO RINKAI

Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZifiros veiklai tamyba pric sveikatos apsaugos
ministerijos gavo Jisy rastg dél medicinos priemoniy, kuriy atitikties sertifikaty galiojimas baigesi,
pateikimo rinkai.

Medicinos priemoniy pateikimg rinkai ir tiekima reglamentuoja Lietuvos Respublikos
sveikatos sistemos jstatymas (toliau — Jstatymas) ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies keifiama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos
Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (toliau - Reglamentas (ES) 2017/745).

Europos Komisija, atsizvelgdama j nepakankamus notifikuotyjy jstaigy pajégumus ir
sickdama uztikrinti nenutrikstamg medicinos priemoniy pateikimag rinkga, pateiké pasitilyma dél
Reglamente (ES) 2017/745 numatyty pereinamojo laikotarpio nuostaty pakeitimo. Pateiktas
pasifilymas buvo patvirtintas 2023-05-15 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2023/607, kuriuo dél tam tikroms medicinos priemonéms irin vitro diagnostikos medicinos
priemonéms taikomy pereinamojo laikotarpio nuostaty i§ dalies keiCiami reglamentai
(ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746. Reglamento (ES) 2017/745 pereinamuyjuy nuostaty pakeitimai
isigaliojo 2023-03-20

- Vadovaujantis Reglamento (ES) 2017/745 120 straipsnio 2 dalimi nuo 2017-05-25
notifikuotyjy jstaigy pagal ES medicinos priemoniy direktyva 93/42/EEB 18duoti sertifikatai, kurie
vis dar galiojo 2021-05-26, ir kuriy galiojimas baigési 2023-03-20, latkomi galiojanciais iki Sio
straipsnio 3a dalyje nustatyty daty tik tuo atvejn, jei tenkinama viena i3 $iy sglygy:

1. iki sertifikato galiojimo pabaigos dienos gamintojas ir notifikuotoji jstaiga pasira$é
radytinj susitarimg pagal Reglamento (ES) 2017/745 VII priedo 4.3 skirsnio antrg pastraipg del
medicinos priemonés, kurios sertifikato galiojimas pasibaiggs, arba dél medicinos priemones, kuria
numatyta pakeisti tg medicinos priemong, atitikties vertinimo;

2. valstybés narés kompetentinga institucija leido pasinaudoti nukrypti nuo tatkytinos
atitikties vertinimo procediiros leidZian¢ia nuostata pagal Reglamento (ES) 2017/745
59 straipsnio 1 dalj arba pagal Reglamento (ES) 2017/745 97 straipsnio 1 dalj pareikalavo, kad
gamintojas atlikty taikyting atitikties vertinimo procedira.

Pagal Jasy pateikta informacija Nyderlandy gamintojui The Surgical Company
International B.V. notifikuotosios jstaigos DEKRA Certification B.V. pagal ES medicinos
priemoniy direktyvg 93/42/EEB iSduotas sertifikatas Nr. 2081762CE04, apimantis medicinos
priemones "Mistral Air Plus", "Mistral-Air" ir "Mistral-Air Sterile Surgical Access Blankets" baigé
galioti 2023-03-01.

2023-02-23 Nyderlandy medicinos priemoniy jgaliotoji institucija, vadovaudamasi
Reglamento (ES) 2017/745 97 straipsnio [ dalimi, suteiké leidimg pateikti rinkai ir tiekti
Nyderlandy gamintojo The Surgical Company International B.V medicinos priemones "Mistral Air
Plus", "Mistral-Air" ir "Mistral-Air" sterilias chirurgines antklodes, kuriy notifikuotosios jstaigos
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DEKRA Certification B.V i3duotas atitikties sertifikatas Nr. 2081762CE04 baigé galioti, iki
2024-03-01. _

Pranesame, kad vadovaujantis Reglamento (ES) 2017/745 120 straipsnio 2 dalies b punktu
Nyderlandy gamintojui The Surgical Company International B.V. notifikuotosios jstaigos DEKRA
Certification B.V. pagal ES medicinos priemoniy direktyvg 93/42/EEB iSduotas sertifikatas Nr.
2081762CE04 laikomas galiojan¢iu iki Reglamento (ES) 2017/745 120 straipsnio 3a dalyje
nurodytos datos, t.y. iki 2028-12-31.
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