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Kaip ilgameté pasauliné novatorisky plastikiniy produkty, skirt/q\i:i@fgfgﬁ 5 inei ir farmacijos pramonei,
biotechnologijai ir medicinai, gamintojas, mes manome, kad privalome informuoti savo klientus ir musy platintojus
apie taisykles rinkoje. Si informacija turéty padéti suprasti "Greiner" produkty reguliavimo pagrinda.

Siekdamas pagerinti laisvg prekyba specialiais produktais Europos bendrijoje, Europos Parlamentas paskelbe kelias
direktyvas. Miisy plastiko vienkartiniuose medicinos ir laboratorijy vartojimo srityje srityje yra tik keletas
produkty, kurie patenka j medicinos prietaisy direktyvos 93/42 / EEB (MDD) ir direktyva dél in vitro diagnostikos
prietaisy (IVDD). Valstybés narés turi perkelti direktyvas | nacionaling teisg,

pvz., Vokietijoje ji yra jtraukta | Medicinos prietaisy jstatymga. Direktyvy tikslas - uztikrinti, kad Europos rinkoje
biity parduodami tik saugiis produktai, pagaminti kontroliuojamomis salygomis. Norédami deklaruoti atitiktj Sioms
direktyvoms, CE Zenklinimas turi biiti pritvirtinamas prie produkto ir pakuotés.

Be produkty, paveikty CE, jie turi pasirodyti kartu su specialia medicininiy prietaisy etikete, taip pat naudojimo
instrukcija. Dél kai kuriy priezas¢iy naudojimo instrukcija gali biiti praleista.

Direktyva pati apibréZia, kurie produktai yra taikomi $ioje direktyvoje. Remiantis IVDD apibrézimo istrauka:

Medicininis in vitro diagnostikos prietaisas "- tai bet kuris medicinos prietaisas, kuris yra gamintojo numatytas
naudoti reagentas, reagento produktas, kalibratorius, kontroliné medziaga, rinkinys, prietaisas, aparatas, jranga
ar sistema, naudojama atskirai arba kartu. vitro, skirta egzemplioriy, tarp jy kraujo ir audiniy donorystéms, gauty
i§ Zmogaus kitno, tik arba daugiausia siekiant suteikti informacijos

del fiziologinés ar patologinés biikles, arba

del jgimtos anomalijos, arba

nustatyti saugq iv suderinamumq su potencialiais gavéjais, arba

stebeéti gydymo priemones

"Meéginiy talpyklos" laikomos in vitro diagnostikos medicinos prietaisais. Eminiy talpyklos - tai tie jtaisai, tiek
vakuuminiai, tiek ne, specialiai skirti jy gamintojams, kad jy in vitro diagnostikos tyrimo tikslas bity is esmés
izolivoti ir konservuoti egzempliorius, gautus i§ Zmogaus kitno;

"Bendriems laboratoriniams tikslams skirti produktai” néra

medicinos prietaisai, naudojami in vitro diagnostikoje, iSskyrus atvejus, kai jy gamintojai, atsizvelgdami | jy
savybes, specialiai numaté naudoti in vitro diagnostikos tyrimus;

"Priedas" - tai gaminys, kuris, nors ir néra in vitro diagnostinis medicinos prietaisas, gamintojo specialiai skirtas
naudoti kartu su jtaisu, leidzianciu §j prietaisg naudoti pagal paskirtj.

"Savikontrolés prietaisas” - tai bet koks prietaisas, kurj gamintojas turi naudoti, kad jj galéty naudoti jprastiniai
asmenys namuose,

Visi "Greiner" gaminiai pagal MDD arba IVDD (pazyméti CE Zenklu) yra iSvardyti priede.

Medicinos prietaisai ir in vitro diagnostikos prietaisai yra klasifikuojami atsizvelgiant j jy galima rizikag. Medicinos
prietaisy klasés yra I, Is, Ila, IIb ir III. "In Vitro" diagnostikos prietaisai priskiriami Il priedo A arba B sgraso
produktams, produktams, skirtiems atlikti savikontrolg, ir savikontroliams skirti gaminiai, skirti naudoti bendrai
laboratorijai. Atsizvelgiant j jo klasifikacija, "CE" Zenklg turi pritvirtinti gamintojas arba "patikrinti notifikuotoji
jstaiga". Siuo atveju CE Zenklu papildomai bus nurodytas keturiy skaitmeny notifikuotosios jstaigos numeris.

Jei triiksta arba be leidimo CE Zenklas, gamintojas paZeidZia nacionalinius jstatymus. Netinkamas CE Zenklo
naudojimas turi biiti nedelsiant pranesamas regioninéms valdZios institucijoms.

Jei turite klausimy, praSome susisiekti su mumis.

Produkty saraas ] lietuviy kalba neverdiamas.






