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Vienkartiniy nesteriliy medicininiy kaukiy tiekimo
i rinka, platinimo bei ju naudojimo
reglamentavimo pokyciai

7 VASPVT

Vaistybiné akreditavimo
\ sveikatos prieZidros veiklai tamyba
prie Sveikatos apsaugos ministerijos

Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos infor-
muoja apie reglamentavimo pokycius, tiekiant j rinka, platinant ir naudojant nesterilias vienkartines kaukes. Nuo
$iy mety vasario 22 d. jsigalioja Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. kovo 12 d. jsakymo
Nr.V-334 . Dél medicinos priemoniy (prietaisy) teikimo j Lietuvos Respublikos rinkg ir naudojimo valstybés lygio
ekstremaliosios situacijos visoje Salyje dél naujojo koronaviruso (COVID-19) plitimo grésmés laikotarpiu®
(toliau — Isakymas V-334) pakeitimai.

Nuo §iy mety vasario 22 d. galima tiekti j Lietuvos Respublikos rinkq ir joje platinti bei naudoti vienkartines
nesterilias medicinines veido kaukes, kurioms nebuvo pritaikytos Medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techni-
nio reglamento, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu
Nr. V-18 ,,Dél Medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninio reglamento ir Aktyviyjy implantuojamyjy medi-
cinos priemoniy (prietaisy) saugos techninio reglamento patvirtinimo* (toliau — Reglamentas), atitikties jvertinimo
procediros, jeigu Siy vienkartiniy nesteriliy medicininiy veido kaukiy tiekéjas turi:

e  vienkartiniy nesteriliy medicininiy veido kaukiy atitikties dokumentus (sertifikatus, bandymy protoko-
lus), isduotus atitikties vertinimo jstaigos, jsisteigusios Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje
arba Sveicarijoje, ir jrodancius iy vienkartiniy nesteriliy medicininiy veido kaukiy atitiktj Europos
standartui EN 14683:2019+AC:2019 ,, Medicininés kaukés. Reikalavimai ir bandymo metodai“.

Atitikties dokumentuose turi biiti nurodyta $i informacija:

e  dokumentg iSdavusi atitikties vertinimo jstaiga;

° dokumento iSdavimo data ir numeris;

e  vienkartiniy nesteriliy medicininiy veido kaukiy gamintojas, jo Salis, prekés pavadinimas, modelis
(jeigu toks yra);

e  istirtos vienkartiniy nesteriliy medicininiy veido kaukiy partijos numeris;

e  patvirtinimas, jog dokumente nurodytos vienkartinés nesterilios medicininés veido kaukés buvo istirtos
pagal Europos standarto EN 14683:2019+AC:2019 ,,Medicininés kaukés. Reikalavimai ir bandymo
metodai bandymo metodus ir atitinka jo reikalavimus.

Taip pat [sakymas V-334 jpareigoja asmens sveikatos priezifiros jstaigas jsigyti ir naudoti tik tokias vien-
kartines nesterilias medicinines veido kaukes, kurios atitinka Reglamento reikalavimus. Tuo atveju, jeigu asmens
sveikatos prieziliros jstaiga per protinga terming neturi galimybeés jsigyti Reglamento reikalavimus atitinkanciy
vienkartiniy nesteriliy medicininiy veido kaukiy (negaunami tiekéjy pasitilymai, siilomas kiekis yra nepakanka-

mas asmens sveikatos prieziiiros jstaigos poreikiams patenkinti ir pan.), asmens sveikatos prieziliros jstaiga gali
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isigyti ir naudoti Sio jsakymo 1 punkte nurodytas vienkartines nesterilias medicinines veido kaukes. Asmens svei-
katos prieziiiros jstaigoms neatlygintinai (labdara, parama ar kt.) gali bati perduotos tik Reglamento reikalavimus
atitinkancios arba Sio jsakymo 1 punkte nurodytos vienkartinés nesterilios medicininés veido kaukés.

Visa Isakymo V-334 pakeitima bei kita svarbia informacija rasite paspaude §ia nuoroda:
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legal Act/719580f06cf611eb9601893677bfd7d8

Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziuiros veiklai
tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos inf.

25


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/719580f06cf611eb9601893677bfd7d8

