VENDIM
Nr. 731, daté 2.9.2015

PER MIRATIMIN E RREGULLIT TEKNIK “PER KERKESAT THELBESORE,
VLERESIMIN E KONFORMITETIT, KLASIFIKIMIN DHE MARKIMIN CE TE
PAJISJEVE MJEKESORE”

Né mbéshtetje t€ nenit 100 t€ Kushtetutés, t€ neneve 9, pika 1, 17, pika 2, e 18, pika 4, t€ ligjit nr.
89/2014, “Pér pajisjet mjekésore”, me propozimin e ministrit &€ Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

1. Miratimin e rregullit teknik “Pér kérkesat thelbésore, vlerésimin e konformitetit, klasifikimin
dhe markimin CE té pajisjeve mjekésore”, sipas tekstit qé 1 bashkélidhet dhe éshté pjesé pérbérése e
kétij vendimi.

2. Ngarkohet Ministria e Shéndetésisé pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
Edi Rama

RREGULL TEKNIK
PER KERKESAT THELBESORE, VLERESIMIN E KONFORMITETTT, KLASIFIKIMIN
DHE MARKIMIN CE TE PAJISJEVE MJEKESORE

1. Fusha e zbatimit

Ky rregull teknik zbatohet pér pajisjet mjekésore dhe aksesorét e tyre, kétu dhe mé tej té€ quajtura
pajisje. Pér qéllim té kétij rregulli teknik, aksesorét trajtohen né vetvete si pajisje mjekésore.

1.2 Ky rregull nuk zbatohet pér:

1.2.1 pajisjet mjekésore t€ diagnostikimit “in vitro”;

1.2.2 pér pajisjet mjekésore t€ implantueshme aktive;

1.2.3 barnat;

1.2.4 produktet kozmetike;

1.2.5 pér gjakun e njeriut, produktet e gjakut, plazmén ose qeliza t€ gjakut me origjiné njerézore
ose pajisjet t€ cilat inkorporojné, né momentin e vendosjes né treg, produkte t€ tilla t€ gjakut, plazém
apo qeliza, me pétjashtim té pajisjeve t€ referuara né pikén 5, t€ nenit 3, t€ ligjit nr. 89/2014;

1.2.6 transplantet, indet apo gelizat me origjiné njerézore dhe as pér produktet qé inkorporojné
ose jané t€ prejardhura nga indet apo gelizat me origjiné njerézore, pérveg atyre té referuara né pikén
5, t€ nenit 3, t€ ligjit nr. 89/2014;

1.2.7 transplantet, indet apo gelizat me origjiné shtazore, pérvegse kur njé pajisje €shté prodhuar
duke pérdorur inde shtazore, t€ cilat jané béré pa jeté ose produkte pa jeté me prejardhje nga indet
shtazote;

1.2.8 pajisjet mbrojtése personale, g¢ mbulohen nga rregulli teknik pérkatés. Pér t€ vendosur nése
njé produkt bie nén Rregullin teknik pér pajisjet mbrojtése personale apo pér pajisjet mjekésore, do té
pérdoret si parim qéllimi kryesor i synuar, pér t€ cilin éshté parashikuar pérdorimi i produktit né fjalé.

2. Né zbatim t€ kétij Rregulli, termat e méposhtém kané kéto kuptime:

2.1 “T€ dhéna klinike”, informacioni i pérformancés dhe/ose sigurisé g€ gjenerohet nga pérdorimi
1 njé pajisjeje. T€ dhénat klinike burojné nga hetimi klinik i pajisjes né fjalé ose hetimi klinik apo
studime t€ tjera t€ raportuara né literaturén shkencore pér njé pajisje t€ ngjashme, pér t€ cilén mund
t€¢ demonstrohet ekuivalenca me pajisjen né fjalé ose raporte t€ botuara dhe/ose té pabotuara pér
pérvoja té tjera klinike t€ pajisjes né fjalé ose t&é njé pajisjeje t€ ngjashme, pér t€ cilén mund té
demonstrohet ekuivalenca me pajisjen né fjalé;

2.2 “Nénkategori pajisjesh”, njé séré pajisjesh g€ kané fusha té pérbashkéta té pérdorimit té synuar
ose teknologji t€ pérbashkét;

2.3 “Pajisje njépérdoriméshe”, pajisje e synuar pér t'u pérdorur vetém njé heré, pér njé pacient té



vetém.
3. Vendosja né treg dhe vénia né shérbim
Pajisjet mjekésore vendosen né treg dhe/ose vihen né shérbim vetém nése ato nuk rrezikojné
siguriné dhe shéndetin e pacientéve, té€ pérdoruesve dhe, sipas rastit, edhe t€ personave té tjeré, kur
kéto pajisje instalohen, mirémbahen dhe pérdoren si¢ duhet, sipas géllimit t€ synuar t&é pérdorimit té
pajisjes.

4. Kérkesat thelbésore

Pajisjet duhet té plotésojné kérkesat thelbésore, t€ parashikuara né aneksin I, té kétij Rregulli
teknik, duke marré né konsideraté géllimin e synuar té pérdorimit t€ pajisjes. Kur ekziston njé rrezik
pérkatés, pajisjet, t€ cilat jané, gjithashtu, edhe makineri, sipas kuptimit né legjislacionin pér
makinerité, duhet té plotésojné kérkesat thelbésore dhe kérkesat e sigurisé, t€ pércaktuara né até
legjislacion, né masén pér t€ cilén kéto kérkesa thelbésore t€ sigurisé dhe té shéndetit jané mé
specifike se sa ato t€ pércaktuara né kété Rregull teknik.

5. Lévizja e liré, pajisjet e caktuara pér géllime té vecanta

5.1 Pajisjet vendosen né treg ose né shérbim vetém kur ato mbartin markimin CE, si¢
parashikohet né pikén 12, t¢ kétj Rregulli teknik, markim i cili tregon se ato i jané nénshtruar
vlerésimit t€ konformitetit, né pérputhje me kushtet e pikés 8, té kétij Rregulli teknik.

5.2 Nuk krijohen pengesa né rastet e:

5.2.1 pajisjeve t€ destinuara pér hetim klinik dhe t€ véna né dispozicion t€ mjekéve ose té
personave t€ autorizuar pér até géllim, nése ato plotésojné kushtet e pércaktuara né pikén 10 dhe né
aneksin VIII;

5.2.2 pajisjeve me porosi, t€ vendosura né treg dhe té véna né shérbim, nése ato plotésojné
kushtet, si¢ pércaktohet né pikén 8, dhe né kombinim me aneksin VIII; klasat Ila, IIb dhe III do té
shogérohen nga deklaratat e referuara né aneksin VIII, t€ cilat do t€ béhen té disponueshme pér njé
pacient té vecanté, t€ identifikuar nga emri, njé akronim ose njé kod numerik. Pajisjet, referuar né
pikén 5.2, nuk mbartin markimin CE.

5.3 Nuk krijohen pengesa né panaire, ekspozita, demonstrime etj., né paragitjen e pajisjeve, té cilat
nuk jané né pérputhje me kérkesat e kétij Rregulli teknik, nése njé shenjé e dukshme tregon qarté qé
kéto pajisje nuk mund t€ tregtohen apo té vihen né shérbim derisa té béhen né pérputhje me kérkesat
e kétij Rregulli teknik.

5.4 Informacioni, referuar né pikén 13, t€ aneksit I, g€ i béhet 1 disponueshém pérdoruesit dhe
pacientit, duhet t€ jet€é né gjuhén shqipe, pavarésisht nése pajisja éshté e destinuar pér pérdorim
profesional apo pér pérdorim tjetér.

5.5 Kaur pajisja éshté subjekt dhe i rregullave té tjera teknike qé mbulojné aspekte té tjera, té
cilat, gjithashtu, parashikojné vendosjen e markimit CE té konformitetit, ky markim tregon se, né
kété rast, pajisja né fjalé konsiderohet, gjithashtu, né pérputhshméri me dispozitat e atyre
rregullave teknike.

5.6 Giithsesi, nése njé apo mé shumé nga kéto rregulla teknike qé zbatohen e lejojné
prodhuesin, gjaté njé periudhe kalimtare, t€ zgjedhé se cilat rregulla té zbatojé, markimi CE i
konformitetit tregon pérputhshmériné vetém me rregullat teknike té€ zbatuara nga prodhuesi.

6. Prezumimi i konformitetit

6.1 Pajisja prezumohet té jeté konform me kérkesat thelbésore, té referuara né pikén 4, té kétij
Rregulli teknik, nése ajo éshté né pérputhje me té gjitha standardet e harmonizuara shqiptare
pérkatése pér até pajisje, lista referencé e té cilave éshté botuar né Fletoren Zyrtare.

6.2 Nése njé pajisje éshté né pérputhje vetém pjesérisht me elementet e standardeve té
harmonizuara shqiptare, konformiteti duhet té presupozohet vetém me kérkesat thelbésore qé u
korrespondojné elementeve té standardeve me té cilat pajisja éshté né pérputhje.

7. Klasifikimi 1 pajisjeve mjekésore

7.1 Pajisjet mjekésore ndahen né klasat I, ITa, IIb dhe III. Rregullat e klasifikimit pércaktohen
né aneksin IX.



7.2 NE rast té njé konflikti ndérmjet prodhuesit dhe organit té miratuar, pér shkak té aplikimit
té rregullave té klasifikimit, ¢é€shtja do ti referohet pér zgjidhje ministrit pérgjegjés pér
shéndetésiné.

8. Procedurat e vlerésimit té€ konformitetit

8.1 Né rastin e pajisjeve qé i pérkasin klasés 111, pérveg pajisjeve t€ prodhuara me porosi ose
té parashikuara pér hetime klinike, prodhuesi, pér té€ vendosur markimin CE, do té ndjeké:

8.1.1 procedurén pér deklarimin EC té konformitetit, té pércaktuar né aneksin II (sigurimi i
ploté i cilésis€); ose

8.1.2 procedurén pér shqyrtimin EC t€ tipit, t€ pércaktuar né aneksin I1I, té€ shoqéruar me:

8.1.2.1 procedurén pér verifikimin EC, té pércaktuar né aneksin IV;

8.1.2.2 procedurén pér deklarimin EC té konformitetit, té pércaktuar né aneksin V (sigurimi i
cilésisé sé prodhimit).

8.2 Né rastin e pajisjeve q¢€ 1 pérkasin klasés Ila, pérveg pajisjeve té€ prodhuara me porosi ose
té parashikuara pér hetime klinike, prodhuesi, me géllim vendosjen e markimit CE, do té ndjeké
procedurén pér deklarimin EC té konformitetit t€ pércaktuar né aneksin VII, e shogéruar me njé
nga procedurat e méposhtme:

8.2.1 procedurén pér verifikimin EC, té pércaktuar né aneksin I'V; ose

8.2.2 procedurén pér deklarimin EC té konformitetit, té pércaktuar né aneksin V (sigurimi i
cilésisé sé prodhimit)

8.2.3 procedurén pér deklarimin EC té konformitetit, t€ pércaktuar né aneksin VI (sigurimi i
cilésisé sé produktit). Né vend té aplikimit t€ kétyre procedurave, prodhuesi mund té ndjeké,
gjithashtu, procedurén qé referohet né paragrafin 8.3.1.

8.3 Né rastin e pajisjeve qé 1 pérkasin klasés IIb, pérve¢ pajisjeve té prodhuara me porosi ose
té parashikuara pér hetime klinike, prodhuesi, me géllim vendosjen e markimit CE, duhet té
ndjeké:

8.3.1 procedurén pér deklarimin EC té konformitetit, t€ pércaktuar né aneksin II (sigurimi i
ploté i cilésisé); né kété rast, pika 4, e aneksit II, nuk éshté e zbatueshme;

8.3.2 procedurén pér shqyrtimit e tipit EC, té pércaktuar né aneksin III, e shogéruar me:

8.3.2.1 procedurén pér verifikimin EC, té pércaktuar né aneksin IV;

8.3.2.2 procedurén pér deklarimin EC té konformitetit, té pércaktuar né aneksin V (sigurimi i
cilésisé sé prodhimit);

8.3.2.3 procedurén pér deklarimin EC t€ konformitetit, té pércaktuar né aneksin VI (sigurimi i
cilésisé sé produktit).

8.4 NE rastin e pajisjeve q€ i pérkasin klasés I, pérveg pajisjeve té prodhuara me porosi ose té
parashikuara pér hetime klinike, prodhuesi, me géllim vendosjen e markimit CE, duhet té ndjeké
procedurén referuar né aneksin VII dhe té hartojé deklaratén EC té konformitetit, e cila kérkohet
pérpara vendosjes né treg té pajisjes.

8.5 Né rastin e prodhimit té pajisjeve me porosi, prodhuesi ndjek procedurén referuar né
aneksin VIII dhe harton deklaratén qé pércaktohet né até aneks pérpara vendosjes sé secilés
pajisje né treg. Prodhuesi ose pérfagésuesi 1 tij 1 autorizuar ose importuesi duhet t'i paraqesé
strukturés pérgjegjése njé listé té kétyre pajisjeve t€ cilat jané véné né shérbim né territorin
shqiptar.

8.6 Gjaté procedurave t€ vlerésimit té konformitetit t€ njé pajisjeje, prodhuesi dhe/ose
organizmi evropian i notifikuar/dega e tij e regjistruar dhe e miratuar né Shqipéri, nga ministri i
Shéndetésisé (kétu e mé poshté OEN-ja/OM-ja) duhet té marrin parasysh rezultatet e ¢do
operacioni vlerésimi apo verifikimi, i cili, kur éshté e pérshtatshme, ka qené ndérmarré sipas kétij
Rregulli teknik né njé fazé prodhimi té ndérmjetme.

8.7 Prodhuesi mund té udhézojé pérfaqésuesin e tij t€ autorizuar né Shqipéri té fillojé
procedurat e parashikuara né anekset I1I, IV, VII dhe VIIL

8.8 Kur procedurat e vlerésimit t€ konformitetit pérfshijné ndérhytjen e nj¢ OEN-je/OM-je,
prodhuesi ose pérfaqésuesi i autorizuar i tij né Shqipéri mund t€ aplikojé né nj¢ OEN-je/OM-je



t€ miratuat, sipas preferencave té tij brenda kufijve t€ detyrave pér té cilat OEN-ja/OM-ja éshté
regjistruar.

8.9 Kur éshté plotésisht e justifikueshme, OEN-ja/OM-ja mund té kérkojé ¢do informacion
apo té dhéné, e cila éshté e nevojshme pér té vendosur dhe pér té mbajtur vértetimin e
konformitetit, duke pasur parasysh procedurén e zgjedhur.

8.10 Vendimet e marra nga OEN-ja/OM-ja, sipas anekseve 1I dhe III, V dhe VI do t€ jené té
vlefshme pér njé kohé maksimale prej pesé vietésh dhe mund té shtyhen pér t'u aplikuar pér njé
periudhé tjetér pesévjecare, pér té cilén bihet dakord me ané té njé kontrate té€ firmosur nga té
dyja palét.

8.11 Regjistrat dhe korrespondencat, né lidhje me procedurat e referuara né paragrafét 8.1 dhe
8.5, do té jené né gjuhén e pranueshme nga OEN-ja/OM-ja.

8.12 Ministri 1 Shéndetésisé ka té drejté, nése €shté paraqgitur njé kérkesé e arsyetuar pér kété
qéllim, té lejojé vendosjen né treg dhe pérdorimin e pajisjeve mjekésore té vecanta, pér té cilat
nuk jané ndjekur procedurat pér vlerésimin e konformitetit té parashikuara mé lart, me kusht qé
pérdorimi 1 kétyre pajisjeve t€ jeté absolutisht i nevojshém pér mbrojtjen e shéndetit publik.

9. Procedurat e vecanta pér sisteme dhe paketé procedurash pér sterilizimin

9.1 Pérjashtimisht nga pika 8, ¢do person fizik ose juridik qé bashkon sé bashku pajisjet qé
mbartin markimin CE, brenda qéllimit té€ synuar té pérdorimit dhe kufijve té pérdorimit té
specifikuar nga prodhuesit e tyre, me qgéllim vendosjen e tyre né treg si njé sistem apo paketé
procedurale, harton njé deklaraté me ané té sé cilés deklaron se:

9.1.1 ai ka verifikuar pérputhshmériné e ndérsjellé té pajisjeve, né pérputhje me udhézimet e
prodhuesve, dhe ka kryer veprimet e tij, né pérputhje me kéto udhézime;

9.1.2 ai ka paketuar sistemin ose paketén procedurale dhe ka paragitur informacionin pérkatés
pér pérdoruesit e fundit, duke pérfshiré udhézimet pérkatése nga prodhuesit;

9.1.3 i gjithé aktiviteti u nénshtrohet metodave t€ duhura té kontrollit dhe t€ inspektimit té
brendshém.

9.2 Kur kushtet e mésipérme nuk plotésohen, si né rastet kur sistemi ose paketa procedurale
inkorporon pajisje té cilat nuk kané markimin CE, ose kombinimi i zgjedhur i pajisjeve nuk ka
pérputhshméri sipas pérdorimit fillestar té synuar, sistemi ose paketa procedurale do té trajtohet
si njé pajisje me té drejté mé vete dhe, si e tillé, do t'i nénshtrohet procedurés pérkatése, sipas
pikés 8.

9.3 Cdo person fizik ose juridik, i cili sterilizon, pér géllime té vendosjes né treg, sisteme ose
paketa procedurale, referuar né paragrafin 9.1 ose pajisje mjekésore me markimin CE, projektuar
nga prodhuesit e tyre pér t’u sterilizuar pérpara pérdorimit, me zgjedhjen e tij, duhet té ndjeké
njérén nga procedurat referuar né anekset Il ose V. Zbatimi i anekseve té€ sipérpérmendura dhe
ndérhyrja e OEN-s¢/OM-sé kufizohet kundrejt aspekteve té procedurés qé ka lidhje me
sigurimin e sterilitetit deri kur paketa sterile éshté hapur apo démtuar. Personi fizik apo juridik né
fjalé duhet té hartojé njé deklaraté qé shpreh se sterilizimi éshté kryer né pérputhje me udhézimet
e prodhuesit.

9.4 Produktet referuar né paragrafét 9.1 dhe 9.2 nuk mbartin markim CE shtesé. Ato do té
shogérohen nga informacioni referuar né pikén 13, té aneksit I, 1 cili, sipas rastit, pérfshin
informacionin e paraqitur nga prodhuesit e pajisjeve g€ jané bashkuar. Deklarata referuar né
paragrafét 9.1 dhe 9.2, mé sipér, mbahen né dispozicion té agjencisé dhe té strukturés pérgjegjése pér
njé periudhé pesévjecare.

10. Hetimi klinik

10.1 NEé rastin e pajisjeve t€ parashikuara pér hetim klinik, prodhuesi ose pérfagésuesi i tij i
autorizuar né€ Shqipéri, ndjek procedurén referuar né aneksin VIII dhe njofton Ministriné e
Shéndetésisé pér procedurén e ndjekur.

10.2 Né rastin e pajisjeve qé 1 pérkasin klasés 111, pajisjeve t€ implantueshme dhe pajisjeve shpuese
afatgjata, q¢ 1 pérkasin klasés Ila ose IIb, prodhuesi fillon hetimin klinik pérkatés né fund té njé
periudhe 60-ditore pas njoftimit, vetém nése Ministria e Shéndetésisé e ka njoftuar até brenda késaj



periudhe pér njé vendim té ndryshém, bazuar né interesin e shéndetit publik ose té politikés publike.

10.3 Ministri i Shéndetésisé autorizon prodhuesin té fillojé hetimet klinike pérkatése pérpara
pérfundimit t€ periudhés 60-ditore, kur komiteti pérkatés i etikave ka léshuar njé mendim né favor té
programit t& hetimit né fjalé.

10.4 NE rastin e pajisjeve t€ tjera nga ato g€ u referuan né paragrafin e dyt€, ministri i Shéndetésisé
autorizon prodhuesin té fillojé hetimet klinike menjéheré pas dités sé njoftimit, kur komiteti pérkatés 1
etikave ka léshuar njé mendim né favor té programit t€ hetimit né fjalé.

10.5 Hetimet klinike do té kryhen né pérputhje me dispozitat e aneksit X. Struktura pérgjegjése
duhet, né rast se éshté e nevojshme, té ndérmarré hapat e nevojshém pér t€ siguruar shéndetin dhe
rendin publik. Prodhuesi ose pérfaqésuesi 1 tij 1 autorizuar né Shqipéri do t€ mbajé raportin e referuar
né pikat 2.3.7, t€ aneksit X, né dispozicion t€ Ministrisé s¢ Shéndetésisé.

10.6 Kérkesat e paragraféve 10.1 dhe 10.2 nuk aplikohen né rastet kur hetimet klinike kryhen duke
pérdorur pajisje t€ cilat jané autorizuar né pérputhje me pikén 8, pér markimin CE, me pérjashtimin
kur géllimi i kétyre hetimeve éshté qé pajisjet t€ pérdoren pér njé qéllim ndryshe nga ai i referuar né
procedurén pérkatése té vlerésimit t€ konformitetit. Dispozitat pérkatése t€ aneksit X mbeten té
zbatueshme.

11. Organet e miratuara

Kérkesat e OEN-s¢/OM-sé pér t€ operuart si organe té€ miratuara dhe proceduarat e miratimit nga
ministri i Shéndetésisé, jané sipas parashikimeve t€ ligjit nr. 10489/2011, “Pér tregtimin dhe
mbikéqyrjen e tregut té produkteve joushgimore”.

12. Markimi CE

12.1 Pajisjet, pérveg atyre t€ prodhuara me porosi ose t€ konceptuara pér hetime klinike, té cilat
plotésojné kérkesat thelbésore, t& pércaktuara né pikén 3, do t€ mbartin markimin CE té
konformitetit kur ato vendosen né treg.

12.2 Markimi CE i konformitetit, si¢ tregohet né aneksin XI, duhet té jeté sa mé i dukshém, i
lexueshém dhe né njé ményré té tillé g€ t€ mos higet nga pajisja ose paketimi 1 tij steril, kur kjo éshté
praktikisht e mundshme dhe e pérshtatshme, si dhe mbi udhézimet e pérdorimit. Kur éshté e
mundur, markimi CE do t€ jeté, gjithashtu, 1 dukshém né paketimin pér shitje.

12.3 Ai shogérohet nga numti identifikues i OEN-s¢/OM-sé pérgjegjés pér zbatimin e
procedurave té pércaktuar né anekset II, IV, V dhe VL.

12.4 Eshté e ndaluar t& vihen shenja apo mbishkrime, té cilat ka té ngjaré té corientojné palé té
treta, né lidhje me kuptimin ose grafikét e markimit CE. Pajisjes mund ti vihen shenja té tjera, qofté
te paketimi, qofté te fletépalosja e udhézimeve gé e shogérojné, me kusht qé qartésia né dukje dhe
lexueshméria e markimit CE t€ mos preken.

13. Markimet CE t€ véna jo si duhet

13.1 Kur Agjencia Kombétare pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore ose Ministria e Shéndetésisé
konstaton qé¢ markimi CE nuk éshté vendosur sic duhet ose mungon krejtésisht, prodhuesi ose
pérfagésuesi 1 tij 1 autorizuar €shté i detyruar t€ marré t€ gjitha masat pér t'i dhéné fund shkeljes,
brenda kohés sé¢ pércaktuar prej saj né njoftimin qé 1 ka béré prodhuesit ose pérfagésuesit té tij té
autorizuar pér shkeljen e konstatuar.

13.2 Kur mospérputhshméria, referuar né pikén 13.1, vazhdon, AKBPM-ja, me urdhér té
ministrit t€ Shéndetésisé, kufizon/ndalon dhe, sipas rastit, tétheq pajisjen nga tregu.

14. Konfidencialiteti

Té gjitha palét e pérfshira né aplikimin e kétij Rregulli teknik jané t€ detyruara t€ ruajné
konfidencialitetin né lidhje me t€ gjithé informacionin e siguruar né kryetjen e detyrave t€ tyre.

Konfidencialiteti, i pércaktuar né paragrafin e paré, t€ késaj pike, nuk prek detyrimin e strukturave
pérkatése dhe té organeve té miratuara lidhur me informimin e ndérsjellé dhe pérhapjen e
paralajmérimeve dhe as detyrimet e personave t€ pérfshiré pér ofrimin e informacionit nén ligjin pér
krimin.

15. Bashképunimi

15.1 Struktura pérgjegiése pér pajisjet mjekésore merr masat e nevojshme pér té siguruar



bashképunimin dhe njoftimin reciprok me strukturat pérkatése evropiane pér t€ dhéna té nevojshme
qé sigurojné implementim e kétij Rregulli teknik.

15.2 Procedura pér bashképunim dhe njoftimin reciprok miratohet me urdhér t€ ministrit t€
Shéndetésisé.

ANEKSI I
KERKESA THELBESORE

I. KERKESA TE PERGJITHSHME

1. Pajisjet duhet t€ jené té projektuara dhe té prodhuara né njé ményré té tillé qé kur ato té
pérdoren sipas kushteve dhe géllimeve t€ synuara, t€ mos komprometojné gjendjen klinike apo
siguriné e pacientéve, ose siguriné dhe shéndetin e pérdoruesve, ose, sipas rastit, t€ personave t€ tjeré,
kundrejt pérfitimeve té pacientit dhe t€ jeté i pérshtatur me njé nivel t€ larté t€ mbrojtjes dhe sigurisé
s¢ shéndetit. Kjo té pérfshijé:

1.1 reduktimin, aq sa éshté¢ e mundur, t€ rrezikut t€ pérdorimit t€ gabuar pér shkak té
karakteristikave ergonomike té pajisjes dhe té mjedisit né t€ cilin pajisja éshté destinuar t€ pérdoret
(projektuar pér siguriné e pacientit); dhe

1.2 shqyrtimin e njohurive teknike, pérvojés, edukimit dhe trajnimit dhe kur éshté e mundur edhe
kushteve mjekésore dhe fizike t€ pérdoruesve t€ destinuar (projektuar pér joprofesionisté,
profesionisté, njeréz me aftési t€ kufizuara ose pérdorues té tjeré).

2. Zgjidhjet e adaptuara nga prodhuesi pér projektimin dhe ndértimin e pajisjeve duhet ti
pérshtaten parimeve té sigurisé, duke marré parasysh zhvillimin e teknologjisé. Né pérzgjedhjen e
zgjidhjeve mé té pérshtatshme, prodhuesi duhet té aplikojé parimet e méposhtme né rendin e
méposhtém:

2.1 té eliminojé ose té reduktojé rreziget sa mé shumé t€¢ mundet (projektime dhe ndértime té
sigurta),

2.2 kur éshté e nevojshme té marré masat e duhura parandaluese duke pérfshiré edhe alarmet nése
éshté e nevojshme, né lidhje me rreziget q¢ mund té eliminohen,

2.3 t€ informojé pérdoruesit pér rreziget ekzistuese pér shkak t€¢ ndonjé mungese t€ masave
mbrojtése t& adaptuara.

3. Pajisjet duhet t€ arrijné efektshmériné e synuar nga prodhuesi dhe té projektohen, prodhohen
dhe paketohen né njé ményré t€ tillé qé té jené t€ pérshtatshme pér njérin apo mé shumé funksione
t€ caktuara né pérkufizimin e pajisjeve, si¢ pércaktohet nga prodhuesi.

4. Karakteristikat dhe efektshméria, referuar né pikat 1, 2 dhe 3, t¢é kétij aneksi, nuk duhet té
ndryshojné né ményré t€ tillé g€ kushtet klinike dhe siguria e pacienteve dhe, sipas rastit, € personave
t€ tjeré t€ komprometohen, gjaté gjithé jetégjatésisé sé€ pajisjes, si¢ edhe pércaktohet nga prodhuesi,
kur pajisja €shté objekt i sforcimeve qé mund té€ ndodhin gjaté kushteve normale t€ pérdorimit.

5. Pajisjet duhet té€ projektohen, prodhohen dhe paketohen né ményré t€ tillé qé karakteristikat e
tyre dhe efektshméria gjaté pérdorimit t€ tyre t€ synuar t€ mos ndryshojné gjaté transportit ose
magazinimit, duke marré parasysh udhézimet dhe informacionin e parashikuar nga prodhuesi.

6. Cdo efekt anésor 1 padéshiruar duhet t€ pérbéjé njé rrezik t€ pranueshém kur krahasohet me
efektshmériné e synuar.

II. KERKESA LIDHUR ME PROJEKTIMIN DHE NDERTIMIN

7. Tiparet kimike, fizike dhe biologjike

7.1 Pajisjet duhet té projektohen dhe té prodhohen né njé ményré té tillé qé t€ garantojné
karakteristikat dhe efektshmériné referuar né kreun I, “Kérkesat e pérgjithshme”. Vémendje e
vecanté duhet t'i kushtohet:

7.1.1 zgjedhjes sé materialeve t€ pérdorura, vecanérisht lidhur me helmueshmériné dhe, sipas
rastit, djegiet;

7.1.2 pérputhshmérisé ndérmjet materialeve té pérdorura dhe indeve biologjike, gelizave dhe
léngjeve trupore, duke pasur parasysh géllimin e synuar t€ prodhimit t€ pajisjes;



7.1.3 kur éshté e pérshtatshme, rezultateve t€ hulumtimeve biofizike ose té¢ modelimeve,
vlefshméria e té cilave éshté demonstruar paraprakisht.

7.2 Pajisjet duhet té projektohen, prodhohen dhe paketohen né njé¢ ményré té tillé qé té
minimizohet rreziku i ekspozimit nga infektimet dhe mbetjet, pér personat e pérfshiré né transport,
magazinim dhe pérdorim té pajisjes, si dhe pér pacientét, duke marré né konsideraté géllimin e synuar
t€ prodhimit t€ produktit. Vémendje e veganté duhet t'u kushtohet indeve té ekspozuara, kohézgjatjes
dhe frekuencés s¢ ekspozimit.

7.3 Pajisjet duhet t€ projektohen dhe té prodhohen né njé ményré té tillé qé ato t€ mund té
pérdoren né ményré t€ sigurt me materialet, substancat dhe gazet me té cilat ato hyjné né kontakt
gjaté pérdorimit t€ tyre normal ose gjaté procedurave rutin€; nése pajisjet jané konceptuar té
administrojné barna ato duhet t€ projektohen dhe té prodhohen né njé ményré té tillé qé tu
pérshtaten barnave né fjalé, né pérputhje me dispozitat dhe kufizimet qé geverisin kéto produkte dhe
qé efektshmeria e tyre t€ ruhet né pérputhje me pérdorimin e synuar té tyre.

7.4 Kur njé pajisje pérfshin, si njé pjesé integrale, njé substancé e cila nése pérdoret vegmas €shté
bar sipas kuptimit t€ pércaktuar né legjislacionin shqiptar pér barnat, e detyruar t€ veprojé mbi trupin
e njeriut me ndihmén e njé pajisjeje, sigutria, cilésia dhe efektshmeria e substancés duhet té verifikohet
né analogji me metodat e specifikuara né legjislacionin shqiptar né fuqi pér barnat.

Pér substancat e pérmendura né paragrafin e paté, té€ késaj pike, OEN-ja/OM-ja, pasi verifikon
dobiné e substancés si pjesé e pajisjes mjekésore dhe duke marré parasysh géllimin e synuar té
pajisjes, do t€ kérkojé njé mendim shkencor nga njé prej autoriteteve kompetente evropiane ose
Agjencisé Evropiane pér Vlerésimin e Produkteve Mjekésore, kétu e mé poshté EMEA, pér cilésiné
dhe siguriné e substancés, pérfshiré profilin klinik pérfitim/rrezik, t€ pérfshitjes sé substancés né
pajisje. Kur jep opinionin, EMEA ose autoriteti kompetent evropian do t€ marré parasysh procesin e
prodhimit dhe t€ dhénat né lidhje me dobiné e pérfshirjes sé substancés né pajisje, si¢ pércaktohet
nga OEN-ja/OM-ja.

Kur njé pajisje pérfshin, si njé pjesé integrale, njé derivativ t€ gjakut njerézor, OEN-ja/OM-ja, pasi
verifikon dobiné e substancés si pjesé t€ pajisjes mjekésore dhe duke marré parasysh géllimin e synuar
t€ pérdorimit t€ pajisjes, do t€ kérkojé njé mendim shkencor nga EMEA pér cilésiné dhe siguriné e
substancés, pérfshiré profilin klinik pérfitim/rrezik, té pétfshitjes sé derivativit t€ gjakut njerézor né
pajisje. Kur jep opinionin, EMEA, do t€ marré parasysh procesin e prodhimit dhe t€ dhénat né lidhje
me dobiné e pérfshirjes sé substancés né pajisje, si¢c pércaktohet nga OEN-ja/OM-ja .

Kur béhen ndryshime né substancén ndihmése té pérfshiré né njé pajisje, né veganti t€ lidhura me
procesin e saj t€ prodhimit, OEN-ja/OM-ja do t€ informohet pér ndryshimet dhe do té konsultohet
me autoritetin kompetent pérkatés (p.sh., até t€ pérfshiré né konsultimin fillestar), me qgéllim qé té
konfirmojé qé cilésia dhe siguria e substancés ndihmése jané ruajtur. Autoriteti kompetent do té
marté parasysh t€ dhénat né lidhje me dobiné e pérfshirjes sé substancés né pajisjen, si¢ pércaktohet
nga OEN-ja/OM-ja, né ményré qé t€ sigurojé qé ndryshimet t€ mos kené asnjé ndikim negativ né
profilin pérfiim/rrezik t€ pérfshitjes sé substancés né pajisjen mjekésore.

Kur autoriteti kompetent pérkatés (p.sh., ai 1 pérfshiré né konsultimin fillestar) ka marré
informacion mbi substancén ndihmése, e cila mund t€ keté ndikim né profilin e keijuar
pérfitim/rrezik t€ pérfshirjes sé substancés né pajisjen mjekésore, ai do ti sigurojé OEN-s¢/OM-s¢,
késhilla, nése ky informacion ka ose jo ndikim né profilin e krijuar pérfitim/rrezik t€ pétfshirjes sé
substancés né pajisjen mjekésore. OEN-ja/OM-ja do t€ matré parasysh mendimin e pérditésuar
shkencor né rishqyrtimin e vlerésimit té tij t€ procedurés sé vlerésimit t€ konformitetit.

7.5 Pajisjet duhet t€ jené t€ projektuara dhe t€ prodhuara né ményré té tillé qé té reduktohen né
minimum rreziget qé shfagen nga substanca q¢ mund t€ rrjedhin nga pajisjet. Vémendje e vecanté do
t'u kushtohet substancave kancerogjene, mutagjene ose toksike né riprodhim, né pérputhje me
legjislacionin pérkatés.

Nése pjesét e njé pajisjeje (ose pajisja veté) t€ destinuara pér t€ administruar dhe/ose pér t€ hequr
medikamente, léngje trupore ose substanca té tjera né ose nga trupi, ose pajisjet e destinuara pér
transportin apo ruajtjen e léngjeve ose substancave t€ tilla trupore, t€ cilat pérmbajné phthalates, té



cilat klasifikohen si kancerogjene, mutagjene ose riprodhuese toksike, kéto pajisje duhet té etiketohen
mé vete dhe/ose mbi paketimin pér ¢do njési apo, kur éshté e pérshtatshme, né paketimin e shitjes, si
njé pajisje g€ pérmban phthalates.

Nése pérdorimi i synuar i pajisjeve t€ tilla pérfshin trajtimin e fémijéve, trajtimin e grave shtatzéna
apo lehona, prodhuesi duhet té ofrojé njé justifikim t€ vecanté pér pérdorimin e kétyre substancave
né lidhje me pérputhshmériné me kérkesat thelbésore, né vecanti me kété paragraf, né
dokumentacionin teknik, dhe brenda udhézimeve pér pérdorim, edhe informacion mbi rreziget pér
kéto grupe pacientésh dhe, nése éshté e zbatueshme, edhe masa té pérshtatshme parandaluese.

7.6. Pajisjet duhet t€ projektohen dhe t€ prodhohen né njé ményré té tillé qé t€ reduktojné, sa mé
shumé t€ jeté e mundur, rreziget qé shfagen nga futja e paqéllimshme e substancave né pajisje, duke
marré parasysh pajisjen dhe mjedisin né té cilin ajo éshté destinuar té€ pérdoret.

8. Infeksionet dhe infektimet mikrobiologjike

8.1 Pajisjet dhe proceset e prodhimit duhet t€ projektohen né ményré té tillé qé t€ eliminojné ose
t€¢ reduktojné sa mé shumé rrezikun e infektimit t€ pacientit, pérdoruesit apo paléve t€ treta.
Projektimi duhet té lejojé pérdorim té lehté dhe, sipas nevojés, t€ minimizojé infektimin e pajisjes nga
pacienti ose anasjelltas gjaté pérdorimit.

8.2 Indet me origjiné nga kafshét duhet t€ jené marré nga kafshé qé u jané nénshtruar kontrolleve
veterinare dhe mbikéqyrjeve té zbatuara pér pérdorimin e destinuar té indeve.

Organet e miratuara do t€ ruajné informacionin mbi origjinén gjeografike té kafshéve. Procesimi,
ruajtja, testimi dhe pérdorimi i indeve, gelizave dhe substancave me origjiné nga kafshét duhet kryer
né njé¢ ményré qé t€ garantojé siguri maksimale. N¢é vecanti, siguria ndaj viruseve dhe agjentéve té
tieré t€ transferueshém, duhet adresuar duke zbatuar metoda té vlefshme t& eliminimit ose
caktivizimit viral gjaté procesit t€ prodhimit.

8.3 Pajisjet e dorézuara né kushte sterile duhet té projektohen, prodhohen dhe paketohen né njé
paketim njépérdotimésh dhe/ose né pérputhje me procedurat e duhura pér té siguruar gé ato té jené
sterile né kohén e vendosjes né treg dhe t€ qéndrojné té tilla, sipas kushteve t€ pércaktuara té
magazinimit dhe t€ transportimit, derisa paketimi mbrojtés t& démtohet ose t€ hapet.

8.4 Pajisjet e dorézuara né kushte sterile duhet té jené t€ prodhuara dhe té sterilizuara nga njé
metodé e pérshtatshme dhe e vlefshme.

8.5 Pajisjet e destinuara pér t'u sterilizuar duhet t€¢ prodhohen nén kushte t€ pérshtatshme té
kontrolluara (p.sh., mjedisore).

8.6 Sistemet e paketimit pér pajisjet josterile duhet ta mbajné produktin t€ padémtuar né nivelin e
pércaktuar té pastértisé dhe, nése pajisjet duhet t€ sterilizohen pérpara pérdorimit, t€ minimizojné
rrezikun e infektimeve mikrobiologjike; sistemi 1 paketimit duhet té jet€ i pérshtatshém sipas
metodave t€ sterilizimit té treguara nga prodhuesi.

8.7 Paketimi dhe/ose etiketimi i pajisjes duhet t€ jeté i dallueshém ndérmjet produkteve identike
ose t€ ngjashme té shitura qofté né kushte sterile ose jo.

9. Ndértimi dhe karakteristikat e mjedisit

9.1 Nése pajisja éshté konceptuar pér pérdorim né kombinim me pajisje t€ tjera, 1 gjithé ky
kombinim, pérfshiré edhe sistemin e ndérlidhjes, duhet té jeté i sigurt dhe nuk duhet té€ ndikojé né
efektshmériné e specifikuar t€ pajisjeve. Cdo kufizim né pérdorim duhet t€ tregohet né etiketé ose né
udhézimet pér pérdorim.

9.2 Pajisjet duhet té projektohen dhe té prodhohen né ményré t€ tillé qé té eliminojné ose t&
minimizojné, sa mé shumé t€ jeté e mundur:

9.2.1 rrezikun e démtimit, né lidhje me tipatet e tyte fizike, pétfshi raportin volum/presion, tiparet

dimensionale dhe, sipas nevojés, tiparet ergonomike;

9.2.2 rreziget e lidhura me kushtet mjedisore t€ parashikuara arsyeshém, si¢ jané: fushat magnetike,
ndérhyrjet e jashtme elektrike, shkarkimet elektrostatike, presioni, temperatura ose ndryshimet né
presion dhe luhatjet e shpejtésisé;

9.2.3 rreziget e ndérhyrjeve reciproke me pajisjet e tjera qé pérdoren réndom né hetime ose pér
njé trajtim té caktuar;



9.2.4 rreziget qé vijné si pasojé e pamundésisé sé mirémbajtjes ose kalibrimit (si né rastin e
implanteve), nga vjetrimi i materialeve t€ pérdorura ose humbja e saktésisé né mekanizmin e matjes
apo kontrollit.

9.3 Pajisjet duhet té projektohen dhe té prodhohen né njé ményré té tillé qé t€ minimizojné
rreziget ndaj zjarrit ose shpérthimit gjaté pérdorimit normal té tyre dhe né kushtet e njé defekti té
vetém. Vémendje e veganté duhet t'u kushtohet pajisjeve, qéllimi fillestar i t€ cilave, pérfshin
ekspozimin ndaj substancave té€ djegshme ose ndaj substancave té cilat mund té shkaktonin djegie.

10. Pajisjet me funksion matés

10.1 Pajisjet me funksion matés duhet t€ projektohen dhe té prodhohen né njé ményré t€ tillé qé
t€ sigurojné saktési dhe stabilitet t€ mjaftueshém brenda kufijve té duhur té saktésisé dhe duke marré
né konsideraté qéllimin e synuar té pérdorimit t€ pajisjes. Kufijté e saktésisé duhet té tregohen nga
prodhuesi.

10.2 Shkalla e matjes, monitorimit dhe ekspozimit duhet t€ projektohen né pérputhje me parimet
ergonomike, duke marré né konsideraté géllimin e synuar té€ prodhimit té pajisjes.

10.3 Matjet e béra nga pajisje me funksion matés duhet t€ shprehen né njési matése konform
legjislacionit shqiptar pérkatés né fugi.

11. Mbrojtja kundér rrezatimit

11.1 T€ pérgjithshme

11.1.1. Pajisjet do té€ projektohen dhe do té€ prodhohen né njé ményré té tillé qé ekspozimi i
pacientéve, pérdoruesve dhe personave té tjeré ndaj rrezatimit t€ jeté i reduktuar sa mé shumé, né
pérputhje me géllimin fillestar, ndérkohé qé aplikimi i niveleve t€ duhura té specifikuara pér géllime
terapeutike dhe diagnostikuese té mos kufizohet.

11.2 Rrezatimi 1 synuar

11.2.1 Kur pajisjet jané projektuar té léshojné nivele té rrezikshme rrezatimi t€ nevojshme pér njé
qéllim specifik mjekésor, dobia e té cilit konsiderohet tia kalojé rrezigeve qé mbart léshimi i
rrezatimit, duhet t€ jeté e mundur pér pérdoruesin t€ kontrollojé léshimet e rrezatimit. Pajisje t€ tilla
duhet té projektohen dhe t€ prodhohen pér té siguruar riprodhueshméri dhe tolerancé té
parametrave pérkatés t€ ndryshueshém.

11.2.2 Kur pajisjet kané pér géllim té léshojné rrezatim potencialisht té rrezikshém, t€ dukshém
dhe/ose t€ padukshém, ato duhet t€ pajisen, nése kjo éshté e zbatueshme, me tregues dhe/ose
njoftues t€ z&shém pér kéto léshime rrezatimi.

11.3 Rrezatim jo 1 synuar

11.3.1. Pajisjet do té projektohen dhe do t€ prodhohen né njé ményré té tillé qé ekspozimi i
pacientéve, pérdoruesve dhe personave té tjeré ndaj léshimit jo t&€ synuar, t€ rastésishém ose té
pérhapur, té reduktohet sa mé shumé té jeté e mundur.

11.4 Udhézime

11.4.1. Udhézimet pér pérdorim pér pajisjet qé léshojné rrezatim duhet t€ japin informacione té
detajuara pér natyrén e rrezatimit t€ léshuar, mjetet pér mbrojtjen e pacientit dhe té pérdoruesit dhe
mbi rrugét pér shmangien e kegpérdorimeve dhe eliminimit t€ rrezigeve t€ mbartura nga instalimi.

11.5 Rrezatimi jonizues

11.5.1 Pajisjet e destinuara pér té léshuar rrezatim jonizues duhet té projektohen dhe té
prodhohen né ményré té tillé qé té garantojné, nése kjo éshté e zbatueshme, qé sasia, gjeometria dhe
cilésia e rrezatimit t€ léshuar mund t€ ndryshojné dhe t€ kontrollohen duke marré parasysh
pérdorimin e synuar.

11.5.2 Pajisjet qé 1éshojné rrezatim jonizues t€ konceptuara pér radiologji diagnostikuese do té
projektohen dhe do té prodhohen né njé ményré té tillé qé arrijné pamjen e duhur dhe/ose cilésiné
pérfundimtare pér géllimin e synuar mjekésor, duke minimizuar ndérkohé ekspozimin rrezatues té
pacientit dhe t€é pérdoruesit.

11.5.3 Pajisjet qé léshojné rrezatim jonizues, t€ destinuara pér radiologji terapeutike, do té
projektohen dhe do t€ prodhohen né ményré té tillé qé té sigurojné njé monitorim dhe kontroll



té dozés sé léshuar, llojit té rrezes dhe energjisé dhe nése e pérshtatshme, edhe cilésisé sé
rrezatimit.

12. Kérkesat pér pajisjet mjekésore t€ lidhura ose t€ pajisura me njé burim energjie

12.1. Pajisjet g€ pérfshijné sisteme elektronike t€ programuara duhet té projektohen pér té siguruar
vazhdimésiné, besueshmériné dhe efektshmériné e kétyre sistemeve né pérputhje me pérdorimin e
synuar. Né kushtet e njé defekti t€ vetém (né€ sistem) duhet t€ parashikohen ményra té pérshtatshme
pér té eliminuar ose pér t€ reduktuar sa mé shumé té€ jet€ e mundur rreziget ¢ rrjedhin pas tij.

12.1.1 Pér pajisjet t€ cilat pérfshijné Software ose qé jané Soffware mjekésore ne vetvete, Software-t,
duhet t€ jené té vlerésuar né bazé t€ zhvillimeve té€ fundit t€ teknologjisé, duke marré parasysh
parimet e zhvillimit t€ ciklit, menaxhimit t€ rrezikut, vlerésimit dhe verifikimit.

12.2 Kur siguria e pacientéve varet nga njé pajisje e brendshme elektrike, pajisjet duhet té pajisen
me mijete q¢€ pércaktojné gjendjen e késaj pajisjeje elektrike.

12.3 Kur siguria e pacienteve varet nga njé pajisje e jashtme elektrike, pajisjet duhet té kené té
pérfshiré njé sistem alarmi pér té sinjalizuar ¢dolloj defekti elektrik.

12.4 Pajisjet e destinuara pér t€ monitoruar njé¢ ose mé shumé parametra kliniké t€ njé pacienti
duhet t€ pajisen me sisteme t€ pérshtatshme alarmi pér t€ sinjalizuar pérdoruesin mbi situata qé mund
t€ conin né vdekje ose démtim té réndé t€ gjendjes shéndetésore t€ pacientit.

12.5 Pajisjet duhet té€ projektohen dhe t€ prodhohen né njé ményré té tillé qé t€ minimizojné
rreziget e krijimit té fushave magnetike té cilat mund té démtonin veprimtariné e pajisjeve té tjera ose
aparateve né mjedisin e zakonshém.

12.6 Mbrojtja ndaj rrezigeve elektrike

12.7 Pajisjet duhet t€ projektohen dhe té prodhohen né njé ményré té tillé qé t€ shmangin sa mé
shumé té jeté e mundur rrezikun e goditjeve elektrike aksidentale gjaté pérdorimit normal, edhe né
kushtet e njé defekt t€ vetém, nése pajisjet jané instaluar si¢c duhet.

12.7 Mbrojtja kundér rrezigeve mekanike dhe termale

12.7.1 Pajisjet duhet t€ projektohen dhe t€ prodhohen né njé ményré t€ tillé qé té€ mbrojné
pacientin dhe pérdoruesin nga rreziqet mekanike t€ lidhura me to, si pér shembull, té rezistencés,
géndrueshmérisé dhe pjesét lévizése.

12.7.2 Pajisjet duhet t€ projektohen dhe t€ prodhohen né ményré t€ tillé qé té reduktojné né
nivelin mé té ulét t¢ mundshém rreziget qé vijné nga dridhjet qé gjenerohen nga pajisjet, duke marré
né konsideraté progresin teknik dhe até t€ ményrave né dispozicion pér kufizimin e dridhjeve,
vecanérisht né burim, pérvecse nése dridhjet jané pjesé e aktivitetit t&é pércaktuar.

12.7.3 Pajisjet duhet t€ projektohen dhe t€ prodhohen né njé ményré té€ tillé qé t€ minimizojné né
nivelin mé t€ ulét t¢ mundshém rreziget g€ vijné nga zhurma e emetuar, duke marré né konsideraté
progresin teknik dhe até t€ mjeteve né dispozicion pér reduktimin e zhurmés, vecanérisht né burim,
vetém nése zhurma e prodhuar éshté pjesé e aktivitetit t€ pércaktuar.

12.7.4 Terminalet dhe lidhjet me elektricitetin, pajisjet e gazit apo ato elektrike, hidraulike dhe
pneumatike, t€ cilat pérdoruesi duhet t'i pérdoré, duhet té projektohen dhe té ndértohen né njé
ményré té tillé qé t€ minimizojné té€ gjitha rreziget e mundshme.

12.7.5 Pjesét e futshme t€ pajisjeve (pérjashto pjesét ose vendet e konceptuara pér futjen e
nxehtésisé apo t€ artitjes sé¢ temperaturave t€ duhura) dhe ato gé 1 rrethojné ato, nuk duhet t€ arrijné
temperatura potencialisht té rrezikshme gjaté pérdorimit té tyre normal.

12.8 Mbrojtja kundér rrezikut t€ ekspozimit t€ pacientit ndaj furnizuesve me energji apo
substancave

12.8.1 Pajisjet € e furnizojné pacientin me energji ose substanca, duhet té projektohen dhe té
ndértohen né ményré t€ tillé qé shpejtésia e shkarkimit t€ mund té pércaktohet dhe té mbahet
saktésisht mjaftueshém pér té garantuar siguriné e pacientit dhe té€ pérdoruesit.

12.8.2 Pajisjet duhet té pajisen me mijete parandaluese dhe/ose gé tregojné ¢do pasaktési né
shpejtésiné e shkarkimit q¢ mund t€ shkaktonte rrezik.

Pajisjet duhet t€ pérfshijné mjete té pérshtatshme pér té parandaluar, sa mé shumé té jeté e



mundur, ¢lirimin aksidental t€ niveleve té rrezikshme t€ energjisé nga burime energjie apo
substancash.

12.9 Funksionimi i kontrolleve dhe i treguesve duhet té specifikohet qarté né pajisje.

Kur njé pajisje mbart udhézime qé kérkohen pér funksionimin e saj ose tregon parametra
pérdorues apo rregullues me ané té€ njé sistemi vizual, njé informacion i tllé duhet té jeté 1
kuptueshém pér pérdoruesin dhe, sipas rastit, edhe pér pacientin.

13. Informacion i paraqitur nga prodhuesi

13.1 Cdo pajisje duhet té shogérohet nga informacioni 1 nevojshém pér pérdorimin e saj né
ményré t€ sigurt dhe pér té identifikuar prodhuesin, duke marré né konsideraté trajnimin dhe
njohuriné e pérdoruesve t€ mundshém.

Ky informacion pérfshin detajet né etiket¢ dhe té dhénat né udhézimet pér pérdorim.
Informacioni 1 nevojshém pér ta pérdorur pajisjen né ményré té sigurt duhet ekspozuar mbi pajisje
dhe/ose mbi paketimin e ¢do njésie ose kur éshté e pérshtatshme, mbi paketimin e shitjeve. Nése
paketimi pér ¢do njési nuk éshté i mundur, informacioni duhet té€ ekspozohet né fletépalosjen e
pérfshiré né njé ose mé shumé pajisje.

Udhézimet pér pérdorim duhet t€ pérfshihen né paketimin e ¢do pajisjeje. Béjné pérjashtim rastet
kur kéto udhézime pér pérdorim nuk nevojiten pér pajisjet e klasés I ose Ila, nése ato mund té
pérdoren né ményré té sigurt, pa ndihmén e kétyre udhézimeve.

13.2 Kur éshté e pérshtatshme, ky informacion duhet té marré formén e simboleve. Cdo simbol
ose ngjyré identifikuese e pérdorur duhet t'u pérshtatet standardeve t€ harmonizuara. Né zonat ku
nuk ekzistojné standarde, simbolet dhe ngjyrat duhet té pérshkruhen né dokumentacionin qé
shogéron pajisjen.

13.3 Etiketa duhet té pérmbajé informacionet e méposhtme:

13.3.1 emrin ose emrin tregtar dhe adresén e prodhuesit. Pér pajisje t€ importuara né Republikén e
Shqipérisé, duke pasur parasysh shpérndatjen e tyre né Republikén e Shqipérisé, etiketa ose paketimi 1
jashtém, ose udhézimet pér pérdorim do t€ mbajné, gjithashtu, emrin dhe adresén ose t€ personit
pérgjegiés, ose t€ pérfaqésuesit t€ autorizuar t€ prodhuesit krijuar brenda Republikés sé Shqipérisé ose
importuesit brenda Republikés sé Shqipérisé, sipas nevojés;

13.3.2 detajet detyrimisht té¢ nevojshme pér pérdoruesin pér té identifikuar pajisjen dhe
pérmbajtjen e paketimit;

13.3.3 sipas nevojés, fjalén “STERILE”;

13.3.4 sipas nevojés, kodin e paketimit, t€ ndjekur nga fjala “LOT” ose numri setial;

13.3.5 sipas nevojés, njé tregues t¢ datés kur pajisja mund t€ pérdoret, e sigurt, shprehur né vit dhe
muaj;

13.3.6 sipas nevojés, njé shenjé qé tregon se pajisja Eshté njépérdoriméshe;

13.3.7 nése pajisja €shté e prodhuar me porosi, fjalét “pajisje me porosi”;

13.3.8 nése pajisja éshté konceptuar pér hetime klinike, fjalét “ekskluzivisht pér hetime klinike”;

13.3.9 kushtet speciale t€ magazinimit dhe/ose t€ transportit;

13.3.10 udhézime t€ veganta pérdorimi;

13.3.11 paralajmérime dhe/ose masa parandaluese pér t'u marté;

13.3.12 vitin e prodhimit pér pajisjet aktive né ndryshim me ato t€ mbuluara nga pika 13.3.5. Ky
tregues mund t€ pérfshihet né kodin ose numrin serial;

13.3.13 sipas nevojés, metodén e sterilizimit;

13.3.14 né rastin e njé pajisjeje brenda kuptimit t€ pikés 5, t€ nenit 3, té ligjit 89/2014, “Pér pajisjet
mjekésore”; njé tregues se pajisja pérmban njé derivat t€ gjakut njerézor.

13.4 Nése qéllimi 1 synuar i pérdorimit t€ pajisjes nuk éshté i qarté pér pérdoruesin, prodhuesi
duhet ta deklarojé até qarté né etiketé dhe né udhézimet pér pérdorim.

13.5 Kurdo qé té jeté e arsyeshme dhe e praktikueshme, pajisjet dhe komponentét e ndashém
duhet té€ identifikohen, sipas nevojés, né lidhje me kodet, pér t¢ mundésuar ndérmarrjen e veprimeve
t€ nevojshme pér t€ zbuluar ndonjé rrezik t€ mundshém nga pajisjet dhe komponentét e ndashém.



13.6 Sipas nevojés, udhézimet pér pérdorim duhet té pérmbajné informacionet e méposhtme:

13.6.1 detajet referuar né pikén 13.3, me pérjashtim té 13.3.4 dhe 13.3.5;

13.6.2 efektshmérité referuar né pikén 3 dhe ¢do efekt anésor t€ padéshiruar qé lidhet me to;

13.6.3 nése pajisja duhet té instalohet ose t€ lidhet me pajisje t€ tjera mjekésore me géllim gé té
funksionojé si¢ kérkohet pér géllimin e saj té synuar, detaje t€ mjaftueshme pér karakteristikat e tyre
pér té identifikuar pajisjet e rregullta pér pérdorim, me géllim garantimin e njé kombinimi t€ sigurt;

13.6.4 gjithé informacionin qé nevojitet pér té verifikuar nése pajisja €shté instaluar dhe vepron sig
duhet dhe né ményré té sigurt, si dhe detaje té llojit dhe t€ frekuencés sé mirémbajtjes dhe kalibrimit
qé nevojiten, pér té garantuar qé pajisjet t€ funksionojné si¢ duhet dhe né ményré t€ sigurt né ¢do
kohé;

13.6.5 sipas nevojés, informacion qé shmang rreziqe té caktuara lidhur me montimin e pajisjes;

13.6.6 informacion lidhur me rreziget e ndérhyrjeve reciproke té shkaktuara nga prezenca e
pajisjes gjaté hetimeve specifike ose trajtimit;

13.6.7 udhézimet e nevojshme né rastin e démtimit t€ paketimit steril dhe, sipas nevojés, detaje t&
metodave té duhura té sterilizimit;

13.6.8 nése pajisja éshté e ripérdorshme, informacion mbi proceset e duhura pér ta lejuar kété,
pérfshi pastrimin, dezinfektimin, paketimin dhe, sipas nevojés, metodén e sterilizimit té pajisjes qé
éshté pér t'u sterilizuar dhe ¢do kufizim mbi numrin e ripérdorimeve.

Kur pajisjet jané konceptuar g€ ato t€ sterilizohen pérpara pérdorimit, udhézimet pér pastrim dhe
sterilizim duhet t€ jené té tilla g€, nése ndigen si¢ duhet, pajisja t€ jeté akoma konform kérkesave né
pikén 1. Nése pajisja mban njé tregues qé pajisja Eshté njépérdoriméshe, informacion mbi
karakteristikat e njohura dhe faktorét tekniké té€ njohura nga prodhuesi, ¢ mund té paraqesin rrezik
né qofté se pajisja do t€ ripérdoret. Nése sipas pikés 13.1 udhézimet pér pérdorim nuk jané té
nevojshme, t€ dhénat duhet t€ jené né dispozicion pér pérdoruesit sipas kérkesés;

13.6.9 detaje t€ cdolloj trajtimi t€ métejshém ose manovrimi g€ nevojitet pérpara se pajisja té
pérdoret (pér shembull, sterilizim, montim pérfundimtar etj.);

13.6.10 né rastin e pajisjeve qé léshojné rrezatim pér qéllime mjekésore, detaje t€ natyrés, llojit,
intensitetit dhe pérhapjes sé kétij rrezatimi.

Udhézimet pér pérdorim duhet té pérfshijné, gjithashtu, detaje qé e lejojné stafin mjekésor ta
informojé pacientin mbi ¢do kundérveprim dhe ¢do masé parandaluese qé duhet marré. Kéto detaje
duhet t€ mbulojné né veganti:

13.6.11 masat parandaluese qé duhen marré né rastet e ndryshimeve né performancén e pajisjes;
(masat ¢ duhen marré lidhur me ekspozimin, né kushte mjedisore t€ parashikuara arsyeshém, né
fusha magnetike, influenca té jashtme elektrike, shkarkime elektrostatike, presion ose ndryshime né
presion, luhatje shpejtésie, burime termale ndezése etj.;

13.6.12 informacion té pérshtatshém lidhur me barnat ose me produkte pér té cilat pajisja né fjalé
éshté projektuar t'i administrojé, pérfshi ¢do kufizim né zgjedhjen e substancave pér t'u administruar;

13.6.13 masat parandaluese pér t'u marré kundér ¢do rreziku t€ veganté, t€ pazakonté lidhur me
nxjerrjen jashté pérdorimit t€ pajisjes;

13.6.14 substancat mjekésore ose derivatet e gjakut njerézor t€ futura né pajisje si pjesé integrale,
né pérputhje me pikén 7.4 té kétij aneksi;

13.6.15 shkallén e saktésisé s¢ deklaruar pér pajisjet me funksion matés.

13.6.16 datén e 1éshimit t€ versionit mé t& fundit t€ rishikuar t€ udhézimeve pér pérdorim.

ANEKSI II
DEKLARIMI EC I KONFORMITETIT (SISTEMI I SIGURIMIT TE PLOTE TE CILESISE)

1. Prodhuesi duhet t€ garantojé zbatimin e sistemit t€ miratuar té cilésisé né lidhje me projektimin,
prodhimin dhe kontrollin pérfundimtar t€ produkteve, dhe 1 nénshtrohet kontrollit dhe mbikéqyrjes
s¢ specifikuar né kété Rregull teknik.

2. Deklarimi EC 1 konformitetit éshté procedura népérmjet sé cilés prodhuesi, siguron dhe



deklaron se produktet né fjalé pérmbushin kriteret e kétij Rregulli teknik, i cili zbatohet pér to.

Prodhuesi duhet té vendosé markimin CE né pérputhje me pikén 12 dhe té pérpilojé me
shkrim njé deklaraté t€ konformitetit. Kjo deklaraté duhet t&¢ mbulojé njé numér té€ caktuar té
produkteve t€ prodhuara dhe t€ mbahet nga prodhuesi.

3. Sistemi i cilésisé

3.1 Prodhuesi duhet té paraqesé njé kérkesé pér vlerésimin e sistemit té tij té cilésisé prané njé
OEN-je/OM-je.

Aplikimi duhet t€ pérmbajé:

3.1.1 emrin dhe adresén e prodhuesit dhe ¢do fabriké tjetér t€ mbuluar nga sistemi 1 cilésisé;

3.1.2 t€ gjithé informacionin pérkatés né lidhje me produktin ose klasén e produktit t&¢ mbuluar
nga kjo proceduré;

3.1.3 njé deklaraté me shkrim gé vérteton se nuk éshté paraqitur aplikim tjetér me asnjé organ té
miratuar pér té njéjtin sistem cilésie g€ ka té béjé me produktin;

3.1.4 dokumentimin mbi sistemin e cilésisé;

3.1.5 angazhimin e prodhuesit pér t€ pérmbushur t€ gjitha detyrimet e pércaktuara nga sistemi 1
miratuar i cilésisé;

3.1.6 angazhimin e prodhuesit pér t€ mbajtur té pérshtatshém dhe efikas sistemin e miratuar té
cilésisé;

3.1.7 angazhimin e prodhuesit pér té krijuar dhe pér t€ mbajtur njé proceduré sistematike té
pérditésuar pér t€ rishqyrtuar pérvojén e mbledhur nga pajisjet né fazén e pasprodhimit, pérfshiré
dispozitat né aneksin X, dhe pér zbatimin e masave t€ pérshtatshme pér vénien né jeté t€ ¢do veprimi
t€ nevojshém ndreqés. Ky angazhim duhet té pérmbajé detyrimin qé prodhuesi té njoftojé menjéheré
autoritetet pérgjegjése né lidhje me incidentet e méposhtme sapo ai té vihet né dijent té tyre:

3.1.7.1 ¢do keqfunksionim apo démtim né karakteristika dhe/ose efektshmetiné e pajisjes, sikurse
dhe ¢do papérshtatshméri né udhézimet e pérdorimit, t€ cilat mund t€ ¢ojné ose mund t€ kené guar
né vdekjen e njé pacienti apo pérdoruesi apo né démtimin serioz t€ gjendjes sé tij shéndetésore;

3.1.7.2 ¢do arsye teknike apo mjekésore qé ka té béjé¢ me karakteristikat ose
efektshmériné e njé pajisje qé pér shkak té arsyeve té pérmendura né nénparagrafin 3.1.7.1, con
né térhegjen sistematike nga tregu nga ana e prodhuesit té pajisjeve qé 1 pérkasin té njéjtit lloj.

3.2. Zbatimi i sistemit té cilésisé duhet té sigurojé qé produktet té pérmbushin dispozitat e
kétij Rregulli teknik qé aplikohet pér to gjaté gjithé fazave t€ prodhimit qé nga projektimi e deri
te kontrolli pérfundimtar. T¢ gjitha elementet, kérkesat dhe dispozitat e miratuara nga prodhuesi
pér sistemin e tij té cilésisé duhet té dokumentohen sistematikisht dhe rregullisht né formén e
politikave té shkruara dhe procedurave si¢ jané programet e cilésisé, planet e cilésis€¢, manualet e
cilésisé dhe té dhénat e cilésisé.

Ajo duhet t€ pérfshijé, né vecanti, dokumentacionin dhe té¢ dhénat pérkatése qé rrjedhin nga
procedura e referuar né pikén 3.2.3.

Ato duhet té pérfshijné, né vecanti, njé pérshkrim té qarté té:

3.2.1 objektivave té cilésisé sé prodhuesit;

3.2.2 organizimin e biznesit dhe, né vecanti:

3.2.2.1 strukturat organizative, pérgjegjésité e personelit drejtues dhe autoritetin e tyre organizativ
né lidhje me cilésiné e projektimit dhe prodhimit t€ produkteve;

3.2.2.2 metodat pér monitorimin e funksionimit efikas té sistemit t€ cilésisé dhe, né vecant,
aftésiné e tij pér t€ arritur cilésiné e déshiruar t€ projektimit dhe t€ produktit, pérfshiré kétu edhe
kontrollin e produkteve t€ cilat nuk pérputhen me standardet e konformitetit;

3223 kur inspektimi, projektimi, prodhimi dhe/ose inspektimi pérfundimtar dhe testimi i
produkteve ose i elementeve t€ tij, kryhet nga njé palé e treté, metodat e monitorimit t€ funksionimit
efikas té sistemit té cilésis¢ dhe, né vecanti, llojin dhe shtrirjen e kontrollit té aplikuar pér palén e treté.

3.2.3 procedurat pér monitorimin dhe verifikimin e projektit t€ produktit pérfshi dokumentin
korrespondues dhe, né veganti:

3.2.3.1 pérshkrimin e pérgjithshém t€ produktit, pérfshiré té gjitha variantet e planifikuara dhe



pérdorimin/et e synuat/ra;

3.2.3.2 specifikimet e projektit, pérfshiré standardet g€ do té aplikohen dhe rezultatet e analizés sé
rrezikut, sikurse dhe njé pérshkrim t€ zgjidhjeve t€ véna né jeté pér t€ pérmbushur kérkesat
thelbésore t€ zbatuara te produktet nése standardet nuk jané zbatuar térésisht;

3.2.3.3 teknikat e pérdorura pér té kontrolluar dhe pér verifikuar projektin dhe proceset dhe
masat sistematike qé do té pérdoren gjaté projektimit té produkteve;

3.2.3.4 nése pajisja do té lidhet me pajisje tjetér/té tjera me qéllim qé té€ funksionojé ashtu si¢
duhet, duhet té sigurohet se ajo do té€ pérmbushé kérkesat thelbésore gjaté lidhjes me ¢do pajisje
té tillé, duke pasur karakteristikat e specifikuara nga prodhuesi;

3.2.3.5 njé déshmi qé tregon nése pajisja pérfshin apo ajo, si pjesé pérbérése té saj, njé substancé
ose derivat t€ gjakut njerézor, t&¢ dhénat mbi testet e kryera né lidhje me kété, té nevojshme pér té
vlerésuar siguriné, cilésiné dhe vlefshmériné e asaj substance ose derivati té gjakut njerézor, duke
marré€ parasysh géllimin e synuar té pajisjes;

3.2.3.6 njé deklaraté qé tregon nése pajisja éshté prodhuar ose jo duke pérdorur indet me
origjiné shtazore;

3.2.3.7 zgjidhjet e pérdorura si¢ referohet né aneksin I, kapitulli I, pika 2;

3.2.3.8 vlerésimet paraklinike;

3.2.3.9 vlerésimet klinike t€ pérmendura né aneksin X;

3.2.3.10 projektetiketén dhe, kur éshté e pérshtatshme, udhézimet e pérdorimit.

3.2.4 kontrollin dhe teknikat e garantimit t€ sigurisé né fazén e prodhimit dhe, né vecanti:

3.2.4.1 proceset dhe procedurat qé do té pérdoren, vecanérisht, ato qé kané té béjné me
sterilizimin, blerjen dhe dokumentet pérkatése,

3.2.4.2 procedurat e identifikimit té produktit t€ pérpiluara dhe té mbajtura té pérditésuara me
skicimet, specifikimet dhe dokumentet e tjera té€ réndésishme gjaté ¢do faze té prodhimit.

3.2.5 testet dhe provat e ndryshme qé do té kryhen pérpara, gjaté dhe pas prodhimit,
shpeshtésia me té cilén ato do t€ kryhen dhe pajisjet e pérdorura gjaté testit; duhet t€ mundésohet
kontrolli i pérshtatshém 1 kalibrimit t€ pajisjes testuese.

3.3 OEN-ja/OM-ja duhet té kontrollojé¢ sistemin e cilésis¢ pér té pércaktuar nése ai i
pérmbush kérkesat e pércaktuara né pikén 3.2 té kétij aneksi. Ai duhet té prezumojé se sistemet e
cilésisé qé zbatojné standardet e harmonizuara jané né pérputhje me kéto kérkesa.

Ekipi 1 vlerésimit duhet té pérfshijé té paktén njé anétar qé ka pérvojé té méparshme né
vlerésimin e késaj teknologjie. Procedura e vlerésimit, vlerésim me bazé pérfagésimi, duhet té
pérfshijé inspektimin e mjediseve té punés té prodhuesit dhe, pér raste t€ mirébazuara, né
mjediset e furnizuesve dhe/ose t€ nénkontraktoréve me qéllim qé t€ kéqyren proceset e
prodhimit.

Pas kontrollit pérfundimtar vendimi i njoftohet prodhuesit. Ai duhet té pérmbajé pérfundimet
e inspektimit dhe njé vlerésim t€ arsyetuar.

3.4 Prodhuesi duhet té njoftojé¢ OEN-né/OM-né, i cili ka miratuar sistemin e cilésisé, pér ¢do
planifikim pér kryerjen e ndryshimeve té rrénjésishme né sistemin e cilésisé ose kur kéto
ndryshime kané té béjné né pérgjithési me produktin. OEN-ja/OM-ja duhet té vlerésojé
ndryshimet e propozuara dhe té vlerésojé nése pas kryetrjes sé¢ kétyre ndryshimeve sistemi i
cilésisé do té jeté né gjendje té€ pérmbushé kérkesat e specifikuara né né pikén 3.2, té kétij aneksi.
Al duhet té njoftojé prodhuesin pér vendimin e tij. Ky vendim duhet té pérmbajé pérfundimet e
inspektimit dhe vlerésimin e arsyetuar.

4. Shqyrtimi i projektimit t€ produktit

4.1. Veg detyrimeve té pércaktuara né pikén 3, prodhuesi duhet té paraqesé njé aplikim prané
OEN-s¢/OM-sé pér shqyrtimin e dosjes sé projektit té produktit gé ai ka né plan té prodhojé
dhe qé pérfshihet né klasén e pérmendur né pikén 3.1 té kétij aneksi.

4.2 Aplikimi duhet té pérshkruajé projektin, prodhimin dhe efikasitetin e produktit né fjalé. Ai
duhet té pérmbajé dokumentet e nevojshme pér té vlerésuar nése produkti éshté konform me
kérkesat e kétij Rregulli teknik, si¢ pérmendet né pikén 3.2. 3 té kétij aneksi.



4.3 OEN-ja/OM-ja duhet té shqyrtojé aplikimin dhe, nése artin né pérfundimin se produkti
éshté konform me pikat pérkatése té kétij Rregulli teknik, 1éshon njé certifikaté EC té shqyrtimit
t€ projektimit né lidhje me kété aplikim. OEN-ja/OM-ja mund té kérkojé qé aplikimi té
plotésohet nga teste apo prova té tjera q¢€ lejojné vlerésimin e konformitetit me kérkesat e kétij
Rregulli teknik. Certifikata duhet té pérmbajé pérfundimet e shqyrtimit, kushtet e vlefshmeérisé, té
dhénat e nevojshme pér identifikimin e projektit t€ miratuar, dhe kur éshté e pérshtatshme, njé
pérshkrim té qéllimit té€ synuar té produktit.

Né rastin e pajisjeve té pérmendura né aneksin I, pika 7.4, nénparagrafi 2, né
dokumentacionin e pajisjes duhet té pérfshihet edhe mendimi shkencor i EMEA-s. OEN-
ja/ OM-ja, gjaté martjes sé vendimit, do t'i kushtojé vémendje t€ duhur mendimit t¢ EMEA-s.
OEN-ja/OM-ja mund té mos e léshojé certifikatén nése mendimi shkencor i EMEA-s &shté i
pafavorshém. Ai do t’ia dérgojé vendimin e tij pérfundimtar EMEA-s.

4.4 Ndryshimet né projektin e miratuar duhet t€ marrin pérséri miratimin e OEN-sé/OM-sé, i
cili ka léshuar certifikatén EC pér shqyrtimin e projektimit, kurdoheré qé ndryshimet mund té
ndikojné né konformitetin e projektit me kérkesat thelbésore té kétij Rregulli teknik ose me
kushtet e késhilluara pér pérdorimin e produktit. Pér ¢do ndryshim té tillé té béré né projektimin
¢ miratuar aplikanti duhet té njoftojé OEN-né/OM-né qé ka léshuar certifikatén EC pér
shqyrtimin e projektimit. Ky miratim shtesé do té marré formén e njé shtojce né certifikatén EC
pér shqyrtimin e projektimit.

5. Mbikéqytja

5.1 Qéllimi i mbikéqyrjes éshté garantimi qé prodhuesi i pérmbush detyrimet e caktuara nga
sistemi i miratuar i cilésisé. Prodhuesi duhet té autorizojé OEN-né¢/OM-né pér kryetjen e té
gjitha kontrolleve té nevojshme dhe té sigurojé té gjithé informacionin e duhur, né veganti:

5.1.1 dokumentimin e sistemit té cilésisé;

5.1.2 té dhénat e pércaktuara né pjesén e sistemit t€ cilésisé né lidhje me projektimin, si¢ jané
rezultatet e analizave, testet e pérllogaritjes etj.;

5.1.3 t€ dhénat e pércaktuara né pjesén e sistemit té cilésisé né lidhje me prodhimin, si¢ jané
raportet e inspektimit dhe t€ dhénat e testeve, t€ dhénat e gradimit/kalibrimit, raportet
kualifikuese té personelit té€ pérfshiré etj.

5.2 OEN-ja/OM-ja né ményré periodike, duhet t€ kryej¢ kéqytje té pérshtatshme dhe
vlerésime pér té garantuar qé prodhuesi vé né praktiké sistemin e miratuar té cilésisé. Ai duhet ti
paragése prodhuesit njé raport vlerésimi.

5.3 Veg késaj, OEN-ja/OM-ja mund té kryejé vizita t€ paparalajméruara te prodhuesi. Gjaté
kétyre vizitave, OEN-ja/OM-ja , kur éshté e nevojshme, mund té kryejé ose t€ kérkojé kryetjen e
testeve pér t€ kontrolluar qé sistemi i cilésisé funksionon plotésisht. Ai duhet t'i dérgojé
prodhuesit raportin e kéqytjes dhe, nése éshté kryer ndonjé test, edhe raportin e testit.

6. Disponimi i dokumentacionit

6.1 Prodhuesi duhet gé t&é paktén pér njé periudhé pesévjecare qé nga koha kur produkti éshté
prodhuar pér heré t€ fundit, t€ mbajé né dispozicion té autoriteteve kombétare:

6.1.1 deklaratén e konformitetit;

6.1.2 dokumentacionin e pérmendur né kérkesén e katért té pikés 3.1;

6.1.3 ndryshimet e pérmendura né pikén 3.4;

6.1.4 dokumentacionin e pérmendur né pikén 4.2; dhe

6.1.5 vendimet dhe raportet ¢ OEN-s¢/OM-sé¢ t€ pérmendura né pikat 3.3, 4.3, 4.4, 5.3
dhe 5.4 t& kétij aneksi.

7. Zbatimi né pajisjet e klasave Ila dhe IIb

7.1 Né pérputhje me pikén 8 (2) dhe (3), ky anecks mund té zbatohet pér produktet né klasat I1a
dhe IIb. Pika 4 e kétij aneksi nuk aplikohet.

7.2 Pér pajisjet e klasés ITa, OEN-ja/OM-ja do té vlerésojé, si pjesé té vlerésimit né pikén 3.3 t&
kétij aneksi, dokumentacionin teknik, si¢ pérshkruhet né pikén 3.2.3 pér té paktén njé mostér



pérfagésuese pér ¢do grup pajisjesh pér konformitetin me kérkesat e kétij Rregulli teknik.

7.3 Pér pajisjet e klasés 1Ib, OEN-ja/OM-ja do t€ vlerésojé, si pjesé t€ vlerésimit né pikén 3.3,
dokumentacionin teknik, si¢ pérshkruhet né pikén 3.2.3, pér t€ paktén njé mostér pérfaqésuese pér
¢do nénkategori pajisjesh pér konformitetin me kérkesat e kétij Rregulli teknik.

7.4 Né zgjedhjen e mostrés/mostrave pérfagésuese, OEN-ja/OM-ja, do t€ matré parasysh fisit€ e
teknologjisé, ngjashmérité né projektim, teknologji, prodhim dhe metoda sterilizuese, géllimin e
destinuar t€ pérdorimit dhe rezultatet e vlerésimeve té méparshme pérkatése (p.sh., né lidhje me
vetité fizike, kimike dhe biologjike) qé jané kryer né pérputhje me kété Rregull teknik. OEN-ja/OM-
ja duhet t¢ dokumentojé dhe t€ mbajé né dispozicion té autoriteteve kompetente pjesén e saj té
mostrés/mostrave té marra.

7.5. Mostrat e métejshme do t€ vlerésohen nga ana e OEN-ja/OM-ja si pjesé e vlerésimit té
mbikéqytjes té€ pérmendur né pikén 5 t& kétij aneksi.

ANEKSI 11T
SHQYRTIMI EC I TIPIT

1. Shqyrtimi EC i tipit éshté procedura népérmijet sé cilés nj¢ OEN/OM siguron dhe vérteton se
njé kampion i prodhimit pérmbush dispozitat pérkatése té kétij Rregulli teknik.

2. Aplikimi pérfshin:

2.1 emrin dhe adresén e prodhuesit dhe emrin dhe adresén e pérfagésuesit t€ autorizuar nése
aplikimi paraqjitet nga pérfaqésuesi;

2.2 dokumentet e pérshkruara né pikén 3 t& kétj aneksi t€ nevojshme pér t€ vlerésuar
konformitetin e kampionit pérfagésues té prodhimit né fjalé, i cili prej kétu e mé poshté do té quhet
“tip”, me kérkesat e kétij Rregulli teknik. Aplikant duhet t€ véré né dispozicion t€ OEN-sé¢/OM-sé,
njé “tip”. OEN-ja/OM-ja mund t€ kérkojé kampioné té fjeré nése éshté e nevojshme;

2.3 njé deklaraté me shkrim se asnjé aplikim nuk éshté paragitur prané ndonjé OEN-je/OM-je
tjetér pér € njéjtin tip produkdti.

3. Dokumentacioni duhet té lejojé t€ kuptuarit e projektimit, t€¢ prodhimit dhe efikasitetit t&
produktit dhe duhet té pérmbajé, né vecanti kéto té dhéna:

3.1 njé pérshkrim té pérgjithshém té tipit, pérfshiré dhe variantet e planifikuara;

3.2 skicimet e projektit, metodat e parashikuara té prodhimit, vecanérisht pér sa 1 pérket
sterilizimit, dhe njé skicim/diagram t€ pjeséve pérbérése, nénpjeséve, qarqgeve etj.;

3.3 pérshkrimet dhe shpjegimet e nevojshme pér t€ kuptuar skicimet dhe diagramet e
lartpérmendura dhe funksionimin e produktit;

3.4 njé listé té standardeve pérkatése, t€ zbatuara plotésisht ose pjesérisht, dhe pérshkrimet e
zgjidhjeve t€ véna né zbatim pér t€ pérmbushur kérkesat thelbésore né rast se standardet pérkatése
nuk jané zbatuar plotésisht;

3.5 rezultatet e pérllogaritjeve t€ projektit, analizés sé rrezikut, hetimeve, testeve teknike etj. té
kryera;

3.6 njé deklaraté qé vé né dukje nése pajisja pérfshin apo jo, si pjesé pérbérése té saj, njé substancé
apo derivat t€ gjakut njerézor, t€ pérmendur né pikén 7.4, t€ aneksit I, dhe t€ dhénat mbi testet e
kryera né lidhje me kété, t€ cilat kérkohen pér t€ vlerésuar siguriné, cilésiné dhe dobiné e asaj
substance apo derivati t€ gjakut njerézor, duke marré parasysh qéllimin pér té cilin pajisja éshté
synuar;

3.7 njé deklaraté qé tregon nése pajisja éshté prodhuar ose jo duke pérdorur indet me origjiné
shtazore;

3.8 zgjidhjet e pérdorura, si¢ referohet né aneksin I, kapitulli I, pika 2;

3.9 vlerésimet paraklinike;

3.10 t€ dhénat klinike, té pérmendura né aneksin X;

3.11 projektetiketa dhe, kur éshté e pérshtatshme, udhézimet e pérdorimit.

4. OEN-ja/OM-ja duhet:

4.1 t€ shqyrtojé dhe té vlerésojé dokumenta-cionin dhe té vlerésojé qé tipi éshté prodhuar né
pérputhje me kété dokumentacion; ai, gjithashtu, duhet té regjistrojé artikujt e projektuar né pérputhje



me dispozitat dhe né zbatim té standardeve pérkatése sikurse dhe artikujt qé nuk jané projektuar
mbéshtetur né dispozitat pérkatése té standardeve té lartpérmendura;

4.2 té kryejé ose t€ marré masa qé té kryejé kéqyrje dhe teste té nevojshme pér té verifikuar nése
zgjidhjet e véna né jeté nga prodhuesi pérmbushin kérkesat thelbésore té kétij Rregulli teknik kur
standardet pérkatése nuk jané véné né zbatim; né rast se pajisja do t€ lidhet me pajisje tjetér/t€ tera
me qéllim qé t€ funksionojé ashtu si¢ éshté parashikuar, duhet t€ sigurohet se ajo do t'i pérmbushé
kérkesat thelbésore gjaté lidhjes me ¢do pajisje té tillé, duke pasur karakteristikat e specifikuara nga
prodhuesi;

4.3 t€ kryejé ose t€ marré masa pér kryerjen e kéqyrjeve dhe testeve té pérshtatshme té nevojshme
pér té verifikuar qé nése prodhuesi ka zgjedhur qé té véré né zbatim standardet pérkatése, kéto jané
zbatuar me té vérteté,

4.4 t€ bjeré dakord me aplikantin mbi vendin ku do t€ kryhen kéqytjet dhe testet e nevojshme.

5. Nése tipi éshté konform me dispozitat e kétij Rregulli teknik, OEN-ja/OM-ja i léshon aplikantit
njé certifikaté EC t€ shqyrtimit t€ tipit. Certifikata duhet té pérmbajé emrin dhe adresén e prodhuesit,
pérfundimet e kéqytjes, kushtet e vlefshmérisé dhe té€ dhénat e nevojshme pér identifikimin e tipit té
miratuar. Pjesét pérkatése té¢ dokumentacionit duhet t'i bashkéngjiten si shtojca certifikatés dhe njé
kopje mbahet nga OEN-ja/OM-ja.

Né rastin e pajisieve t€ pérmendura né aneksin I, pika 7.4, nénparagrafi i dyté, né
dokumentacionin e pajisjes duhet t€ pérfshihet edhe mendimi shkencor i EMEA-s. OEN-ja/OM-ja
gjaté mattjes sé vendimit do ' kushtojé vémendje t€ duhur mendimit € EMEA-s. OEN-ja/OM-ja
mund t€ mos e 1éshojé certifikatén, nése mendimi shkencor i EMEA-s nuk éshté né favor té pajisjes.
Ai do t'1 dérgojé vendimin e tij pérfundimtar EMEA-s.

6. Aplikanti duhet t€ njoftojé¢ OEN-né/OM-né gé ka léshuar certifikatén EC pér shqyrtimin e tipit
pér ¢do ndryshim té rrénjésishém qé 1 éshté béré produktit t€ miratuar.

Ndryshimet né produktin e miratuar duhet t€ martin pérséri miratimin e OEN-sé¢/OM-sé i cili ka
léshuar certifikatén EC t€ shqyrtimit t€ tipit, kurdoheré qé ndryshimet mund t€ ndikojné né
konformitetin me kérkesat thelbésore t€ kétij Rregulli teknik ose me kushtet e késhilluara pér
pérdorimin e produktit. Ky miratim i 11, kur éshté e pérshtatshme, duhet t€ marré formén e njé
shtojce né certifikatén fillestare EC té shqyrtimit t€ tipit.

7. Disponimi i dokumentacionit

7.1 OEN-t¢/OM-t€ e tjera mund t€ marrin njé kopje t€ certifikatave EC té€ shqyrtimit t€ tipit
dhe/ose t€ pjeséve shtesé té tyre. Shtojcat e certifikatave duhet t€ vihen né dispozicion € OEN-
s¢/OM-sé té tjera pér arsyetimin e aplikimit, pasi € jeté informuar prodhuesi.

7.2 Prodhuesi ose pérfagésuesi 1 autorizuar i tij duhet t€ ruajé pér njé periudhé pesévjecare, pas
prodhimit té pajisjes sé¢ fundit, dokumentacionin teknik dhe kopjet e certifikatave EC té shqyrtimit té
tipit dhe shtesat qé u jané béré atyre. N€ rastin e pajisjeve t€ implantueshme, kjo periudhé duhet t&
jeté, t€ paktén, 15 vjet pas prodhimit t€ pajisjes s¢ fundit.

ANEKSI IV
VERIFIKIMI EC

1. Verifikimi EC éshté procedura népérmjet sé cilés prodhuesi ose pérfagésuesi i tij i autorizuar, i
vendosur né vend, garanton dhe deklaron se produktet, t& cilat i jané nénshtruar procedurés té
pércaktuar né pikén 4, té kétij aneksi, pérputhen me tipin e pérshkruar né certifikatén EC té
shqyrtimit t€ tipit dhe plotésojné kérkesat e kétij Rregulli teknik.

2. Prodhuesi duhet té marré té gjithé masat e nevojshme pér té€ siguruar qé procesi 1 prodhimit
prodhon produkte qé pérputhen me tipin e pérshkruar né certifikatén EC t€ shqyrtimit té tipit
dhe me kérkesat e kétij Rregulli teknik qé aplikohen ndaj tyre. Pérpara fillimit té prodhimit,
prodhuesi duhet té pérgatité dokumentet qé pércaktojné procesin e prodhimit, né veganti, né
lidhje me sterilizimin, kur éshté e nevojshme, sé bashku me té gjithé dispozitat ruting, té
paracaktuara pér t'u zbatuar me qéllim qé té sigurohen prodhime homogjene dhe, kur éshté e
pérshtatshme, konformitet té€ produkteve me tipin e pérshkruar né certifikatén EC té€ shqyrtimit
té tipit dhe me kérkesat e kétij Rregulli teknik qé aplikohen pér to. Prodhuesi duhet té vendosé



markimin CE, né pérputhje me nenin 12, dhe té hartojé deklaratén e konformitetit.

Vec késaj, pér produktet e vendosura né treg né kushte sterile, dhe vetém pér ato procese té
prodhimit té projektuara pér té siguruar dhe pér té ruajtur sterilitetin, prodhuesi duhet té zbatojé
dispozitat e aneksit V, pikat 3 dhe 4.

3. Prodhuesi duhet té ndérmarré nisjen dhe mbajtjen e njé procedure sistematike dhe té
pérditésuar pér té rishqyrtuar pérvojén e mbledhur nga pajisjet né fazén e pasprodhimit dhe té
zbatojé masa té pérshtatshme pér té kryer ¢do veprim ndreqés té nevojshém. Ky arsyetim duhet
té pérfshijé detyrimin e prodhuesit pér té njoftuar AKBPM-né pér incidentet e méposhtme,
menjéheré sapo méson pér to:

3.1 ¢do keqfunksionim apo démtim né karakteristikat dhe/ose funksionimin e njé pajisjeje,
sikurse dhe ¢do pasaktési né etiketé ose né udhézimet e pérdorimit, té cilat mund té ¢ojné apo
kané cuar né vdekjen e njé pacienti ose pérdoruesi apo né démtimin serioz t€ gjendjes sé tij
shéndetésore;

3.2 ¢do arsye teknike apo mjekésore qé ka lidhje me karakteristikat ose funksionimin e pajisjes
pér arsyet e pérmendura né nénparagrafin 3.1, qé con né térhegjen sistematike nga tregu nga ana
e prodhuesit té pajisjeve qé€ 1 pérkasin té njéjtit 1lloj.

4. OEN-ja/OM-ja duhet t€ kryejé shqyrtimet dhe testet e nevojshme me qéllim qé t€
verifikojé konformitetin e produktit me kérkesat e kétij Rregulli teknik, népérmjet shqyrtimit dhe
testimit t€ ¢do produkti, si¢ pérmendet né pikén 5, té kétij aneksi ose népérmjet shqyrtimit dhe
testimit té produkteve mbi baza statistikore, si¢ éshté pércaktuar né pikén 0, té kétij aneksi. Kjo
gjé 1 lihet prodhuesit pér ta vendosur. Kontrollet e lartpérmendura nuk zbatohen né ato aspekte
té procesit té prodhimit qé synojné té sigurojné sterilitet.

5. Verifikimi népérmjet shqyrtimit dhe testimit té€ ¢cdo produkti

5.1 Gdo produkt shqyrtohet individualisht dhe testet qé duhet té kryhen pércaktohen né
standardin/tet pérkatés/e ose duhet té kryhen teste t€ njévlershme me qgéllim qé té verifikohet,
kur éshté e pérshtatshme, konformiteti 1 produkteve me tipin EC t€ pérshkruar né certifikatén e
shqyrtimit té tipit dhe me kérkesat e kétij Rregulli teknik qé zbatohen ndaj tyre.

5.2 OEN-ja/OM-ja duhet té vendosé apo té kété t€ vendosur numrin e tij té identifikimit né
¢do produkt té miratuar dhe pér testet e kryera duhet té hartojé njé certifikaté konformiteti me
shkrim.

6. Verifikimi statistikor

6.1 Prodhuesi duhet t'i paraqesé produktet e prodhuara né formén e grupeve/kontingjenteve
homogjene.

6.2 Njé kampion apo mostér pérzgjidhet né ményré rastésore nga secili grup. Produktet qé
pérbéjné kampionin shqyrtohen né ményré individuale dhe pércaktohen teste té pérshtatshme
pér standardet pérkatése ose duhet t€ kryhen teste té tjera té njévlershme pér té verifikuar, kur
éshté e pérshtatshme, konformitetin e produkteve me tipin e pérshkruar né certifikatén EC té
shqyrtimit té tipit dhe me kérkesat e kétij Rregulli teknik qé aplikohen ndaj tyre, me géllimin pér
té€ pércaktuar nése do té€ pranohet apo refuzohet i gjithé ai grup.

6.3 Kontrolli statistikor i produkteve do té bazohet né atributet dhe/ose variablat, duke
siguruar sisteme kampionimi me karakteristika operative té cilat sigurojné njé nivel té larté sigurie
dhe performance né pérputhje me zhvillimin e teknologjisé. Sistemet e kampionimit pércaktohen
me standardet e harmonizuara té pérmendura né pikén 6, duke marré parasysh karakteristikat
specifike té kategorive t€ produkteve né fjalé.

6.4 Nése pranohet i téré grupi, OEN-ja/OM-ja vendos ose ka vendosur numrin e tij t€
identifikimit te ¢do produkt dhe harton njé certifikaté me shkrim né lidhje me testet e kryera. T¢
gjitha produktet e grupit mund té vendosen né treg, me pérjashtim té€ ndonjé kampioni qé nuk ka
rezultuar té jet€ né pérputhje me standardet.

Nése i téré grupi refuzohet, OEN-ja/OM-ja duhet t€ marré masa t€ nevojshme pér té
parandaluar vendosjen né treg té kétij grupi produktesh. Né rastin kur ndodh shpesh refuzimi 1



grupeve, attheré OEN-ja/ OM-ja mund t€ ndérpresé verifikimin statistikor.
Prodhuesi mund té vendosé, né pérgjegjésiné e OEN-sé/OM-s¢, numrin e identifikimit t&
organit té miratuar gjaté procesit t€ prodhimit.

7. Disponimi i dokumentacionit

Prodhuesi ose pérfagésuesi i tij i autorizuar, pér njé periudhé pesévjecare pas prodhimit té
produktit té fundit, duhet té véré né dispozicion t€ autoriteteve kombétare:

- deklaratén e konformitetit;

- dokumentet e pérmendura né pikén 2;

- certifikatat e pérmendura né pikén 5.2 dhe 6.4;

- kur éshté e pérshtatshme, certifikatén e shqyrtimit té tipit t€ pérmendur né aneksin I11.

8. Zbatimi te pajisjet i klasés Ila

Né pérputhje me pikén 8. 2, ky aneks mund t€ zbatohet pér produktet e klasés Ila, si mé poshté
vijon:

8.1 Né devijim nga pikat 1 dhe 2, bazuar né deklaratén e konformitetit, prodhuesi garanton dhe
deklaron se produktet e klasés Ila jané prodhuar né pérputhje me dokumentacionin teknik té
pérmendur né pikén 3, t& aneksit VII, dhe pérmbushin kérkesat e kétij Rregulli teknik qé aplikohen
ndaj tyre;

8.2 Verifikimet e kryera nga OEN-ja/OM-ja kané pér qéllim gé t€ konfirmojné konformitetin e
produkteve t€ klasés ITa me dokumentacionin teknik té pérmendur né pikén 3, t&€ aneksit VII.

9. Aplikimi pér pajisjet e referuara né pikén 5, t€ nenit 3, t€ ligjit nr. 89/2014, “Pér pajisjet
mjekésore”

NEé rastin e pikés 5 t€ kétij aneksi, pas pérfundimit t€ prodhimit t€ ¢do grupi pajisjesh referuar né
nenin 3, pika 5, t€ ligjit nr. 89/2014, “Pér pajisjet mjekésore” dhe né rastin e verifikimit sipas pikés 0,
prodhuesi duhet t€ informojé OEN-né/OM-né dhe t'i dérgojé atij certifikatén zyrtare, né lidhje me
prodhimin e serisé¢ s¢ derivatit t€ gjakut njerézor t€ pérdorur né pajisjen e prodhuar, té léshuar nga
laboratori pérkatés, i caktuar pér kété qéllim nga ministri i Shéndetésisé.

ANEKSI V
DEKLARARIMI EC I KONFORMITETIT (GARANTIMI I CILESISE SE PRODHIMIT)

1. Prodhuesi duhet té sigurojé zbatimin e sistemit t€ cilésisé t€ miratuar pér prodhimin e
produkteve né fjalé, té kryejé kontrollin pérfundimtar, si¢ specifikohet né pikén 3, dhe t'1 nénshtrohet
mbikéqyrjes sé referuar né pikén 4, t€ kétij aneksi.

2. Deklarimi EC 1 konformitetit €shté ajo pjesé e procedurés, népérmjet sé cilés prodhuesi qé
pérmbush detyrimet e caktuara né pikén 1 té kétij aneksi, siguron dhe deklaron se produktet né fjalé
jané né pérputhje me tipin e pérshkruar né certifikatén EC pér shqyrtimit e tipit dhe pérmbushin
dispozitat e kétij Rregulli teknik qé aplikohen pér to.

Prodhuesi duhet t€ vendosé markimin CE né pérputhje me pikén 12 dhe té hartojé njé deklaraté
konformiteti me shkrim. Kjo deklaraté¢ duhet t€¢ mbulojé njé numér té caktuar kampionésh té
identifikuar t€ produkteve té prodhuara dhe duhet t€¢ mbahet nga prodhuesi.

3. Sistemi i cilésisé

3.1 Prodhuesi duhet t€ paraqesé njé aplikim prané njé OEN-je/OM-je pér vlerésimin e sistemit t€
tij t€ cilésisé.

Aplikimi duhet t€ pérmbajé:

3.2 emrin dhe adresén e prodhuesit;

3.3 gjithé informacionin e réndésishém mbi produktin apo klasén e produktit q¢ mbulohet nga
procedura;

3.4 njé deklaraté me shkrim se nuk éshté paraqitur asnjé aplikim tetér te asnjé OEN/OM tjetér
pér produkte té njéjta;

3.5 dokumentacionin e sistemit té cilésisé;

3.6 angazhimin pér té€ pérmbushur detyrimet e vendosura nga sistemi i miratuar i cilésisé;

3.7 angazhimin pér té ruajtur zbatueshmériné dhe efikasitetin e sistemit t€ miratuar t€ cilésisé;



3.8 kur éshté e pérshtatshme, dokumentacionin teknik mbi tipat e miratuar dhe njé kopje té
certifikatave EC t€ shqyrtimit té tipit;

3.9 angazhimin se prodhuesi do t€ nisé dhe do t€ mbajé njé proceduré sistematike t€ pérditésuar
pér té rishikuar pérvojén e mbledhur nga pajisjet né fazén e pasprodhimit pérfshi dispozitat e aneksit
X, dhe se do té zbatojé masa té pérshtatshme pér té€ véné né jeté ¢do veprim té nevojshém ndreqés.
Ky angazhim duhet té pérfshijé¢ detyrimin e prodhuesit qé té njoftojé AKBPM-né mbi incidentet e
méposhtme, sapo ai t€ vihet né dijeni té tyre:

3.1.8.1 ¢do keqfunksionim apo démtim né karaktetistikat dhe/ose funksionimin e pajisjes, sikurse
dhe ¢do pasaktési né etiketé ose né udhézimet e pérdorimit ¢ mund t€ ¢ojné ose kané cuar né
vdekjen e pacientit ose t€ pérdoruesit apo njé démtim serioz t€ gjendjes sé tij shéndetésore;

3.1.8.2 ¢do arsye teknike apo mjekésore ¢ lidhet me karakteristikat ose me funksionimin e pajisjes
pér shkaget e pérmendura né nénparagrafin 3.1.8.1 mé lart dhe qé ¢on né térhegjen sistematike nga
tregu nga ana e prodhuesit té pajisjeve qé i pérkasin t€ njéjtit lloj.

3.2 Zbatimi 1 sistemit té cilésisé duhet té€ garantojé qé produktet t€ jené né pérputhje me tipin e
pérshkruar né certifikatén EC t€ shqyrtimit té tipit.

Té gjithéa elementet, kérkesat dhe dispozitat e pranuara nga prodhuesi né sistemin e tij té cilésisé
duhet t€ dokumentohen né ményré sistematike dhe t€ rregullt né formén e deklaratave me shkrim
dhe procedurave. Ky dokumentim i sistemit té cilésis€é duhet té lejojé interpretim té njéjté té
politikave té cilésisé dhe procedurave, si¢ jané programet e cilésisé, planet, manualet dhe regjistrat. Né
vecanti, duhet té pérfshijé pérshkrimin, e:

3.2.1 objektivave té cilésisé sé prodhuesit;

3.2.2 organizimit t€ biznesit dhe, vecanérisht:

3.2.2.1 strukturén organizative, pérgjegjésit€é e personelit drejtues dhe autoritetin
organizativ, kur ka té bé&jé me prodhimin e produkteve,

3.2.2.2 metodat e monitorimit t€ funksionimit efikas té sistemit t€ cilésisé dhe, n€ vecanti, aftésiné
e tij pér t€ arritur cilésiné e déshiruar t€ produktit, pérfshiré kontrollin e produkteve qé nuk i arrijné
standardet;

3.2.2.3 kur prodhimi dhe/ose inspektimi pérfundimtar dhe testimi i produkteve ose elemente t&
tij, kryhet nga njé palé e treté, metodat e monitorimit t€ funksionimit efikas t€ sistemit t€ cilésisé dhe,
né veganti llojin dhe shtrirjen e kontrollit t& aplikuar pér palén e treté.

3.2.3 kontrollit dhe teknikave t& garantimit t€ cilésisé né fazén e prodhimit dhe né veganti:
sterilizimin, blerjen dhe dokumentet pérkatése;

3.2.3.2 hartimin e procedurave té identifikimit t€ produktit dhe mbajtjen té pérditésuar me
skicimet, specifikimet ose dokumente té tjera t€ réndésishme gjaté ¢do faze t€ prodhimit.

3.2.4 testet e pérshtatshme dhe provat e kryera pérpara, gjat€ dhe pas prodhimit, frekuencén me t€
cilén ato jané kryer dhe pajisjet e testimit g€ jané pérdorur; duhet t€¢ mundésohet kontrolli i
pérshtatshém 1 kalibrimit té pajisjes testuese.

3.3 OEN-ja/OM-ja duhet té kontrollojé sistemin e cilésis¢ pér t€ vendosur nése ai i plotéson
kérkesat e pérmendura né pikén 3.2. Ai duhet t€ prezumojé se sistemet e cilésisé qé zbatojné
standardet e harmonizuara jané né pérputhje me kéto kérkesa.

Ekipi i vlerésimit duhet té pérfshijé t€ paktén njé anétar qé ka pérvojé t€ méparshme né
vlerésimin e késaj teknologjie. Procedura e vlerésimit duhet té pérfshijé inspektimin e mjediseve
t€ punés té prodhuesit dhe, né raste t€ mirébazuara, t&¢ mjediseve t€ furnizuesve té prodhuesit
dhe/ose t€ nénkontraktoréve, me géllim qé t€ kéqyren proceset e prodhimit.

Vendimi i njoftohet prodhuesit. Ai duhet té pérmbajé pérfundimet e inspektimit dhe
vlerésimin e arsyetuar.

3.4 Prodhuesi duhet té njoftojé OEN-né/OM-né i cili ka miratuar sistemin e cilésisé pér ¢do
planifikim pér ndryshime té rrénjésishme né sistemin e cilésise. OEN-ja/OM-ja duhet té
vlerésojé ndryshimet e propozuara dhe té vlerésojé nése pas kryerjes sé kétyre ndryshimeve



sistemi 1 cilésis€ do té vazhdojé té jeté né gjendje té€ pérmbushé kérkesat e specifikuara né pikén
3.2.

Pasi merret informacioni i mésipérm vendimi i njoftohet prodhuesit. Ai duhet té pérmbajé
pérfundimet e kontrollit dhe njé vlerésim té arsyetuar.

4. Mbikéqyrija

4.1 Qéllimi i mbikéqyrjes éshté qé té garantojé qé prodhuesi t€ pérmbushé detyrimet e
caktuara nga sistemi i miratuar i cilésisé.

4.2 Prodhuesi autorizon OEN-né¢/OM-né qé té kryejé té gjithé kontrollet e nevojshme dhe i
siguron atij té gjithé informacionin e duhur, né vecanti:

4.2.1 dokumentacionin e sistemit té cilésisé;

4.2.2 dokumentacionin teknik;

4.2.3 t€ dhénat e pércaktuara né pjesén e sistemit té cilésisé né lidhje me prodhimin, si¢ jané
raportet ¢ inspektimit dhe t€ dhénat e testeve, t€ dhénat e gradimit/kalibrimit, raportet kualifikuese t&
personelit t€ pérfshiré etj.

4.3 OEN-ja/OM-ja, né ményré petiodike, duhet t€ kryejé kéqytje t€ pérshtatshme dhe vlerésime
pér té garantuar se prodhuesi vé né praktiké sistemin e miratuar té cilésisé dhe duhet ti paragesé
prodhuesit njé raport vlerésimi.

4.4 Veg késaj, OEN-ja/OM-ja mund t€ kryejé vizita t€ paparalajméruara te prodhuesi. Gjaté
kétyre vizitave, OEN-ja/ OM-ja, kur éshté e nevojshme, mund t€ kryejé ose t€ kérkojé inspektimin e
testeve pér t€ kontrolluar qé€ sistemi i cilésisé funksionon plotésisht. Ai duhet t'1 dérgojé prodhuesit
raportin e inspektimit dhe, nése éshté kryer ndonjé test, edhe raportin e testit.

5. Disponimi 1 dokumentacionit

5.1 Prodhuesi duhet, qé t€ paktén pér njé periudhé pesévjecare qé nga koha kur produkti éshté
prodhuar pér heré t€ fundit, t&€ mbajé né dispozicion té autoriteteve kombétare:

5.1.1 deklaratén e konformitetit;

5.1.2 dokumentacionin e permendur né pikén 3.1.4;

5.1.3 ndryshimet e pérmendura né pikén 3.4;

5.1.4 dokumentacionin e pérmendur né pikén 3.1.7;

5.1.5 vendimet dhe raportet e organit t€ miratuar t€ pérmendura né pikat 4.3 dhe 4.4;

5.1.6 kur éshté e pérshtatshme, certifikatén e shqyrtimit té tipit t€ pérmendur né aneksin IIL

6. Zbatimi né pajisjet e klasés Ila

Né pérputhje me nenin 10 (2), ky aneks mund té zbatohet pér produktet né klasés Ila, si mé
poshté:

6.1 Né devijim nga pikat 2, 3.1 dhe 3.2 me ané t€ deklaratés s¢ konformitetit prodhuesi siguron
dhe deklaron se produktet e klasés Ila jané prodhuar né pérputhje me dokumentacionin teknik té
pér-mendur né pikén 3, té aneksit VII, dhe kané pérmbushur kérkesat e kétij Rregulli teknik qé
zbatohen pér to.

6.2 Pér pajisjet klasés ITa OEN-ja/OM-ja do t€ vletésojé, si pjesé e vlerésimit né pikén 3.3,
dokumentacionin teknik, si¢ pérshkruhet né pikén 3, t€ aneksit VII, t€ paktén njé mostér
pérfagésuese pér ¢do nénkategori pajisjesh né pérputhje me dispozitat e kétij Rregulli teknik.

6.3 NEé zgjedhjen e mostrés/mostrave pérfagésuese, OEN-ja/OM-ja do t€ marté parasysh risité e
teknologjisé, ngjashmérité né projektim, teknologji, prodhim dhe metoda sterilizuese, géllimin e
synuar t€ pérdorimit dhe rezultatet e vlerésimeve t€ méparshme pérkatése (p.sh., né lidhje me vetité
fizike, kimike dhe biologjike) g€ jané kryer né pérputhje me kété Rregull teknik. OEN-ja/OM-ja
duhet t€¢ dokumentojé dhe t€¢ mbajé né dispozicion t€ autoritetit kompetent pjesén e saj té
mostrés/mostrave té marra.

6.4 Mostrat e métejshme do té vlerésohet nga ana e organit, t€ miratuara si pjes€ e vlerésimit té
mbikéqytijes té pérmendur né pikén 4.3.

7. Aplikimi pér pajisjet e referuara né pikén 5, t€ nenit 3, t€ ligjit nr. 89/2014, “Pér pajisjet
mjekésore”.

Pas pérfundimit té€ prodhimit té€ ¢do grupi pajisjesh, referuar né pikén 5, té€ nenit 3, t€ ligjit nr.



89/2014, “Pér pajisjet mjekésore”, prodhuesi duhet t€ informojé OEN-né/OM-né dhe t'i dérgojé atij
certifikatén zyrtare né lidhje me prodhimin e serisé sé derivatit té gjakut njerézor t€ pérdorur né
pajisien e prodhuar, té léshuar nga laboratori pérkatés, 1 caktuar pér kété qéllim nga ministri i
Shéndetésisé.
ANEKSI VI
DEKLARIMI EC I KONFORMITETIT (GARANTIMI I CILESISE SE PRODUKTIT)

1. Prodhuesi duhet té sigurojé zbatimin e sistemit té cilésisé t€ miratuar pér kontrollin dhe testimin
pérfundimtar t€ produktit, si¢ pércaktohet né pikén 3, dhe i nénshtrohet mbikéqyrjes sé pérmendur
né pikén 4, t€ kétij aneksi.

Veg késaj, pér produktet e vendosura né treg né kushte steriliteti, dhe vetém pér ato aspekte té
procesit t& prodhimit té krijuara pér t€ siguruar dhe pér ruajtur sterilitetin, prodhuesi duhet t€ zbatojé
dispozitat e aneksit V, pikat 3 dhe 4.

2. Deklarimi EC 1 konformitetit éshté ajo pjesé e procedurés, népérmjet sé cilés prodhuesi qé
pérmbush detyrimet e caktuara né pikén 1, siguron dhe deklaron se produktet né fjalé jané né
pérputhje me tipin e pérshkruar né certifikatén EC té shqyrtimit té tipit dhe pérmbushin dispozitat e
kétij Rregulli teknik qé zbatohen pér to.

Prodhuesi vendos markimin CE né pérputhje me pikén 12 dhe harton njé deklaraté konformiteti
me shkrim. Kjo deklaraté duhet t¢ mbulojé njé numér t€ caktuar kampionésh t€ identifikuar té
produkteve té prodhuara dhe duhet t€ mbahet nga prodhuesi. Markimi CE duhet t€ shogérohet nga
numri i identifikimit € OEN-sé¢/OM-sé, i cili kryen detyrat e pérmendura né kété aneks.

3. Sistemi i cilésisé

3.1 Prodhuesi paraget njé aplikim prané nj¢ OEN-je/OM-je pér vlerésimin e sistemit t€ tij t&
cilésisé.

Aplikimi duhet t€ pérmbajé:

3.1.1 emrin dhe adresén e prodhuesit;

3.1.2 t€ gjithé informacionin e réndésishém mbi produktin apo klasén e produktit g¢ mbulohet
nga procedura;

3.1.3 njé deklaraté me shkrim se nuk éshté paraqgitur asnjé aplikim tjetér te asnj¢ OEN/OM tjetér
pér produkte t€ njéjta;

3.1.4 dokumentacionin e sistemit té cilésisé;

3.1.5 angazhimin e prodhuesit pér t€ plotésuar detyrimet e ngarkuara nga sistemi i miratuar i
cilésisé;

3.1.6 angazhimin e prodhuesit pér t€ ruajtur zbatueshmériné dhe efikasitetin e sistemit té miratuar
té cilésisé;

3.1.7 kur éshté e pérshtatshme, dokumenta-cionin teknik mbi tipat e miratuar dhe njé kopje té
certifikatave EC t€ shqyrtimit t€ tipit;

3.1.8 angazhimin se prodhuesi do té nis¢ dhe do t€ mbajé njé proceduré sistematike t€ pérditésuar
pér té rishikuar pérvojén e mbledhur nga pajisjet né fazén e pasprodhimit dhe se do té zbatojé masa
t€ pérshtatshme pér té véné né jeté ¢do veprim ndreqés té nevojshém. Ky angazhim duhet té
pérfshijé detyrimin e prodhuesit qé t€ njoftojé AKBPM-né mbi incidentet e méposhtme sapo ai té
vihet né dijeni t€ tyre:

3.1.8.1 ¢cdo keqfunksionim apo démtim né karakteristikat dhe/ose funksionimin e pajisjes, sikurse
dhe ¢do pasaktési né etiketé ose né udhézimet e pérdorimit q¢ mund té ¢ojné ose kané cuar né
vdekjen e pacientit ose t€ pérdoruesit apo njé démtim serioz t€ gjendjes sé tij shéndetésore;

3.1.8.2 ¢do arsye teknike apo mjekésore ¢ lidhet me karakteristikat ose funksionimin e pajisjes pér
arsyet e pérmendura né nénparagrafin 3.1.8.1 mé lart dhe qé ¢on né térheqgjen sistematike nga tregu
nga ana e prodhuesit, t€ pajisjeve qé i pérkasin té njéjtit lloj.

3.2 Né sistemin e sigurisé, shqyrtohet ¢do produkt ose kampioni pérfagésues 1 ¢do grupi dhe
pércaktohen testet e pérshtatshme pér standardet pérkatése ose kryhen teste té njévlershme pér té
siguruar se produktet jané konform me tipin e pérshkruar né certifikatén EC t€ shqyrtimit té tipit dhe
se ai pérmbush dispozitat e kétij Rregulli teknik qé aplikohen pér to. T€ gjitha elementet, kérkesat dhe



dispozitat e pranuara nga prodhuesi duhet t€¢ dokumentohen né ményré sistematike dhe té rregullt né
formén e masave té shkruara, procedurave dhe udhézimeve. Ky dokumentacion 1 sistemit té cilésisé
duhet té lejojé interpretim t€ njéjté t& programeve té cilésisé, planeve té cilésisé, manualeve té cilésisé
dhe t€ dhénave té cilésisé.

Né vecanti, duhet t€ pérfshijné pérshkrimin e ploté té:

3.2.1.1 objektivave té cilésisé dhe strukturés organizative, pérgjegjésité dhe rolin e personelit
drejtues né lidhje me cilésiné e produktit;

3.2.1.2 shqyrtimet dhe testet q¢ do t€ kryhen pas prodhimit; duhet t¢ mundésohet kontrolli i
pérshtatshém i kalibrimit t€ pajisjes testuese;

3.2.1.3 metodat e monitorimit té funksionimit efikas té sistemit té cilésisé;

3.2.1.4 t€ dhénat e cilésisé, si¢ jané raportet né lidhje me inspektimet, testet, gradimet/kalibrimet
dhe kualifikimet e personelit pérgjegiés etj.;

3.2.1.5 kur inspektimi pérfundimtar dhe testimi i produkteve ose elementeve t€ tij kryhet nga njé
palé e treté, metodat e monitorimit t€ funksionimit efikas té sistemit té cilésisé dhe, né veganti, llojin
dhe shtrirjen e kontrollit té aplikuar pér palén e treté.

Kontrollet e lartpérmendura nuk zbatohen né ato aspekte t€ procesit té prodhimit t€ projektuara
pér té siguruar sterilitetin.

3.3 OEN-ja/OM-ja duhet té kontrollojé sistemin e cilésisé pér t€ vendosur nése ai i plotéson
kérkesat e pérmendura né pikén 3.2. Ai duhet t€ prezumojé se sistemet e cilésisé qé zbatojné
standardet e harmonizuara jané né pérputhje me kéto kérkesa.

Ekipi i vlerésimit duhet t€ pérfshijé té€ paktén njé anétar ¢ ka pérvojé t€ méparshme né vlerésimin
e késaj teknologjie. Procedura e vlerésimit duhet t€ pérfshijé inspektimin e mjediseve t& punés té
prodhuesit dhe, né raste té€ mirébazuara, t€ mjediseve, té furnizuesve t€ prodhuesit me qéllim qé té
kéqyren proceset e prodhimit. Vendimi i njoftohet prodhuesit. Ai duhet t€ pérmbajé pérfundimet e
inspektimit dhe vlerésimin e arsyetuar.

3.4 Prodhuesi duhet té njoftojé OEN-né/OM-né, i cili ka miratuar sistemin e cilésisé, pér ¢do
planifikim pér ndryshime t€ rrénjésishme né sistemin e sigurisé. OEN-ja/OM-ja duhet t€ vlerésojé
ndryshimet e propozuara dhe t€ vlerésojé nése pas kryetjes sé kétyre ndryshimeve sistemi i cilésisé do
t€ vazhdojé té jeté né gjendje t€ pérmbushé kérkesat e specifikuara né pikén 3.2.

Pasi merret informacioni 1 mésipérm vendimi i njoftohet prodhuesit. Ai duhet té pérmbajé
pérfundimet e kontrollit dhe njé vlerésim té arsyetuar.

4. Mbikéqytja

4.1 Qéllimi i mbikéqytjes éshté qé t&é garantojé qé prodhuesi pérmbush detyrimet e caktuara nga
sistemi 1 miratuar 1 cilésisé.

4.2 Prodhuesi duhet t€ lejojé OEN-né/OM-né té keté¢ mundési aksesi pér qgéllime kontrolli né
mjediset e inspektimit, testimit dhe ruajtjes dhe ti véré né dispozicion t€ gjithé informacionin e
nevojshém, né veganti:

4.2.1 dokumentimin e sistemit té cilésisé;

4.2.2 dokumentacionin teknik;

423 t€ dhénat e cilésisé, si¢ jané raportet e kontrollit, t€ dhénat e testeve, t€ dhénat e
gradimit/kalibrimit, raportet e kualifikimit t€ stafit pérgjegjés etj.

4.3 OEN-ja/OM-ja, né ményré petiodike, duhet € kryejé kéqytje t€ pérshtatshme dhe vlerésime
pér té garantuar se prodhuesi vé né praktike sistemin e miratuar té cilésis€é dhe duhet ti paragesé
prodhuesit njé raport vlerésimi.

4.4 Veg késaj, OEN-ja/OM-ja mund té kryejé vizita t€ paparalajméruara te prodhuesi. Gjaté
kétyre vizitave, OEN-ja/OM-ja kur ésht€ e nevojshme, mund € kryejé ose t€ kérkojé kryetjen e
testeve pér t€ kontrolluar qé sistemi i sigurisé funksionon plotésisht dhe se prodhimi éshté né
pérputhje me kérkesat e Rregullit teknik qé zbatohen pér té. Pér kété géllim, njé kampion i produktit
pérfundimtar, i cili éshté marré né vendin e prodhimit nga OEN-ja/OM-ja , duhet t€ shqyrtohet dhe
duhet t& kryhen testet e duhura ose teste t€ njévlershme té€ pércaktuara né standardet pérkatése. Kur
njé ose mé shumé nga kampionét e marré nuk jané konform me standardet e kérkuara, OEN-



ja/OM-ja duhet t€ marté masa t€ pérshtatshme. Ai duhet t'i dérgojé prodhuesit raportin e kéqytjes
dhe, nése éshté kryer ndonjé test, edhe raportin e testit.

5. Disponimi 1 dokumentacionit

5.1 Prodhuesi duhet gé té paktén pér njé periudhé pesévjecare qé nga koha kur produkti éshté
prodhuar pér heré té fundit, t€ mbajé né dispozicion té autoriteteve kombétare:

5.1.1 deklaratén e konformitetit;

5.1.2 dokumentacionin e pérmendur né pikén 3.1.1;

5.1.3 ndryshimet e pérmendura né pikén 3.4;

5.1.4 vendimet dhe raportet e OEN-s¢/OM-sé t€ pérmendura né pikat 4.3 dhe 4.4;

5.1.5 kur éshté e pérshtatshme, certifikatén e shqyrtimit té tipit t€ pérmendur né aneksin III.

6. Zbatimi né pajisjet e klasés Ila

Né pérputhje me nenin 8.2, ky aneks mund t€ zbatohet pér produktet e klasés I1a, si mé poshté:

6.1 Né devijim nga pikat 2, 3.1 dhe 3.2 t€ kétij aneksi, me ané t&é deklaratés s¢ konformitetit,
prodhuesi siguron dhe deklaron se produktet e klasés Ila jané prodhuar né pérputhje me
dokumentacionin teknik t€ pérmendur né pikén 3, t€ aneksit VII, dhe kané pérmbushur kérkesat e
kétij Rregulli teknik g€ zbatohen pér to.

6.2 Pér pajisjet e klasés Ia, OEN-ja/OM-ja do t€ vletésojé, si pjesé t€ vlerésimit né pikén 3.3,
dokumentacionin teknik, si¢ pérshkruhet né pikén 3, t€ anecksit VII, t€ paktén njé mostér
pérfagésuese pér ¢do nénkategori pajisjesh né pérputhje me dispozitat e kétij Rregulli teknik.

6.3 Né zgjedhjen e mostrés/mostrave pérfagésuese, OEN-ja/OM-ja do t€ marré parasysh tisité e
teknologjisé, ngjashmérité né projektim, teknologji, prodhim dhe metoda sterilizuese, géllimin e
synuar t€ pérdorimit dhe rezultatet e vlerésimeve t€ méparshme pérkatése (p.sh., né lidhje me vetité
fizike, kimike dhe biologjike) qé jané kryer né pérputhje me kété Rregull teknik. OEN-ja/OM-ja
duhet té¢ dokumentojé dhe t¢ mbajé né dispozicion té autoritetit kompetent pjesén e saj pér té
mostrés/mostrave té marra.

6.4 Mostrat e métejshme do t€ vlerésohen nga ana e OEN-s¢/OM-sé si pjesé e vlerésimit t€
mbikéqyrjes té€ pérmendur né pikén 4.3.

ANEKSI VII
DEKLARIMI EC I KONFORMITETIT

1. Deklarimi EC i konformitetit éshté procedura népérmjet sé cilés prodhuesi ose pérfagésuesi i tij
1 autorizuar né€ vend, i cili pérmbush detyrimet e caktuara né pikén 2, té kétij aneksi, dhe né rastin e
produkteve t€ vendosura né treg né kushte sterile dhe t& pajisjeve me funksion matés, detyrimet e
pércaktuara né pikén 5, t€ kétij aneksi, siguron dhe deklaron se produktet né fjalé jané né pérputhje
me kérkesat e kétij Rregulli teknik qé zbatohen pér to.

2. Prodhuesi duhet té pérgatité dokumenta-cionin teknik té pérshkruar né pikén 3, té kétij aneksi.
Prodhuesi ose pérfagésuesi 1 tij 1 autorizuar né vend duhet t€ véré né dispozicion té autoriteteve
vendése, pér géllime kontrolli, két€ dokumentacion, pérfshiré edhe deklaratén e konformitetit, té
paktén pér njé periudhé pesévjecare g€ nga koha kur produkti éshté prodhuar pér heré té fundit. Né
rastin e pajisjeve t€ implantueshme, kjo periudhé do t€ jeté t€ paktén 15 vjet q¢ nga koha kur produkti
éshté prodhuar pér heré té fundit.

3. Dokumentacioni teknik duhet té lejojé vlerésimin e konformitetit t€ produktit me kérkesat e
kétij Rregulli teknik. Ai duhet t€ pérmbajé, né vecanti:

3.1 njé pérshkrim té pérgjithshém t€ produktit, pérfshiré dhe variantet e planifikuara;

3.2 skicimet e projektimit, metodat e para-shikuara t€ prodhimit dhe diagramet/skicimet e pjeséve
pérbérése, nénpjeséve, qargeve etj.;

3.3 pérshkrimet dhe shpjegimet e nevojshme pér té kuptuar skicimet dhe diagramet e lart-
pérmendura dhe funksionimin e produktit;

3.4 rezultatet e analiz€s sé rrezikut dhe njé listé t€ standardeve pérkatése, té zbatuara plotésisht ose
pjesérisht, dhe pérshkrimet e zgjidhjeve t€ véna né jeté pér t€ pérmbushur kérkesat thelbésore té kétij
Rregulli teknik, né rast se standardet pérkatése nuk jané zbatuar plotésisht;

3.5 né rastin e produkteve té vendosura né treg né kushte sterile, pérshkrimin e metodave té



pérdorura;

3.6 rezultatet e pérllogaritjeve té projektimit dhe té hetimeve té kryera etj., né rast se pajisja do té
lidhet me pajisie fetér/té tjera, me qéllim qé t€ funksionojé ashtu si¢ éshté destinuar, duhet té
sigurohet se ajo do t'i pérmbushé kérkesat thelbésore gjaté lidhjes me ¢do pajisje t€ tillé, duke pasur
karakteristikat e specifikuara nga prodhuesi;

3.7 zgjidhjet e adaptuara, si¢ referohet né aneksin I, kapitulli I, pika 2;

3.8 vlerésimi paraklinik;

3.9 t€ dhénat klinike, né pérputhje me aneksin X;

3.10 etiketén dhe udhézimet e pérdorimit.

4. Prodhuesi duhet té nisé dhe t€ mbajé njé proceduré sistematike té€ pérditésuar pér té rishikuar
pérvojén e mbledhur nga pajisjet né fazén e pasprodhimit dhe pér zbatimin e masave té pérshtatshme
pér t€ véné né jet€ ¢do veprim ndreqés té nevojshém, duke marré parasysh natyrén dhe rreziget e
produktit. Ai do t€ njoftojé AKBPM-né mbi incidentet ¢ méposhtme, sapo ai t€ vihet né dijeni t€
tyre:

4.1 ¢do keqfunksionim apo démtim né karakteristikat dhe/ose funksionimin e pajisjes, sikutse
dhe ¢do pasaktési né etiketé ose né udhézimet e pérdorimit ¢ mund t€ ¢ojné ose kané cuar né
vdekjen e pacientit ose t€ pérdoruesit apo né njé démtim serioz t€ gjendjes sé tij shéndetésore;

4.2 ¢do arsye teknike apo mjekésore qé lidhet me karakteristikat ose funksionimin e pajisjes pér
arsyet e pérmendura né nénparagrafin 4.1, mé lart, dhe qé ¢on né térhegjen sistematike nga tregu nga
ana e prodhuesit té pajisjeve g€ 1 pérkasin t€ njéjtit lloj.

5. Pér produktet e vendosura né treg né kushte sterile dhe pér pajisjet e klasés I qé kané funksion
matés, prodhuesi duhet té respektojé jo vetém kérkesat e formuluara né kété aneks por, gjithashtu,
njé nga procedurat e pérmendura né anekset II, IV, V ose VI. Zbatimi i anekseve té lartpérmendura
dhe ndérhytja nga OEN-ja/OM-ja kufizohet:

5.1 né rastin e produkteve té vendosura né treg né kushte steriliteti, vetém né aspektet e prodhimit
g€ kané t€ béjné me sigurimin dhe mbajtjen e kushteve sterile;

5.2 né rastin e pajisjeve me funksion matés, vetém né aspektet e prodhimit g€ kané t€ béjné me
konformitetin e produkteve me kérkesat metrologjike.

Pika 6.1 e kétij aneksi éshté e zbatueshme.

6. Zbatimi né pajisjet e klasés Ila

Né pérputhje me nenin 8.2, ky aneks mund té zbatohet né produktet e klasés IIa, me devijimin e
méposhtém:

6.1 kur ky aneks zbatohet né ndérthurje me procedurén e pérmendur né anekset IV, V ose VI,
deklarata e konformitetit e pérmendur né anekset e lartpérmendura formon njé deklaraté t€ vetme.
Pér sa 1 pérket deklarimit mbéshtetur né kété aneks, prodhuesi duhet t€ sigurojé dhe t€ deklarojé se
projekti 1 produktit éshté né pérputhje me kérkesat e kétij Rregulli teknik gé zbatohen pér to.

ANEKSI VIII
DEKLARATE PER PAJISJET ME QELLIM TE VECANTE

1. Pér pajisjet e prodhuara me porosi ose pér pajisjet qé kané pér géllim t€ pérdoren pér hetime
klinike, prodhuesi ose pérfagésuesi i tij 1 autorizuar 1 vendosur né vend duhet t€ hartojé njé deklaraté
qé pérmban informacionin e formuluar né pikén 2.

2. Deklarata duhet té pérmbajé informacionin e méposhtém:

2.1. pér pajisjet e prodhuara me porosi:

2.1.1 emrin dhe adresén e prodhuesit;

2.1.2 t€ dhéna ¢ lejojné identifikimin e pajisjes né fjalé;

2.1.3 njé deklaraté qé pajisja ka pér géllim t€ pérdoret vetém nga njé pacient i caktuar, e shoqéruar
kjo dhe me emrin e pacientit;

2.1.4 emrin e mjekut apo t€ njé personi tjetér t€ autorizuar q¢ ka béré porosiné dhe, kur éshté e
aplikueshme, emrin e klinikés;



2.1.5 karakteristikat specifike té pajisjes si¢ jané specifikuar né porosiné mjekésore;

2.1.6 njé deklaraté se pajisja né fjalé éshté né pérputhje me kérkesat thelbésore té pércaktuara né
aneksin I dhe, kur éshté e zbatueshme, duke treguar se cilat nga kérkesat thelbésore nuk jané
plotésuar; dhe arsyet pérse.

2.2 pér pajisjet g€ duhet té pérdoren pér hetime klinike t¢ mbuluar nga aneksi X:

2.2.1 t€ dhéna qé lejojné identifikimin e pajisjes né fjalé;

2.2.2 planin e hetimit klinik;

2.2.3 broshurén e hetimit;

2.2.4 konfirmimin e sigurimit té subjekteve;

2.2.5 dokumentet e pérdorura pér t€ marré aprovimin;

2.2.6 njé¢ deklaraté qé tregon nése pajisja pérfshin apo jo, si pjesé integrale, njé substancé ose
derivat té gjakut njerézor té referuara né pikén 7.4 té aneksit I

2.2.7 njé deklaraté qé tregon nése pajisja €shté prodhuar ose jo duke pérdorur indet me origjiné
shtazore;

2.2.8 mendimin e komitetit t€ etikés dhe detajet e aspekteve t€ mbuluara nga ky mendim;

2.2.9 emrin e mjekut ose t€ njé personi tjetér t€ autorizuar dhe t€ institucionit pérgjegjés pér
hetimet;

2.2.10 vendin, datén e fillimit dhe kohézgjatjen e parashikuar té€ hetimeve;

2.2.11 njé deklaraté se pajisja né fjalé pérputhet me kérkesat thelbésore me pérjashtim té aspekteve
g€ u jané nénshtruar hetimeve dhe qé, pér sa u pérket kétyre aspekteve, éshté marré ¢do masé
paraprake pér t€ mbrojtur shéndetin dhe siguriné e pacientit.

3. Prodhuesi duhet té marré angazhim qé t€ mbajé né dispozicion té autoriteteve kompetente:

3.1 pér pajisjet e prodhuara me porosi, dokumentacionin qé jep mundésiné t€ kuptohet
projektimi, prodhimi dhe funksioni i produktit, pérfshi funksionin qé duhet té kryejé, né ményré gé té
lejojé vlerésimin e konformitetit me kérkesat e kétij Rregulli teknik.

Prodhuesi duhet t€ marré t€ gjitha masat e nevojshme pér t€ siguruar qé procesi i prodhimit
prodhon produkte gé jané né pérputhje me dokumentacionin e pérmendur né paragrafin e paré;

3.2 pér pajisjet g¢ duhet t€ pérdoren pér hetime klinike, dokumentacioni duhet t€ pérfshijé:

3.2.1 njé pérshkrim té pérgjithshém té produktit;

3.2.2 skicimet e projektimit, metodat e parashikuara té prodhimit, vecanérisht, pér sa i pérket
sterilizimit, dhe njé skicim/diagram t€ pjeséve pérbérése, nénpjeséve, qargeve etj.;

3.2.3 pérshkrimet dhe shpjegimet e nevojshme pér t€ kuptuar skicimet dhe diagramet e
lartpérmendura dhe funksionimin e produktit;

3.2.4 rezultatet e analizés sé rrezikut dhe njé listé t€ standardeve pérkatése, t€ zbatuara plotésisht
apo pjesétisht, dhe pérshkrimet e zgjidhjeve t€ véna né jeté pér t€ arritur kérkesat thelbésore t& kétij
Rregulli teknik, nése standardet pérkatése nuk jané zbatuar;

3.2.5 nése pajisja pérfshin si pjesé pérbérése té saj, njé substancé ose derivat té gjakut njerézor,
si¢ referohet né pikén 7.4 té aneksit I, t€ dhénat mbi testet e kryera né lidhje me kété, té
nevojshme pér té vlerésuar siguring, cilésiné dhe vlefshmériné e asaj substance ose derivati té
gjakut njerézor, duke marré parasysh qgéllimin e synuar té pajisjes;

3.2.6 nése pajisja €shté prodhuar duke pérdorur inde me origjiné shtazore, masat qé jané
aplikuar né kété lidhje, pér menaxhimin e rrezikut, pér té€ reduktuar rrezikun e infeksionit;

3.2.7 rezultatet e pérllogaritjeve té projektimit dhe té kontrolleve dhe testeve teknike té kryera
etj.

Prodhuesi duhet t€ marré té gjithé masat e nevojshme pér té siguruar qé procesi i prodhimit té
sigurojé produkte té cilat jané prodhuar né pérputhje me dokumentacionin e pérmendur né
paragrafin e paré té késaj pike. Prodhuesi duhet té autorizojé vlerésimin ose kontrollin, kur éshté
e nevojshme, té efikasitetit té kétyre masave.

4. Informacioni 1 pérmbajtur né deklaratat qé kané té béjné me kété aneks duhet té ruhet
minimalisht pér njé periudhé pesévjecare. N¢ rastin e pajisjeve té implantueshme kjo periudhé do



té jeté té paktén 15 vjet.

5. Pér pajisjet me porosi, prodhuesi duhet té ndérmarré shqyrtimin dhe dokumentimin e
pérvojés sé fituar né fazén e postprodhimit, pérfshiré dispozitat e referuara né aneksin X, dhe té
marré masat e duhura pér té zbatuar ¢do veprim té nevojshém korrigjues. Kjo ndérmarrje duhet
té pérfshijé detyrimin e prodhuesit pér té njoftuar AKBPM-né pér incidentet e listuara mé
poshté, pér té mésuar prej tyre dhe pér té ndérmarré veprimet korrigjuese pérkatése:

5.1 ¢do mosfunksionim ose pérkeqésimi né karakteristikat dhe/ose performancén e njé
pajisjeje, si dhe ¢do pamjaftueshméri né etiketim apo udhézimet pér pérdorim té cilat mund té
cojné né ose mund té kené guar né vdekjen e njé pacienti ose pérdoruesi ose té njé pérkeqésimi
serioz né gjendjen e tij shéndetésore;

5.2 ¢do arsye teknike apo mjekésore lidhur me karakteristikat apo performancén e pajisjes pér
arsyet e pérmendura né nénparagrafin 5.1 qé con né térheqgjen sistematike nga tregu nga ana e
prodhuesit té pajisjeve qé€ 1 pérkasin té njéjtit lloj.

ANEKSI IX
KRITERET E KLASIFIKIMIT

L. PERKUFIZIMET

1. Pérkufizimet pér rregullat e klasifikimit

1.1 Kohézgjatja

“E pérkohshme”, zakonisht e synuar pér pérdorim té vazhdueshém pér mé pak se 60 minuta.

“Afatshkurtér”, zakonisht e synuar pér pérdorim té vazhdueshém pér jo mé shumé se 30 dité.

“Afatgjaté”, zakonisht e synuar pér pérdorim té vazhdueshém pér mé shumé se 30 dité.

1.2 Pajisjet shpuese

“Pajisjet shpuese”, njé pajisje, e cila térésisht apo pjesérisht, depérton brenda trupit, népérmjet
njé€ hapjeje natyrale (orificium) té trupit ose népérmijet sipérfaqges sé trupit.

“Hapje natyrale (orificium) e trupit”, ¢do e hapur natyrale né trup, si dhe sipérfagja e jashtme
e kokérdhokut té syrit, ose ¢do e hapur permanente artificiale si¢ éshté stoma.

“Pajisje shpuese kirurgjikale” njé pajisje shpuese qé depérton brenda trupit népérmjet
sipérfages sé€ tij, me ndihmén ose né kuadrin e njé operacioni kirurgjikal.

Pér géllimet e kétij Rregulli teknik, pajisje té tjera t€ ndryshme nga ato té pérmendura né
nénparagrafin e méparshém dhe qé sjellin depértim né trup jo népérmjet njé hapjeje té
pércaktuar té trupit, do t€ trajtohen si pajisje shpuese kirurgjikale.

“Pajisje e implantueshme” ¢do pajisje e cila éshté destinuar:

- té futet plotésisht né trupin e njeriut; ose

- t€ zévendésojé njé sipérfaqe epiteliale ose sipérfagen e syrit, népérmjet ndérhyrjes
kirurgjikale qé destinohet té qéndrojé né vend dhe pas procedurés.

Cdo pajisje qé destinohet té futet pjesérisht né trupin e njeriut népérmjet ndérhyrjes
kirurgjikale dhe qé do té géndrojé aty pas procedurés pér té paktén 30 dité, konsiderohet,
gjithashtu, njé pajisje e implantueshme.

1.3 “Instrument kirurgjikal i ripérdorshém”, instrumenti i synuar pér pérdorim kirurgjikal pér
pretje, shpim, sharrim, gérvishtje, copétim, shtréngim, térheqje, shkurtim ose procedura té
ngjashme, qé nuk lidhet me ndonjé pajisje mjekésore aktive dhe i cili mund té ripérdoret pas
kryerjes sé procedurave pérkatése.

1.4 “Pajisje mjekésore aktive”, ¢do pajisje mjekésore, funksionimi i sé cilés varet nga njé
burim energjie elektrike ose ¢do burim energjie, pérveg asaj té prodhuar drejtpérdrejt nga trupi i
njeriut ose graviteti dhe i cili vepron duke konvertuar kété energji. Pajisjet mjekésore qé synohen
té transmetojné energji, substanca ose elemente té tjera ndérmjet njé pajisje mjekésore aktive dhe
pacientit, pa ndonjé ndryshim té réndésishém, nuk konsiderohen té jené pajisje mjekésore aktive.
Software-ri mé vete, konsiderohet té jeté pajisje mjekésore aktive.

1.5 “Pajisje terapeutike aktive”, ¢do pajisje mjekésore aktive, e pérdorur mé vete ose né
kombinim me pajisje té tjera mjekésore, pér té mbéshtetur, modifikuar, zévendésuar ose kthyer



funksionet apo strukturat biologjike me géllim trajtimin ose zbutjen e njé sémundjeje, démtimi
ose paaftésie.

1.6 “Pajisje aktive pér diagnoza”, ¢do pajisje mjekésore aktive, e pérdorur mé vete ose né
kombinim me pajisje t€ tjera mjekésore, pér t€ siguruar informacionin pér zbulimin,
diagnostikimin, monitorimin ose trajtimin e kushteve psikologjike, gjendjen shéndetésore,
sémundjen ose deformimet e lindura.

1.7 Sistemi gendror i qarkullimit

Pér géllimet e kétij Rregulli teknik, “sistemi qendror i qarkullimit” do té pérfshijé:

arteria pulmonales, aorta ashendente, arcus aorta, aorta dishendente né bifurcatio aorta, arteria koronare,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arferia carotis interna, arteria cerebrale, truncus
brachicephalicus, vena cordis, vena pulmonales, vena cava superiore, vena cava inferiore.

1.8 Sistemi nervor gendror

Pér qéllimet e kétij Rregulli teknik, me “sistem nervor gendror” do té kuptohet truri,
meningjet dhe palca e kurrizit.

II. RREGULLAT ZBATUESE

2. Rregullat zbatuese

2.1. Zbatimi i rregullave té klasifikimit duhet t€ drejtohet nga géllimi i synuar i pérdorimit té
pajisjes.

2.2 Nése pajisja parashikohet té pérdoret né kombinim me njé pajisje tjetér, rregullat e
klasifikimit do té zbatohen ve¢mas pér secilén nga pajisjet. Aksesorét klasifikohen me té drejté
vegmas nga pajisja me t€ cilén pérdoren.

2.3 Software, 1 cili drejton njé pajisje ose ndikon né pérdorimin e njé pajisjeje, pérfshihet
automatikisht né té njéjtén klasé.

2.4 Nése pajisja nuk €shté parashikuar té pérdoret vetém ose kryesisht né njé pjesé té vecanté
té trupit, ajo duhet té konsiderohet dhe klasifikohet né bazé té pérdorimit mé kritik té
specifikuar.

2.5 Nése né té njéjtén pajisje zbatohen disa rregulla, mbéshtetur né funksionin qé prodhuesi
ka pércaktuar pér pajisjen, do té zbatohen rregullat mé strikte qé rezultojné né klasifikimin mé té
larté té saj.

2.6 Né llogaritjen e kohézgjatjes referuar né pikén 1.1, t€ kapitullit I, t€ kétij aneksi,
pérdorim i vazhduar do té thoté “njé pérdorim aktual i pandérpreré i pajisjes pér géllimin e
synuar té pérdorimit”. Megjithaté, nése pérdorimi i pajisjes ndérpritet me qéllim qé pajisja té
zévendésohet menjéheré me njé pajisje t€ ngjashme ose identike, kjo do té konsiderohet njé
pérdorim i vazhdueshém i pajisjes.

III. KLASIFIKIMI

1. Pajisjet joshpuese

1.1 Rregulli 1

T¢ gjitha pajisjet joshpuese pérfshihen né klasén I, nése nuk do té aplikohet njéra nga rregullat
e pércaktuara kétej e tutje.

1.2 Rregulli 2

T¢ gjitha pajisjet joshpuese té parashikuara t€ pérdoren pér kanalizimin apo ruajtjen e gjakun,
léngjeve apo indeve té trupit, léngjet apo gazrat pér nevoja té€ njé infuzioni, administrimi apo
vendosje t&¢ mundshme né trup pérfshihen né klasén Ila:

1.2.1 nése ato mund t€ lidhen me njé pajisje mjekésore aktive t€ klasés Ila ose t€ njé klase mé
té larté;

1.2.2 nése ato jané parashikuar té pérdoren pér ruajtjen ose kanalizimin e gjakut ose té
léngjeve té tjera trupore apo pér ruajtjen e organeve, pjeséve té organeve ose t€ indeve té trupit,
né té gjitha rastet e tjera ato pérfshihen né klasén I.

1.3 Rregulli 3

T¢ gjitha pajisjet joshpuese qé kané pér géllim té modifikojné pérbérjen biologjike ose kimike
té gjakut, té léngjeve té tjera trupore ose té léngjeve té tjera qé pérdoren pér infuzion né trup jané



né klasén IIb, pérvegse kur trajtimi konsiston né kullim, centrifugim ose shkémbim té gazrave,
nxehtésisé, rast né té cilin ato pérfshihen né klasén Ila.

1.4 Rregulli 4

T¢ gjitha pajisjet joshpuese, té cilat vihen né kontakt me Iékurén e démtuar:

1.4.1 jané né klasén I, nése ato kané si qéllim té synuar té pérdoren si njé pengesé mekanike,
pér shtrydhjen ose pér thithjen e léngjeve;

1.4.2 jané né klasén IIb, nése ato kané si géllim té synuar t€ pérdoren kryesisht né plagé ku
éshté démtuar derma dhe qé mund té shérohen vetém nga njé ndérhyrje dytésore;

1.4.3 né té gjithé rastet e tjera jané né klasén Ila, pérfshiré pajisjet qé kryesisht kané si qéllim té
synuar té pérdoren pér menaxhimin e mikromjedisit té plagés.

2. Pajisjet shpuese

2.1 Rregulli 5

T¢ gjitha pajisjet shpuese pér sa i pérket té€ hapurés natyrale (orificium) té trupit, né dallim nga
pajisjet shpuese kirurgjikale, dhe té cilat nuk kané si géllim té synuar té pérdorimit, té lidhen me
njé pajisje mjekésore aktive ose kané si qéllim té synuar té pérdorimit té lidhen me njé pajisje
mijekésore aktive té klasés I:

2.1.1 jané né klasén I, nése ato jané destinuara pér pérdorim té pérkohshém;

2.1.2 jané né klasén Ila, nése jané destinuara pér njé pérdorim afatshkurtér, me pérjashtim té
rasteve nése ato pérdoren pér kavitet oral deri te faringu, né njé kanal té veshit deri te daullja e
veshit ose né njé kavitet hundor, rast né té cilin ato pérfshihen né klasén I;

2.1.3 jané né klasén IIb nése ato jané destinuar pér njé pérdorim afatgjaté, me pérjashtim té
rasteve nése ato pérdoren pér kavitet oral deri te faringu, né njé kanal té veshit deri te daullja e
veshit ose né njé kavitet hundor dhe nuk rrezikohet té absorbohet/thithet nga membrana
mukotike, rast né té cilin ato jané né klasén Ila.

Té gjitha pajisjet shpuese, pér sa i pérket té hapurés (orificium) sé trupit, t€ ndryshme nga
pajisjet shpuese kirurgjikale, qé synohen té lidhen me njé pajisje mjekésore aktive né klasén Ila
ose té njé klasé mé t€ larté, jané né klasén Ila.

2.2 Rregulli 6

Té gjitha pajisjet shpuese kirurgjikale té synuara pér pérdorim té pérkohshém jané né klasén
IIa, pérvegse kur ato:

2.2.1 jané synuar té pérdoren, vecanérisht, pér kontrollin, diagnostikimin, monitorimin ose
rregullimin e njé defekti t€ zemrés ose t€ sistemit gendror t€ qarkullimit népérmjet kontaktit té
drejtpérdrejté me kété pjesé té trupit, rast né té cilin ato jané né klasén I1I;

2.2.2 jané instrumente t€ ripérdorshme kirurgjikale, rast né t€ cilin ato jané né klasén I

2.2.3 jané synuar t€ pérdoren, vecanérisht, pér pérdorim né kontakt té drejtpérdrejté me sistemin
nervor gendror, rast né t€ cilin ato jané né klasén I11;

2.2.4 jané synuar té sigurojné energji né formén e rrezatimit jonizues, rast né t€ cilin ato jané né
klasén IIb;

2.2.5 kané si géllim t€ synuar t€ kené efekt biologjik ose gé té absorbohen/thithen plotésisht apo
pjesérisht, rast né t€ cilin jané né klasén IIb;

2.2.6 kané si géllim t€ synuar té japin ilaget népérmjet njé sistemi shpérndatjeje, nése kjo béhet né
njé ményré ku ka mundési rreziku, duke marré parasysh ményrén e aplikimit, rast né t€ cilin ato jané
né klasén IIb.

2.3 Rregulli 7

Té gjitha pajisjet shpuese kirurgjikale t€ synuara pér pérdorim afatshkurtér jané né klasén Ila,
pérvegse kur ato kané si géllim t€ synuar té pérdorimit:

2.3.1 qé specifikisht té kontrollojné, t€ diagnostikojné, monitorojné ose rregullojné njé defekt né
zemér apo né sistemin gendror t& garkullimit népérmjet kontaktit t€ drejtpérdrejté me kéto pjesé té
trupit, rast né té cilin ato jané né klasén III;



2.3.2 t€ pérdoren specifikisht né kontakt t€ drejtpérdrejté me sistemin nervor gendror, rast né té
cilin ato jané né klasén 111;

2.3.3 t€ sigurojné energji né formén e rrezatimit jonizues, rast né té cilin ato jané né klasén Ilb;

2.3.4 t€ kené efekt biologjik ose gé té€ absorbohen/thithen plotésisht apo pjesétisht, rast né t€ cilin
jané né klasén I11;

2.3.5 tu nénshtrohen ndryshimeve kimike né trup, me pérjashtim kur pajisjet jané vendosur né
dhémb ose pér t€ administruar/dhéné ilaget, rast né t€ cilin ato jané né klasén IIb.

2.4 Rregulli 8

Té gjitha pajisjet e implantueshme dhe pajisjet shpuese kirurgjikale afatgjata jané né klasén IIb,
pérvegse kur ato kané si éllim t€ synuar té pérdorimit:

2.4.1 t€ vendosen né dhémb, rast né t€ cilin jané né klasén Ia;

2.4.2 t€ pérdoren né kontakt t€ drejtpérdrejté me zemrén, sistemin gendror t€ garkullimit ose me
sistemin nervor gendror, rast né t€ cilin ato jané né klasén I11;

2.4.3 kané efekt biologjik ose gé té€ absorbohen/thithen plotésisht apo pjesétisht, rast né t€ cilin
jané né klasén 111,

2.4.4 1 nénshtrohen ndryshimeve kimike né trup, me pérjashtim kur pajisjet jané vendosur né
dhémb, ose pér t€ administruar/dhéné ilaget, rast né t€ cilin ato jané né klasén 1L

3. Rregulla t€ tjera té zbatueshme pér pajisjet aktive

3.1 Rregulli 9

T¢ gjitha pajisjet aktive terapeutike qé kané si géllim té synuar t€ pérdorimit té administrojné
ose t€ shkémbejné energjiné jané né klasén Ila, pérvegse kur karakteristikat e tyre jané té tilla g€ ato
mund t€ administrojné apo shkémbejné energji me trupin e njeriut né njé ményré mundésisht té
rrezikshme, duke marré parasysh natyrén, densitetin dhe vendin e aplikimit t€ energjisé, rast né t€ cilin
ato jané né klasén IIb.

T¢ gjitha pajisjet aktive t€ parashikuara pér té€ kontrolluar ose pér t€ monitoruar funksionimin
e pajisjeve aktive terapeutike né klasén Ilb, ose qé kané pér qéllim synuar té pérdorimit t€ ndikojné
drejtpérdrejt né funksionimin e pajisjeve t€ tilla jané né klasén Ilb.

3.2 Rregulli 10

Pajisjet aktive té€ synuara nga prodhuesi pér diagnostikime jané né klasén Ila:

3.2.1 nése kané si géllim t€ synuar t€ pérdorimit t€ sigurojné energji e cila do t€ absorbohet/thithet
nga trupi i njeriut, me pérjashtim t€ pajisjeve té pérdorura pér t€ ndriguar trupin e pacientit, né
spektrin e dukshém;

3.2.2 nése ato kané si géllim té synuar t€ pérdorimit t&€ pasqyrojné zz vivo, shpérndatjen e
radiofarmaceutikéve;

3.2.3 nése ato kané si géllim t& synuar t€ pérdorimit té lejojné diagnostikimin e drejtpérdrejté ose
monitorimin e proceseve jetike psikologjike, me pérjashtim té rasteve kur ato jané synuar né ményré
specifike pér monitorimin e parametrave jetiké psikologjiké, ku natyra e luhatjeve éshté e tillé qé
mund t€ rezultojé né njé rrezik t&€ menjéhershém té pacientit, pér shembull luhatjet né funksionimin
kardiak, t¢ frymémartjes, aktivitetin e sistemit nervor gendror, rast né t€ cilin ato jané né klasén IIb.

Pajisjet aktive t€ synuara pér té léshuar rrezatim jonizues qé pérdoret pér radiologji ndérhyrése
diagnostikuese dhe terapeutike, pérfshiré pajisjet qé kontrollojné ose monitorojné pajisje té tilla, ose té
cilat ndikojné drejtpérdre;jté né funksionimin e tyre, jané né klasén Ilb.

3.3 Rregulli 11

Té gjitha pajisjet aktive g€ kané si géllim t€ synuar t€ administrojné/japin dhe/ose té
largojné/heqin ilaget, léngjet e trupit ose substanca t€ tjera né ose nga trupi jané né klasén Ila, me
pétjashtim kur kjo éshté béré né njé ményré:

- g€ éshté mundésisht e rrezikshme, duke marré parasysh natyrén e substancave té pérfshira,
pjesén e trupit ku pérdoret dhe ményrén e aplikimit, rast né t€ cilin ato jané né klasén Ilb.

3.4 Rregulli 12

T€ gjitha pajisjet e tjera aktive jané né klasén L



4. Rregulla té veganta

4.2 Rregulli 13

Té gjitha pajisjet q¢ pérmbajné, si pjesé integrale, njé substancé e cila nése pérdoret ve¢mas éshté
bar, sipas kuptimit té€ pércaktuar né legjislacionin shqiptar pér barnat, dhe e cila mund t€ veprojé né
trupin e njeriut me ndihmén e kétyre pajisjeve, jané né klasén I11.

T¢ gjitha pajisjet g€ pérmbajné, si pjesé integrale, njé derivat t€ gjakut njerézor jané né klasén II1.

4.3 Rregulli 14

Té gjitha pajisjet q¢ pérdoren pér kontracepsion ose parandalimin e transmetimit t€ sémundjeve
seksualisht té transmetueshme jané né klasén IIb, me pérjashtim t€ rastit kur ato jané té
implantueshme ose pajisje shpuese afatgjata, rast né té cilin ato jané né klasén II1.

4.4 Rregulli 15

T¢ gjitha pajisjet té synuara posacérisht pér t'u pérdorur pér dezinfektimin, pastrimin, shpélarjen
ose, kur éshté e pérshtatshme, hidratimin e lenteve té kontaktit jané né klasén IIb. T€ gjitha pajisjet qé
kané pér géllim t€ pérdoren posacérisht pér dezinfektimin e pajisjeve mjekésore jané né klasén Ila.
Pérvegse kur pérdoren posagérisht pér dezinfektimin e pajisjeve mjekésore shpuese, rast né t€ cilin
ato jané né klasén IIb.

Ky rregull nuk zbatohet pér produktet qé kané pér qéllim té pastrojné pajisjet mjekésore té
ndryshme nga lentet e kontaktit népérmijet njé akti fizik.

4.5 Rregulli 16

Pajisjet e synuara specifikisht pér regjistrimin e imazheve diagnostikuese me rreze X jané né klasén
1Ia.

4.6 Rregulli 17

T¢ gjitha pajisjet t€ prodhuara, duke pérdorur inde shtazore ose derivate té tyre, t€ cilat jané béré
pa jeté, jané né klasén III, me pérjashtim té rasteve kur kéto pajisje kané si qéllim té synuar té
pérdoren né kontakt vetém me lékuré t€ padémtuar.

5. Rregulli 18

Né devijim nga rregullat e tjera, geset e gjakut jané né klasén IIb.

ANEKSI X
VLERESIMI KLINIK

1. Dispozita t€ pérgjithshme

1.1. Si rregull i pérgjithshém, konfirmimi i konformitetit me kérkesat pér sa u pérket
karakteristikave dhe funksioneve t€ pérmendura né pikat 1 dhe 3, t& aneksit I, né kushte normale té
pérdorimit t€ pajisjes dhe vlerésimi i efekteve t€ padéshirueshme anésore referuar né pikén 0, té
ancksit I, duhet t€ mbéshtetet né t€ dhéna klinike. Vlerésimi i kétyre té dhénave, kétu e mé poshté
referuar si “vlerésim klinik”, duke marré parasysh ¢do standard t€ harmonizuar t€ pérshtatshém, kur
éshté e pérshtatshme, duhet té¢ ndjeké njé proceduré sipas njé metode t€ mirépércaktuar dhe
metodologjikisht t€ sakté, bazuar:

1.1.1 ose né vlerésimet krittke t€ literaturés shkencore ekzistuese né lidhje me siguring,
performancén, karakteristikat e projektimit dhe géllimit té synuar t€ pérdorimit t€ pajisjes ku:

1.1.1.1 demonstrohet ekuivalenca e pajisjes me pajisjen me té cilén lidhen t€ dhénat;

1.1.1.2 t€ dhénat demonstrojné pérshtat-shmérish pérputhje me kérkesat thelbésore rilevante;

1.1.2 ose njé vlerésim kritik t€ rezultateve t€ gjithé investigimeve klinike t€ béra;

1.1.3 ose njé vlerésim kritik t€ t€ dhénave klinike t€ kombinuara t€ pikave 1.1.1 dhe 1.1.2.

1.1a NE rastin e pajisjeve t€ implantueshme dhe pajisjeve té klasés 111, hetimet klinike duhet té
kryhen, pérvegse né rastet kur éshté e justifikueshme mbéshtetja né té dhénat ekzistuese klinike.

1.1b Vlerésimi klinik dhe rezultati i tij duhet té¢ dokumentohet. Ky dokumentacion duhet té
pétfshihet dhe/ose € referohet plotésisht né dokumentacionin teknik t€ pajisjes.

1.1c Vlerésimi klinik dhe dokumentacioni i tij duhet té pérditésohen né ményré aktive me t€ dhéna
t€ marra nga mbikéqytja pas vendosjes sé pajisjes né treg. Ku ndjekja klinike pas vendosjes sé pajisjes



né treg si pjesé e planit t&€ mbikéqytjes pér pajisjen nuk éshté e nevojshme, kjo duhet té€ argumentohet
dhe dokumentohet si¢c duhet.

1.1d Kur demonstrim i konformitetit me kérkesat thelbésore bazuar né té dhénat klinike nuk
éshté 1 pérshtatshém, pér ¢do pérjashtim té tillé, kérkohet t€ jepet njé argumentim i pérshtatshém,
bazuar né rezultatet ¢ menaxhimit t€ riskut dhe né t€ dhénat nga shqyrtimi i specifikave té
ndérveprimit pajisje—trup, funksionimin klinik t€ synuar té pérdorimit dhe pretendimet e prodhuesit.
Pérshtatshméria e demonstrimeve té konformitetit me kérkesat thelbésore bazuar vetém né
vlerésimin e performancés, né testm dhe vlerésim paraklinik duhet argumentuar né ményré té
pérshtatshme.

1.2 T€ gjitha té¢ dhénat duhet t€¢ mbahen konfidenciale, né pérputhje me dispozitat e pikés 20.

2. Hetimet klinike

2.1 Objektivat

Objektivat e hetimit klinik jané:

2.1.1 té verifikojé qé, né kushte normale pérdorimi, funksionimi i pajisjeve éshté né pérputhje me
ato té€ pérmendura né pikén 3 t€ aneksit I, dhe

2.1.2 t& pércaktojé ¢do efekt anésor t€ padéshirueshém, né kushte normale pérdorimi, dhe té
vlerésojé nése ato pérbéjné rrezik krahasuar me efektet pozitive t€ funksionit té€ synuar té pajisjes.

2.2 Vémendje ndaj etikés

Hetimet klinike duhet té kryhen né pérputhje me Deklaratén e Helsinkit, t€¢ miratuar né
Asamblené e 18-t¢ Mjekésore Botérore né Helsinki, Finlandé, né vitin 1964, té ndryshuar. Eshté e
detyrueshme qé t€ gjitha masat qé kané té béjné me mbrojtjen e njerézve té realizohen né frymén e
Deklaratés s¢ Helsinkit. Kjo pérfshin ¢do hap t€ ndérmarré né hetimin klinik, g€ nga vlerésimi i paré i
nevojés dhe justifikimi i studimit e deri te publikimi 1 rezultateve.

2.3 Metodat

2.3.1 Hetimet klinike duhet té kryhen mbéshtetur né njé plan t&é pérshtatshém qé pasqyron
njohurit¢ mé té€ fundit shkencore dhe teknike dhe qé éshté hartuar né ményré t€ tllé pér té
konfirmuar ose hedhur poshté pretendimet e prodhuesit mbi pajisjen; kéto hetime duhet té pérfshijné
njé numér t€ pérshtatshém vézhgimesh pér t€ garantuar vlefshmériné shkencore t€ pérfundimeve té
arritura.

2.3.2 Procedurat e pérdorura pér té€ kryer hetimet duhet ti pérshtaten pajisjes g€ €shté nén
shqyrtim.

2.3.3 Hetimet klinike duhet t€ kryhen né rrethana t€ ngjashme me kushtet normale t€ pérdorimit
té pajisjes.
pajisjes, dhe efektin e saj te pacientét, duhet t€ shqyrtohen.

2.3.5 Té gjitha incidentet setioze negative duhet t€ regjistrohen plotésisht dhe pér to duhet t&
njoftohet struktura pérgjegjése dhe organet kompetente qé kané kryer hetimet klinike.

2.3.6 Té gjitha hetimet duhet t€ kryhen nén pérgjegjésiné e njé mjeku ose personi tjetér té
kualifikuar t€ autorizuar né njé mjedis t€ pérshtatshém.

Mjeku ose personi tjetér i autorizuar duhet t€ keté akses te t€ dhénat teknike dhe klinike té

pajisjes.

2.3.7 Raporti i shkruar, i firmosur nga mjeku ose personi pérgjegjés i autorizuar, duhet té pérmbajé
vlerésimin kritik té t€ gjitha t€ dhénave té mbledhura gjaté hetimit klinik.

ANEKSI XI
MARKIMI CE I KONFORMITETIT

1. Markimi CE i konformitetit duhet t€ konsistojé né inicialet CE, qé marrin formén e
méposhtme:
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2. Nése vénia e markimit zvogélohet ose zmadhohet, atéheré raportet/proporcionet e té dhénave
né skicén e mésipérme duhet té respektohen.

3. Pérbérésit e ndryshém té markimit CE duhet t€ kené té njéjtén pérmasé vertikale, e cila nuk
duhet t€ jeté mé e vogél se 5 mm.

4. Kjo pérmasé minimale mund t€ ndryshojé pér pajisje me shkallé t& voggél.
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