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PADOMES DIREKTIVA 93/42/EEK
(1993. gada 14. junijs)

par medicinas iericém

EIROPAS KOPIENU PADOME,

nemot veéra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas ligumu, un jo
pasi ta 100.a pantu,

nemot vera Komisijas priekslikumu (1),
sadarbiba ar Eiropas Parlamentu (),
nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (),

ta ka butu japaredz pasakumi saistiba ar ieks€jo tirgu; ta ka ieksgjais
tirgus ir teritorija bez iek3$&jam robezam, kura ir nodrosinata briva precu,
personu, pakalpojumu un kapitala aprite;

ta ka speka esosie normativie un administrativie akti, kas attiecas
uz medicinas ieri¢u dro§ibu, veselibas aizsardzibu un darbibas parame-
triem dazadas dalibvalstis ir dazadi gan satura, gan darbibas jomas zina;
ta ka dazadas dalibvalstis $adu iericu sertific€Sanas un parbaudes proce-
diras ir dazadas; ta ka Sadas atSkiribas rada SkerSlus tirdzniecibai
Kopiena;

ta ka ir jasaskano valstu noteikumi par medicinas iericu lietoSanu attie-
ciba uz slimnieku, lietotaju un, vajadzibas gadijuma, ari citu cilveku
droSibu un veselibas aizsardzibu, lai nodroSinatu $o ieri¢u brivu apriti
ieksgja tirgd;

ta ka saskanoti noteikumi ir jaskir no pasakumiem, ko dalibvalstis
pienem, lai parvalditu sabiedribas veselibas aizsardzibas un veselibas
apdroSinasanas sistéemu finanséSanu, kas tie$i vai netieSi attiecas uz
$adam iericém; ta ka $a iemesla dé| Sie noteikumi netraucé dalibvalstim
ieviest iepriekSmingtos pasakumus ar nosactjumu, ka tie atbilst Kopienas
tiesibam;

ta ka medicinas iericem biitu janodroSina slimnieku, lietotaju un treSo
personu augsta limena aizsardziba un jasasniedz tadi darbibas Iimeni,
kadus $tm ieric€m paredzgjis razotdjs; ta ka §a iemesla d€] dalibvalstis
sasniegta aizsardzibas Iimena saglabasana vai paaugstinasana ir viens no
§is direktivas galvenajiem mérkiem;

ta ka dazas medicinas ierices ir paredzStas zalu ievadiSanai tada
nozimé, ka to paredz Padomes Direktiva 65/65/EEK (1965. gada
26. janvaris) par normativu vai administrativu aktu tuvinasanu attie-
ciba uz patentétam zalém (*); ta ka $ados gadijumos medicinas iericu
laiSanu tirgll parasti reglament® S§1 direktiva, bet zalu laiSanu tirgd
reglamente Direktiva 65/65/EEK; ta ka, ja Sadu ierici tomér laiz
tirgli ta, ka ierice un zales veido vienu vienibu, ko paredzets lietot
vienigi konkréta salikuma un vienreizgji, uz $o vienoto razojumu
attiecas Direktiva 65/65/EEK; ta ka ieprickSminétas ierices ir jaskir
no medicnas iericem, kuru sastava inter alia ir vielas, ko, lietojot
atseviski, var uzskatit par arstnieciskam vielam Direktivas 65/65/EEK
nozimg; ta ka gadijumos, ja vielas, kas ir medicinas iericu sastav-
dalas, var iedarboties uz cilvékiem, palidzot iericEm sasniegt v€lamo
iznakumu, $adu iericu laiSanu tirgl reglamente S§1 direktiva; ta ka
saistiba ar to vielu drosiba, kvalitate un lietderiba ir japarbauda
analogiski ar piemérotam metodém, kas precizétas Padomes Direktiva
75/318/EEK (1975. gada 20. maijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvi-
nasanu attieciba uz analitiskiem, farmakologiskiem, toksikologiskiem

1) OV C 237, 12.9.1991. un OV C 251, 28.9.1992., 40. Ipp.

Q)

(® OV C 150, 31.5.1993. un OV C 176, 28.6.1993.

() OV C 79, 30.3.1992., 1. Ipp.

*) OV 22, 9.6.1965., 369./65. lpp.. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Direktivu 92/27/EEK (OV L 113, 30.4.1992., 8. Ipp.).
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un klmiskiem standartiem un protokoliem, kas attiecas uz patent€tu
zalu izméginajumiem (1);

ta ka pamatprasibas un citas prasibas, kas izklastitas §is direktivas pieli-
kumos, arT visas atsauces uz “riska samazinasanu”, ir jatulko un japie-
méro ta, lai nemtu véra tehnologiju un praksi, kas pastavéjusi projekte-
Sanas laika, ka arl tehniskus un ekonomiskus apsvérumus, kas atbilst
augsta Itmena veselibas aizsardzibai un drosibai;

ta ka saskana ar principiem, kas izklastiti Padomes 1985. gada 7. maija
rezoliicija ~par jaunu pieeju  tehniskajai  saskapoSanai  un
standartizacijai (%), priekSraksti par medicinas iericu projektéSanu un
izgatavoSanu ir jaierobezo ar noteikumiem, kas vajadzigi, lai ieverotu
pamatprasibas;ta ka §is prasibas ir butiskas, tam butu jaaizstaj attiecigie
valstu noteikumi; ta ka pamatprasibas biitu japieméro apdomigi, lai
nemtu vera tehnologijas attistibas limeni projektéSanas laika, ka ari
tehniskos un ekonomiskos apsvérumus, kas atbilst augsta Iimena vese-
libas aizsardzibai un droSibai;

ta ka Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jiinijs) par dalib-
valstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implant€jamam medi-
cinas iericem (3) jauno pieeju pirmoreiz pieméro medicinas ieri¢u joma,
ta ka, lai vienadotu Kopienas noteikumus, kas attiecas uz visam
medicnas iericem, §1 direktiva liela méra pamatojas uz Direktivas
90/385/EEK noteikumiem; ta ka So pasu iemeslu d€] Direktiva
90/385/EEK ir jagroza, lai taja iestradatu visparigos noteikumus, kas
ietverti Saja direktiva;

ta ka elektromagnétiska saderiba ir neatnemams medictnas iericu
drosibas aspekts; ta ka Saja direktiva butu jaietver 1pasi noteikumi
par So jautajumu, nemot v&ra Padomes Direktivu 89/336/EEK
(1989. gada 3. maijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba
uz elektromagnétisko saderibu (4);

ta ka Saja direktiva butu jaieklauj prasibas attieciba uz joniz&joso staro-
jumu izstarojoSu iericu projekt€Sanu un razoSanu; ta ka $1 direktiva
neietekm€ atlauju izsniegSanu, kas paredz&ta Padomes Direktiva
80/836/Euratom (1980. gada 15. jilijs), ar ko groza direktivas, kuras
nosaka dro$ibas pamatstandartus plasas sabiedribas un stradnieku vese-
libas aizsardzibai pret draudiem, ko rada jonizgjosais starojums (°), nedz
ar to, ka pieméro Padomes Direktivu 84/466/Euratom (1984. gada 3.
septembris), ar ko nosaka pamatpasakumus to cilvéku aizsardzibai pret
starojumu, kuriem veic medicinisku izmeklé$anu vai arsteéSanu (°); ta ka
jaturpina piemérot Padomes Direktivu 89/391/EEK (1989. gada 12.
junijs) par pasakumu ievieSanu, lai uzlabotu darba néméju drosibu un
veselibas aizsardzibu darba (7), ka ari citas Ipasas direktivas par $o teému;

ta ka, lai pieraditu atbilstibu pamatprasibam un So atbilstibu varétu
parbaudit, ir vE€lams saskanot Eiropas standartus, lai aizsargatu no
apdraudgjumiem, kas saistiti ar medicinas iericu projekt€Sanu, razoSanu
un iesainoSanu; ta ka S$adus saskanotus Eiropas standartus izstrada
privattiesibu subjekti un tiem japaliek neobligatu instrukciju statusa; ta
ka saja nolika Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) un Eiropas
Elektrotehnikas standartizacijas komiteja (Cenelec) saskana ar 1984.
gada 13. novembri parakstitajam visparéjam pamatnostadném par sadar-
bibu starp Komisiju un §Tm divam iestadeém ir atzitas ka iestades, kas ir
kompetentas pienemt saskanotus standartus;

(") OV L 147, 9.6.1975., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direk-
tivu 91/507/EEK (OV L 270, 26.9.1991., 32. Ipp.).

(®» OV C 136, 4.6.1985., 1. lpp.

(®) OV L 189, 20.7.1990., 17. lpp.

(*) OV L 139, 23.5.1989., 19. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direk-
tivu 92/31/EEK (OV L 126, 12.5.1992., 11. Ipp.).

(®) OV L 246, 17.9.1980., 1. lpp.. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direk-
tivu 84/467/Euratom (OV L 265, 5.10.1984., 4. lpp.).

(®) OV L 265, 5.10.1984., 1. Ipp.

() OV L 183, 29.6.1989., 1. Ipp.
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ta ka Saja direktiva saskanoti standarti ir tehniskas specifikacijas
(Eiropas standarts vai saskano$anas dokuments), ko Komisijas uzde-
vuma pienémusi viena vai abas §is iestades saskana ar Padomes Direk-
tivu 83/189/EEK (1983. gada 28. marts), ar ko nosaka procediiru infor-
macijas sniegSanai tehnisko standartu un noteikumu joma ('), un saskana
ar iepriekSminétajam vispargjam pamatnostadném; ta ka, nemot véra to,
ka saskanotajos standartos ir iesp&ami grozijumi, Komisijai jasanem
palidziba no komitejas, kas izveidota saskana ar Direktivu 83/189/
EEK; ta ka veicamie pasakumi ir japrecizé saskana ar I procediru, ka
to paredz Padomes Lemums 87/373/EEK (?); ta ka ipaSas jomas, kas jau
eksiste ka Eiropas Farmakopejas monografijas, butu jaiestrada S$aja
direktiva; ta ka $a iemesla dél vairakas Eiropas Farmakopejas monogra-
fijas var uzskatit par Iidzvertigam iepriekSmingtajiem saskanotajiem
standartiem;

ta ka ar Lémumu 90/683/EEK (1990. gada 13. decembris) par atbilstibas
novertgjuma procediiru dazadu stadiju moduliem, ko paredz&ts izmantot
tehniskas saskanoSanas direktivas (}), Padome ir noteikusi saskanotas
procediiras atbilstibas novértésanai; ta ka So modulu piemeéroSana attie-
ciba uz medicinas iericm atkariba no konkréto iericu modela lauj
precizét razotaju un pilnvaroto iestazu atbildibu atbilstibas novertésanas
procediiru laika; ta ka So modulu papildinajumi ir attaisnojami ar to, ka
medicinas iericém ir vajadziga TIpasa verificeSana;

ta ka, lai veiktu atbilstibas noveért§juma procediiras, ir svarigi iedalit
ierices Cetras razojumu klas@s; ta ka klasifikacijas noteikumi pamatojas
uz to, ka cilvéku audi ir viegli ievainojami, nemot veéra potencialo
apdraud€jumu, kas saistits ar iericu tehnisko konstru€Sanu un razoSanu;
ta ka I klases iericu atbilstibas novértéSanas procediiras parasti var veikt
pasi razotdji uz savu atbildibu, nemot véra ar Siem raZojumiem saistito
zemo sensibilitates limeni; ta ka attieciba uz Ila klases iericEm butu
obligati japaredz pilnvarotas iestades iesaistiSanas jau to raZoSanas
stadija; ta ka, nemot véra liclo iesp&jamibu, ka IIb un III klases ierices
rada augsta riska potencialu, pilnvarotai iestadei ir japarbauda gan So
ieriCu projekteéSana, gan razoSana; ta ka III klasé nodala vislielakas
bistamibas ierices, par kuram pirms laiSanas tirgl obligati ir jasanem
atlauja, kas apstiprina to atbilstibu droSibas prasibam,;

ta ka gadijumos, kad razotajam var uzticét iericu atbilstibas noverte-
jumu, kompetentajam iestadem jabiit iesp&jai, jo Ipasi arkartas gadi-
jumos, sazinaties ar to Kopiena registréto personu, kas ir atbildiga par
ierices laiSanu tirgh, vai arT ar tas razotaju vai citu Kopiena registrétu
personu, kam razotajs uzticgjis §adu uzdevumu;

ta ka medicinas iericem obligati jabiit CE zimei, lai noraditu to atbil-
stibu §ts direktivas noteikumiem, tad€jadi nodroSinot tam brivu apriti
Kopiena un lietoSanu saskana ar noliiku, kam tas paredzgtas;

ta ka, lai apkarotu AIDS un ieveérotu Padomes 1989. gada 16. maija
pienemtos secinajumus par turpmaku ricibu ar merki Kopienas Iimeni
novérst un kontrolét AIDS (*), medicinas iericem, ko lieto aizsardzibai
pret HIV virusu, janodroSina ipasi augsts aizsardzibas limenis; ta ka
$adu razojumu projekt€Sana un razoSana ir japarbauda kadai pilnvarotai
iestadei;

ta ka klasifikacijas noteikumi parasti lauj pareizi klasificeét medicinas
ierices; ta ka, nemot véra ieri¢u dazadibu un tehnologijas attistibu $aja
joma, ir attiecigi jarikojas, lai Komisijai biitu ne tikai tiesibas izpildit
lemumus, bet arT tiesibas pienemt lémumus par iericu klasificeSanu vai
parklasificé$anu vai, vajadzibas gadijuma, korigét pasSus klasifikacijas
noteikumus; ta ka Sie jautdjumi ir cie$i saistiti ar veselibas aizsardzibu,
ir lietderigi Sos l€émumus ieklaut Illa procediira, ko paredz Direktiva
87/373/EEK;

(") OV L 109, 26.4.1983., 8. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komi-
sijas Lemumu 92/400/EEK (OV L 221, 6.8.1992., 55. lpp.).

(®» OV L 197, 18.7.1987., 33. Ipp.

(®) OV L 380, 31.12.1990., 13. lpp.

*) OV C 185, 22.7.1989., 8. Ipp.
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ta ka apstiprinajums par ierices atbilstibu pamatprasibam var nozimét to,
ka par klmiskas izpétes veikSanu ir atbildigs pats razotajs; ta ka, lai
varétu veikt klinisko izpéti, ir janosaka atbilstigi lidzekli sabiedribas
veselibas un sabiedriskas kartibas aizsardzibai;

ta ka veselibas aizsardzibas un ar to saistito parbauzu efektivitati var
veicinat ar medicinas iericu nepartrauktas uzraudzibas sistémam, kas
Kopiena pastav un sadarbojas;

ta ka §1 direktiva attiecas uz visam medicinas iericém, kas miné&tas
Padomes Direktiva 76/764/EEK (1976. gada 27. julijs) par dalibvalstu
tiesibu aktu saskanpoSanu attieciba uz medicinas dzivsudraba termome-
triem un maksimala nolasijuma termometriem (!); ta ka tade| iepriek$mi-
néta direktiva jaatce]; ta ka So pasu iemeslu dél ir jagroza Padomes
Direktiva 84/539/EEK (1984. gada 17. septembris) par dalibvalstu
tiestbu aktu tuvinasanu attieciba uz medicina vai veterinarija izmanto-
jamam medicinas elektroiekartam (?),

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Definicijas, darbibas joma

1. Si direktiva attiecas uz medicinas iericém un to paligiericem. Saja
direktiva paligierices tiek uzskatitas par patstavigam medicinas ieric€m.
Gan medicinas ierices, gan paligierices Se turpmak sauktas par iericém.

2. Saja direkfiva lieto $adas definicijas:

a) »MS “medicinas ierices” ir visi instrumenti, aparati, ierices,
programmatiira, materiali vai citi priekSmeti, ko lieto atseviski vai
kopa ar paligiericem, tostarp kopa ar programmatiiru, ko tas razotajs
paredzgjis izmantoSanai konkréti diagnostikas un/vai arstniecibas
noltikos un kas vajadziga, lai nodro§inatu to, ka ierices var pielietot
attieciba uz cilvékiem, ka to paredzgjis razotajs, lai: <«

— diagnostic€tu, noverstu, noverotu, arstétu vai atvieglotu slimibas,

— diagnosticétu, noverotu, arstétu, atvieglotu vai kompensétu
traumas vai fiziskus trikumus,

— pétitu, aizstatu vai parveidotu cilvéka organisma uzbtvi vai
fiziologiskus procesus,

— kontrolétu dzimstibu,

un kas paredz&to iedarbibu uz cilvékiem galvenokart panak nevis ar
farmakologiskiem, imunologiskiem vai metaboliskiem Iidzekliem,
bet kuram $adi Iidzekli var palidzet;

b) “paligierices” ir priekSmeti, kas pasi nav ierices, bet ko razotajs 1pasi
paredzgjis lietosanai kopa ar kadu ierici, nodrosinot to, ka So ierici
lieto atbilstosi ierices razotaja paredzetajam tas lietojumam;

¢) “medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika” ir visas medicinas
ierices, kas ir reaktivi, reaktivu produkti, kalibratori, kontroles mate-
riali, komplekti, instrumenti, aparati, iekartas vai sistémas, ko lieto
atseviski vai kopa ar citam iericém un ko razotajs paredzgjis lietot in
vitro, lai pétitu no cilvéka kermena ieglitus paraugus, to skaita
nodotas asinis un audus, vienigi vai galvenokart noltika iegiit infor-
maciju:

— par vina fiziologisko vai patologisko stavokli, vai

() OV L 262, 27.9.1976., 139. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Direktivu 84/414/EEK (OV L 228, 25.8.1984., 25. Ipp.).

(®» OV L 300, 19.11.1984., 179. lpp.. Direktiva grozijumi izdariti ar Spanijas un
Portugales Pievienos$anas aktu.



199310042 — LV — 11.10.2007 — 005.001 — 6

d)

e)

g)

h)

)

— par iedzimtu anomaliju, vai

— lai noteiktu drosibu un saderibu ar potencialajiem sanémgjiem,
vai

— terapeitisko pasakumu kontrolei.

Paraugu traukus uzskata par medicinas iericém, ko lieto in vitro
diagnostika. “Paraugu trauki” ir tas ierices, kuras ir vai nav vakuum-
veida ierices, ko razotaji Tpasi paredzgjusi no cilvéka kermena ieglitu
paraugu ietverSanai un uzglabasanai in vitro diagnostiskas izmekle-
Sanas nolika.

Visparigam lietojumam laboratorija paredzgétie produkti nav medi-
cinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika, ja vien to razotajs $adus
produktus, ieverojot to Tpasibas, nav Tpasi paredzgjis izmantoSanai in
vitro diagnostiskaja izmekleSana;

“pEc pasiitijuma gatavotas ierices” ir visas ierices, kas TpaSi izgata-
votas saskana ar atbilstigi kvalific€tu arstu praktiku priekSrakstiem,
par ko vini pilniba atbild, un kuru izstradém ir IpasSi parametri, un
kas ir paredzétas tikai vienam konkr€tam slimniekam.

Sadus prieksrakstus var sastadit ari jebkura cita persona, kam ir
piemerota profesionala kvalifikacija.

Masveida razotas ierices, kas ir japielago ta, lai tas atbilstu arstu
praktiku vai citu profesionalu lietotdju Ipa$am prasibam, »MS
neuzskata < par iericeém, kas gatavotas péc pasttijuma;

“kliniskiem petfjumiem paredzeta ierice” ir jebkura ierice, ko var
lietot atbilstigi kvalificgti praktiz&josSi arsti, veicot pé&tijumu, kas
minéts X pielikuma 2.1. iedala piemerotos kliniskos apstak]os.

Attieciba uz kliniskiem pétijjumiem visas personas, kas ir profesio-
nali kvalificétas veikt $adus pétijumus, ir uzskatamas par lidzver-
tigam atbilstigi kvalificEtiem arstiem praktikiem;

—ras

“razotaji” ir fiziskas vai juridiskas personas, kas ir atbildigas par
ieriCu projekt€sanu, razoSanu, iesainoSanu un marke$anu pirms tas
ar Tpasu nosaukumu laiz tirgli, neatkarigi no ta, vai to veic pasi
razotaji vai tresas personas vinu varda.

Saja direktiva noteiktos piendkumus, kas jaievéro razotdjiem, attie-
cina arT uz tadam fiziskam un juridiskam personam, kas komplekte,
iesaino, apstrada, pilniba atjauno un/vai marke vienu vai vairakus
gatavus razojumus un/vai nosaka, kadiem mérkiem S§is ierices ir
paredz&tas, lai tas var€tu laist tirgli ar attiecigas personas vardu.
Sis apak$punkts neattiecas uz personam, kuras nav raZotdjas pirmas
dalas nozimg, tomér komplekte vai pielago tirgh jau laistas ierices,
lai konkréti slimnieki var€tu tas lietot paredz€taja noluka;

“paredzetais noluks” ir lietojums, kam ierice ir paredz&ta saskana ar
datiem, ko raZzotajs noradijis uz etiketes, lietoSanas pamaciba un/vai
reklamas materialos;

=9

“laist tirgli” nozimé to, ka ierices, kas nav kliniskiem pé&tfjumiem
paredzetas ierices, no ta briza ir pieejamas par maksu vai bez
maksas, nolika tas izplatit un/vai lietot Kopienas tirgh, neatkarigi
no ta, vai tas ir jaunas, vai pilniba atjaunotas;

“levieSana” ir posms, kura ierice, bidama gatava lietoSanai, pirmo
reizi ir kluvusi pieejama gala lietotajam paredzEtajam nolikam
Kopienas tirgf;

“pilnvarotais parstavis” ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas
registréta Kopiena un kura, ko skaidri noteicis raZotajs, darbojas un
pie kuras razotaja vieta var griezties Kopienas iestades un institii-
cijas par razotaja saistibam saskana ar So direktivu;
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k) “klmiskie dati” ir ierices lietoSanas rezultata iegiita informacija par
ierices droSumu un/vai darbibu. Kliiskos datus iegiist:

— veicot klmisku(-us) p&tijumu(-us) par attiecigo ierici, vai

— veicot klinisku(-us) pétfjumu(-us) vai citus zinatniskaja literatiira
publicétus petijumus par Iidzigu ierici, kuras atbilstibu konkre-
tajai iericei var uzskatami pieradit, vai

— izmantojot publicétus un/vai nepublicétus zinojumus par citu
klmisko pieredzi, kas iegiita darba ar attiecigo ierici vai tai
lidzigu ierici, kuras atbilstibu konkrétajai iericei var uzskatami
paradit;

1) “ieriCu apakskategorija” ir iericu kopums, kuram ir kopigi izmanto-
Sanai paredzEtie mérki vai kopiga tehnologija;

m) “generiska ieri€u grupa” ir ieriu kopums, kuram ir vienadi vai
lidzigi izmantoSanai paredzetic mérki vai vienveidiga tehnologija,
kas lauj tas klasificet vispargji, nenoradot konkrétus parametrus;

n) “vienreiz lietojama ierice” ir ierice, kas paredzeta tikai vienreizgjai
lietoSanai vienam slimniekam.

3. Ja ierice ir paredzgta, lai ievaditu zales Direktivas 2001/83/EK (1)
1. panta nozimé, minétas ierices lietoSanu reglament® §1 direktiva,
neskarot Direktivas 2001/83/EK noteikumus attieciba uz zalem.

Ja $adu ierici tomer laiz tirgl tadgjadi, ka ierice un zales veido vienu
neatdalamu produktu, ko paredzets lietot vienigi konkréta savienojuma
un vienreizgji, uz $o vienoto produktu attiecas Direktiva 2001/83/EK.
Sis direktivas 1 pielikuma izklastitas attiecigas pamatprasibas pieméro
attieciba uz ierices droSibas un darbibas aspektiem.

4. Ja ierices neatdalama sastavdala ir viela, kas, atseviski lietojot, ir
uzskatama par arstniecisku vielu Direktivas »MS 2001/83/EK « 1.
panta nozimé un kas var iedarboties uz cilvéku, palidzot iericei sasniegt
velamo iznakumu, »MS So ierici noveérté un dod atlauju tas lieto-
Sanai <« saskana ar So direktivu.

4. a Ja ierice ka neatnemama dala iestradata viela, kas uz kermeni
iedarbojas, palidzot iericei sasniegt v€lamo iznakumu, un ko, izmantojot
atseviski, Direktivas »MS 2001/83/EK <« 1. panta nozimé var
uzskatit par zalu sastavdalu vai zalém, kuras ir iegiitas no cilvéka asinim
vai cilvéka asins plazmas, Se turpmak mingts ka “cilvéka asins atvasi-
najums”, tad »MS So ierici noveérteé un dod atlauju tas lietoSanai <«
saskana ar So direktivu.

5. »MS5 So direktivu nepieméro: <«
a) in vitro diagnostikas iericém;

b) aktivam implant€jamam medicinas iericém, uz ko attiecas Direktiva
90/385/EEK;

Y M5
c) zalem, uz ko attiecas Direktiva 2001/83/EK. Lai izlemtu, vai uz
razojumu attiecas minéta direktiva vai §1 direktiva, janoskaidro,
kads ir §a razojuma galvenais iedarbibas veids;

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novem-
bris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalem (OV
L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.). Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu
(EK) Nr. 1901/2006 (OV L 378, 27.12.2006., 1. lpp.).
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d) kosmétiskiem lidzekliem, uz ko attiecas Direktiva 76/768/EEK (1);

e) cilvéku asinim, asins produktiem, plazmu vai cilvéka izcelsmes asins
§unam, vai 4. punkta a) apak$punktd minétam iericém, kuras sadi
asins produkti, plazma vai Stnas ir laika, kad mingtas ierices laiz
tirgd;

f) cilvéka izcelsmes transplantatiem, audiem vai $tnam, vai produk-
tiem, kuros ir cilvéka izcelsmes audi vai Stnas vai kuri ir atvasinati
no cilvéka izcelsmes audiem vai $inam, iznpemot 4.a punkta mingtas
ierices;

g) dzivnieku izcelsmes transplantatiem, audiem vai $inam, ja vien
ierice nav izgatavota, izmantojot dzivnieku audus, kas iegiiti no
nedziviem dzivniekiem, vai nedzivus produktus, kuri iegiiti no dziv-
nieku audiem.

VM5
6. Ja razotajs ierici ir paredzgjis izmantoSanai gan saskana ar
Padomes Direktivas 89/686/EEK (?) noteikumiem par individualajiem
aizsardzibas lidzekliem, gan saskana ar So direktivu, nodro$ina atbilstibu
ari Direktivas 89/686/EEK attiecigajam veselibas aizsardzibas un
drosibas pamatprastbam.

7. ST direktiva ir Tpasa direktiva Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2004/108/EK (%) 1. panta 4. punkta nozime.

8. Si direktiva neskar ne Padomes Direktivas 96/29/Euratom
(1996. gada 13. maijs), kas nosaka droSibas pamatstandartus darba
néméeju un iedzivotaju veselibas aizsardzibai pret joniz&josa starojuma
raditajam  briesmam (*), ne Padomes Direktivas 97/43/Euratom
(1997. gada 30. jinijs), ar ko paredz personu veselibas aizsardzibu
pret joniz&josa starojuma kaitigo iedarbibu saistiba ar arstnieciski diag-
nostisko apstaro$anu (°), pieméro$anu.

2. pants

LaiSana tirgi un ievieSana

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai ierices laistu tirgl un/
vai ieviestu tikai tad, ja tas atbilst $aja direktiva izklastitajam prasibam,
ja tas ir attiecigi piegadatas unpienacigi uzstaditas, uztur€tas un izman-
totas atbilstigi paredz€tajam noliikam.

3. pants

Pamatprasibas

lericem jaatbilst tam 1 pielikuma izklastitajam pamatprasibam, kas
attiecas uz konkrétam iericém, nemot veéra noliku, kam tas paredzetas.

(") OV L 262, 27.9.1976., 169. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Direktivu 92/86/EEK (OV L 325, 11.11.1992., 18. Ipp.).

(?>) Padomes Direktiva 89/686/EEK (1989. gada 21. decembris) par dalibvalstu
tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz individualajiem aizsardzibas lidzekliem
(OV L 399, 30.12.1989., 18. Ipp.). Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV L 284,
31.10.2003., 1. 1pp.).

(®) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/108/EK (2004. gada
15. decembris) par to, ka tuvinat dalibvalstu tiesibu aktus, kas attiecas uz
elektromagnétisko savietojamibu, un par Direktivas 89/336/EEK atcelSanu
(OV L 390, 31.12.2004., 24. Ipp.).

(*) OV L 159, 29.6.1996., 1. Ipp.

(®) OV L 180, 9.7.1997., 22. Ipp.
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Ja pastav attiecigs risks, arT ierices, kas turklat ir masinas Eiropas Parla-
menta un Padomes Direktivas 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par
masinam (') 2. panta a) apak$punkta nozimé, atbilst minétas direktivas
I pielikuma noteiktam pamatprasibam attieciba uz veselibas aizsardzibu
un drosibu tik liela méra, cik §Ts biitiskas prasibas attieciba uz veselibas
aizsardzibu un droSibu ir konkrétakas par Sis direktivas I pielikuma
noteiktajam pamatprasibam.

4. pants

Briva aprite, TpasSiem noliikiem paredzétas ierices

1. Dalibvalstis sava teritorija nelick nekadus $kérSlus tam, ka laiz
tirgl vai ievie§ ierices, kuras ir mark&tas ar 17. panta paredzgto CE
zimi, kas rada, ka to atbilstiba standartiem ir novertéta saskana ar 11.
pantu.

2. Dalibvalstis neliek nekadus Skérslus:

— tam, ka ierices, kas paredzgtas kliniskiem pe€tfjumiem, $aja nolika
nodod praktiz&oSu arstu vai citu pilnvarotu personu riciba, ja Sis
ierices atbilst nosacijumiem, kas izklastiti 15. panta un VIII pieli-
kuma;

— tam, ka p@c pasitfjuma izgatavotas ierices laiz tirgd un nodod
ekspluatacija, ja tas atbilst visiem 11. panta un VIII pielikuma nosa-
cjumiem; Ila, IIb un III klases iericem pievieno VIII pielikuma
minéto pazinojumu, kas ir pieejams attiecigajam slimniekam, kuru
identific€ péc uzvarda, akronima vai ciparu koda.

Sis ierices nemarkeé ar CE zimi.

3. Dalibvalstis neliek nekadus skérSlus §is direktivas prasibam neat-
bilstosu iericu demonstréSanai tirdzniecibas gadatirgos, izstades vai
skat€s un citur, ja labi redzama zime skaidri norada, ka $adas ierices
nevar laist tirgli vai ieviest, kam@r tas neatbilst $is direktivas prasibam.

4.  Dalibvalstis var prasit, lai tad, kad ierices nonak pie stajiem lieto-
tajiem, neatkarigi no ta, vai tas ir paredz€tas profesionalai vai citadai
lietoSanai, informacija, kam jabiit pieejamai lietotajiem un slimniekiem
saskana ar I pielikuma 13. punktu, biitu attiecigas valsts valoda
(valodas) vai kada cita Kopienas valoda.

5. Ja uz iericém attiecas ari citas direktivas, kas skar citus aspektus,
un tas tapat paredz CE zimi, tad §1 zZime norada ari to, ka $is ierices
atbilst arT pargjo direktivu noteikumiem.

Ja tom@r viena vai vairakas no §im direktivam lauj razotajam izvél&ties,
kurus noteikumus piemérot kada parejas posma, ar CE zimi norada, ka
ierices atbilst tikai to direktivu noteikumiem, kuras razotajs ir ieverojis.
Tada gadijuma zinas par Sim direktivam, ka tas publicétas Eiropas
Kopienu Oficialaja Véstnest, ir janorada dokumentos, pazinojumos un
lietoSanas pamacibas, ko paredz §Ts direktivas un ko pievieno sadam
iericém.

5. pants
Atsauces uz standartiem
1. Dalibvalstis uzskata, ka ierices, kas atbilst attiecigajiem valstu
standartiem, kuri pienemti atbilstigi saskanotajiem standartiem, uz

kuriem ir publicStas atsauces Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnesi,

(') OV L 157, 9.6.2006., 24. Ipp.
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atbilst 3. panta min€tajam pamatprasibam; dalibvalstis public€ atsauces
uz sadiem valstu standartiem.

2. Saja direktiva atsauce uz saskanotajiem standartiem ir arT atsauce
uz Eiropas Farmakopejas monografijam, jo 1paSi tam, kas attiecas uz
kirurgiskam Suvém, ka ari uz zalu mijiedarbibu ar materialiem, ko
izmanto ierices, kurds ir $adas zales, uz kuram atsauces ir publicgtas
Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnest.

3. Ja kada dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka saskanotie standarti
tikai dalgji atbilst 3. panta min&tajam pamatprasibam, pasakumus, kas
javeic attieciba uz Siem standartiem un publikaciju, kas minéta $a panta
1. punkta, dalibvalstis pienem saskana ar 6. panta 2. punktad paredzeto
proceduru.

6. pants

Standartu un tehnisko noteikumu komiteja

1. Komisijai palidz komiteja, kas izveidota saskana ar Direktivas
> M5 98/34/EK (') < 5. pantu, turpmak teksta — “Komiteja”.

2. Jair atsauce uz $o pantu, pieméro Lémuma 1999/468/EK (?) 3. un
7. pantu, nemot véra minéta lémuma 8. panta noteikumus.

3. Komiteja piegem savu reglamentu.

7. pants

1.  Komisijai palidz komiteja, kas izveidota ar Direktivas 90/385/EEK
6. panta 2. punktu, turpmak “Komiteja”.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5. un
7. pantu, nemot vera ta §. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredztais termin$ ir tris
ménesi.

3. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Leémuma 1999/468/EK 5.
a panta 1. Iidz 4. punktu un 7. pantu, nemot vera ta 8. pantu.

4. Ja ir atsauce uz So punktu, piemero L&muma 1999/468/EK 5.
a panta 1., 2., 4. un 6. punktu un 7. pantu, nemot veéra ta 8. pantu.

8. pants

Noteikums par drosibu

1. Ja kada dalibvalsts konstate, ka 4. panta 1. punkta un 2. punkta
otraja ievilkuma mingtas ierices, pat pareizi uzstaditas, uztur€tas un
lietotas tam paredzetaja noltika, var kaitet slimnieku, lietotaju un attie-
cigos gadijumos arT citu cilvéku veselibai un/vai drosibai, ta veic visus
atbilstigos pagaidu pasakumus, lai §adas ierices iznemtu no apgrozibas
vai aizliegtu, vai ari ierobeZotu to laiSanu tirgi vai ievieSanu. Dalibval-
stis nekavgjoties informé Komisiju par visiem $adiem pasakumiem,
pamatojot savu l€émumu un jo ipasi noradot, vai neatbilstiba Sai direk-
tivai ir saistita ar:

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/34/EK (1998. gada 22. junijs),
kas nosaka informacijas sniegSanas kartibu tehnisko standartu un noteikumu,
un Informacijas sabiedribas pakalpojumu noteikumu sféra (OV L 204,
21.7.1998., 37. Ipp.). Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar 2003. gada
PievienoSanas aktu.

(®>) Padomes Lemums 1999/468/EK (1999. gada 28. janijs), ar ko nosaka Komi-
sijai pieskirto ievieSanas pilnvaru istenoSanas kartibu (OV L 184, 17.7.1999.,
23. lIpp.).
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a) 3. panta min€to pamatprasibu nepildiSanu;

b) 5. pantd minéto standartu nepareizu pieméroSanu, ja ir apgalvots, ka
standarti ir piemeéroti,

¢) paSu standartu nepilnibam.

2. Komisija péc iespgjas driz sak apspriesties ar ieinteresétajam
personam. Ja Komisija p&c apspriesanas konstate, ka:

a) pasakumi ir pamatoti:

i) ta nekavgjoties attiecigi informé dalibvalsti, kura uznémas inicia-
fivu, un pargjas dalibvalstis. Ja 1. punkta mingtais l&@mums ir
pienemts nepilnigu standartu del, Komisija p&c apsprieSanas ar
ieinteresétajam personam divu méneSu laika iesniedz jautajumu
izskatiSanai 6. panta 1. punktad mingtajai komitejai gadijuma, ja
lemuma pienémgja dalibvalsts plano paturét to spéka, un sak
6. panta 2. punkta minéto procediiru izpildi;

i) ja tas vajadzigs sabiedribas veselibas aizsardzibas noltika, saskana
ar 7. panta 3. punkta minéto regulativo kontroles procediiru
pienem attiecigus pasakumus §is direktivas nebutisku elementu
groziSanai attieciba uz 1. punkta mingto iericu izpem$anu no
tirdzniecibas aprites, aizliegumu vai ierobezojumiem laist tas
tirgl vai nodot ekspluatacija vai attieciba uz pasam prasibam,
kas janosaka $adu razojumu laiSanai tirgli. NenovérSamu stei-
dzamu iemeslu dé] Komisija var izmantot 7. panta 4. punkta
minéto steidzamibas procediiru;

b) pasakumi nav pamatoti, ta nekavgjoties attiecigi informé dalibvalsti,
kura uznémas iniciativu, un razotaju vai ta pilnvaroto parstavi.

3. Ja kadai prasibam neatbilstosai iericei ir CE zime, kompetenta
dalibvalsts attiecigi veérSas pret mark&taju un inform€ par to Komisiju
un pargjas dalibvalstis.

4.  Komisija nodroSina to, ka dalibvalstis ir pastavigi informé&tas par
§1s procediras gaitu un iznakumu.

9. pants
Klasifikacija

1. Terices iedala $adas klases: I, Ila, IIb un III. Klasifikaciju veic
saskana ar IX pielikumu.

2. Ja Kklasifikacijas noteikumu pieméroSanas del izcelas razotaja un
attiecigas pilnvarotas iestades konflikts, jautajumu izlemSanai nodod
kompetentajai iestadei, kam ir paklauta pilnvarota iestade.

3. Ja dalibvalsts uzskata, ka IX pielikuma izklastitie klasifikacijas
noteikumi jaatjaunina, lai pemtu veéra tehnikas attistibu un jebkadu infor-
maciju, kas kliist pieejama 10. panta min&taja informacijas sist€ma, ta
var Komisijai iesniegt attiecigi pamatotu pieprasfjumu ar ligumu veikt
vajadzigos pasakumus klasifikacijas noteikumu pielagosanai. Pasakumus
§1s direktivas nebitisku elementu groziSanai attieciba uz klasifikacijas
noteikumu pielagoSanu pienem saskana ar 7. panta 3. punkta min&to
regulativo kontroles procediiru.
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10. pants

Informacija par negadijumiem, kas notikusi péc iericu laiSanas
tirgii

1.  Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka centralizéti registré un noveérté visu informaciju, kas nonakusi to
riciba par $e min€tajiem negadijumiem, kuri attiecas uz I, Ila, IIb vai
I klases iericem:

a) par jebkuru kadas ierices parametru un/vai darbibas traucgjumu vai
pasliktinasanos, ka arT visam neprecizitatem uz etiketém vai lieto-
Sanas pamacibas, kas var izraisit vai ir izraistjusas slimnieka vai
lietotaja navi vai vina veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

b) par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem saistiba ar
kadas ierices parametriem vai darbibu, kuru del razotajs viena un
ta paSa modela ierices regulari iznpem no tirgus sakara ar a) apaks-
punkta min&tajiem iemesliem.

2. Ja kada dalibvalsts prasa, lai arsti vai medictnas iestades informe
kompetentas iestades par visiem negadijumiem, kas minéti 1. punkta, ta
attiecigi rikojas, lai par Siem negadijumiem noteikti inform&tu art attie-
cigas ierices raZotaju vai »MS5 ——————— < vina pilnvaroto
parstavi.

3. P&c novértg§juma, ko pec iespgjas veic kopa ar razotaju vai ta
pilnvaroto parstavi, dalibvalstis, ciktal tas nav pretruna 8. pantam, neka-
vgjoties inform& Komisiju un pargjas dalibvalstis par pasakumiem, kas
veikti vai ko planots veikt, lai samazinatu 1. punkta minéto negadijumu
atkartoSanas iesp&ju, tai skaitd inform&jot par notikusajiem negadiju-
miem.

4.  Saskana ar 7. panta 2. punktd min€to regulativo procediiru pienem
attiecigus pasakumus, lai apstiprinatu $a panta TstenoSanas procediras.

11. pants

Atbilstibas novertejuma procediiras

1. Ja ierices pieder pie III klases un tas nav péc pasiitijuma gatavotas
ierices vai ierices, kas paredzétas kliniskiem pétfjumiem, tad, lai tam
pieskirtu CE 7imi, razotaji vai nu:

a) ieveéro procediiru, kas attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju, kura

noteikta II pielikuma (pilnigas kvalitates nodrosinasana), vai

b) ievéro procediiru, kas attiecas uz EK modela parbaudi, kura noteikta
I pielikuma, ka ari:

i) procediiru, kas attiecas uz EK verifikaciju, kura noteikta IV pieli-
kuma,

vai

ii) procediiru, kas attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju, kura
noteikta V pielikuma (razoSanas kvalitates nodrosinasana).

2. Jaierices pieder pie Ila klases un tas nav p&c pasitijuma gatavotas
ierices vai tadas ierices, kas paredz€tas kliniskiem pé&tijumiem, tad, lai
tam pieskirtu CE zimi, razotaji ievéro procediiru, kura attiecas uz EK
atbilstibas deklaraciju, kas noteikta VII pielikuma, ka arT vienu no $§tm
procediiram:

a) procediiru, kas attiecas uz EK verifikaciju, kura noteikta IV pieli-
kuma,

vai
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b) procediiru, kas attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju, kura noteikta V
pielikuma (razoSanas kvalitates nodrosinasana),

vai

¢) procediiru, kas attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju, kura noteikta
VI pielikuma (produkta kvalitates nodroSinasana).

So procediiru vieta razotdji var ievérot arl procediiru, kas mingta 3.
punkta a) apakSpunkta.

3. Jaierices pieder pie IIb klases un tas nav p&c pasiitijuma gatavotas

ierices vai tadas ierices, kas paredzetas kliniskiem pé@tfjumiem, lai tam

pieskirtu CE zimi, raZotaji vai nu:

a) ievéro procediru, kas attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju, kura
noteikta II pielikuma (pilnigas kvalitates nodroSinasana); Saja gadi-
juma nepieméro II pielikuma 4. punktu; vai

b) ievero procediru, kas attiecas uz EK modela parbaudi, kura noteikta
III pielikuma, ka art:

i) procediiru, kas attiecas uz EK verifikaciju, kura noteikta IV
pielikuma;

vai

il) procediiru, kas attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju, kura
noteikta V pielikuma (razoSanas kvalitates nodroSinasana);

vai

iii) procediru, kas attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju, kura
noteikta VI pielikuma (produkta kvalitates nodroSinasana).

4.  Velakais piecus gadus pec §is direktivas ievieSanas dienas Komi-
sija iesniedz Padomei zinojumu par to, ka darbojas noteikumi, kas
minéti 10. panta 1. punkta, 15. panta 1. punkta, jo Ipasi attieciba uz I
klases un Ila klases iericeém, ka arT par to, ka darbojas noteikumi, kas
minéti §Ts direktivas II pielikuma 4.3. iedalas otraja un tresaja dala un III
pielikuma 5. iedalas otraja un tresaja dala, ja vajadzigs, pievienojot
attiecigus priekslikumus.

5. Ja ierices pieder pie I klases un tas nav gatavotas péc pasiitijuma
vai paredzgtas klmiskiem pétfjumiem tad, lai tam pieSkirtu CE zimi,
razotaji ievéro VII pielikuma ming&to procediiru un pirms ierices laiSanas
tirgll sastada EK atbilstibas deklaraciju.

6.  Attieciba uz ieric€m, kas gatavotas p&c pasiitijuma, razotajs ievero
VIII pielikuma min&to procediiru un pirms ierices laiSanas tirgli sastada
mingtaja pielikuma paredzgto pazinojumu.

Dalibvalstis var prasit, lai razotajs iesniedz kompetentajai iestadei
sarakstu ar tam iericem, kuru izmanto$ana ir sakta So valstu teritorija.

7.  lerices atbilstibas noverteSanas procediiras laika razotajs un/vai
pilnvarota iestade nem vera rezultatus, kas iegiiti visas novérteéSanas
un verificéSanas darbibas, kuras, vajadzibas gadijuma, saskana ar So
direktivu veiktas razoSanas starpstadija.

8. RaZotajs var uzdot savam M5 ———— < pilnvarotajam
parstavim uzsakt III, IV, VII un VIII pielikuma paredzetas procediras.

9. Ja atbilstibas noverteéSanas procediira paredz pilnvarotas iestades
iejaukSanos, raZotajs vai vipa PMS ——— <« pilnvarotais
parstavis So iestadi var izveleties pats atbilsto$i tai paredze€tajiem uzde-
vumiem.

10.  Pilnvarota iestade, attiecigi to pamatojot, var prasit jebkadu infor-
maciju vai datus, kas vajadzigi, lai izstradatu un saglabatu speka atbil-
stibas apstipringjumu noliika veikt izraudzito procediiru.

11.  Lemumi, ko pilnvarotas iestades pienémusas saskana ar »>MS5 II,
III, V un VI pielikumu <A, ir speka ilgakais piecus gadus un tos var
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atkartoti pagarinat »MS uz piecu gadu maksimalu laikposmu <, ja
laika, kas noradits abu pusu parakstitaja liguma, ir iesniegts attiecigs
pieteikums.

12.  Protokoliem un korespondencei, kas attiecas uz $a panta 1. lidz 6.
punkta minétajam procediram, jabiit tas dalibvalsts valoda, kura §is
procediiras veic, un/vai cita Kopienas valoda, kas ir pienemama pilnva-
rotajai iestadei.

13.  Atkapjoties no $a panta 1. lidz 6. punkta, kompetentas iestades
pec attiecigi pamatota liguma var atlaut attiecigas dalibvalsts teritorija
laist tirgli un ieviest tadas atseviSkas ierices, attieciba uz kuram nav
veiktas no 1. Iidz 6. punkta min&tas procediiras un ko lieto veselibas
aizsardzibai.

14.  Saskanpa ar 7. panta 3. punkta min&to regulativo kontroles proce-
diiru pienem pasakumus §is direktivas nebitisku elementu grozisanai, to
papildinot, attieciba uz lidzekliem, ar ko, nemot véra tehnikas attistibu
un paturot prata attiecigas ierices potencialos lietotajus, drikst izvietot
I pielikuma 13.1. punkta noteikto informaciju.

12. pants

»MS5 Ipasa Kkartiba, kas attiecas uz sisttmam un procediru
komplektiem, un sterilizésanas kartiba <«

1.  Atkapjoties no 11. panta, Sis pants attiecas uz sist€mam un proce-
diru komplektiem.

2. Tkviena fiziska vai juridiska persona, kas liek kopa ierices, kuram
ir CE zime, ieverojot tam paredz&to noliku un razotaju noteiktos lieto-
Sanas ierobezojumus, lai laistu tas tirgl ka sistému vai procediiru
komplektu, sastada deklaraciju, kura apliecina, ka:

a) ir parbaudijusi iericu savstarp&ju saderibu saskana ar razotaju
instrukcijam un rikojusies saskana ar §im instrukcijam un

b) ir iesainojusi sisttmu vai procediiru komplektu un pievienojusi tam
lietotajiem svarigu informaciju, kas ietver arl attiecigas razotaju
instrukcijas, un

¢) veicot visas §is darbibas, ir ieverotas attiecigas ieks€jas kontroles un
parbaudes metodes.

Ja iepriekSmingtie nosacTjumi nav ieveroti, pieméram, gadfjuma, ja
sisttma vai procediiru komplekta ir tadas ierices, kam nav CE zimes,
vai ja izve€letais ieri¢u salikums neatbilst tam sakotngji paredz&tajam
lietojumam, sistému vai procediiru komplektu uzskata par atsevisku
ierici un ka tadu paklauj attiecigajai procedirai, ko paredz 11. pants.

3. Fiziska vai juridiska persona, kura, lai nodro§inatu raZojumu
laiSanu tirgd, ir steriliz€jusi 2. punkta minétas sist€mas vai procediiru
komplektus vai citas ar CE mark&jumu mark&tas medicinas ierices, kas
pirms lietoSanas jasteriliz€, ka to paredzgjis razotajs, pec izveles Tsteno
vienu no II vai V pielikuma noteiktajam procediiram. Min&to pielikumu
pieméroSana un pilnvarotas iestades iejaukSanas ir ierobeZota un attiecas
tikai uz procediiru, ar kuras palidzibu nodroSina sterilitati 1idz bridim,
kad sterilais iepakojums tiek atverts vai bojats. Attieciga persona sastada
deklaraciju, kura norada, ka sterilizacija ir veikta saskana ar razotaja
noradfjumiem.

4. Sa panta 2. un 3. punktd mingtos razojumus atseviski nemarke ar
papildu CE zimi. Tiem pievieno I pielikuma 13. punktad min&to infor-
maciju, kas vajadzibas gadijuma japapildina ar informaciju, ko sniedz
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komplektéto ieri€u raZotaji. »MS5 Sa panta 2. un 3. punkta minétas
deklaracijas kompetento iestazu vajadzibam glaba piecus gadus. <

12.a pants

Medicinas iericu parstrade

Komisija ne velak ka 2010. gada 5. septembrl iesniedz Eiropas Parla-
mentam un Padomei zinojumu par medicinas iericu parstradi Kopiena.

Nemot vera $aja zinojuma formul€tos secinajumus, Komisija iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei papildu priekslikumus, ko ta uzskata
par atbilstigiem, lai nodroSinatu augstu veselibas aizsardzibas ITmeni.

13. pants

Lémumi attieciba uz klasifikacijas un iznémuma nosacijumiem

1.  Dalibvalsts iesniedz Komisijai pienacigi pamatotu liigumu un
prasa veikt vajadzigos pasakumus gadijumos, ja:

a) §1 dalibvalsts uzskata, ka IX pielikuma izklastito klasifikacijas notei-
kumu piem@roSanai ir vajadzigs lémums par konkrétas ierices vai
iericu kategorijas klasifikaciju,

b) §t dalibvalsts uzskata, ka konkréta ierice vai iericu saime, atkapjoties
no IX pielikuma noteikumiem, ir jaieklauj cita klasg;

¢) §1 dalibvalsts uzskata, ka, atkapjoties no 11. panta noteikumiem,
ierices vai iericu saimes atbilstiba ir janosaka, pec izveles pieméerojot
tikai vienu no 11. pantd mingtajam procediiram;

d) §1 dalibvalsts uzskata, ka ir japienem lémums par to, vai konkrétais
razojums vai razojumu grupa atbilst kadai no 1. panta 2. punkta a)
lidz e) apakSpunktd min&tajam definicijam.

Attieciga gadijuma $a punkta pirmaja dala min€tos pasakumus pienem
saskana ar 7. panta 2. punkta noteikto kartibu.

2. Par veiktajiem pasakumiem Komisija informé dalibvalstis.

14. pants

Par iericu laiSanu tirga atbildigo personu registracija

1. Visi razotaji, kas sava varda laiz ierices tirgili saskana ar 11. panta
5. un 6. punkta minétajam procediram, un jebkura fiziska vai juridiska
persona, kas iesaistita 12. pantd minétajas darbibas, tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura registréta §is personas uznéméjdarbibas
vieta, dara zinamu §Ts vietas adresi, ka arT attiecigo iericu aprakstu.

Attieciba uz visam »MS Ila, IIb un III klases <« medicinas iericém
dalibvalstis var pieprasit, lai tam tiktu sniegta visa informacija, kas
nodro$ina $adu iericu identifikaciju, kopa ar etiketi un lietoSanas pama-
cibu, ja $adas ierices ievieS to teritorija.

2. Ja razotajam, kas sava varda laiz tirgQl ierici, nav registrétas uzpe-
mgjdarbibas vietas neviena no dalibvalstim, tas iecel vienu Eiropas
Savieniba pilnvarotu parstavi.

Visu 1. punkta min€to informaciju attieciba uz 1. punkta pirmaja
teikuma min€tajam iericEém pilnvarotais parstavis dara zinamu tas dalib-
valsts kompetentajai iestadei, kura ir registréta $§a parstavja uznpémejdar-
bibas vieta.
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3. Dalibvalstis p&c pieprasijuma dara citam dalibvalstim un Komisijai
zinamus razotaja vai pilnvarota parstavja iesniegtos datus, kas minéti $a
panta 1. punkta pirmaja dala.

14.a pants

Eiropas datu banka

1. Normativie dati saskana ar So direktivu glabajas Eiropas datu
banka, kurai var piekliit kompetentas iestades, lai tas, par pamatu
nemot visaptveroSu informaciju, varétu veikt savus uzdevumus §ts direk-
tivas sakara.

Datu banka ietver sekojoSo:

a) dati par raZotdju, pilnvaroto parstavju un ieri¢u registraciju saskana
ar 14. pantu, iznemot datus par ieric€ém, kas izgatavotas péc pasiti-
juma;

" b) datus par sertifikatiem, kuri ir izsniegti, izmainiti, papildinati, aptu-
réti, atsaukti vai noraiditi saskana ar II Iidz VII pielikumos ming&to
kartibu;

c¢) datus, kas iegiiti saskana ar nepartrauktas uzraudzibas procediiru, ka
noteikts 10. panta;

d) dati par 15. panta minétajiem klmiskajiem p&tijjumiem.
2. Datus nosiita standartformata.

3. Sa panta 1. un 2. punkta, jo Ipasi 1. punkta d) apak3punkta, Tste-
nosanai vajadzigos pasakumus pienem saskana ar 7. panta 2. punkta
noteikto regulativo procediiru.

4.  §3 panta noteikumus Isteno ne vélak ka 2012. gada 5. septembri.
Ne vélak ka 2012. gada 11. oktobri Komisija novérté datu bazes opera-
tivo darbibu un pievienoto vertibu. Pamatojoties uz $o novertgjumu,
Komisija attieciga gadijuma iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei
priekslikumus vai projektus pasakumiem saskana ar 3. punktu.

14.b pants

Ipasi veselibas uzraudzibas pasakumi

Ja dalibvalsts uzskata, ka konkréts razojums vai razojumu grupa ir
jaiznem no tirdzniecibas aprites vai janosaka ierobezojumi, aizliegums
vai IpaSas prasibas to laiSanai tirgli vai nodoSanai ekspluatacija, lai
aizsargatu sabiedribas veselibu un droSibu un/vai nodroSinatu sabied-
ribas veselibas aizsardzibas prasibu izpildi, ta var veikt nepiecieSamus
un pamatotus parejas pasakumus.

Dalibvalsts informé Komisiju un pargjas dalibvalstis, noradot sava
lémuma pamatojumu.

Komisija p&c iespgjas apspriezas ar ieinteres€tajam personam un dalib-
valstim.

Komisija piepem savu atzinumu, noradot, vai dalibvalsts pasakumi ir
pamatoti. Komisija informé visas dalibvalstis un ieinteresétas personas,
ar kuram notikusi apspriesanas.

Attieciga gadijuma saskana ar 7. panta 3. punktd mingto regulativo
kontroles procediiru pienem vajadzigos pasakumus nebiitisku §Ts direk-
tivas elementu groziSanai attieciba uz konkréta razojuma vai raZzojumu
grupas iznems$anu no tirdzniecibas aprites, aizliegumu to laist tirgli un
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nodot ekspluatacija vai attiectba uz ierobeZojumiem vai Ipasam
prasibam, kas janosaka So razojumu laiSanai tirgli. NenovérSamu stei-
dzamu iemeslu dé] Komisija var izmantot 7. panta 4. punktd mingto
steidzamibas procediiru.

15. pants

Kliniskie peétijumi

VM5
" 1. Jaierices paredzétas kliniskiem pétijumiem, raZotajs vai ta pilnva-
rotais parstavis Kopiena rikojas saskana ar VIII pielikuma min&to proce-
diiru un iesniedz VIII pielikuma 2.2. iedala min&to pazinojumu to dalib-
valstu kompetentajam iestadém, kur Sie kliniskie p&tijjumi ir javeic.

2. Attieciba uz III klases iericem un implantgjamam, ka arT ilgi lieto-
jamam invazivam iericeém, kas pieder pie Ila vai IIb klases, raZotajs var
sakt attiecigos kliniskos pétijumus, tiklidz ir beidzies 60 dienu termins
pec pazinojuma iesniegSanas, ja vien kompetentas iestades Saja laika
nav tam pazinojusas pretgju lémumu, ko pamato ar sabiedribas veselibas
aizsardzibas vai sabiedriskas kartibas apsvérumiem.

Tomér dalibvalstis var atlaut razotajiem sakt attiecigos klmiskos péti-
jumus, pirms ir beidzies 60 dienu termins, ja vien attieciga &tikas komi-
teja ir sniegusi labvéligu atzinumu par konkréta pétfjuma programmu,
tai skaita savu parskatu par kliniska pétjjuma planu.

3.  Attieciba uz citam ieric€ém, kas nav minétas otraja punkta, dalib-
valstis var laut razotajiem sakt kliniskus p&tfjumus tlit pec pazinoSanas
dienas ar nosacljumu, ka attieciga &tikas komiteja ir sniegusi labveligu
atzinumu par konkréta p&tfjuma programmu, tai skaita savu parskatu par
klmiska pétijuma planu.

4.  Var prasit, lai kompetenta iestade apstiprina atlaujas, kas minetas
2. punkta otraja dala un 3. punkta.

5. Kliniskie petijumi ir javeic saskana ar X pielikuma noteikumiem.
Saskapa ar 7. panta 3. punktd min&to regulativo kontroles procediiru
pienem pasakumus §is direktivas nebitisku elementu groziSanai, tai
skaita to papildinot, attiectba uz X pielikuma noteikumiem par klini-
skiem petijjumiem.

6. Vajadzibas gadijuma dalibvalstis veic attiecigus pasakumus
sabiedribas veselibas un sabiedriskas kartibas nodro$inasanai. Ja dalib-
valsts aizliedz vai apstadina klmisku petfjumu, ta savu lémumu un §a
lémuma pamatojumu dara zinamu visam dalibvalstim un Komisijai. Ja
dalibvalsts ir pieprasijusi butiski mainit vai uz laiku partraukt klinisku
pétijumu, ta par savu ricibu un $is ricibas pamatojumu informé ieinte-
resétas dalibvalstis.

7. Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis pazino attiecigas dalibvalsts
kompetentajam iestadém, ka kliniskais pé&tfjums ir noslédzies, sniedzot
pamatojumu pirmstermina izbeigSanas gadijuma. Ja kliniskais p&tfjums
ir izbeigts pirms termina droSibas apsvérumu dgl, So pazinojumu dara
zinamu visam dalibvalsttm un Komisijai. Razotajs vai ta pilnvarotais
parstavis nodroSina, lai kompetento iestazu riciba ir X pielikuma
2.3.7. punktd mingtais zinojums.

8.  Sapanta 1. un 2. punkta noteikumus nepieméro, ja kliniskos peti-
jumus veic, izmantojot ierices, kam saskana ar 11. pantu atlauta CE
zime, ja vien o pétijumu mérkis nav lietot §1s ierices citiem nolikiem
nevis tiem, kas paredz&ti attiecigaja atbilstibas noveért€juma procediira.
Attiecigie X pielikuma noteikumi paliek speka.
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16. pants

Pilnvarotas iestades

1. Dalibvalstis Komisijai un citam dalibvalstim dara zinamas
iestades, kuram tas uzticgjusas uzdevumus, kas attiecas uz 11. panta
mingtajam procediiram, un informeé par konkrétiem uzdevumiem, kuru
veikSanai §1s iestddes nozimetas. Komisija pieskir identifikacijas

numurus §Tm iestadém, kas turpmak mingtas ka “pilnvarotas iestades”.

Komisija publicg pilnvaroto iestazu sarakstu ar tam pieSkirtajiem iden-
tifikacijas numuriem un uzdevumiem, kas tam uzticéti, Eiropas Kopienu
Oficialaja Véstnesi. Komisija nodrosina, lai saraksts tiktu atjauninats.

2. Pilnvarojot iestades, dalibvalstis izmanto XI pielikuma izklastitos
kriterijus. lestades, kuras atbilst kriterijiem, kas noteikti valstu stan-
dartos, kuros parpemti attiecigie saskanotie standarti, uzskata par
tadam, kas atbilst butiskajiem kritrijiem.

Attieciga gadijuma, nemot veéra tehnikas attistibu, saskana ar 7. panta
2. punkta noteikto regulativo procediiru pienem siki izstradatus pasa-
kumus, kas javeic, lai nodroSinatu XI pielikuma noteikto kritériju konse-
kventu piemérosanu, dalibvalstim iecelot pilnvarotas iestades.

3. Dalibvalsts, kas pilnvarojusi kadu iestadi, atsauc min&to pilnvaro-
jumu, ja konstate, ka ST iestade vairs neatbilst 2. punkta mingtajiem
kriterijiem. Ta nekavgjoties informé par to pargjas dalibvalstis un Komi-
siju.

4. Pilnvarota iestade un razotajs vai vina pilnvarots parstavis, kas
»M5 ————— <savstarpgji vienojoties, nosaka terminus noverte-
Sanas un verificéSanas darbibam, kuras minétas II Iidz VI pielikuma.

5. Pilnvarota iestade sniedz savai kompetentajai iestadei informaciju
par visam izdotam, grozitam, papildinatam, apturétam, atsauktam vai
noraiditam apliecibam un sniedz citam saskana ar $o direktivu pilnva-
rotam iestadém informaciju par apturétam, atsauktdam vai noraiditam
apliecibam, ka arT p&c pieprasijuma — par izsniegtam apliecibam. Piln-
varota iestade p&c pieprasijuma dara pieejamu jebkuru citu biutisku
papildinformaciju.

VM1

6. Ja pilnvarota iestade atzist, ka raZotajs nav ieverojis vai vairs
neievero §Ts direktivas izvirzitas prasibas vai ari, ja sertifikatu nevaja-
dzgja izsniegt, ta, ievérojot proporcionalitates principu, aptur vai atsauc
izsniegto sertifikatu vai pieméro tam ierobeZojumu, ja vien razotajam,
ievieSot pienacigus labojumus, netiek nodrosinata $adu prasibu ievéro-
Sana. Sertifikata apturéSanas vai atsaukSanas gadijuma, vai piemérojot
tam jebkadu ierobezojumu, vai gadijuma, ja rodas vajadziba pec kompe-
tentas iestades iejaukSanas, pilnvarota iestade par to informeé savu
kompetento iestadi. Dalibvalsts informé pargjas dalibvalstis un Komi-
siju.

7.  Pilnvarota iestade p&c pieprasijuma piegada visu svarigo informa-
ciju un dokumentus, to skaitd budZeta dokumentus, kadi vajadzigi, lai
dalibvalsts varétu parbaudit atbilstibu XI pielikuma prasibam.

17. pants

CE 7ime

1. Terices, kuras nav gatavotas p&c pasttijuma vai nav ierices, kas
paredzetas kliniskiem peétifjumiem, un kuras ir atzitas par tadam, kas
atbilst 3. panta minétajam pamatprasibam, laiZot tirgd, ir jamarké ar
CE atbilstibas zimi.
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2. CE atbilstibas zimei, ka paradits XII pielikuma, jabiit labi saska-
tamai, skaidri salasamai un neizdzéSamai uz ierices vai uz tas sterila
iesainojuma, &rta un redzama vieta, ka ari uz lietoSanas pamacibas. Ja
vajadzigs, CE zimei jabit arT uz pardoSanas iesainojuma.

Kopa ar CE zimi uz iesainojuma jabiit ar1 tas pilnvarotas iestades iden-
tifikacijas numuram, kura atbild par II, IV, V un VI pielikuma noteikto
procediiru istenoSanu.

3. Aizliegts piestiprinat tadas zimes vai uzrakstus, ko tresas personas
varétu sajaukt ar CE zimi. lerices, ierices iesainojumu vai ierices lieto-
Sanas pamacibas drikst mark&t ar jebkuru citu zimi, ar nosacfjumu, ka
CE zime paliek labi saskatama un salasama.

18. pants

Nepamatoti lietota CE zime

Neskarot 8. pantu:

a) ja dalibvalsts konstate, ka CE mark&ums ir piestiprinats nepamatoti
vai nav piestiprinats vispar, parkapjot So direktivu, razotajam vai ta
pilnvarotajam parstavim ir pienakums saskana ar dalibvalsts izvirzi-
tajiem nosacijumiem izbeigt parkapumu;

b) ja nepaklausanas turpinas, dalibvalstij javeic visi vajadzigie pasa-
kumi, lai ierobezotu vai aizliegtu laist tirgli attiecigo razojumu vai
lai nodrosinatu to, ka to iznpem no apgrozibas saskana ar 8. panta
noteikto kartibu.

Sos noteikumus pieméro ari tad, ja CE mark&ums ir izdarits saskana ar
§1s direktivas proceduram, tacu nevieta produktiem, uz kuriem neattiecas
§1 direktiva.

19. pants

Léemumi par atteikumiem vai ierobeZojumiem

1. Jebkur§ saskana ar $o direktivu pienemts lémums:

a) atteikt vai ierobezot kadas ierices laiSanu tirgh, ievieSanu vai arl
klmisku izpéti
vai

b) iznemt ierices no apgrozibas

ir skaidri japamato. Sadi lémumi nekavéjoties jadara zinami ieinterese-
tajai pusei, vienlaikus informgjot par tiesiskas aizsardzibas lidzekliem,
kas tai pieejami saskana ar attiecigaja dalibvalstt speka esoSajiem tiesibu
aktiem, ka arT So Iidzeklu piem@roSanas terminu.

2. Pirms §3a panta 1. punkta minéta lémuma pienemsanas razotajam
vai vipa M5 ——————— < pilnvarotajam parstavim ir iespgja
izteikt savu viedokli, ja vien $ada konsultacija ir iesp&ama veicama
pasakuma steidzamibas del.

20. pants

Konfidencialitate

1. Neskarot valsts noteikumus un praksi attieciba uz medicinas infor-
macijas konfidencialitati, dalibvalstis nodrosina to, ka visas $is direk-
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tivas piemeroSana iesaistitas personas ievéro konfidencialitati attieciba
uz visu informaciju, ko tas iegiist, veicot savus uzdevumus.

Tas neiespaido dalibvalstu un pilnvaroto iestazu pienakumu attieciba uz
savstarpgju informacijas apmainu un bridinajumu izplatiSanu, ne ari
attiecigo personu pienakumu sniegt informaciju, kas izriet no kriminal-
tiestbam.

2. Par konfidencialu nav uzskatama $ada informacija:

a) dati par personu registraciju, kas saskana ar 14. pantu ir atbildigas
par iericu laiSanu tirgd;

b) informacija lietotajiem, kuru sniedzis razotajs, pilnvarotais parstavis
vai izplatitajs saistiba ar pasakumu atbilstigi 10. panta 3. punktam;

c) izsniegtas, labotas, papildinatas, apturétas vai atsauktas apliecibas
ietverta informacija.

3.  Saskana ar 7. panta 3. punktd min&to regulativo kontroles proce-
diiru pienem pasakumus nebitisku §is direktivas elementu groziSanai, tai
skaita to papildinot, attieciba uz nosacijumu formuléSanu, saskana ar
kuriem sabiedribai ir pieejama informacija, un jo paSi razotaju piena-
kumu attieciba uz IIb un III klases ieric€m sagatavot un darit pieejamu
informacijas un datu kopsavilkumu par attiecigo ierici.

20.a pants

Sadarbiba
Dalibvalstis veic attiecigus pasakumus, lai nodrosinatu, ka dalibvalstu
kompetentas iestades sadarbojas gan savstarp€ji, gan ar Komisiju un

apmainas ar informaciju, kas vajadziga §is direktivas vienadai pieméro-
Sanai.

Lai koordinétu §1s direktivas vienadu piemérosanu, Komisija nodrosina,
lai tiek organiz&ta pieredzes apmaina starp kompetentajam iestadém, kas
atbildigas par tirgus uzraudzibu.

Neskarot §is direktivas noteikumus, sadarbibu var veidot, Tstenojot starp-
tautiska Iimeni izveidotas iniciativas.

21. pants

Direktivu atcelSana un grozijumi

1. Ar 8o no 1995. gada 1. janvara ir atcelta Direktiva 76/764/EEK.

2. Direktivas 84/539/EEK nosaukuma un 1. panta ir svitroti vardi
“medicina vai”.

Direktivas 84/539/EEK 2. panta 1. punktam pievieno $adu dalu:

“Ja ierice vienlaikus ir arT medicinas ierice Direktivas 93/42/EEK (*)
nozimé un ja §1 ierice atbilst pamatprasibam, kas minétaja direktiva
noteiktas attieciba uz $o ierici, ta ir uzskatama par tadu, kas atbilst
§1s direktivas prasibam.

(*) OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.”

3. Ar So Direktiva 90/385/EEK ir izdartti §adi grozijumi:
1. Pirma panta 2. punktu papildina ar diviem apak$punktiem:

“h) “laist tirgd” nozimée to, ka ierices, kas nav klmiskiem pétjjumiem
paredz@tas ierices, no ta briza var iegadaties par maksu vai bez
maksas, lai tas izplatitu un/vai lietotu Kopienas tirgli neatkarigi
no ta, vai tas ir jaunas vai pilniba atjaunotas;
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— ey

1) “razotaji” ir fiziskas vai juridiskas personas, kas ir atbildigas par
ieri¢u projekt€sanu, razosanu, iesainosanu un markésanu, pirms
tas ar ipaSu nosaukumu laiz tirgli neatkarigi no ta, vai to veic
razotaji pasi vai tresas personas vinu varda.

Saja direktiva razotajiem izvirzitas prasibas attiecas arT uz tadam
fiziskam wvai juridiskam personam, kas komplekte, iesaino,
apstrada, pilniba atjauno un/vai mark€ vienu vai vairakus gatavus
produktus un/vai nosaka to, kadam noliikam ierices paredzétas,
lai tas laistu tirgdi ar attieciga razotaja vardu vai nosaukumu. ST
dala neattiecas uz personam, kas nav razotdji pirmas dalas
nozime, tomer komplekte vai pielago tirgl jau laistas ierices,
lai konkréti slimnieki var&tu tas lietot paredz&taja noluka;”

2. Direktivas 9. pantam pievieno $adus punktus:

“S.  lerices atbilstibas novertejuma procediiras laika razotajs un/vai
pilnvarota iestade nem véra rezultatus, kas iegiiti visas novertéSanas
un verificeSanas darbibas, kuras, vajadzibas gadijuma, saskana ar So
direktivu veiktas razoSanas starpstadija.

6. Ja atbilstibas novertejuma procediira ietver pilnvarotas iestades
iesaisti§anos, razotajs vai vina Kopiena registréts pilnvarotais
parstavis So iestadi var izveleties pats, atkariba no tai paredzetajiem
uzdevumiem.

7.  Pilnvarota iestade, attiecigi to pamatojot, var pieprasit visu
informaciju vai datus, kas vajadzigi, lai noteiktu un saglabatu
speka tadu atbilstibas apstiprinajumu, ko paredz izraudzita procediira.

8. Lemumi, ko pilnvarotas iestades pienémusas saskana ar II un
III pielikumu, ir spéka, ilgakais, piecus gadus, un tos var atkartoti
pagarinat uz pieciem gadiem, ja laika, kas noradits abu pusu parak-
stitaja liguma, ir iesniegts attiecigs pieteikums.

9.  Atkapjoties no $a panta 1. un 2. punkta, kompetentas iestades
pec attiecigi pamatota liguma var atlaut attiecigas dalibvalsts terito-
rija laist tirgl un ieviest tadas atseviskas ierices, attieciba uz kuram
nav veiktas 1. un 2. punkta minétas procediiras un ko lieto veselibas
aizsardzibai.”;

3. Péc 9. panta ieklauj $adu 9.a pantu:

“9.a pants

1. Ja dalibvalsts uzskata, ka ierices vai iericu saimes atbilstiba,
atkapjoties no 9. panta noteikumiem, biitu janosaka, piemérojot
tikai vienu no 9. panta min€tajam procediiram, ta iesniedz Komisijai
attiecigi pamatotu ligumu veikt vajadzigos pasakumus. Sos pasa-
kumus paredz saskana ar Direktivas 93/42/EEK (*) 7. panta 2.
punkta mingto procediru.

2. Komisija informé dalibvalstis par veiktajiem pasakumiem un,
vajadzibas gadijuma, So pasakumu svarigakas dalas publicé Eiropas
Kopienu Oficialaja Vestnest,

(*) OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.”

4. Direktivas 10. pantu groza $adi:
— 2. punktu papildina ar $adu dalu:

“Dalibvalstis tomer var laut razotajiem sakt attiecigus kliniskus
petijumus, kamér nav pagajusas 60 dienas, ja vien attieciga &tikas
komiteja ir sniegusi labveligu atzinumu par konkréto pétijuma
programmu.”;

— pievieno $adu punktu:

“2.a  Var prasit, lai kompetenta iestade apstiprina atlauju, kas
mingta 2. punkta otraja dala.”;
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5. Ar sadu tekstu papildina 14. pantu:

“Pirms ieprieksg€ja dala minéta lémuma pienemsanas, razotajam vai
vina pilnvarotam parstavim, kas registréts Kopiena, ir iespgja izteikt
savu viedokli, iznemot gadijumus, kad tas nav iesp&jams sakara ar
veicama pasakuma steidzamibu.”

22. pants

IevieSana, parejas noteikumi

1. Velakais lidz 1994. gada 1. julijam dalibvalstis pienem un publicé
normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai panaktu atbilstibu
Sai direktivai. Dalibvalstis nekavgjoties par to informé Komisiju.

Direktivas 7. panta min&ta pastaviga komiteja var sakt pildit savus
uzdevumus, sakot no §is direktivas izzino$anas dienas (!). Dalibvalstis
var veikt 16. panta min&tos pasakumus p&c §is direktivas izzinoSanas.

Kad dalibvalstis pienem Sos noteikumus, tajos ietver atsauci uz So
direktivu, vai arT §adu atsauci pievieno to oficialajai publikacijai. Dalib-
valstis nosaka kartibu, kada izdaramas $adas atsauces.

Dalibvalstis pieméro Sos noteikumus no 1995. gada 1. janvara.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai savu tiesibu aktu noteikumus,
ko tas pienem joma, uz ko attiecas §1 direktiva.

3. Dalibvalstis veic vajadzigas darbibas, lai nodroSinatu to, ka piln-
varotas iestades, kas saskana ar 11. panta 1. Iidz 5. punktu ir atbildigas
par atbilstibas novertg§jumu, nem veéra visu svarigo informaciju, kas
attiecas uz $adu iericu parametriem un to darbibu, jo Tpasi rezultatus,
kas iegiiti visos attiecigajos izméginajumos un verificgsanas, kas jau ir
veiktas saskana ar speka esoSajiem valstu normativajiem un administra-
tivajiem aktiem, kuri attiecas uz $adam iericem.

4.  Dalibvalstis akcepte:

— ierices, kas atbilst noteikumiem, kuri ir speka to teritorija 1994. gada
31. decembri, un kas tiek laistas tirgl piecu gadu laika p&c §Ts
direktivas pienemsanas, un

— iepriekSminétas ierices, kuras ieviestas vélakais Iidz 2001. gada
30. junijam.

Laikposma Iidz 2004. gada 30. junijam dalibvalstis lauj laist tirgl un
ieviest ierices, kam saskana ar Direktivu 76/764/EEK jasanem EEK
parauga apstipringjums.

23. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

(") ST direktiva izzinota dalibvalstim 1993. gada 29. junija.
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1 PIELIKUMS
PAMATPRASIBAS

I. VISPARIGAS PRASIBAS

1. lericem jabiit projektétam un izgatavotam ta, lai, lietojot tas pareizi un
paredz€taja nolika, tas nekaitetu slimnieku, lietotaju un attieciga gadi-
juma ar citu cilvéku veselibai un drosSibai ar nosacijumu, ka ar iericu
paredzamo lietoSanu saistitais risks ir piepemams, ja to saméro ar slim-
nieka ieguvumu, un ka tas ir saderigas ar augstu veselibas aizsardzibas
un dro§ibas Itmeni.

Tas cita starpa paredz:

— ka, nemot véra ierices ergonomiskos parametrus un vidi, kura ierici
paredz&ts lietot, pec iespgjas jasamazina lictotaja kludiSanas risks
(slimniekam drosa konstrukcija), un

— ka japem véra paredzamo lietotdju tehniskas zinaSanas, pieredze,
izglitiba un apmaciba un attiecigd gadijjuma ari mediciniskais un
fiziskais stavoklis (konstrukcija neprofesionaliem lietotajiem, profe-
sionaliem lietotajiem, invalidiem vai citiem lietotajiem).

2. Ieri¢u projektesanas un konstrukcijas risinajumiem, ko izmantojis razo-
tajs, jaatbilst tadiem droSibas principiem, kuros nemti véra nozares
jaunakie sasniegumi.

Izveloties piemérotakos risinajumus, razotajam jaievero talak noraditos
principus $ada seciba:

— cik iesp&ams, noverst vai samazinat risku (drosa projektéSana un
konstrukcija),

— attiecigos gadijumos veikt piemérotus aizsardzibas pasakumus, ja
vajadzigs, izmantojot arT trauksmes signalus attieciba uz draudiem,
kas nav novérSami,

— inform&t lietotajus par nenovérstajiem draudiem, ko rada veikto
aizsardzibas pasakumu nepilnibas.

3. Iericem javeic darbibas, ko paredzgjis to razotajs, un tam jabit projek-
tétam, razotam un iesainotam ta, lai tas butu piemérotas vienai vai
vairakam funkcijam, kas minétas 1. panta 2. punkta a) apak$punkta, ka
precizgjis razotajs.

4. Parslodzes, kas ierices miiza, kadu tai paredzgjis raZotajs, var rasties
parastos lietosanas apstaklos, nedrikst nelabvéligi ietekmét 1., 2. un
3. iedala min&tos parametrus un darbibu tiktal, lai apdraudétu slimnieku
un, attiecigos gadijumos, citu cilveku veselibu un drosibu.

5. lericém jabit projektétam, razotam un iesainotam ta, lai parvadasanas un
glabasanas laika, nemot veéra razotaja instrukcijas un sniegto informaciju,
nelabvéligi neiespaidotu to parametrus un darbibu, lietojot tas atbilstosi
paredzgtajam nolikam.

6. Jebkuram nevélamam blaknes riskam jabiit pienemamam, samerojot to ar
ierices paredzeto darbibu.

6.a Lai uzskatami apliecinatu atbilstibu pamatprasibam, saskana ar
X pielikumu javeic ari kliniskais izvert€jums.
II. PRASIBAS ATTIECIBA UZ PROJEKTESANU UN KONSTRUKCIJU
7. Kimiskas, fizikalas un biologiskas ipasibas

7.1. lericem jabut projektetam un raZotam ta, lai nodrosinatu tadus parametrus
un darbibu, kada ir mingta I iedala par “Visparigajam prasibam”. Ipasa
uzmaniba ir japievers:

— izmantoto materialu izvélei, ipasi attieciba uz toksiskumu un, attie-
cigos gadijumos, uzliesmoSanas spgju,
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7.2.

7.3.

7.4.

— izmantoto materidlu un biologisko audu, $anu un kermena Skidrumu
saderibai, nemot véra iericei paredz&to noliku,

— attieciga gadijuma — biofizikalo un modeléSanas pétijumu rezultatiem,
kuru ticamiba ir iepriek§ pieradita.

lericem jabiit projektetam, razotam un iesainotam ta, lai p&c iesp&jas
nepaklautu briesmam, ko rada piesarnotaji un atliekas, cilvékus, kas tas
parvada, uzglaba un lieto, ka arT slimniekus, nemot véra paredz&to razo-
juma noltku. TpaSa uzmaniba japievers atklatajiem audiem, ka ari to
atklasanas ilgumam un biezumam.

Iericém ir jabiit projektétam un razotam ta, lai tas varétu drosi lietot kopa
ar materialiem, vielam un gazém, ar ko tas nonak saskaré to parastas
lietosanas jeb kartgjo procediiru laika; ja ierices ir paredz&tas zalu ieva-
disanai, tam jabit projektetam un razotam ta, lai tas biutu saderigas ar
konkrétajam zalém atbilstosi noteikumiem un ierobezojumiem, kas regla-
ment€ $os razojumus, un lai tds izmantotu saskanda ar tam paredz&to
lietojumu.

Ja ierices neatnemama sastavdala ir viela, kas, atseviski lietojot, ir uzska-
tama par zalem Direktivas 2001/83/EK 1. panta nozimé un kas var
iedarboties uz cilvéku, palidzot iericei sasniegt v€lamo rezultatu, §is
vielas kvalitate, droSums un lietderiba ir japarbauda péc analogijas ar
Direktivas 2001/83/EK 1 pielikuma paredzetajam metodeém.

Sis iedalas pirmaja dald minétajam vielam pilnvarota iestade péc lietde-
ribas parbaudes attieciba uz $o vielu ka medicinas ierices sastavdalu un
nemot vera ierices izmanto$anai paredz€to noliiku pieprasa zinatnisku
atzinumu par §1s vielas kvalitati un droSumu vienai no dalibvalstu izrau-
dzitajam kompetentajam iestadém vai Eiropas Zalu agentiirai (EMEA),
kas rikojas jo TpasSi ar savas komitejas starpniecibu atbilstigi Regulai
(EK) Nr. 726/2004 ('), tai skaita par klinisko ieguvumu un riska attie-
cibu, kas veidosies, iestradajot vielu medicinas ieric€. Sniedzot atzinumu,
kompetenta iestade vai EMEA nem vera razoSanas procesu un datus par
vielas iestradasanas iericg lietderibu, ka to noteikusi pilnvarota iestade.

Ja ierices neatpemama sastavdala ir cilvéka asins atvasinajums, pilnva-
rota iestade péc lietderibas parbaudes attieciba uz $o vielu ka medicinas
ierices sastavdalu un nemot véra ierices izmanto$anai paredz&to noliku
pieprasa zinatnisku atzinumu EMEA, kas rikojas jo pa$i ar savas komi-
tejas starpniecibu, par §is vielas kvalitati un droSumu, tai skaitd par
klinisko ieguvumu un riska attiecibu, kas veidosies, iestradajot cilveka
asins atvasinajumu medicinas ieric€. Izsniedzot atzinumu, EMEA nem
vera razoSanas procesu un datus par vielas iestradasanas ieric€ lietderibu,
ka to noteikusi pilnvarota iestade.

Ja paligviela, kas iestradata medicinas iericg, ir veiktas izmainas, jo Tpasi
saistiba ar tas razoSanas procesu, pilnvaroto iestadi informé par izmainam
un apspriezas ar attiecigo zalu joma kompetento iestadi (proti, ar sakot-
ngjas apspried€s iesaistito iestadi), lai apstiprinatu to, ka tick saglabata
paligvielas kvalitate un droSums. Kompetenta iestade nem véra datus par
vielas iestradasanas iericé lietderibu, ka to noteikusi pilnvarota iestade,
lai nodrosinatu, ka izmainam nav negativas ietekmes uz paredzamo iegu-
vumu un riska attiecibu, kas veidosies, pievienojot vielu medicinas
iericei.

Ja attiecigas zalu joma kompetentas iestades (proti, sakotn&jas apspriedes
iesaistitas iestades) riciba ir informacija par paligvielu, kura var ietekmét
paredzamo ieguvumu un riska attiecibu, kas veidosies, pievienojot vielu
medicinas iericei, ta sazinas ar pilnvaroto iestadi neatkarigi no ta, vai
attieciga informacija ietekmé vai neietekmé paredzamo ieguvumu un
riska attiecibu, kas veidosies, pievienojot vielu medicinas iericei. Pilnva-
rota iestade nem vera atjauninato zinatnisko atzinumu, parskatot savu
atbilstibas novért€juma procediiras vertgjumu.

(') Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko

nosaka cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.). Regula
jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1901/2006.



199310042 — LV — 11.10.2007 — 005.001 — 25

7.5. Iericém jabut projektétam un razotam ta, lai lidz minimumam samazinatu
risku, ko rada vielu noplide arpus ierices. Ipa§u uzmanibu piever§
vielam, kas saskapa ar Padomes Direktivas 67/548/EEK (1967. gada
27. junijs) par normativo un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba
uz bistamu vielu klasifikaciju, iepakoSanu un markéSanu (')
I pielikumu ir kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai funkcijai
toksiskas vielas.

Ja ierices dalas (vai pati ierice) ir paredzétas(-a), lai ievaditu organisma
un/vai izvaditu no ta medikamentus, kermena Skidrumus vai citas vielas,
vai ja ierices, kas ir paredzétas, lai parvadatu un uzglabatu $adus
kermena Skidrumus vai vielas, satur ftalatus, kuri saskana ar Direktivas
67/548/EEK 1 pielikumu ir klasificéti ka 1. vai 2. kategorijas kancero-
génas, mutagénas vai reproduktivajai funkcijai toksiskas vielas, $is
ierices ir jamarké ka ftalatus saturoSas ierices uz pasas ierices un/vai
katras dalas iepakojuma vai attieciga gadijuma uz primara iepakojuma.

Ja §adas ierices ir paredzEtas arl bérnu, gritnieCu vai ar kriiti barojosu
sievieSu arsté$anai, razotajam jasniedz konkréts pamatojums par $o vielu
izmanto$anu, nemot veéra atbilstibu pamatprasibam, jo ipasi $ai dalai, ka
ari tehniskaja dokumentacija un lietoSanas pamaciba jasniedz informacija
par nenovérstiem riskiem $im pacientu grupam un attieciga gadijuma par
atbilstigiem piesardzibas pasakumiem.

7.6. lericém jabut projektétam un razotam ta, lai péc iesp&jas samazinatu
risku, ko rada neparedzéta vielu iepliide ieric€, nemot véra ierici un
vidi, kada paredzgéts to lietot.

8. Infekcija un mikrobu izraisits piesarnojums

8.1. Iericeém un to razoSanas procesiem jabiit izstradatiem ta, lai noverstu vai
pec iespEjas samazinatu infic€Sanas risku slimniekam, lietotajam un
treSajam personam. lerices konstrukcijai ir janodro§ina &rta tas lietosana
un, ja vajadzigs, jasamazina iesp&ja lietoSanas laika slimniekam inficét
ierici vai otradi.

8.2. Dzivnieku audi ir jaieglist no dzivniekiem, kuriem ir veiktas veterinaras
parbaudes un parraudziba, kas piemérota audiem paredzétajam lieto-
jumam.

Pilnvarotas iestades saglaba informaciju par dzivnieku geografisko
izcelsmi.

Dzivnieku izcelsmes audus, StGnas un vielas ir jaapstrada, jauzglaba,
japarbauda un ar tam jarikojas ta, lai nodro§inatu optimalu drosibu, jo
pasi drosiba attieciba uz virusiem un citiem P>MS transmisiviem <«
infekcijas izraisitajiem japanak, razoSanas procesa izmantojot apstipri-
natas virusu iznicina$anas vai inaktivacijas metodes.

8.3. lericeém, ko piegada sterila veida, jabut projektétam, razotam un iesai-
notam vienreizgjas lietoSanas iesainojuma un/vai saskana ar attiecigajam
procediram, lai nodro$inatu to, ka tas ir sterilas, laizot tirgl, un tas
nezaudé sterilitati, ievérojot noteiktos uzglabaSanas un parvadasanas
nosacfjumus, lidz tam, kamér aizsargajoSo iesainojumu saboja vai atver.

8.4. lericém, ko piegada sterila veida, ir jabuit razotam un sterilizétam péc
atbilstigas, apstiprinatas metodes.

8.5. lericém, kuras paredzéts sterilizét, ir jabht razotam atbilstigi kontrol&tos
apstaklos (piem., attieciba uz vidi).

8.6. Nesterilu iericu iesainojumam janodroSina razojumu atbilstiga uzglaba-
Sana nemainigi laba stavokli, saglabajot paredz&to tiribas limeni, un, ja
§is ierices pirms lietoSanas ir jasteriliz€, jasamazina mikrobu izraisitas
piesarnosanas risks, iesainojumam jabiit piemérotam, nemot vera razotaja
noradito sterilizacijas metodi.

8.7. lerices iesainojumam un/vai etiketei ir janoskir identiski vai 1idzigi razo-
jumi, ko pardod gan sterila, gan nesterila stavokli.

9. Konstrukcija un vides ipasibas

9.1. Ja ierice ir paredzEta lietoSanai kombinacija ar citam iericém vai
iekartam, komplektam, tostarp savienojumu sistémai, ir jabut drosai, un

() OV L 196, 16.8.1967., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta

un Padomes Direktivu 2006/121/EK (OV L 396, 30.12.2006., 850. Ipp.).
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9.2.

9.3.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

11.

11.1.1.

11.2.
11.2.1.

11.2.2.

11.3.
11.3.1.

11.4.
11.4.1.

ta nedrikst pasliktinat $o ieri¢u darbibu. Visi lietosanas ierobezojumi ir
janorada uz etiketes vai lietoSanas pamaciba.

Iericém ir jabiit projektétam un razotam ta, lai noverstu vai péc iespgjas
mazinatu:

— ievainojuma risku, kas saistits ar iericu fiziskajam ipasibam, tostarp
tilpuma/spiediena attiecibu, izm&riem un, attiecigos gadijumos, ergo-
nomiskajam Ipasibam,

— draudus, kas saistiti ar prognoz€jamiem vides apstakliem, ka
pieméram, magnétiskiem laukiem, argju elektrisko iedarbibu, elektro-
statisko izladi, spiedienu, temperatiru vai izmainam spiediena un
paatrinajuma,

— savstarpgjas interferences draudus, konkréta izmekléSana vai arste-
$ana paraléli lietojot vairakas ierices,

— draudus, kas rodas, ja apkope vai kalibréSana nav iesp&jama (ka tas ir
ar implantiem), nolietojoties izmantotajiem materialiem vai sakara ar
precizitates nobidém mérisanas vai kontroles mehanismos.

lericém ir jabut projektétam un razotam ta, lai mazinatu aizdegSanas vai
eksplozijas draudus, ierici pareizi lietojot un atseviska bojajuma apsta-
klos. Ipasa uzmaniba ir japiever§ iericém, kuru lietojuma paredzéta
saskare ar ugunsnedro$am vielam vai vielam, kas var izraisit degSanu.

Meérierices

Megriericém ir jabiit projektétam un izgatavotam ta, lai nodro$inatu pietie-
kamu precizitati, ka arT noturibu attiecigas precizitates robezas, nemot
véra noliku, kadam ierice paredzéta. Precizitates robezas janorada razo-
tajam.

Meérijumu, vadibas un ekranpults skalas projektétam saskana ar ergono-
miskajiem principiem, nemot véra paredz&to ierices noliku.

Ar meriericem veiktie meérjjumi izsakami standarta mervienibas, kas
atbilst Padomes Direktivas 80/181/EEK (') prasibam.

Aizsardziba pret starojumu.
Visparigi noteikumi.

lerices projekteé un razo ta, lai atbilstosi paredzEtajam nolikam péc
iesp€jas mazinatu slimnieku, lietotaju un citu personu radioaktivo apsta-
rojumu, neierobezojot attiecigas paredzetas devas pieméro$anu terapijai
un diagnozei.

Paredzetais starojums

Ja ierices ir paredzEtas bistamas starojuma devas izstaroSanai, kas vaja-
dziga kadam noteiktam mediciniskam meérkim, un ieguvums attaisno
apstarojuma risku, lietotagjam ir jabut iespgjai starojumu kontrolét.
Sadas ierices projekté un raZo ta, lai nodrosinatu bitisko mainigo para-
metru reproducgjamibu un pielaides.

Ja ierices ir paredz€tas potenciali bistamam, redzamam un/vai nere-
dzamam apstarojumam, tas ir jaapriko ar $adu starojumu vizualajiem
indikatoriem un/vai skanas bridinajuma sistémam.

Nejauss apstarojums

Iericém jabut projektétam un razotam ta, lai péc iesp&jas mazinatu slim-
nieku, lietotaju un citu cilvéku paklau$anu nejausai, novirzitai vai izklie-
detai apstaroSanai.

Instrukcijas

Darbibas instrukcijas attieciba uz iericém, kas emité starojumu, jabiit
izsmeloSai informacijai par starojuma raksturu, slimnieka un lietotdja
aizsardzibas lidzekliem, ka ari par iesp€&jam izvairities no iericu nepa-
reizas lietoSanas un novérst draudus, kas saistiti ar ierices uzstadiSanu.

() OV L 39, 15.2.1980., 40. lpp. Direktiva, kura jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu

89/617/BEK (OV L 357, 7.12.1989., 28. Ipp.).
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11.5.
11.5.1.

11.5.2.

11.5.3.

12.

12.1.

12.1.a

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.
12.7.1.

12.7.2.

12.7.3.

12.7.4.

Jonizéjosais starojums

lericem, kas paredzetas jonizEjosa starojuma emisijai, jabuit projektetam
un razotam ta, lai, vajadzibas gadijuma, var€tu vari€t un kontrolét staro-
juma devu, geometriju un kvalitati, nemot véra iericém paredzéto lieto-
jumu.

lericm, kas izstaro jonizgjoSo starojumu, ko izmanto diagnostikas radio-
logija, jabut projektétam un razotam ta, lai atbilstosi paredzetajam medi-
ciniskajam mérkim iegitu atbilstigu att€lu un/vai iznakuma kvalitati, taja
pasa laika samazinot slimnieku un lietotaju apstaroSanu.

lericém, kas izstaro jonizgjoSo starojumu, ko izmanto terapijas radiolo-
gija, jabut projektétam un razotam ta, lai nodrosinatu starojuma devas,
staru kitila veida un intensitates un, attieciga gadijuma, kvalitates drosu
parraudzibu un kontroli.

Prasibas attieciba uz medicinas iericém, kas ir savienotas vai apri-
kotas ar energijas avotu

Iericem ar elektroniski programméjamam sistémam ir jabut projektetam
ta, lai nodrosinatu So sistemu darbibas atkartojamibu, izturibu un atbil-
stibu paredzetajam lietojumam. Atseviska (sist€mas) bojajuma gadijuma
japaredz pieméroti lidzekli, lai noverstu vai péc iespgjas samazinatu
iesp&jamos draudus.

Attieciba uz iericém, kuras ietilpst programmatiira vai kas ir medicinas
programmatiira, programmatiira javalidé saskana ar nozares jaunakajiem
sasniegumiem, nemot vera attistibas dzives cikla, riska parvaldibas, vali-
dacijas un apstiprinasanas principus.

Iericém, kuras lietojot, slimnieka drosiba ir atkariga no iek$gjas elektro-
apgades, ir jabit aprikotam ar elektroapgades stavokla kontroles indika-
toriem.

lericem, kuras lietojot, slimnieka droSiba ir atkariga no ar€jas elektro-
apgades, ir jabut aprikotam ar trauksmes sistemu, kas signaliz€ par
visiem elektroapgades traucgumiem.

lericém, kas paredzg&tas viena vai vairaku slimnieka klinisko parametru
noveroSanai, ir jablit aprikotam ar atbilstigdm trauksmes sistemam, lai
bridinatu lietotaju par situacijam, kas var izraisit slimnieka navi vai
nopietnu veselibas pasliktinasanos.

lericem jabiit projektetam un razotam ta, lai pec iesp&jas mazinatu elek-
tromagnétisko lauku rasanas draudus, kas var vajinat citu iericu vai
iekartu darbibu parasta vide.

Aizsardziba pret draudiem, kas saistiti ar elektribu

lericém jabut projektétam un razotam ta, lai péc iesp&jas mazinatu elek-
triskas stravas trieciena risku, tas pareizi lietojot, ka arl nenozimiga
iekartas bojajuma apstaklos, ar nosacijumu, ka ierices ir pareizi uzsta-
ditas.

Aizsardziba pret mehaniskiem un termiskiem draudiem

lericem jabut projektetam un razotam ta, lai aizsargatu slimnieku un
lietotaju pret mehaniskiem draudiem, kas saistiti, piem&ram, ar pretestibu,
iekartas nestabilitati un kustigajam dalam.

Iericém jabit projektétam un razotam ta, lai lidz minimumam samazinatu
draudus, ko rada iericu izraisitas vibracijas, nemot véra tehnisko progresu
un lidzeklus, kas pieejami vibraciju samazinaSanai, jo ipasi to avota, ja
vien vibracijas nav dala no paredzétajam ierices darbibam.

lericém jabit projektétam un razotam ta, lai lidz minimumam samazinatu
draudus, ko rada to izraisitais troksnis, npemot véra tehnisko progresu un
lidzeklus, kas pieejami trok$pna samazinaSanai, jo Tpasi ta avota, ja vien
izraisitais troksnis nav viena no paredz&tajam ierices darbibam.

Kontaktligzdam un elektriskas, gazes un hidrauliskas un pneimatiskas
energijas avotu slédziem, ar ko rikojas lietotdji, ir jabat projektetiem
un razotiem ta, lai péc iesp€jas samazinatu jebkadus draudus.
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vB
12.7.5.
12.8.
12.8.1.
12.8.2.
12.9.
13.
vMs
13.1.
vB
13.2.
13.3.
vMs
vB
vMs
VB

leriCu pieejamajas dalas (kuras nav detalas vai zonas, kas paredzétas
sildiSanai vai noteiktas temperatiiras sasniegSanai) un to apkartne, pareizi
lietojot, nedrikst uzkarst 1idz potenciali bistamai temperatirai.

Slimnieka aizsardziba pret draudiem, ko rada energijas avoti vai vielas

Iericém, kur@s izmanto energiju un vielas, jabit projektetam un
konstrugtam ta, lai pietieckami precizi var€tu iestadit un uzturgt pliismas
atrumu, garantgjot slimnieka un lietotaja drosibu.

lericém jabut aprikotam ar lidzekliem, kas noveér§ un/vai bridina par
katru bistamu pliismas atruma neprecizitati.

lerices jaapriko ar piemérotiem lidzekliem, lai, cik vien iesp&jams
novérstu energijas un/vai vielas avota nejausu bistama energijas un/vai
vielas daudzuma atdevi.

Uz iericém jabiit skaidri noraditam regulésanas un indikatoru funkcijam.

Ja uz ierices ir darbibas instrukcijas vai vizualas norades par darbibas vai
iestadiSanas parametriem, $adai informacijai ir jabut saprotamai lieto-
tajam un, vajadzibas gadijuma, arT slimnickam.

RaZotaja sniegta informacija

Katrai iericei ir japievieno vajadziga informacija par droSu un pareizu tas
lietoSanu, nemot veéra potencialo lietotaju sagatavotibu un zinasanas, ka
arl informacija par razotaju.

So informaciju veido uz etiketes noraditas zipas un lietoSanas pamacibu
dati.

Ja tas ir iesp&jams un vajadzigs, informacijai par drosSu ierices lietoSanu
jabut uz ierices un/vai uz katras vienibas iesainojuma, vai, attieciga
gadijuma, uz pardoSanas iesainojuma. Ja katru vienibu atseviski iesainot
nav iespgjams, informacijai jabiit bukleta, ko pievieno vienai vai
vairakam iericém.

LietoSanas pamacibam jabiit katras ierices iesainojuma. Izp€muma karta
$adas pamacibas nav vajadzigas I vai Ila klases iericém, ja tas ir drosi
lietojamas bez tam.

Vajadzibas gadijuma, So informaciju biitu jasniedz ar simboliem. Visiem
lietotajiem simboliem vai identifikacijas krasai ir jaatbilst saskanotajiem
standartiem. Jomas, kuras nav noteiktu standartu, simboli un krasas jaiz-
skaidro iericei pievienota dokumentacija.

Uz etiketes janorada:

a) razotdja vards (nosaukums) un/vai firmas nosaukums un adrese.
Gadifjuma, ja razotdgjam nav Kopiena registrétas uznéméjdarbibas
vietas, uz Kopiena importeto iericu etiketém vai uz iericu argja iesai-
nojuma, vai lietoSanas pamacibas, nemot véra to izplatisanu Kopiena,
papildus norada razotaja Kopiena registréta pilnvarota parstavja
vardu (nosaukumu) un adresi;

b) sikas zinas, kas Tpasi lietotajiem obligati ir vajadzigas, lai vartu
identificét ierici un iesainojuma saturu;

o
~

attieciga gadijuma, vards “STERILS”;
d

=

attieciga gadijuma, partijas kods, kas seko péc varda “GRUPA”, vai
sérijas numurs;

(S

~—

attieciga gadijuma, ierices deriguma termins, noradot gadu un
meénesi, lidz kuram ierice ir drosi lictojama;

f) attieciga gadijuma norade par to, ka ierice ir paredz&ta vienreizgjai
lietosanai. Razotaja noradei par vienreiz&ju lietoSanu jabiit vienotai
visa Kopiena;

g) ja lerice ir izgatavota péc pasitijuma, norade “izgatavots péc pasiiti-
juma”;
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h) ja ierice ir paredzéta kliniskiem pétjjumiem, norade “vienigi klini-
skiem pétijumiem”;

i) jebkadus IpasSus uzglabaSanas un/vai lietoSanas nosacijumus;
j) jebkadas 1pasas darbibas instrukcijas;
k) visus bridinajumus un/vai veicamos piesardzibas pasakumus;

1) izgatavoSanas gads — tam iericem, wuz kuram neattiecas
e) apakSpunkts. So noradi var ieklaut partijas vai s€rijas numura,

m) attieciga gadijuma, sterilizacijas metode;

n) ja ta ir ierice 1. panta 4.a punkta nozimé, tad norade, ka ierice satur
cilvéka asins atvasinajumu.

Ja paredzgtais ierices noliks nav lietotajam actmredzams, razotajam tas
skaidri janorada uz etiketes un lietoSanas pamacibas.

Ja vajadzigs un iespgjams, ierices un atdalamos komponentus attiecigos
gadijumos jaiezZimé ar partijas numuru, lai, attiecigi rikojoties, noverstu
potencialo risku, ko rada ierices un atdalamie komponenti.

Attieciga gadijuma, lietoSanas pamaciba janorada:

a) 13.3. iedala min&ta informacija, iznpemot d) un e) apakSpunktos
minéto;

b) 3. iedala minétas darbibas un jebkadi nevélamas blaknes;

C

~

ja ierice, lai ta darbotos atbilstosi tai paredz&tajam noltikam, jauzstada
vai jasavieno ar citam medicinas iericdm vai iekartam, ir jasniedz
pietiekosi sikas zinas par tas parametriem, lai noteiktu pareizas ierices
un iekartas noltika iegiit droSu to kombinaciju,

d

=

visa informacija, kas vajadziga, lai parbauditu, vai ierice ir atbilstigi
uzstadita un darbojas pareizi un drosi, ka arT zinas par apkopi un
kalibréSanu, un to biezums, kas nodroSina iericu pareizu un drosu
darbibu;

g
~

vajadzibas gadijuma, informacija par to, ka izvairities no zinamiem
draudiem, kas var rasties sakara ar ierices implantaciju,

f) informacija par savstarpgjas interferences risku, ko rada ierice ipasas
izmekleSanas vai arst€$anas gaita;

~

instrukcijas, kas nepiecieSamas sterila iesainojuma bojajuma gadiju-
miem, vajadzibas gadijuma, precizi noradijumi par pareizam atkar-
totas sterilizacijas metodém;

g

h

=

ja ierice ir lictojama vairakkart, informacija par atbilstigu ekspluata-
ciju, kas nodroSina vairakkartgju lietojumu, tostarp par to, ka tirit,
dezinficét, iesainot un, vajadzibas gadijuma, par to, ka veikt atkartotu
steriliz€Sanu, un par ierobezojumiem attieciba uz lietoSanas reizu
skaitu.

Ja ierices pirms lietoSanas jasterilize, instrukcijam par to, ka tirit un
sterilizet, jabut tadam, lai, tas ievErojot, ierice joprojam atbilstu
I iedala noteiktajam prastbam.

Ja uz ierices ir norade, ka ta ir paredz8ta vienreiz€jai lietoSanai,
informacija par razotajam zinamam Ipasibam un tehniskiem fakto-
riem, kas varétu radit risku, ierici lietojot atkartoti. Ja saskapa ar
13.1. iedalu lietoSanas pamaciba nav vajadziga, lietotajam informacija
jasniedz péc pieprasijuma;

i) detaliz€ti noradijumi par turpmako apstradi vai darbibam, kas
veicamas pirms ierici var lietot (pieméram, sterilizacija, pilniga
komplektesana utt.);

j) attieciba uz iericém, kas emité starojumu mediciniskiem nolikiem,
informacija par starojuma raksturu, tipu, intensitati un izplatibu.
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LietoSanas pamacibas jabut arT sikam zipam, kas lauj medicinas darbi-

niekiem iepazistinat slimnieku ar visam kontrindikacijam un visiem

piesardzibas pasakumiem, kas javeic. SIm zipam jo Ipasi jaietver:

k) piesardzibas pasakumi, kas javeic ierices darbibas izmainu gadi-
jumos;

1) piesardzibas pasakumi, kas javeic attieciba uz ietekmi, ko pare-
dzamos vides apstaklos rada magnétiskie lauki, ar&ja elektriska ener-
gija, elektrostatiska izlade, spiediens vai spiediena maina, paatrina-
jums, termiskas aizdegSanas avoti u.c.;

m) pietickama informacija par vienu vai vairakam zalém, kurus attieci-
gajai iericei ir paredzets ievadit, ka arT visi ierobezojumi, kas attiecas
uz ievadamo vielu izvéli;

n) piesardzibas pasakumi, kas javeic, lai izvairtos no jebkadiem
Tpasiem, arkartas draudiem, ierici iznicinot;

o) arstnieciskas vielas vai cilvéka asins atvasindjumi, kas ir ierices neat-
nemama sastavdala saskana ar 7.4. iedalu;

p) paredzgtais merieriCu precizitates limenis;

VY MS
q) lietosanas pamacibas izdoSanas datums vai p&dgjais parskatiSanas
datums.
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3.2.

1I PIELIKUMS
EK ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

(Pilnigas kvalitates nodroSinajuma sistéma)

Razotdjam japieméro kvalitates nodro§inajuma sisteéma, kas apstiprinata
attiecigo produktu projekt€Sanai, razoSanai un galigajai parbaudei, ka tas
precizéts 3. iedala, un uz ko attiecas parbaude, kas paredzéta 3.3. un
4. iedala, un Kopienas uzraudziba, kas precizéta 5. iedala.

EK atbilstibas deklaracija ir procediira, saskapa ar kuru razotajs, kas
atbilst 1. iedala noteiktajam prasibam, nodrosina un deklaré to, ka attie-
cigie razojumi atbilst tam §Ts direktivas prasibam, kuras uz tiem attiecas.

Razotajam ierices ir jamarké ar CE mark&jumu saskana ar 17. pantu un
jasagatavo atbilstibas deklaracija. Si deklardcija attiecas uz vienu vai
vairakam sarazotajam medicinas iericém, kas ir skaidri identificétas ar
produkta nosaukumu, produkta kodu vai citam neparprotamam noradém,
un ta jaglaba pie razotaja.

Kvalitates nodroSinajuma sistéma

Razotajam jaiesniedz pilnvarotai iestadei pieteikums izvertet vina kvali-
tates nodroSinajuma sisteému.

Pieteikuma jaietver:

— razotaja vards (nosaukums) un adrese, ka ar visu papildu razotnu
adreses, ko aptver kvalitates nodroSinajuma sistéma,

— visa butiska informacija par razojumiem vai razojumu kategoriju, ko
aptver ST procedira,

— rakstisks apliecinajums par to, ka pieteikums izvertét §a pasa razo-
juma kvalitates nodroSinajuma sisttmu nav iesniegts nevienai citai
pilnvarotai iestadei,

— kvalitates nodroSinajuma sistémas dokumentacija,

— razotaja apnemsanas izpildit pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvali-
tates nodroSinajuma sistéma,

— razotdja apnems$ands uzturt apstiprinato kvalitates nodroSinajuma
sistému pietickami stingru un iedarbigu,

— PMS raZotdja appemSanas ieviest un regulari atjauninat kartibu,
kada sistematiski parskata péc razoSanas iegiito pieredzi, tostarp
X pielikuma ming&tos noteikumus, un ieviest attiecigus lidzeklus, lai
veiktu visus vajadzigos uzlabojumus. ST appemsands paredz to, ka
razotaja pienakums ir pazinot kompetentajam iestadém par $adiem
negadijumiem, tiklidz vin$ par tiem uzzingjis: <«

i) par visiem kadas ierices parametru un/vai darbibas trauc€jumiem
vai pasliktinasanos, ka ari visam neprecizitatém lictoSanas pama-
cibas, kas var€tu izraisit vai ir izraisijusas kada slimnieka vai
lietotaja navi vai veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

i) par visiem tehniskiem vai mediciniskiem iemesliem, kas saistiti ar
kadas ierices parametriem vai darbibu, kuru dg€l razotdjs viena un
ta paSa tipa ierices sistematiski izpem no tirgus sakara ar
i) apakSpunktd noraditajiem iemesliem.

Kvalitates nodroSinajuma sistémas pieméroSanai janodroSina tas, ka
produkti atbilst tiem Sis direktivas noteikumiem, kas uz tiem attiecas,
visos posmos, no projektéSanas lidz galigajai parbaudei. Visiem kvali-
tates nodrosinajuma sistémas elementiem, prasibam un noteikumiem, ko
pienémis razotajs, jabiit dokumenttiem sistematiski un kartigi, rakstiski
fiks€jot visparigos principus un veicamas procediiras, pieméram, kvali-
tates nodroSindjuma programmas, kvalitates nodroSingjuma planus, kvali-
tates nodros$indjuma rokasgramatas un kvalitates registrus.

Taja ieklauj jo ipasi c) apakSpunktda mingto procediiru rezultata sagata-
voto attiecigo dokumentaciju, datus un registrus.
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Taja jo ipasi atbilstigi apraksta:
a) razotaja mérkus kvalitates joma;
b) uzpémeéjdarbibas organizaciju un jo Tpasi:

— organizatoriskas struktiras, vadibas pienakumus un vadibas orga-
nizatoriskas pilnvaras attieciba uz razojumu projektéSanas un razo-
Sanas kvalitati,

— metodes, ar kadam parrauga kvalitates nodroS§inajuma sisteémas
darbibas efektivitati, un jo ipasi tas sp&ju panakt vajadzigo projek-
téSanas un razojuma kvalitati, ietverot neatbilstigo razojumu
kontroli,

— gadijuma, ja razojumu vai ta dalu konstru€sanu, razoSanu un/vai
galigo parbaudi un izméginasanu veic tre$a puse, — kvalitates
sisteémas efektivas darbibas uzraudzibas metodes, un jo Tpasi tresas
puses kontroles veidu un apméru;

c) kartibu razojumu projektéSanas parraudzibai un parbaudei, tostarp
atbilstosSo dokumentaciju, un jo ipasi jasniedz:

— visparigs razojuma apraksts, ieklaujot visus planotos ta variantus,
ka ari ta paredzetais pielietojuma veids(-i),

— projekteSanas siki apraksti, tostarp piemérojamie standarti, riska
analizes rezultati, ka ari to risinajumu apraksti, kas piepemti, lai
izpilditu pamatprasibas, kuras attiecas uz Siem razojumiem, ja
5. panta minétie standarti nav pilniba pieméroti,

— metodes, kas izmantotas, lai kontrolétu un parbauditu projekte-
Sanu, ka ari procesus un regularos pasakumus, ko steno razojumu
projektgSanas gaita,

— ja ierice, lai ta darbotos atbilsto$i tai paredzgtajam nolukam, ir
japieslédz citai iericei vai citam iericdm, jablt apliecinajumam,
ka ta atbilst pamatprasibam arT piesléguma citai iericei vai citam
§adam iericém, kas atbilst razotaja noteiktajiem parametriem,

— pazinojums, kura noradits, vai ieric€ ka neatpemama sastavdala
ietilpst vai neietilpst viela vai cilvéka asins atvasinajums, kas
minéts | pielikuma 7.4. iedala, ka arT dati par attiecigi veiktiem
pieprasitajiem testiem, lai novert€tu $is vielas vai cilvéka asins
atvasinajuma drosibu, kvalitati un lietderibu, nemot vera ierices
paredz&to noliku,

— pazigojums par to, vai ierices razosana ir vai nav izmantoti
dzivnieku izcelsmes audi saskapa ar Komisijas Direktivu
2003/32/EK (1),

— risinajumi saskana ar I pielikuma I nodalas 2. iedalu,
— pirmskliniskais izvertgjums,
— X pielikuma ming&tais kliniskais izveért&jums,

— etiketes skice un attieciga gadijuma lietoSanas pamacibas;

d

=

parbaudes un kvalitates nodrosinasanas metodes razo$anas posma, un
jo 1pasi janorada:

— procesi un procediiras, kas tiks izmantoti, jo Ipasi attieciba uz
iericu sterilizaciju, iegadi un attiecigajiem dokumentiem,

— produkta mark&Sanas procediiras, ko izstrada un regulari atjaunina
visos razoSanas posmos, izmantojot ras€jumus, specifikacijas vai
citus attiecigus dokumentus;

e) attiecigus izméginajumus un parbaudes, ko veic pirms raZoS$anas, tas
laika un p&c razosanas, to biezums un izmantotas iekartas; ir jabiit
iespgjai atbilstigi iepazities ar to kalibréSanu izm&ginajumu laika.

(") Komisijas Direktiva 2003/32/EK (2003. gada 23. aprilis), ar ko ievie$ siki izstradatas

specifikacijas saistiba ar Padomes Direktiva 93/42/EEK paredz&tajam prasibam attieciba
uz medicinas iericeém, kas razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus (OV L 105,
26.4.2003., 18. Ipp.).
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3.3. Pilnvarotajai iestadei ir japarbauda kvalitates nodro$inajuma sistéma, lai
noteiktu, vai ta atbilst 3.2. iedala mingtajam prasibam. Tai ir japiepem,
ka kvalitates nodroSindjuma sisteémas, kas izmanto attiecigos saskanotos
standartus, atbilst §STm prasibam.

VM5
T Vertetaju grupa jablt vismaz vienam cilvékam ar pieredzi attiecigas
tehnologijas veértésana. RazoSanas procesa novért€juma procedird jaie-
klauj attieciga razojuma(-u) tehniskds dokumentacijas izlases veida
noveértejums, razotdja telpu apskate un attiecigi pamatotos gadijumos
arT razotaja piegadatdju un/vai apakSuznémeju telpu apskate.

Lémumu pazino razotajam. Taja jabut parbaudes secindjumiem un pama-
totam vertejumam.

3.4. Razotajam ir jainform& pilnvarota iestade, kas apstiprinajusi kvalitates
nodroSindjuma sistému, par visam planotajam butiskajam izmainam
$aja sistema vai tas aptverto razojumu klasta. Pilnvarotajai iestadei ir
janoverté ierosinatas izmainas un japarbauda, vai péc $Im izmainam
kvalitates nodroSinajuma sistéma joprojam atbilst 3.2. iedala minétajam
prasibam. Par savu lémumu tai jainformé razotajs. Saja lemuma jabiit
parbaudes secindjumiem un pamatotam vert€jumam.

4. RaZojuma konstrukcijas parbaude

4.1. Papildus pienakumiem, kas razotajam japilda saskana ar 3. iedalu, razo-
tajam ir jaiesniedz pilnvarotajai iestadei pieteikums izskatit konstrukcijas
dokumentaciju tiem produktiem, ko vin§ plano razot un kas ietilpst
3.1. iedala mingtaja kategorija.

4.2. Pieteikuma jaapraksta attieciga produkta konstrukcija, razoSana un
darbiba. Tam japievieno dokumenti, kas vajadzigi, lai novértétu, vai
produkts atbilst §is direktivas prasibam, ka minéts 3.2. iedalas
c¢) apakspunkta.

4.3. Pilnvarotajai iestadei ir japarbauda pieteikums un, ja produkts atbilst §is
direktivas attiecigajiem noteikumiem, jaizsniedz pieteikums ar EK
konstrukcijas parbaudes apliecibu. Pilnvarota iestade var prasit papildus
izméginajumus vai pieradijumus, lai varétu izvertét atbilstibu §Ts direk-
tivas prasibam. Aplieciba jabiit parbaudes slédzieniem, deriguma nosaci-
jumiem, apstiprinatas konstrukcijas identifikacijai vajadzigajiem datiem
un, vajadzibas gadijuma, produktam paredz&ta noliika aprakstam.

Attieciba uz I pielikuma 7.4. iedalas otraja da]a mingtajam iericeém piln-
varota iestade par minétaja punkta apliikotajiem aspektiem pirms lémuma
pienemsanas apspriezas ar kadu no kompetentajam iestadém, ko izrau-
dzijusas dalibvalstis saskana ar Direktivu 2001/83/EK, vai ar EMEA.
Kompetentas agentliras vai valsts iestddes atzinums ir jasagatavo
210 dienas péc derigas dokumentacijas sanemsanas. lerices dokumenta-
cija jaieklauj ari kompetentas valsts iestades vai EMEA zinatniskais atzi-
nums. Pienemot l€émumu, pilnvarota iestade riipigi apsver $aja apspriedé
paustos viedoklus. Savu galigo lémumu ta pazino attiecigajai kompeten-
tajai iestadei.

I pielikuma 7.4. iedalas treSaja dala mingto iericu dokumentacija jaieklauj
ari EMEA zinatniskais atzinums. EMEA atzinums ir jasagatavo 210 dienas
péc derigas dokumentacijas sanemsanas. Pienemot l€mumu, pilnvarota
iestade rhpigi apsver EMEA pausto viedokli. Pilnvarota iestade neiz-
sniedz apliecibu, ja EMEA paustais zinatniskais viedoklis ir nelabveligs.
Savu galigo lémumu ta pazino EMEA.

Gadijuma, ja ierices razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus
saskana ar Direktivu 2003/32/EK, pilnvarotajai iestadei jarikojas saskana
ar $aja direktiva noteikto kartibu.

4.4. Izmainas apstiprinataja konstrukcija ir atseviski jaapstiprina pilnvarotajai
iestadei, kas izsniegusi EK konstrukcijas parbaudes apliecibu, ikreiz, kad
§is izmanas var€tu ietekmét atbilstibu §is direktivas pamatprasibam vai
paredzétajiem produkta lictoSanas nosacijumiem. Pieteikuma iesniedzgjs
informé pilnvaroto iestadi, kas izsniegusi EK konstrukcijas parbaudes
apliecibu, par visam izmainam, kuras ieviestas apstiprinataja konstruk-
cija. Sis papildu apstiprindgjums ir janoformé ki EK konstrukcijas
parbaudes apliecibas pielikums.
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5.3.

5.4.

7.2.

7.3.

7.4.

Uzraudziba

Uzraudzibas mérkis ir nodro$inat, lai razotaji atbilstigi pilda pienakumus,
ko uzliek apstiprinata kvalitates nodroSinajuma sisteéma.

Razotajam ir jalauj pilnvarotajai iestadei veikt visas vajadzigas parbaudes
un jasniedz tai visa vajadziga informacija, jo pasi:

— kvalitates nodroSinajuma sistémas dokumentacija,

— dati, ko paredz ta kvalitates nodroSinajuma sisteémas dala, kas attiecas
uz konstrukciju, pieméram, analizu rezultati, aprékini, parbaudes, risi-
najumi saskana ar I pielikuma I nodalas 2. iedalu, pirmskliniskais un
kliniskais izvertgjums, kliniskas uzraudzibas pec laiSanas tirgl plans
un kliniskas uzraudzibas pec laiSanas tirgi rezultati, ja piemero, utt.,

— dati, ko paredz ta kvalitates nodroSinajuma sistémas dala, kas attiecas
uz ieriu razo$anu, pieméram, parbauzu zinojumi un izm&ginajumu
dati, kalibrésanas dati, attieciga personala kvalifikacijas zinojumi, u.c.

Pilnvarotajai iestadei ir regulari javeic attiecigas parbaudes un noverte-
jumi, lai parliecinatos, ka razotajs pieméro apstiprinato kvalitates nodro-
§indjuma sistému, un janosita razotajam veért€juma zinojums.

Turklat pilnvarotas iestades parstavji var bez bridinajuma ierasties pie
razotaja. Lai parbauditu, vai kvalitates nodrosinajuma sisttma darbojas
atbilstigi, Sadu apmekl&jumu laika pilnvarota iestade vajadzibas gadfjuma
var veikt vai pieprasit veikt izm&ginajumus. Tai ir janosita razotajam
parbaudes zinojums un zinojums par izmégindjumiem, ja tie ir veikti.

Administrativie noteikumi

»MS Razotajam vai vipa pilnvarotajam parstavim ir janodro$ina, lai
valsts iestadém vismaz piecus gadus un attieciba uz implantgjamam
iericem vismaz 15 gadus péc pedgja razojuma izgatavosanas ir pieejama
sada dokumentacija: <

— atbilstibas deklaracija,

— dokumentacija, kas minéta 3.1. iedalas ceturtaja ievilkuma »MS un
jo Tpasi dokumentacija, dati un registri kas minéti 3.2. iedalas otraja
dala <«

— izmainas, kas minétas 3.4. iedala,
— dokumentacija, kas minéta 4.2. iedala un

— pilnvarotas iestades 1émumi un zinojumi, ka minéts 3.3., 4.3., 4.4.,
5.3. un 5.4. iedala.

Piemérosana attieciba uz Ila un IIb Kklases iericém

Saskana ar 11. panta 2. un 3. punktu So pielikumu var attiecinat uz Ila un
IIb klases razojumiem. Tomér 4. iedala uz tiem neattiecas.

Attieciba uz Ila klases iericem pilnvarota iestade 3.3. iedala minétas
vertesanas laika noverté katras iericu apakSkategorijas vismaz viena
reprezentativa parauga 3.2. iedalas c) apakSpunkta aprakstitas tehniskas
dokumentacijas atbilstibu §is direktivas noteikumiem.

Attieciba uz IIb klases iericem pilnvarota iestade 3.3. iedala minétas
vertéSanas laika noverté katras generisku iericu kategorijas vismaz
viena reprezentativa parauga 3.2. iedalas c) apakSpunkta aprakstitas
tehniskas dokumentacijas atbilstibu §is direktivas noteikumiem.

Izveloties reprezentativu(-us) paraugu(-us), pilnvarota iestade nem véra
tehnologijas novatorisko raksturu, lidzibas projekté$ana, tehnologija,
razoSana un sterilizacijas metod@s, paredz&to lictojumu un ieprieksgjo
attiecigo to novert€jumu rezultatus (piem., attieciba uz fiziskajam, kimi-
skajam, biologiskajam ipas§ibam), kas ir veikti saskapa ar $o direktivu.
Pilnvarota iestade dokumenté pamatojumu attieciba uz panemto(-ajiem)
paraugu(-iem) un nodro$ina, lai kompetentajai iestadei tas ir pieejams.
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7.5.

Turpmakos paraugus pilnvarota iestade novérté 5. iedala minétas uzrau-
dzibas novértésanas laika.

Pieteikums attieciba uz iericem, kas minétas 1. panta 4.a punkta

Pabeidzot razot katru 1. panta 4.a punkta minéto ieri€u partiju, razotajs
informé pilnvaroto iestadi par ieri¢u partijas izlaiSanu un nosita tai valsts
laboratorijas vai saskapna ar »MS Direktivas 2001/83/EK 114. panta
2. punktu <« dalibvalsts izraudzitas laboratorijas izsniegto oficialo serti-
fikatu par ieric€ izmantota cilvéka asins atvasinajuma partijas izlaiSanu.
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11l PIELIKUMS
EK MODELA PARBAUDE

1. EK modela parbaude ir procediira, ar ko pilnvarota iestade parliecinas un
apliecina to, ka aptvertas produkcijas reprezentativi paraugi atbilst attie-
cigajiem §is direktivas noteikumiem.

2. Pieteikuma ir:

— razotaja vards (nosaukums) un adrese, ka ari pilnvarota parstavja
vards (nosaukums), ja pieteikumu iesniedz raZotdja parstavis,

— tre$aja iedala aprakstita dokumentacija, kas vajadziga, lai varGtu
izvertét, ka konkretas produkcijas reprezentativais paraugs, Se
turpmak minéts ka “modelis”, atbilst §is direktivas prasibam. Pietei-
kuma iesniedz&jam janodod “modelis” pilnvarotajai iestadei. Vaja-
dzibas gadijuma pilnvarota iestade var pieprasit papildu paraugus,

— rakstisks apliecindjums par to, ka attieciba uz So pasSu modeli pietei-
kums nav iesniegts nevienai citai pilnvarotajai iestadei.

vMs

3. Dokumentacijai ir jasniedz skaidrs prieksstats par razojuma projekt€sanu,

— modela vispargjs apraksts, tostarp visi planotie varianti, ka arT ta
paredzétais pielietojuma veids(-i),

— konstrukcijas ras€jumi, planotas raZzoSanas metodes, jo pasi attieciba
uz sterilizaciju, ka arl sastavdalu, detaJu bloku, elektribas un citas
shémas,

— apraksti un paskaidrojumi, kas vajadzigi, lai izprastu iepriekSminétos
ras€jumus un shémas, ka arf razojuma darbibu,

— pilniba vai dalgji pieméroto standartu saraksts, kas minéts 5. panta,
un to risindgjumu apraksts, kas piegemti, lai izpilditu pamatprasibas, ja
5. panta minétie standarti nav pieméroti pilniba,

— veikto konstrukcijas aprékinu, riska analizes, pétijumu, tehnisko
izmggindjumu u. c. rezultati,

— pazigojums, kura noradits, vai iericé ka neatnemama sastavdala
ietilpst vai neietilpst viela, cilvéka asins atvasinajums vai cilvéka
audu inzenierijas razojums, kas minéts I pielikuma 7.4. iedala, ka
ar dati par attiecigi veiktiem pieprasitajiem testiem, lai novértétu
§is vielas vai cilvéka asins atvasinajuma drosibu, kvalitati un lietde-
ribu, nemot vera ierices paredzeto noliiku,

— pazinojums par to, vai ierices razo$ana ir vai nav izmantoti dzivnieku
izcelsmes audi saskana ar Direktivu 2003/32/EK,

— risindjumi saskana ar I pielikuma I nodalas 2. iedalu,
— pirmskliniskais izvertéjums,
— X pielikuma ming&tais kliniskais izveértejums,

— etiketes skice un attieciga gadijuma — lietoSanas pamacibas.

4. Pilnvarotajai iestadei ir:

4.1.  jaizskata un jaizvérteé dokumentacija un japarliecinas par to, ka modelis
razots saskana ar So dokumentaciju; tai ari jaregistré atseviskie priek-
Smeti, kas projektéti saskana ar piemérojamajiem noteikumiem par stan-
dartiem, kuri minéti 5. panta, ka ar priekSmeti, kuru projektéSana nav
nemti vera attiecigie noteikumi par iepriekSmingtajiem standartiem;

4.2. javeic vai japlano attiecigas parbaudes un izméginajumi, kas vajadzigi,
lai parliecinatos, ka razotaja izvéletie risinajumi atbilst §Ts direktivas
pamatprasibam, ja nav pieméroti 5. pantd mingtie standarti; ja tadgl, lai
darbotos atbilstosi paredzetajam nolikam, ierice ir japiesleédz citai iericei
vai citam ieric€m, ir jasniedz pieradijumi, ka ta atbilst pamatprasibam art
piesléguma citai iericei vai citam $adam iericém, kam ir raZotaja noteiktie
parametri;
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4.3.

4.4.

7.2.

javeic vai japlano attiecigas parbaudes un izm&gindjumi, kas vajadzigi,
lai parliecinatos, ka standarti, razotajs ir paredz&jis piemérot, faktiski ir
pieméroti;

javienojas ar pieteikuma iesniedz€ju par vietu, kur notiks vajadzigas
parbaudes un izméginajumi.

Ja modelis atbilst $is direktivas noteikumiem, pilnvarota iestade izsniedz
pieteikuma iesniedz&jam EK modela parbaudes apliecibu. Aplieciba jabut
razotaja vardam (nosaukumam) un adresei, parbaudes secindjumiem,
apliecibas deriguma nosacijumiem un informacijai, kas vajadziga, lai
varétu identific€t apstiprinato modeli. Attiecigo dokumentaciju ir japie-
vieno apliecibai, un viena tas kopija ir jaglaba pilnvarotajai iestadei.

Attieciba uz I pielikuma 7.4. iedalas otraja dala min&tajam iericém piln-
varota iestade par minétaja punkta apliikotajiem aspektiem pirms lémuma
pienemsanas apspriezas ar kadu no iestadém, ko izraudzijusas dalibval-
stis saskana ar Direktivu 2001/83/EK, vai ar EMEA. Kompetentas valsts
iestades vai EMEA atzinums ir jasagatavo 210 dienas péc derigas doku-
mentacijas sanemsanas. lerices dokumentacija jaieklauj ari kompetentas
valsts iestades vai EMEA zinatniskais atzinums. Pienemot 1émumu, piln-
varota iestade rlipigi apsver S$aja apspried€ paustos viedoklus. Savu
galigo 1émumu ta pazino attiecigajai kompetentajai iestadei.

I pielikuma 7.4. iedalas tresaja dala min&to iericu dokumentacija jaieklauj
ar1 EMEA zinatniskais atzinums. EMEA atzinums ir jasagatavo 210 dienas
pec derigas dokumentacijas sapemsanas. Pienemot 1&émumu, pilnvarota
iestade rhpigi apsver EMEA pausto viedokli. Pilnvarota iestade neiz-
sniedz apliecibu, ja EMEA paustais zinatniskais viedoklis ir nelabvéligs.
Savu galigo lémumu ta pazino EMEA.

Ja ierices razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus saskana ar
Direktivu 2003/32/EK, pilnvarotajai iestadei jarikojas saskana ar minétaja
direktiva paredzéto Kartibu.

Pieteikuma iesniedz&jam ir jainformé& pilnvarota iestade, kas izsniegusi
EK modela parbaudes apliecibu, par visam biatiskajam izmainam, kas
ieviestas attieciba uz apstiprinato produktu.

Izmainas attieciba uz apstiprinato produktu ir jaapstiprina atseviski tai
pilnvarotajai iestadei, kas izsniegusi EK modela parbaudes apliecibu,
ikreiz, kad S§is izmainas var ietekmét atbilstibu pamatprasibam vai
produktam paredzétajiem lieto$anas nosacijumiem. Sis papildu apstipri-
najums janoform& ka EK modela parbaudes apliecibas pielikums.

Administrativie noteikumi

Citas pilnvarotas iestades var ieglit EK modela parbaudes apliecibu un/
vai to pielikumu kopijas. Apliecibu pielikumiem ir jabiit pieejamiem
citam pilnvarotajam iestadém, ja iesniegts pamatots pieteikums un ja
razotajs par to ir informéts.

Razotajam vai vina pilnvarotajam parstavim ir jaglaba EK tipa parbaudes
aplieciba un to pielikumu kopijas kopa ar tehnisko dokumentaciju vismaz
piecus gadus péc pédgjas ierices izgatavosSanas. Attieciba uz implante-
jamam iericEm termins$ ir vismaz 15 gadi péc pedgja razojuma izgatavo-
$anas.
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1V PIELIKUMS
EK VERIFIKACIJA

1. EK verifikacija ir procediira, ar ko razotajs vai ta pilnvarotais parstavis,
»M5 —— <« nodroSina un pazino, ka razojumi, attieciba uz
kuriem veikta 4. nodala minéta procediira, atbilst EK modela parbaudes
aplieciba aprakstitajam modelim, ka arT §is direktivas attiecigajam prasibam.

2. Razotajam ir javeic visi pasakumi, kas vajadzigi, lai nodroSinatu, ka razo-
Sanas procesa izgatavo razojumus, kas atbilst EK modela parbaudes aplie-
ciba aprakstitajam modelim, ka ari §Ts direktivas attiecigajam prasibam.
Pirms razoSanas sakSanas razotajam ir jasagatavo dokumenti, kuros aprak-
stits raZoSanas process, jo pasi attieciba uz sterilizaciju, ja ta vajadziga, ka
arT darba gaitu, iepriek$ izstradatiem noteikumiem, kas jaievéro, lai nodro-
Sinatu produkcijas viendabigumu un, attiecigos gadijumos, razojumu atbil-
stibu EK modela parbaudes aplieciba aprakstitajam modelim, ka ari attie-
cigajam §is direktivas prasibam. Razotajam ir javeic raZzojumu markeSana ar
CE 7imi saskana ar 17. pantu un jasastada atbilstibas deklaracija.

Turklat attieciba uz razojumiem, ko laiz tirgi sterila veida, un tikai attieciba
uz tiem razosanas procesa aspektiem, kas paredzeti sterilitates nodrosina-
Sanai un saglabasanai, razotajam ir japieméro V pielikuma 3. un 4. iedalas
noteikumi.

VM5
o3 Razotajam jaappemas ieviest un regulari atjauninat kartibu, kada sistema-
tiski parskata pieredzi, kas iegiita p&c iericu razo$anas, tostarp X pielikuma
minétos noteikumus, un ieviest attiecigus lidzeklus, lai veiktu visus vaja-
dzigos uzlabojumus. ST apnemsands paredz to, ka raZotaja pienakums ir
pazinot kompetentajam iestadém par $adiem negadijumiem, tiklidz vins
par tiem uzzinajis:

i) par visiem kadas ierices parametru un/vai darbibas trauc€umiem vai
pasliktinasanos, ka ari visam neprecizitattm uz etiketeém vai lietoSanas
pamacibas, kas var€tu izraisit vai ir izraisijjusas slimnieka vai lietotaja
navi vai vina veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

i) par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem, kas saistiti ar
kadas ierices parametriem vai darbibu, kuru de| razotajs viena un ta pasa
modela ierices regulari iznem no tirgus sakara ar i) apakSpunkta nora-
ditajiem iemesliem.

4. Lai parbauditu razojuma atbilstibu §is direktivas prasibam, pilnvarotajai
iestadei javeic attiecigas parbaudes un izm&ginajumi, vai nu parbaudot un
izméginot katru razojumu, ka noteikts 5. iedala, vai parbaudot un izméginot
razojumus statistiski, ka noteikts 6. iedala, atkariba no razotaja lémuma.

IepriekSminétas parbaudes neattiecas uz tiem raZoSanas procesa aspektiem,
kas paredzeti sterilitates nodrosinasanai.

5. Verificé$ana, parbaudot un izméginot katru raZojumu

5.1. Katru razojumu parbauda atseviski un, lai parbauditu razojumu atbilstibu
EK modelim, kas aprakstits modela parbaudes aplieciba, ka arT §Ts direk-
tivas attiecigajam prasibam, ir javeic attiecigi izmé&ginajumi saskana ar
attiecigo standartu vai standartiem, kas minéti 5. panta, vai tiem lidzvertigi
izm&ginajumi.

5.2. Pilnvarotajai iestadei katrs apstiprinatais razojums ir jamarké ar savu iden-
tifikacijas numuru, vai ta ir jau ir to mark&jusi, ka arT jaizraksta atbilstibas
aplieciba, kas attiecas uz veiktajiem izm&gindjumiem.

6.  Statistiska verifikacija

6.1. Razotdjam ir jauzrada sarazotie produkti viendabigu partiju veida.

6.2. No katras partijas nem izlases paraugu. Parauga razojumus parbauda katru
atseviSki, un tiem javeic atbilstigi izméginajumi, kas precizéti 5. panta
mingtajos attiecigajos standartos, vai, ja vajadzigs, lidzvertigi izméginajumi,
lai parbauditu razojumu atbilsttbu modelim, kas aprakstits EK modela
parbaudes aplieciba, ka arf attiecigajam §is direktivas prasibam, lai noteiktu,
vai partiju var apstiprinat, vai ta ir janoraida.
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6.3.

6.4.

8.1.

8.2.

Statistiska razojumu kontrole balstas uz atriblitiem un/vai mainigajiem, kas
ir paraugu nemsSanas sistémas darbibas kritériji, lai nodroSinatu augstas
kvalitates darbibu un dro§ibu saskana ar jaunako tehnikas attistibas limeni.
Paraugu nemsanas sistémas tiks izveidotas, balstoties uz 5. panta noteikta-
jiem saskanotajiem standartiem, nemot véra attiecigo razojumu kategoriju
konkrétas pasibas.

Ja partiju apstiprina, pilnvarota iestade katru razojumu marke vai ir marke-
jusi ar savu identifikacijas numuru un izraksta atbilstibas apliecibu, kas
attiecas uz veiktajiem izméginajumiem. Var laist tirgl visus §is partijas
razojumus, kas nav neatbilstoSie paraugi.

Ja partiju noraida, kompetentajai pilnvarotajai iestadei javeic atbilstosi pasa-
kumi, lai partiju nelaistu tirgti. Gadijuma, ja partijas tiek biezi noraiditas,
pilnvarota iestade var partraukt statistisko verifikaciju.

RazoSanas procesa laika razotdjs uz pilnvarotas iestades atbildibu var
ierices markét ar pilnvarotas iestades identifikacijas numuru.

Administrativie noteikumi

»MS Razotajam vai vina pilnvarotajam parstavim ir janodroSina, lai valsts
iestadém vismaz piecus gadus un attieciba uz implant§jamam iericem
vismaz 15 gadus p&c pedgja razojuma izgatavosanas ir piecjama Sada doku-
mentacija: <«

— atbilstibas aplieciba,

— 2. iedala min&ta dokumentacija,

— apliecibas, kas minétas 5.2. un 6.4. iedala,

— ja vajadzigs, III pielikuma min&ta modela parbaudes aplieciba.
Piemérojamiba attieciba uz Ila klases iericem

Saskana ar 11. panta 2. punktu, So pielikumu var piemérot attieciba uz Ila
klases raZzojumiem, »MS ja «:

atkapjoties no 1. un 2. iedalas, pamatojoties uz atbilstibas deklaraciju,
razotajs nodroSina un deklaré, ka Ila klases razojumi ir izgatavoti saskana
ar tehnisko dokumentaciju, kas minéta VII pielikuma 3. iedala, un atbilst
§ts direktivas attiecigajam prasibam;

atkapjoties no 1., 2., 5. un 6. iedalas, pilnvarotas iestades veiktajam veri-
ficésanam jaapstiprina Ila klases produktu atbilstiba tehniskajai dokumen-
tacijai, kas minéta VII pielikuma 3. iedala.

Pieteikums attieciba uz iericém, kas minétas 1. panta 4.a punkta

Attieciba uz 5. iedalu, pabeidzot razot katru 1. panta 4.a punkta mingto
ieriéu partiju un veicot verifikaciju saskana ar 6. iedalu, razotdjs informé
pilnvaroto iestadi par §s iericu partijas izlaiSanu un nosiita tai valsts labo-
ratorijas  vai saskana ar P>MS5 Direktivas 2001/83/EK 114. panta
2. punktu <« dalibvalsts izraudzitas laboratorijas izsniegto oficidlo sertifi-
katu par iericé izmantota cilvéka asins atvasinajuma partijas izlaiSanu.
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V PIELIKUMS
EK ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

(RazZosanas kvalitates nodrosinasana)

Razotajam ir janodroSina, ka tiek piemé&rota kvalitates nodroSinajuma
sistema, kas apstiprinata attiecigo produktu razoSanai, un javeic galiga
parbaude, ka precizéts 3. iedala, un uz ko attiecas Kopienas uzraudziba,
kas minéta 4. iedala.

EK atbilstibas deklaracija ir dala no procediras, saskana ar kuru razotajs,
kas atbilst 1. iedala noteiktajam prasibam, nodrosina un deklaré to, ka
attiecigie razojumi atbilst EK tipa parbaudes aplieciba aprakstitajam
modelim un tam §is direktivas prasibam, kuras uz tiem attiecas.

Razotajam ierices ir jamarké ar CE mark&umu saskana ar 17. pantu un
jasagatavo atbilstibas deklaracija. ST deklardcija attiecas uz vienu vai
vairakam sarazotajam medicinas iericém, kas ir skaidri identific€tas ar
produkta nosaukumu, produkta kodu vai citam neparprotamam noradém,
un ta jaglaba pie razotaja.

Kbvalitates nodroSinajuma sistéma

Razotajam jaiesniedz pilnvarotajai iestadei pieteikums veikt vina kvalitates
nodro$indjuma sistémas vertesanu.

Pieteikuma jaietver:
— razotaja vards (nosaukums) un adrese,

— visa informacija, kas attiecas uz razojumu vai razojuma kategoriju, ko
aptver $1 procediira,

— rakstisks apliecinajums par to, ka pieteikums par $o razojumu kvalitates
nodroSindjuma sist€émas vertéSanu nav iesniegts nevienai citai pilnvaro-
tajai iestadei,

— kuvalitates nodroSinajuma sistémas dokumentacija,

— apnemsSanas izpildit pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvalitates nodro-
§indajuma sistéma,

— appemsSanas uzturét apstiprinatas kvalitates nodroSinajuma sist€mas
lietojamibu un efektivitati,

— vajadzibas gadijuma, tehniska dokumentacija, kas attiecas uz apstipri-
natajiem modeliem, un EK modela parbaudes apliecibas kopija,

— PMS raZotaja appemsanas ieviest un regulari atjauninat kartibu, kada
sistematiski parskata pieredzi, kas ieglita péc ieriCu razoSanas, tostarp
X pielikuma mingtos noteikumus, un ievie§ attiecigus lidzeklus, lai
veiktu visus vajadzigos uzlabojumus. ST apnemsanis paredz to, ka razo-
taja pienakums ir kompetentajam iestadém pazinot par $adiem negadi-
jumiem, tiklidz vin$ par tiem uzzinajis: <«

i) visiem kadas ierices parametru un/vai darbibas traucgjumiem vai to
pasliktinasanos, ka ari visam neprecizitattm uz etiketém vai lieto-
Sanas pamacibas, kas vartu izraisit vai ir izraisijusas slimnieka vai
lietotaja navi vai veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

ii) visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem, kas saistiti ar
kadas ierices parametriem vai darbibu, kuru d€| razotajs viena un ta
pasa modela ierices regulari iznem no tirgus sakara ar i) apakSpunkta
noraditajiem iemesliem.

3.2. Kuvalitates nodroSindjuma sisteémas piemérosanai janodroSina tas, ka razo-

jumi atbilst modelim, kas aprakstits EK modela parbaudes aplieciba.

Visi kvalitates nodro$inajuma sistémas elementi, prasibas un noteikumi, ko
pienémis razotajs, jadokumenté sistematiski un kartigi, rakstiski fiksgjot
visparigos principus un veicamas procediiras. Sadai kvalitates nodrogina-
juma sistemas dokumentacijai jalauj vienadi interpretét tadus kvalitates
nodro$§indjuma principus un procediras ka kvalitates nodroSinajuma
programmas, plani, rokasgramatas un kvalitates registri.

Cita starpa taja atbilstigi jaapraksta:
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3.3.

3.4.

43.

4.4.

a) razotaja mérki kvalitates joma;
b) uznéméjdarbibas struktiira un jo ipasi:

— organizatoriskas struktiiras, vadibas pienakumi un vinu organizatori-
skas pilnvaras attieciba uz razojumu izgatavosanu,

— metodes, kuras izmantojot parrauga kvalitates nodroSinajuma
sistémas darbibas efektivitati, un jo Ipasi tas sp&ju panakt vajadzigo
razojuma kvalitati, tostarp neatbilstoso razojumu kontroli,

— ja razojumu vai ta dalu raZoSanu un/vai galigo parbaudi un izmégi-
nasanu veic tre$a puse, kvalitates sisteémas efektivas darbibas uzrau-
dzibas metodes, un jo ipasi tresas puses kontroles veids un apmers;

c) parbaudes un kvalitates nodrosinajuma metodes razo$anas posma un jo
Tpasi:

— procesi un procediiras, kas tiks izmantotas, jo seviski attieciba uz
sterilizaciju, iegadi un attiecigajiem dokumentiem,

— razojumu mark&Sanas procediiras, ko izstrada un regulari atjaunina
visos izgatavo$anas posmos, izmantojot ras€jumus, specifikacijas vai
citus attiecigus dokumentus;

d) attiecigas parbaudes un izméginajumi, kas javeic pirms razoSanas, tas
laika un péc tas, to biezums un izmantotas iekartas; ir jabuit iespg&jai
atbilstigi iepazities ar to kalibréSanu izmégindjumu laika.

Pilnvarotajai iestadei ir japarbauda kvalitates nodroSindjuma sistémas, lai
noteiktu, vai tas atbilst prasibam, kas minétas 3.2. iedala. Tai ir japienem,
ka kvalitates nodro$inajuma sisteémas, kas ievie§ saskanotos standartus,
atbilst §Tm prasibam.

Grupa, kam uzticéta izverté$ana, jabiit vismaz vienam cilvékam ar pieredzi
attiecigas tehnologijas veértésana. RaZoSanas procesu vértéSanas procedira
japaredz razotaja telpu apskate un, attiecigi pamatotos gadijumos, ari razo-
taja piegadatagjuznémumu telpu apskate.

Lémums ir japazino razotajam p&c galigas parbaudes un taja jaietver
apskates secinajumi un pamatots vertejums.

Razotajam ir jainformé pilnvarota iestade, kas apstiprinajusi kvalitates
nodro§indjuma sistému, par visam planotajam bitiskajam izmainam $aja
sisteéma.

Pilnvarotajai iestadei janoverte ierosinatas izmainas un japarbauda, vai péc
§im izmainam kvalitates nodroSindjuma sistéma veél joprojam atbilst
3.2. iedala mingtajam prasibam.

P&c iepriekSminétas informacijas sanemsanas l@mumu dara zinamu razo-
tajam. Taja jaietver apskates secinajumi un pamatots vertejums.

Uzraudziba

Uzraudzibas mérkis ir nodro$inat to, ka razotajs atbilstigi izpilda piena-
kumus, ko uzliek apstiprinata kvalitates nodroSinajuma sisteéma.

Razotajs atlauj pilnvarotajai iestadei veikt visas vajadzigas parbaudes, un
vipam jasniedz tai visa vajadziga informacija, jo Tpasi:

— kovalitates nodroSindjuma sistémas dokumentacija,

— tehniska dokumentacija,

— dati, ko paredz ta kvalitates nodrosinajuma sisteémas dala, kas attiecas
uz raZo$anu, pieméram, parbauzu zinojumi un izméginajumu dati, kali-
brésanas dati, attieciga personala kvalifikacijas zinojumi, u.c.

Pilnvarotajam iestadém regulari javeic attiecigas parbaudes un jaizdara
verteSanas, lai parliecinatos, ka razotajs pieméro apstiprinato kvalitates
nodro$indjuma sistému, un noveért€§juma zinojums ir janosita razotajam.

Turklat pilnvarota iestade var bez bridindjuma ierasties pie razotaja. Lai
parbauditu, vai kvalitates nodros$inajuma sistéma darbojas atbilstigi, $adu
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apmeklgjumu laika pilnvarota iestade vajadzibas gadijuma var veikt vai
pieprasit veikt izm&ginajumus. Tai ir janosiita razotajam parbaudes zino-
jums un izm&gindjuma zinojums, ja izmégindjums ir veikts.

5. Administrativie noteikumi

5.1. »MS Razotajam vai vina pilnvarotajam parstavim ir janodrosina, lai valsts
iestadém vismaz piecus gadus un attieciba uz implant§jamam iericEm
vismaz 15 gadus p&c pedgja razojuma izgatavosanas ir piecjama Sada doku-
mentacija: <

— atbilstibas deklaracija,

— dokumentacija, kas minéta 3.1. iedalas ceturtaja ievilkuma,

— izmainas, kas mingtas 3.4. iedala,

— dokumentacija, kas mingta 3.1. iedalas septitaja ievilkuma,

— pilnvarotas iestades 1émumi un zinojumi, ka minéts 4.3. un 4.4. iedala,

— attieciga gadfjuma III pielikuma mingto modela parbaudes aplieciba.

6.  Piemérosana attieciba uz Ila Klases iericém

Saskana ar 11. panta 2. punktu $o pielikumu var attiecinat uz Ila klases
razojumiem, nemot vera turpmak minéto.

6.1. Atkapjoties no 2., 3.1. un 3.2. iedalas, pamatojoties uz atbilstibas deklara-
ciju, razotajs nodrosina un apliecina, ka Ila klases razojumi ir izgatavoti
saskana ar VII pielikuma 3. iedala min&to tehnisko dokumentaciju un atbilst
§is direktivas attiecigajam prasibam, kas uz tiem attiecas.

6.2. Attieciba uz Ila klases iericém pilnvarota iestade 3.3. iedala mingtas verte-
Sanas laika noverte katras ieri¢u apakskategorijas vismaz viena reprezenta-
tiva parauga VII pielikuma 3. iedala aprakstitas tehniskas dokumentacijas
atbilstibu $1s direktivas noteikumiem.

6.3. Izveloties reprezentativu(-us) paraugu(-us), pilnvarotd iestade nem véra
tehnologijas novatorisko raksturu, lidzibas projekté$ana, tehnologija, razo-
Sana un sterilizacijas metodgs, paredz&to lietojumu un ieprieks&jo attiecigo
to noveértejumu rezultatus (piem., attieciba uz fiziskajam, kimiskajam, biolo-
giskajam Tpasibam), kas ir veikti saskana ar $o direktivu. Pilnvarota iestade
dokument€ pamatojumu attieciba uz panemto(-ajiem) paraugu(-iem) un
nodro$ina, lai kompetentajai iestadei tas ir pieejams.

6.4. Turpmakos paraugus pilnvarota iestade noverte 4.3. ieda]a minétas uzrau-
dzibas novertesanas laika.

M2
7.  Pieteikums attieciba uz iericem, kas minétas 1. panta 4.a punkta

Pabeidzot razot katru 1. panta 4.a punkta mingto iericu partiju, razotajs
informé pilnvaroto iestadi par iericu partijas izlai§anu un nosiita tai valsts
laboratorijas vai saskana ar »MS5 Direktivas 2001/83/EK 114. panta
2. punktu <« dalibvalsts izraudzitas laboratorijas izsniegto oficialo sertifi-
katu par iericé izmantota cilvéka asins atvasinajuma partijas izlaiSanu.



199310042 — LV — 11.10.2007 — 005.001 — 43

3.2.

VI PIELIKUMS
EK ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

(RaZojuma kvalitates apstiprinajums)

Razotajam janodrosina kvalitates nodros$inajuma sistémas pieméroSana, kas
apstiprinata attieciga razojuma galigajai parbaudei un izméginasanai, ka
precizéts 3. iedala, un uz ko jaattiecina uzraudziba, kas minéta 4. iedala.

Turklat attieciba uz razojumiem, ko laiz tirgh sterila veida, un attieciba uz
tiem razosanas procesa aspektiem, kas paredzeti sterilitates nodroSinasanai
un saglabasanai, razotajam japieméro V pielikuma 3. un 4. iedalas notei-
kumi.

EK atbilstibas deklaracija ir dala no procediras, saskana ar kuru razotajs,
kas atbilst 1. iedala noteiktajam prasibam, nodrosina un deklaré to, ka
attiecigie razojumi atbilst EK tipa parbaudes aplieciba aprakstitajam
modelim un tam $is direktivas prasibam, kuras uz tiem attiecas.

Razotajs ierices marké ar CE mark&jumu saskana ar 17. pantu un sagatavo
atbilstibas deklaraciju. ST deklaracija attiecas uz vienu vai vairakam sara-
zotajam medicinas iericém, kas ir skaidri identificétas ar produkta nosau-
kumu, produkta kodu vai citam neparprotamam noradém, un ta jaglaba pie
razotaja. Kopa ar CE mark&umu jabt tas pilnvarotas iestades identifika-
cijas numuram, kas pilda $aja pielikuma ming&tos uzdevumus.

Kvalitates nodroSinajuma sistéma

Razotdjs iesniedz pilnvarotajai iestadei pieteikumu par vipa kvalitates
nodrosindjuma sisteémas izvertesanu.

Pieteikuma jaietver:
— razotdja vards (nosaukums) un adrese,

— visa vajadziga informacija par to razojumu vai razojumu kategoriju, uz
ko attiecas ST procediira,

— rakstisks apliecingjums par to, ka pieteikums attieciba uz So razojumiem
nav iesniegts nevienai citai pilnvarotajai iestadei,

— kvalitates nodroSinajuma sistémas dokumentacija,

— razotaja apnemsSanas izpildit pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvali-
tates nodroSindjuma sistéma,

— razotaja appemsSanas uzturét apstiprinato kvalitates nodrosinajuma
sistému atbilstigu un iedarbigu,

— attieciga gadijuma, tehniskd dokumentacija par apstiprinatajiem mode-
liem un EK modela parbaudes apliecibu kopijas,

— PMS raZotaja appemsanas ieviest un regulari atjauninat kartibu, kada
sistematiski parskata pieredzi, kas ieglita pEc ieriCu razoSanas, tostarp
X pielikuma mingtos noteikumus, un ieviest attiecigus Iidzeklus, lai
veiktu visus vajadzigos uzlabojumus. ST apnemsanas paredz to, ka raZo-
taja pienakums ir kompetentajam iestadém pazinot par sadiem negadi-
jumiem, tiklidz vin$ par tiem uzzinajis: <«

i) par visiem kadas ierices parametru un/vai darbibas trauc&jumiem vai
pasliktinasanos, k@ ari par visam neprecizitattm uz etiketem vai
lietoSanas pamacibas, kas varétu izraisit vai ir izraisjjusas slimnieka
vai lietotdja navi vai vipa veselibas stavokla nopietnu pasliktina-
$anos;

i) par visiem tehniskiem vai mediciniskiem iemesliem, kas saistiti ar
kadas ierices parametriem vai darbibu, kuru dé| raZotdjs viena un ta
pasa modela ierices sistematiski iznem no tirgus sakara ar
i) apakSpunkta mingtajiem iemesliem.

Katras partijas katru raZzojumu jeb parauga razojumu saskana ar kvalitates
nodro$ingjuma sistému parbauda un veic atbilstigus izméginajumus, kas
precizéti 5. panta mingtajos attiecigajos standartos, vai lidzvertigus izmégi-
najumus, lai parbauditu razojumu atbilstibu modelim, kas aprakstits EK
modela parbaudes aplieciba, ka ari attiecigajiem §is direktivas noteikumiem.
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

Visi kvalitates nodro$indjuma sistémas elementi, prasibas un noteikumi, ko
ievéro razotajs, jadokumenté sistematiski un kartigi, rakstiski fiksgjot pasa-
kumus, procediiras un instrukcijas. Sai kvalitates nodro§inajuma sistemas
dokumentacijai vienmér jalauj vienadi interpretét kvalitates nodrosinajuma
programmas, kvalitates nodroS$indjuma planus, kvalitates nodroSinajuma
rokasgramatas un kvalitates registrus.

Cita starpa taja atbilstigi jaapraksta:

— mérki kvalitates joma un organizatoriskas struktiiras, vadibas pienakumi
un pilnvaras attieciba uz razojuma kvalitati,

— péc razoSanas veicamas parbaudes un izméginajumi; ir jabut iesp&jai
atbilstigi iepazities ar tiem izmantoto iekartu kalibréSanu izméginajumu
laika,

— metodes, ar ko parrauga kvalitates nodroSinajuma sist€émas darbibas
efektivitati,

— kvalitates registri, pieméram, zinojumi par parbaudém, izméginajumiem,
kalibréSanu un attieciga personala kvalifikaciju u.c.,

— ja raZzojumu vai ta daJu galigo parbaudi un izméginasanu veic tre$a
puse, kvalitates sistemas efektivas darbibas uzraudzibas metodes, un
jo 1pasi tresas puses kontroles veids un apmers.

IepriekSmingtas parbaudes neattiecas uz tiem razoSanas procesa aspektiem,
kas paredz&ti sterilitates nodro$inasanai.

Pilnvarota iestade parbauda kvalitates nodro§inajuma sistému, lai noteiktu,
vai ta atbilst prasibam, kas minétas 3.2. iedala. Tai ir japienem, ka kvali-
tates nodro§inajuma sistémas, kas izmanto attiecigos saskanotos standartus,
atbilst $Tm prasibam.

Veértetaju grupa jabiuit vismaz vienam cilvékam ar pieredzi attiecigas tehno-
logijas vertesana. RazoSanas procesa vértéSanas procediira japaredz raZotaja
telpu apskate un, attiecigi pamatotos gadijumos, arl razotaja piegadatajuz-
némumu telpu apskate.

Leémums ir japazino razotajam. Taja ir jaietver apskates secindjumi un
pamatots vertejums.

Razotajam ir jainformé pilnvarota iestade, kas apstiprinajusi kvalitates
nodro$indjuma sistému, par visam planotajam butiskajam izmainam $aja
sistema.

Pilnvarotajai iestadei ir janoverte ierosinatds izmainas un japarbauda, vai
péc S§Im izmainam kvalitates nodroSinajuma sist€éma joprojam atbilst
3.2. iedala minétajam prasibam.

Péc ieprickSminétas informacijas sanemsanas tai ir jainformé razotdjs par
savu lémumu. Saja lémuma ir jaietver apskates secindjumi un pamatots
vertejums.

Uzraudziba

Uzraudzibas mérkis ir nodrosinat, lai razotajs atbilstigi pilda pienakumus,
kurus tam uzliek apstiprinata kvalitates nodrosinajuma sistéma.

Razotajam ir jalauj pilnvarotajai iestadei veikt visas vajadzigas parbaudes,
tostarp laboratoriju un noliktavu apskates, ka arT jasniedz tai visa vajadziga
informacija, jo Tpasi:

— kovalitates nodroSindjuma sistémas dokumentacija,
— tehniska dokumentacija,

— kuvalitates registri, pieméram, parbauzu zinojumi, izm&gindjumu dati,
kalibrésanas dati, attieciga personala kvalifikacijas zinojumi, u.c.

Pilnvarotajam iestadém ir regulari javeic attiecigas parbaudes un jaizdara
vertésanas, lai parliecinatos, ka konkrétais razotajs pieméro kvalitates
nodro$indjuma sistému, un noveért€§juma zinojums ir janosita razotajam.

Turklat pilnvarota iestide var bez bridindjuma ierasties pie razotaja. Sadu
apmekléjumu laika pilnvarota iestade vajadzibas gadijuma var veikt vai
pieprasit veikt izméginajumus, lai parbauditu, vai kvalitates nodro$inajuma
sisttma darbojas atbilstigi un vai razoSana atbilst attiecigajam §is direktivas
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

prasibam. Sai noliika japarbauda atbilstoss galaprodukta paraugs, ko uz
vietas izvélas pilnvarota iestade, ka arl javeic vajadzigie izmé&gindjumi,
kas paredzgeti 5. panta mingtajos attiecigajos standartos, vai citi tiem lidz-
vertigi izm@gindjumi. Ja viens vai vairaki paraugi neatbilst noteiktajam
prasibam, pilnvarotajai iestadei ir javeic attiecigi pasakumi.

Tai ir janosiita raZzotajam parbaudes zinojums un izméginajuma zinojums, ja
izméginajums ir veikts.
Administrativie noteikumi

»MS Razotajam vai vina pilnvarotajam parstavim ir janodroSina, lai valsts
iestadém vismaz piecus gadus un attieciba uz implant€jamam iericEm
vismaz 15 gadus péc pedgja raZzojuma izgatavosSanas ir pieejama $ada doku-
mentacija: <«

— atbilstibas deklaracija,
— dokumentacija, kas minéta 3.1. iedalas septitaja ievilkuma,
— izmainas, kas minétas 3.4. iedala,

— pilnvarotas iestades 1€émumi un zinojumi, ka minéts 3.4. iedalas pedgja
ievilkuma un 4.3. un 4.4. iedala,

— attieciga gadijuma atbilstibas aplieciba, kas minéta III pielikuma.

PieméroSana attieciba uz Ila klases iericém

Saskana ar 11. panta 2. punktu So pielikumu var attiecinat uz Ila klases
razojumiem, nemot veéra turpmak mingto.

Atkapjoties no 2., 3.1. un 3.2. iedalas, pamatojoties uz atbilstibas deklara-
ciju, razotajs nodrosina un apliecina, ka Ila klases razojumi ir izgatavoti
saskana ar VII pielikuma 3. iedala min&to tehnisko dokumentaciju un atbilst
§is direktivas attiecigajam prasibam, kas uz tiem attiecas.

Attieciba uz Ila klases iericém pilnvarota iestade 3.3. iedala minétas verte-
Sanas laika saskana ar noverteé katras iericu apakskategorijas vismaz viena
reprezentativa parauga VII pielikuma 3. iedala aprakstitas tehniskas doku-
mentacijas atbilstibu §is direktivas noteikumiem.

Izveloties reprezentativu(-us) paraugu(-us), pilnvarota iestade nem véra
tehnologijas novatorisko raksturu, lidzibas projekté$ana, tehnologija, razo-
Sana un sterilizacijas metodgs, paredz&to lietojumu un ieprieks&jo attiecigo
to novertejumu rezultatus (piem., attieciba uz fiziskajam, kimiskajam, biolo-
giskajam 1pasibam), kas ir veikti saskana ar o direktivu. Pilnvarota iestade
dokumentg pamatojumu attieciba uz panemto(-ajiem) paraugu(-iem) un
nodrosina, lai kompetentajai iestadei tas ir pieejams.

Turpmakos paraugus pilnvarota iestade noverte 4.3. iedala mingtas uzrau-
dzibas noveértéSanas laika.
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Vil PIELIKUMS

EK ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

EK atbilstibas deklaracija ir procediira, saskana ar kuru razotajs vai vina
pilnvarotais parstavis, kas atbilst 2. iedala noteiktajam prasibam, un attie-
ciba uz izstradajumiem, kas laisti tirgl sterila stavokli, un m@riericem —
5. iedala noteiktajam prasibam, nodrosina un deklar€ to, ka attiecigie razo-
jumi atbilst tam §is direktivas prasibam, kuras uz tiem attiecas.

Razotajam ir jasagatavo 3. iedala aprakstita tehniska dokumentacija. Razo-
tajam vai vina pilnvarotajam parstavim ir janodroSina, lai vismaz piecus
gadus péc pedgja razojuma izgatavoSanas valsts iestadém parbaudes
nolikos ir pieejama §1 dokumentacija, tostarp atbilstibas deklaracija. Attie-
ciba uz implant€jamam iericEém termins ir vismaz 15 gadi péc p&dgja razo-
juma izgatavosanas.

Tehniskajai dokumentacijai jabat tadai, kas lauj novertét razojuma atbilstibu
§is direktivas prasibam. Taja jo 1pasi ir jaietver:

— visparigs razojuma apraksts, ieklaujot visus planotos ta variantus, ka ar1
ta paredzeto pielietojuma veidu(-us),

— konstrukcijas ras€jumi, paredzetas razoSanas metodes, ka arT sastavdalu,
detalu bloku, elektribas un citas shémas,

— apraksti un paskaidrojumi, kas vajadzigi, lai izprastu mingtos rasgjumus,
shémas un razojuma darbibu,

— riska analizes rezultati un 5. panta minéto pilniba vai dalgji pieméroto
standartu saraksts, ka arT to risinajumu apraksts, kas izraudziti, lai izpil-
ditu §is direktivas pamatprasibas, ja 5. pantd mingtie standarti nav
pieméroti pilniba,

— ja tie ir izstradajumi, kas laisti tirgd sterila stavokli, izmantoto metozu
apraksts un validacijas zinojums,

— konstrukcijas aprékinu, veikto parbauzu u.c. rezultati; ja tadel, lai funk-
cion@tu atbilstosi tam, ka tas paredzets, ierice ir japieslédz citai iericei
vai citam iericém, jabut apliecindgjumam, ka ta atbilst pamatprasibam ari
piesléguma citai iericei vai citam iericém, kuram ir razotaja noraditie
parametri,

— izmantotie risinajumi, ka minéts I pielikuma 1. nodalas 2. iedala,
— pirmskliniskais izvertgjums,

— X pielikuma mingtais kliniskais izvertéjums,

— etikete un lietoSanas pamacibas.

Razotdjs ievie$ un regulari atjaunina kartibu, kada sistematiski parskata
pieredzi, kas iegiita p&c ieri€u razoSanas, tostarp X pielikuma min&tos
noteikumus, un ievie$ attiecigus lidzek]us, lai veiktu visus vajadzigos uzla-
bojumus, nemot v&ra razojuma veidu un ar to saistitos riskus. Vin$ zino
kompetentajam iestadém par $adiem negadijumiem, tiklidz vin$ ir par tiem
uzzinajis:

i) par visiem kadas ierices parametru un/vai darbibas trauc&umiem vai
pasliktinasanos, ka arT par visam neprecizitattm uz etiketém vai lieto-
Sanas pamacibas, kas varétu izraisit vai ir izraisijuSas slimnieka vai
lietotaja navi vai vipa veselibas stavok]a nopietnu pasliktinasanos;

ii) par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem, kas saistiti ar
kadas ierices parametriem vai darbibu, kuru dél raZzotajs viena un ta pasa
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6.1.

modela ierices sistematiski iznem no tirgus sakara ar i) apakSpunkta
noraditajiem iemesliem.

Attieciba uz razojumiem, ko laiz tirgi sterila veida, un I klases mériericém,
razotajam jaieveéro ne tikai noteikumi, kas izklastiti Saja pielikuma, bet ar
viena no M5 II, IV, V un VI pielikums <« mingtajam procediram.
IepriekSmingto pielikumu un pilnvarotas iestades iejaukSanas piemeroSanu
ierobezo:

— attieciba uz razojumiem, ko laiz tirgl sterila veida, ar tiem izgatavo-
Sanas procesa aspektiem, kas paredzgti sterilu apstaklu nodroSinasanai
un uzturé$anai,

— uz mériericém — tikai ar tiem izgatavoSanas aspektiem, kas saistiti ar
razojumu atbilstibu metrologiskajam prasibam.

Ir piemérojama $a pielikuma 6.1 iedala.
Piem@rojamiba attieciba uz Ila klases iericem

Saskana ar 11. panta 2. punktu So pielikumu var piemérot attieciba uz Ila
klases razojumiem, uz ko attiecas $ads izne@mums:

ja 8o pielikumu pieméro kopa ar procediru, kas mingta IV, V, vai
VI pielikuma, iepriekSminétajos pielikumos noradita atbilstibas deklaracija
ir vienota deklaracija. Kas attiecas uz deklaraciju, ko paredz Sis pielikums,
razotajam janodroSina un jaapliecina, ka razojuma projektesana atbilst attie-
cigajiem §is direktivas noteikumiem.
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VIl PIELIKUMS

PAZINOJUMS PAR IERICEM, KAS PAREDZETAS IPASIEM

2.2.

NOLUKIEM

Razotajs vai vina M5 ———— <« pilnvarotais parstavis attieciba
uz iericém, kas gatavotas pc pasiitijuma, vai iericém, kas paredzétas klini-
skiem pétjjumiem, sastada pazinojumu, kura ietver datus, kas paredzeti
2. iedala.

Pazinojuma jaieklauj $ada informacija:

attieciba uz ieric€m, kas gatavotas pec pasitijuma:

— razotaja vards (nosaukums) un adrese,

— dati, kas lauj identificét konkréto ierici,

— pazinojums, kas apliecina, ka ierice ir paredzeta tikai konkrétam slim-
niekam, noradot ari vina vardu un uzvardu,

— ta arsta praktika vai citas pilnvarotas personas vards un uzvards, kas

sastadijis priekSrakstu, un, vajadzibas gadijuma, attiecigas klinikas
nosaukums,

— razojuma konkrétas Ipatnibas, ka noradits mediciniskaja prieksraksta,

— pazinojums, kas apliecina, ka konkréta ierice atbilst I pielikuma uzskai-
titajam pamatprasibam un, vajadzibas gadijuma, norade, kuram pamat-
prasibam ierice atbilst tikai dal&ji, ka ari $adas atkapes pamatojums;

attieciba uz kliniskiem pétfjumiem paredz&tam iericém, uz ko attiecas
X pielikums:

— dati, kas lauj identificét konkréto ierici,

— klmisko pétfjumu plans,
— informaciju par personu, kas veikusi kliniskos pétfjumus,
— apstiprinajums tam, ka petijumu objektam ir speka esosa apdrosinasana,

— dokumentacija, kas izmantota, lai sanemtu piekriSanu p&c informacijas
sniegSanas,

— pazigojums, kurd noradits, vai ierices neatnemama sastavdala ir
I pielikuma 7.4. iedala min&ta viela vai cilvéka asins atvasinajums,

— pazinojums, kura noradits, vai ierice ir razota, izmantojot dzivnieku
izcelsmes audus, ka minéts Direktiva 2003/32/EK,

— attiecigas &tikas komitejas atzinums un ta aptverto aspektu detalizéts
apraksts,

— par pétijumiem atbildiga arsta praktika vai citas pilnvarotas personas
vards un uzvards un par pétfjumiem atbildigas iestades nosaukums,

— pétfjumu vieta, sakuma datums un planotais termins,

— pazinojums, kas apliecina, ka konkréta ierice atbilst pamatprasibam,
iznemot tos aspektus, kas ir petfjumu objekts, un ka attieciba uz Siem
aspektiem ir darits viss, lai aizsargatu slimnieka veselibu un drosibu.

Razotajiem valstu kompetento iestazu vajadzibam jaglaba pieejama:

attieciba uz iericém, kas izgatavotas péc pasitijuma — dokumentacija, kura
noradita(-as) razoSanas vieta(-as) un kura lauj saprast to konstrukciju, razo-
Sanu un darbibu, tostarp paredz&to darbibu, lai varétu novertét atbilstibu $is
direktivas prasibam.
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Razotajam ir javeic visi vajadzigie pasakumi, lai nodro$inatu to, ka razo-
Sanas procesa ieglist produktus, kuri razoti saskana ar pirmaja punkta
minéto dokumentaciju;

kliniskiem pétijumiem paredz&tu iericu dokumentacija jaietver:
— visparigs razojuma un ta paredzeta lietojuma apraksts,

— konstrukcijas rasgjumi, planotas razo$anas metodes, jo Tpasi attieciba uz
sterilizaciju, ka arT sastavdalu, detalu bloku, elektribas un citas shémas,

— apraksti un paskaidrojumi, kas vajadzigi, lai saprastu iepriekSmingtos
ras€jumus un shémas, ka ari razojuma darbibu,

— riska analizes rezultati un 5. panta ming&to pilniba vai dalgji piem&roto
standartu saraksts, ka arT to risindjumu apraksts, kuri pieméroti, lai
ievérotu §Ts direktivas pamatprasibas, ja nav piemeroti 5. panta minétie
standarti,

— ja ierices neatnemama sastavdala ir viela vai cilvéka asins atvasinajums,
kas mingéts I pielikuma 7.4. iedala, dati par attiecigi veiktiem pieprasi-
tajiem testiem, lai novertétu §is vielas vai cilvéka asins atvasinajuma
drosibu, kvalitati un lietderibu, nemot véra ierices paredz&to noliku,

— ja ierices razo$ana ir izmantoti dzivnieku izcelsmes audi, ka mingts
Direktiva 2003/32/EK, attiecigie riska parvaldibas pasakumi, kas veikti,
lai samazinatu infekcijas risku,

— konstrukcijas aprékinu, veikto parbauzu un tehnisko izmé&ginajumu
rezultati utt.

Razotajam javeic visi vajadzigie pasakumi, lai nodrosinatu to, ka razosanas
procesa iegilist produktus, kuri ir razoti saskana ar dokumentaciju, kas
minéta §is iedalas pirmaja dala.

Razotajam ir jalauj veikt So pasakumu efektivitates veértesanu vai vajadzibas
gadfjuma — reviziju.

Saja pielikuma minétajos pazinojumos ietverto informaciju glaba vismaz
piecus gadus. Attieciba uz implant§jamam iericEm termin$ ir vismaz
15 gadi.

Attieciba uz iericeém, kas izgatavotas pec pasttijuma, razotajam jaapnemas
parskatit un dokumentét pieredzi, kas ieglita pec razoSanas, tostarp
X pielikuma min&tos noteikumus, un ieviest attiecigus lidzek]us, lai veiktu
vajadzigos korektivos pasakumus. ST appemsands paredz to, ka raotdja
pienakums ir kompetentajam iestadém pazinot par $adiem negadijumiem,
tiklidz vin$ par tiem uzzinajis, un par attiecigajiem korektivajiem pasaku-
miem:

i) par visiem kadas ierices parametru un/vai darbibas trauc&umiem vai
pasliktinasanos, ka arT par visam neprecizitattm uz etiketém vai lieto-
Sanas pamacibas, kas varétu izraisit vai ir izraisijuSas slimnieka vai
lietotaja navi vai vina veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

i) par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem, kas saistiti ar
kadas ierices parametriem vai darbibu, kuru dgl raZzotajs viena un ta pasa
modela ierices regulari izpem no tirdzniecibas aprites sakara ar
i) apakSpunkta noraditajiem iemesliem.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

IX PIELIKUMS
KLASIFIKACIJAS KRITERIJI
I. DEFINICIJAS

Klasifikacijas noteikumu definicijas

Lietosanas ilgums

Islaicigi

Parasti paredzéts nepartrauktai lietoSanai, kas ilgst mazak ka 60 minttes.
Istermina

Parasti paredz&ts nepartrauktai lictoSanai ne vairak ka 30 dienas.
Ilgtermina

Parasti paredz&ts nepartrauktai lietoSanai ilgak par 30 dienam.

Invazivas ierices

Invaziva ierice

Ierice, kura pilniba vai dalgji ieklast kermena iekSien€ caur kermena atveri
vai ta virsmu.

Kermena atvere

Jebkura kermena atvere, tai skaitd arT ar&ja acs abola virsma vai jebkura
maksliga pagaidu atvere, pieméram, stoma.

Kirurgiski invaziva ierice

Invaziva ierice, kura pilntba vai dalgji ieklust kermenpa iekSieneé caur
kermena virsmu ar kirurgiskas operacijas palidzibu.

Saja direktiva ierices, kas nav iepriek$gja apakSpunkta minétas ierices,
kuras ieklust kermeni citadi neka caur jau esoSu kermena atveri, uzskata
par kirurgiski invazivam iericém.

Implant&jama ierice

Jebkura ierice, ko paredzéts:

— pilnigi ievadit cilvéka kermeni vai

— izmantot, lai aizstatu acs virsmu vai epitélijslani,kirurgiski iejaucoties,
un kuru ir paredz&ts péc procediiras atstat $aja vieta.

Jebkura ierice, ko paredzets dalgji ievadit cilveka kermeni, kirurgiski iejau-
coties, un, kura pec procediiras Sai vieta paliek vismaz 30 dienas, art ir
uzskatama par implantgjamu ierici.

Atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti

Kirurgisks instruments, ko paredzéts izmantot grieSanai, urb$anai, $uSanai,
kasiSanai, skrap&Sanai, skavoSanai, ievilkSanai, sprauSanai vai lidzigam
procediiram bez piesléguma citam aktivam medicinas iericem un kuru
péc atbilstigu procediiru veik$anas var lietot atkartoti.

Aktiva medicinas ierice

Jebkura medicinas ierice, ko darbina ar elektroenergiju vai cita veida ener-
giju, iznemot energiju, ko tiesi rada cilveka kermenis vai smaguma spéks,
un kura darbojas, $0 energiju parveidojot. Medicinas ierices, kas paredzétas
tam, lai vaditu energiju, vielas vai citus elementus starp aktivo medicinas
ierici un slimnieku, neradot ievérojamas parmainas, nav uzskatamas par
aktivam medicinas iericem. »MS5 AtseviSku programmatiiru uzskata par
akttvu medicinas ierici. <

Aktiva terapeitiska ierice

Jebkura aktiva medicinas ierice, ko lieto atseviski vai kopa ar citu medi-
cinas ierici, lai uzturétu, modific€tu, aizstatu vai atjaunotu biologiskas funk-
cijas vai struktiiras, nolika arstét vai atvieglot slimibu, ievainojumu vai
fizisku trikumu.
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1.6.

1.8.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

1.2.

Aktiva diagnostikas ierice

Jebkura aktiva medicinas ierice, ko lieto atseviski vai kopa ar citam medi-
cinas iericEém, lai piegadatu informaciju fiziologisko raditaju, veselibas
stavokla, slimibas vai iedzimtas kroplibas konstat€Sanai, diagnostic€Sanai,
noveroSanai vai arst€Sanai.

Centrala asinsrites sistéma
Saja direktiva “centrala asinsrites sistéma” ir §adi asinsvadi:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens to the
bifurcatio aortae, arteriac coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachio-
cephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava
inferior.

Centrala nervu sistéma

Saja direktiva “centrala nervu sistéma” ietver smadzenes, smadzenu pléves
un muguras smadzenes.

II. IZPILDES NOTEIKUMI
Izpildes noteikumi

Klasifikacijas noteikumu pieméroSanu reglamenté iericei paredzgetais
noluks.

Ja ierice ir paredz@ta lietoSanai kopa ar citu ierici, klasifikacijas noteikumus
pieméro katrai iericei atseviski. Paligierices klasificé atseviski no tam
iericém, ar kuram kopa tas lieto.

Programmatiiru, ar kuras palidzibu ierici vada vai regul€, automatiski
ieskaita taja pasa klas€, pie kuras pieder ierice.

Ja ierice nav paredz€ta lietosanai tikai vai galvenokart konkréta kermena
dala, ta ir jaizskata un jaklasificg, par pamatu nemot svarigako noradito
lietojumu.

Ja uz vienu un to pasu ierici attiecas vairaki noteikumi, kas pamatojas uz
razotaja noraditajam ierices funkcijam, pieméro stingrakos noteikumus, kas
atbilst augstakai klasifikacijai.

Aprekinot 1 nodalas 1.1. iedala mingto lietoSanas ilgumu, nepartraukta
lietoSana nozime faktisku ierices lietoSanu paredz&tajam nolikam bez
partraukuma. Tacu, ja ierices lietoSana partraukta, lai to nekavéjoties
aizstatu ar tadu pasSu vai lidzigu ierici, Sadu partrauksanu uzskata par nepar-
trauktu lietoSanu.

III. KLASIFIKACIJA
Neinvazivas ierices
1. noteikums

Visas neinvazivas ierices pieder pie I klases, ja vien tam nav piemé&rojams
viens no turpmak mingtajiem noteikumiem.

2. noteikums

Visas neinvazivas ierices, ko paredz&ts izmantot, lai vaditu vai uzkratu
asinis, kermena $kidrumus vai audus, Skidrumus vai gazes to velakai infu-
z€Sanai, nogadasanai vai ievadiSanai kermeni, pieder pie Ila klases:

— ja tas var savienot ar kadu Ila vai augstakas klases aktivu medicinas
ierici,

— ja tas ir paredz€ts izmantot, lai uzkratu vai vaditu asinis vai citus
kermena Skidrumus vai uzglabatu organus, organu dalas vai kermena
audus.

visos citos gadijumos tas pieder pie I klases.
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1.3.

1.4.

2.2.

2.3.

3. noteikums

Visas neinvazivas ierices, ko paredzets izmantot, lai modific€tu asins, citu
kermenpa Skidrumu vai citu infuzéSanai kermeni paredzeétu Skidrumu
kimisko vai biologisko sastavu, pieder pie IIb klases, ja vien arstéSana
neietilpst gazu vai siltuma filtracija, centrifugéSana vai apmaina, $aja gadi-
juma tas ir Ila klases ierices.

4. noteikums
Visas neinvazivas ierices, kuras nonak saskaré ar savainotu adu:

— pieder pie I klases, ja tas ir paredzéts lietot ka mehanisku barjeru
izdalfjumu kompresijai vai uzsiik§anai,

— pieder pie IIb klases, ja tas ir paredz&ts izmantot galvenokart ievaino-
jumiem ar savainotu dermu un ja tas arsté tikai sekundari,

— visi pargjie gadijumi pieder pie Ila klases, tostarp ierices, ko galveno-
kart paredzets izmantot, lai arstétu ievainojuma mikrovidi.

Invazivas ierices.
5. noteikums

»MS Visas caur kermena atverém ievadamas invazivas ierices, kas nav
kirurgiskas invazivas ierices un tas ierices, ko nav paredzéts lietot savieno-
juma ar aktivajam medicinas iericem un ko paredzgts lietot savienojuma ar
aktivajam I klases medicinas iericem: <«

— pieder pie I klases, ja tas ir paredzetas Tslaicigai lietosanai,

— pieder pie Ila klases, ja tas ir paredzetas Istermina lietoSanai, iznemot, ja
tas lieto mutes dobuma lidz rikles galam, auss kanala lidz bungadinai
vai deguna dobuma, $aja gadijuma tas ir I klases ierices,

— pieder pie IIb klases, ja tas ir paredz&tas ilgstosai lietoSanai, izpemot, ja
tas lieto mutes dobuma lidz rikles galam, auss kanala lidz bungadinai
vai deguna dobuma, un nav iesp&jama to absorbcija glotada, tas iedala
Ia klasg.

Visas invazivas ierices, kas paredzétas ievadiSanai caur kermena atverém un
kas nav kirurgiski invazivas ierices, kuras paredz@ts pieslégt kadai Ila vai
augstakas klases aktivai medicinas iericei, pieder pie Ila klases.

6. noteikums

Visas kirurgiski invazivas ierices, kuras paredzEtas islaicigai lietoSanai,
pieder pie Ila klases, ja vien tas nav:

— Tpasi paredz@tas tam, lai kontrol&tu, diagnostic€tu, noverotu vai labotu
sirds vai centralas asinsrites sisttmas defektu, tie$i saskaroties ar $Tm
kermena dalam; $aja gadijuma tas pieder pie III klases,

— atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti; $aja gadijuma tie pieder pie I
klases,

— vai paredzetas, lai Tpa$i izmantotu tie$a saskaré ar centralo nervu
sistému; $aja gadijuma tas pieder pie III klases,

— paredz@ts izmantot apstaroSanai ar joniz&joSo starojumu; $aja gadijuma
tas pieder pie IIb klases,

— paredzétas biologiskai iedarbibai vai pilnigai, vai to lielakas dalas
absorbcijai; Saja gadijuma tas pieder pie IIb klases,

— paredz@tas zalu ievadiSanai ar piegades sistemas palidzibu, ja tas tiek
darits potenciali bistama veida atkariba no lietoSanas pap€miena; $aja
gadijuma tas pieder pie IIb klases.

7. noteikums

Visas kirurgiski invazivas ierices, kuras paredzgtas Istermina lietoSanai,
pieder pie Ila klases, ja vien tas nav paredzgtas:

— Tpasi paredzetas tam, lai kontrol€tu, diagnosticétu, novérotu vai labotu
sirds vai centralas asinsrites sisttmas defektu, tie$i saskaroties ar $Tm
kermena dalam; $aja gadijuma tas pieder pie III klases,
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2.4.

3.2.

3.3.

— vai lai IpaSi izmantotu tie$a saskaré ar centralo nervu sistemu, $aja
gadfjuma tas pieder pie III klases,

— vai lai izmantotu apstaro$anai ar jonizgjoSo starojumu, $aja gadijuma tas
pieder pie IIb klases,

— vai lai izmantotu biologiskai iedarbibai vai pilnigai vai to lielakas dalas
absorb&sanai, Saja gadijuma tas pieder pie III klases,

— vai Kkimiskam parmaipam kermeni, iznemot, ja ierices ir ievietotas
zobos, vai lai ievaditu zales, $aja gadijuma tas pieder pie IIb klases.

8. noteikums

Visas implant&jamas ierices un ilgtermina kirurgiski invazivas ierices pieder
pie 1Ib klases, ja vien tas nav paredzgtas:

— lai ievietotu zobos, $aja gadijuma tas pieder pie Ila klases,

— lai izmantotu tie$a saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai
centralo nervu sistemu, $aja gadijuma tas pieder pie III klases,

— biologiskai iedarbibai vai pilnigai vai to lielakas dalas absorb&Sanai,
$aja gadijuma tas pieder pie III klases,

— Kimiskam parmainam kermeni, iznemot, ja ierices ir ievietotas zobos,
vai lai ievaditu zales, $aja gadijuma tas pieder pie III klases.

Aktivajam iericem piemérojamie papildnoteikumi
9. noteikums

Visas aktivas terapeitiskas ierices, kas paredzétas energijas ievadiSanai vai
apmainai, pieder pie Ila klases, ja vien to parametri nav tadi, ka energijas
ievadiSana vai apmaina no cilvéka kermena vai uz to ir potenciali bistama,
nemot vera energijas izmanto$anas veidu, intensitati un vietu, tas pieder pie
IIb klases.

Visas aktivas ierices, kas paredzgtas IIb klases aktivo terapeitisko medicinas
iericu darbibas kontrolei vai vadibai, vai arl $adu iericu darbibas tieSai
ietekméSanai, pieder pie IIb klases.

10. noteikums

Diagnostikai paredzetas aktivas ierices pieder pie Ila klases:

— ja tajas ir paredzgts izmantot energiju, ko absorbé cilvéka kermenis,
iznemot tas ierices, ko izmanto, lai apgaismotu slimnieka kermeni
redzama spektra,

— ja tas ir paredzetas, lai att€lotu radiofarmaceitisku vielu izplatibu in
vivo,

— ja tas ir paredzgtas vitalu fiziologisko procesu tie$ai diagnostic€Sanai vai
novérosanai, ja vien tas nav ipasi paredzétas tadu vitali fiziologisko
parametru noveéroSanai, kuru variaciju raksturs ir tads, ka to de] talit&ji
tiek apdraudets slimnieks, pieméram, sirdsdarbibas, elpoSanas vai CNS
darbibas trauc€jumi, $aja gadijuma tas ietilpst IIb klase.

Aktivas ierices, kas paredzEtas joniz€josda starojuma emit€Sanai un ko
izmanto diagnostika un terapeitiskas iejauk$anas radiologija, tostarp ierices,
kas kontrolé vai parrauga $adas ierices, vai kuras tiesi ietekmé to darbibu,
iedalamas IIb klasg.

11. noteikums

Visas akfivas ierices, kas paredz&tas tam, lai ievaditu un/vai izvaditu zales,
kermena Skidrumus vai citas vielas uz cilvéka kermeni vai no ta, ir Ila
klasg, ja vien tas nav:

— potenciali bistami, nemot véra izmantoto vielu Tpasibas, konkrétas
kermena dalas un izmantoSanas veidu, $aja gadijuma tas ir IIb klasg.

12. noteikums

Visas citas aktivas ierices pieder pie I klases.
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4.2.

4.3.

44.

4.5.

Specialie noteikumi
13. noteikums

Visas ierices, kuru neatnemama sastavdala ir viela, kas, lietota atseviski, ir
uzskatima par zalém, ka definéts Direktivas »MS 2001/83/EK <«
1. panta, un kas var iedarboties uz cilvéku, palidzot iericei sasniegt vélamo
rezultatu, ir 111 klase.

Visas ierices, kuru neatnemama sastavdala ir cilvéka asins atvasinajums,
pieder pie III klases.

14. noteikums

Visas ierices, ko lieto kontracepcijai vai seksuali transmisivo slimibu izpla-
tiSanas apturéSanai, pieder pie IIb klases, ja vien tas nav implantgjamas vai
ilgtermina invazivas ierices, Saja gadfjuma tas iedala III klasg.

15. noteikums

Visas ierices, kas Tpasi paredzgtas, lai dezinfic€tu, tiritu, skalotu vai, vaja-
dzibas gadijuma, mitrinatu kontaktlecas, ietilpst IIb klase.

Visas ierices, kas pasi paredzétas medicinas iericu dezinfekcijai, pieder pie
IIa klases »MS , ja vien tas nav Ipasi paredzetas invazivu medicinas ieri¢u
dezinfekcijai, $ada gadijuma tas pieder pie IIb klases <.

Sis noteikums neattiecas uz razojumiem, kas paredzeti, lai fiziski tiritu citas
medicinas ierices, kas nav kontaktlécas.

16. noteikums

Visas PMS ierices «, kas 1paSi paredzetas rentgenstaru diagnostikas
att€lu iegtisanai, pieder pie Ila klases.

17. noteikums

Visas ierices, kas izgatavotas no dzivnieku audiem vai nedziviem produk-
tiem, kas iegiiti no dzivnieku audiem, iedala III klas€, iznemot gadijumus,
kad $adas ierices ir paredz&tas saskarei vienigi ar veselu adu.

18. noteikums

Atkapjoties no citiem noteikumiem, asins maisini iedalami IIb klase.
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1.1b

1.1d

2.2.

X PIELIKUMS
KLINISKAIS IZVERTEJUMS
Visparigi noteikumi

Visos gadijumos apstiprindjums par iericu atbilstibu I pielikuma 1. un
3. dala mingtajam prasibam attieciba uz to parametriem un darbibu para-
stos lictoSanas apstaklos un nevélamu blakusiedarbibu izvért&jums, ka ari
I pielikuma 6. iedala minétas riska/ieguvumu attiecibas pienemamibas
izvértgjums japamato ar kliniskiem datiem. So datu izvértgjums, turpmak
— kliniskais izvertg§jums vajadzibas gadijuma, nemot vera visus attiecigos
saskanotos standartus, javeic saskana ar noteiktu procediiru un pareizu
metodiku, kas balstas uz:

vai nu konkréta bridi piecjamas attiecigas zinatniskas literatiiras par
ierices drosibu, darbibu, konstrukcijas parametriem un paredz&to noliku
kritisku izveértgjumu, kura:

— tiek pieradits, ka ierice ir ekvivalenta iericei, uz kuru attiecas dati, un
— dati pierada pienacigu atbilsmi attiecigajam pamatprasibam;
vai visu veikto klinisko pétifjumu kritisku izvertgjumu;

vai 1.1.1. un 1.1.2. iedalas sniegto klinisko datu apvienotu kritisku izver-
t&jumu.

Kliniskie p&tfjumi javeic implant&jamu iericu un III klases ieri¢u gadi-
juma, iznemot gadijumu, ja ir attiecigs pamatojums balstities uz speka
esoSajiem klmiskajiem datiem.

Klinisko izvértgjumu un ta iznakumu dokumenté. So dokumentaciju
pievieno ierices tehniskajai dokumentacijai, vai ari taja ieklauj attiecigu
neparprotamu atsauci.

Klniskais izveértgjums un ta dokumentacija nepartraukti jaatjaunina,
nemot vera datus, kas iegliti no uzraudzibas péc laiSanas tirgii. Ja uzrau-
dziba péc laiSanas tirgli neuzskata par vajadzigu ieklaut klinisko uzrau-
dzibu, tas atbilstosi japamato un jadokumentg.

Ja neuzskata par vajadzigu pieradit atbilsmi pamatprasibam, pamatojoties
uz kliniskajiem datiem, jebkurai §adai atkapei jasniedz pietickams pama-
tojums, kas balstits uz riska parvaldibas iznakumu, un nemot véra ierices
iedarbibu uz kermeni, planoto klinisko darbibu un razotaja pretenzijas. Ja
atbilsmi pamatprasibam pierada tikai ar darbibas izvert€jumu, razojuma
parbaudes testu un pirmsklinisko izvértgjumu, tada atbilsmes pieradisana
atbilstigi japamato.

Visiem datiem saskana ar 20. panta noteikumiem ir japaliek konfiden-
cialiem.

Kliniskie pétijumi
Merki
Kliniskas izp&tes mérki ir:

— parliecinaties par to, ka parastos lictoSanas apstak]os iericu darbiba
atbilst prasibam, kas minétas I pielikuma 3. iedala, un

— noteikt visas nevélamas blaknes, kas var rasties parastos lieto§anas
apstaklos, un novertét, vai tie neapdraud veselibu, samg&rojot ar iericei
paredz&to darbibu.

FEtiskie apsverumi

»MS Kliiskie pétfjumi javeic saskana ar 1964. gada Pasaules Medi-
cinas asamblejas Helsinkos, Somija piepemto Helsinku deklaraciju, kura
jaunakos grozijumus veikusi Pasaules Medicinas asambleja. < Pasaules
Medicinas asambleja Honkonga. Visi pasakumi, kas attiecas uz cilvéku
aizsardzibu, ir obligati javeic Helsinku deklaracijas gara. Tas attiecas uz
visiem kliniska pétjjuma posmiem — no briza, kad apzinata pétjjuma
vajadziba un kad tas pamatots, Iidz ta rezultatu publicé$anai.
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2.3.
2.3.1.

Metodes

Klmiskos pétfjumus ir javeic saskana ar atbilstigu pétijumu planu, kas
atspogulo jaunako zinatn€ un tehnika un ir formuléts ta, lai varétu apsti-
prinat vai atspekot razotaja pretenzijas attieciba uz ierici; Sajos petijumos
jaieklauj pietickami daudz novérojumu, lai secinajumiem nodroSinatu
zinatnisku derigumu.

Procediiram, ko izmanto, lai veiktu pétfjumus, ir jablit piemé&rotam
parbaudamajai iericei.
Kliniskos pétijumus javeic apstaklos, kas ir lidzigi parastiem ierices
lietoSanas apstakliem.

Ir japarbauda visas attiecigas 1pasibas, tostarp tas, kas saistitas ar ierices
drosibu un funkcijam, ka arT tas iedarbiba uz slimniekiem.

Visi negadfjumi ir pilniba jaregistré un nekav&joties jadara zinami to
dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras ir veikti kliniskie p&tfjumi.

Petijumi ir javeic piemerota videé arsta praktika vai citas pilnvarotas
kvalificétas personas uzraudziba.

Arstam praktikim vai citai pilnvarotai personai jabiit pieejamiem tehni-
skiem un kliniskiem datiem, kas attiecas uz ierici.

Rakstiskaja zinojuma, ko paraksta arsts praktikis vai cita atbildiga piln-
varota persona, ir ripigi jaizverte visi klinisko pétijumu laika iegiitie dati.
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XI PIELIKUMS
KRITERIJI PILNVAROTO IESTAZU NOZIMESANAI

Pilnvarota iestade, tas vaditajs, ka ar novertéSanas un verificéSanas
personals nevar biit So parbaudamo ieri¢u projektetaji, razotaji, piegada-
taji, uzstaditaji vai lietotdji, ne arT pilnvarotie parstavji kadai no ming-
tajam personam. Vinus nedrikst tieSi iesaistit $o ieriu projektesana,
konstruésana, tirdznieciba vai tehniskaja apkop€, un vini nedrikst
parstavet puses, kas iesaistitas Sajas darbibas. Tas neizslédz iesp&ju razo-
tajam un iestadei apmainities ar tehnisko informaciju.

Pilnvarotajai iestadei un tas personalam noveértéSanas un verific€Sanas
darbibas ir javeic profesionala zina maksimali godigi un ar vajadzigo
kompetenci medicinas iericu joma, un uz viniem nedrikst darboties
nekads spiediens un ietekmes Iidzekli, jo seviski finansiali, kas var€tu
iespaidot vinu spriedumu vai parbaudes rezultatus, jo 1pasi, ja Sos lidzek-
lus izmanto tadas personas vai grupas, kas ir ieinteres€tas parbauzu
rezultatos.

Ja pilnvarota iestade vienojas par tadu pasu uzdevumu veikSanu, kas
saistiti ar faktu noskaidro$anu un verific€$anu, vispirms tai ir janodro-
Sina, ka apakSuzn@mgjs ievero S§ts direktivas un 1pasi §a pielikuma notei-
kumus. Pilnvarota iestade glaba valsts iestazu vajadzibam attiecigos
dokumentus, kas vérteé apakSuznéméja kvalifikaciju un vina paveikto
darbu, ievérojot So direktivu.

Pilnvarotajai iestadei ir jaspgj izpildit visus tos uzdevumus, ko $adam
iestddém paredz vai nu II lidz VI pielikums un kurus veikS$anai ta ir
pilnvarota neatkarigi no ta, vai Sos uzdevumus veic pati iestade, vai ta
atbild par $o uzdevumu veikSanu. Tas riciba noteikti jablit vajadzigajam
personalam un tadam iekartam, lai spétu atbilstigi veikt tehniskos un
administrativos uzdevumus, kas saistas ar veértéSanu un verificéSanu.
> M1 Tas ka priekSnoteikumu piepem pietickama zinatniska personala
esamibu organizacija, kam ir pietickamas zinaSanas un pieredze, lai
novertetu iericu arstniecisko funkcionalitati un darbibu attieciba uz ko
ta ir pilnvarota, nemot veéra §is direktivas un jo ipasi I pielikuma izkla-
stitas prasibas. < Tai jabit arT pieejamam iekartam, kas vajadzigas veri-
ficeSanai.

Pilnvarotaja iestade ir jabut:

— labai profesionalajai sagatavotibai, kas aptver visas novertéSanas un
verificéSanas darbibas, kuras veikt iestade ir pilnvarota,

— pietieckosam zinaSanam par tiem noteikumiem, ko pieméro
parbaudém, kuras vini veic, un pietickamai tada darba pieredzei,

— kompetencei, kas vajadziga, lai sastaditu apliecibas, protokolus un
zinojumus, kas apliecina, ka parbaudes ir veiktas.

Ir jagarante pilnvarotas iestades objektivitate. Atlidziba nedrikst but atka-
riga ne no veikto parbauzu skaita, ne no to rezultatiem.

Iestadei ir jaapdroSina sava civiltiesiska atbildiba, ja vien attiecigas valsts
tiestbu akti neparedz to, ka pati valsts uzpemas atbildibu vai arT dalib-
valsts pati tie§i veic parbaudes.

Pilnvarotas iestades personalam ir jaievéro dienesta noslépums attieciba
uz visu informaciju, kas iegiita, veicot savus pienakumus (tas neattiecas
uz kompetentajam tas valsts parvaldes iestadém, kur §is darbibas notiek),
ievérojot So direktivu vai visus piemérojamos valstu tiesibu aktu notei-
kumus.
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XII PIELIKUMS

CE ATBILSTIBAS ZIME

CE atbilstibas zime ir sakumburti “CE” $ada veida:
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— ja ZzImi samazina vai palielina, ir jaievéro proporcijas, kas ieprieks noraditas
raséjuma ar izmeriem,

— dazadajam CE zimes sastavdalam ir pamata jabut vertikala virziena, un tas
nedrikst biit mazakas par 5 mm.

So minimalo izméru var neievérot attieciba uz maza izméra iericém.
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