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31998L0079

7.12.1998. EIROPAS KOPIENU OFICIALAIS VESTNESIS L 331/1

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 98/79/EK
(1998. gada 27. oktobris)
par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo Ipasi ta
100.a pantu,

(3)
nemot vera Komisijas atzinumu (),
nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (2),
, - s (4)
lemjot saskana ar Liguma (3) 189.b panta noteikto kartibu,
(1)  takair japienem pasakumi netraucétai ieksgja tirgus dar-
bibai, ta ka ieksgjais tirgus ir teritorija, kura nav ieksgjo
robezu un kura ir nodrosinata briva precu, personu, pakal-
pojumu un kapitala aprite;
(®)

(2)  taka dalibvalstis speka eso$o normativo un administrativo
aktu joma attieciba uz to medicinas ieri¢u, ko lieto in vitro
diagnostika, drosibu, veselibas aizsardzibu un darbibu, rak-
sturojumu un atlaujas kartibu ir atskirigs; ta ka $adu atski-
ribu pastavésana lieck skérslus tirdzniecibai, un ta ka

() OV C172,7.7.1995., 21. 1pp. un OV C 87, 18.3.1997., 9. Ipp. 6
() OV C18,22.1.1996., 12. Ipp. (6)
() Eiropas Parlamenta 1996. gada 12. marta atzinums (OV C 96,
1.4.1996., 31. Ipp.), Padomes 1998. gada 23. marta kop¢ja nostaja
(OV C 178, 10.6.1998., 7. Ipp.) un Eiropas Parlamenta 1998. gada
18. junija lemums (OV C 210, 6.7.1998.). Padomes 1998. gada
5. oktobra lémums. *

vajadziba péc saskanotu noteikumu izstrades tika apstipri-
nata salidzino$aja valstu tiesibu aktu parskata, ko sagata-
voja Komisijas varda;

ta ka katras valsts tiesibu aktu saskanoSana ir vienigais
lidzeklis, ka likvidét $adus brivas tirdzniecibu skérslus un
noverst jaunu skérslu rasanos; ta ka atseviskas dalibvalstis
nevar $o mérki apmierinosi sasniegt ar citiem lidzekliem; ta
ka 3aja direktiva ir noteiktas tikai tas prasibas, kuras ir vaja-
dzigas un pietiekamas, lai pie vislabakajiem drogibas nosa-
cljumiem nodrosinatu brivu apriti tam medicinas iericém,
ko lieto in vitro diagnostika, uz kuram ta attiecas;

ta ka saskanotie noteikumi ir jaatskir no pasakumiem, ko
pienémusas dalibvalstis, lai parvalditu to valsts veselibas un
slimibas apdrosinasanas shému finansésanu, kuras tiesi vai
netiesi attiecas uz $adam iericém, un ta ka tade| saskanotie
noteikumi neietekmé dalibvalstu sp&ju ieviest $adus pasa-
kumus, ar noteikumu, ka tie atbilst Kopienas tiesibu
aktiem;

ta ka medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika, ir
janodrosina pacientiem, lietotajiem un tre$am personam
augsta limena veselibas aizsardziba un japanak tada limena
darbiba, ko tam sakotnéji piedévéja razotajs; un ta ka tade]
veselibas aizsardzibas limena uzturéSana vai uzlabosana,
kas sasniegta dalibvalstis, ir viens no galvenajiem $is direk-
tivas mérkiem;

ta ka saskana ar Padomes 1985. gada 7. maija rezolicija
par jaunu pieeju tehniskajai saskanosanai un standar-
tiem (*) izklastitajiem principiem noteikumi par attiecigo

OV C 136, 4.6.1985., 1. Ipp.
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(10)

()
)

produktu izstradi, raZoanu un iesainoSanu ir jaierobezo
lidz noteikumiem, kuri vajadzigi bitisko prasibu ievérosa-
nai; ta ka tie ir batiski, tad $adas prasibas ir jaaizstaj ar atbil-
stigajiem valsts noteikumiem; ta ka pamatprasibas, to
skaita prasibas lidz minimumam samazinat riskus, bitu
japieméro apdomigi, lai nemtu véra tehnologijas attistibu
un praksi izstradnes laika, ka arT tehniskos un ekonomi-
skos apsvérumus, kas atbilst augsta limena veselibas aiz-
sardzibai un drosibai;

ta ka lielaka dala medicinas iericu ir ietvertas Padomes
1990. gada 20. junija Direktiva 90/385/EEK par to dalib-
valstu tiesibu aktu tuvinaSanu, kas attiecas uz aktivam
implantéjamam medicinas iericém (2), un Padomes
1993. gada 14. junija Direktiva 93/42/EEK par medicinas
iericém (%), iznemot medicinas ierices, ko lieto in vitro diag-
nostika; ta ka $1 direktiva mégina paplasinat medicinas ieri-
¢u, ko lieto in vitro diagnostika, saskano$anu; un ta ka vien-
veidigu Kopienas noteikumu interesés, $1 direktiva
galvenokart balstas uz divu minéto direktivu noteikumiem;

ta ka instrumenti, aparati, ierices, materiali un citi izstra-
dajumi, to skaita programmatiira, kas izmantojama pétnie-
cibas noliikos, bez jebkada mediciniska mérka, nav uzska-
tami par iericém darbibas novertésanai;

ta ka &1 direktiva neattiecas uz starptautiski sertificétiem
uzzinas materialiem un materialiem, kas izmantojami aré-
jas kvalitates novértésanas planos, medicinas ierices, ko
lieto in vitro diagnostika, ir kalibratori un kontroles mate-
riali, kas vajadzigi lietotajam iericu darbibas noteik$anai vai
parbaudei;

ta ka nemot veéra subsidiaritates principu, $ direktiva neat-
tiecas uz reagentiem, kurus razo veselibas iestazu labora-
torijas lietosanai $aja vidé un kuri nav paklauti komercia-
liem darfjumiem;

OV L 189, 20.7.1990., 17. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 93/68/EEK (OV L 220, 30.8.1993., 1. Ipp.).
OV L169,12.7.1993, 1. Ipp.

(11)

(12)

(13)

(15)

—~——

N

ta ka tomer §1 direktiva attiecas uz iericém, kuras tiek raZo-
tas un ir paredzétas lietoSanai profesionala un komerciala
sakara mediciniskas analizes noltika bez talakas tirdznieci-
bas;

ta ka mehaniskas laboratorijas iekartas, kuras pasi izstra-
datas medicinas iericei, ko lieto in vitro diagnostikas izmek-
lgjumiem, ir pieskaitamas §is direktivas darbibas jomai; un
ta ka tade] attiecigo direktivu saskanosanai Eiropas Parla-
menta un Padomes 1998. gada 22. junija Direktiva
98/37[EK par to dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu, kas
attiecas uz mehanismiem (¥), baitu attiecigi jagroza, lai to
pielagotu 3ai direktivai;

ta ka 3aja direktiva biitu jaietver prasibas par to ieri¢u
izstradi un razo$anu, kas izstaro joniz&josu starojumu, un
ta ka 81 direktiva neietekmé Padomes 1996. gada 13. maija
Direktivas 96/29/Euratom, ar ko nosaka drosibas pamat-
standartus darba néméju un sabiedribas veselibas aizsardzi-
bai pret briesmam, kuras rodas jonizéjosa starojuma dé| (°),
piemérosanu;

ta ka elektromagnétiskas saderibas aspekti ir neatnemama
svarigako §is direktivas prasibu sastavdala, Padomes
1989. gada 2. maija Direktiva 89/336/EEK par to dalib-
valstu tiesibu aktu tuvinasanu, kas attiecas uz elektromag-
nétisku saderibu (6), nav piemérojama;

ta ka, lai atvieglotu uzdevumu pieradit atbilstibu batiska-
kajam prasibam un lai nodrosinatu tas parbaudi, ir vélams
izstradat saskanotus standartus attieciba uz to, ka aizkavét
riskus, kas saistiti ar medicinisko ieric¢u izstradi, raZosanu
un iesainosanu; ta ka $adus saskanotus standartus izstrada
privattiesibu subjekti un tiem japaliek neobligatu instruk-
ciju statusa; ta ka talab Eiropas Standartizacijas komiteja
(CEN) un Eiropas Elektrotehnikas standartizacijas komiteja
(Cenelec) saskana ar 1984. gada 13. novembri parakstita-
jam visparéjam pamatnostadném par Komisijas un $o divu

OV L 207, 23.7.1998., 1. Ipp.

OV L 159, 29.6.1996., 1. Ipp.
OV L 139, 23.5.1989., 19. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 93/68/EEK (OV L 220, 30.8.1993., 1. Ipp.).
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(16)

(18)

(20)

)

iestazu sadarbibu ir atzitas ka iestades, kas ir kompetentas
pienemt saskanotus standartus;

ta ka Saja direktiva saskanoti standarti ir tehniski parametri
(Eiropas standarti vai saskanosanas dokumenti), ko Komi-
sijas uzdevuma pienémusi CEN vai Cenelec vai abas §is iesta-
des saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada
22. junija Direktivu 98/34/EK, ar ko nosaka informacijas
sniegSanas procediiru tehnisku standartu un noteikumu
joma (1), un saskana ar iepriek§ minétajam visparéjam
pamatnostadném;

ta ka atkapjoties no visparigiem principiem, kopgjo teh-
nisko parametru sastadisana nem véra pasreizéjo praksi
dazas dalibvalstis, kura attieciba uz izvelétam iericém,
kuras galvenokart izmanto asins apgades un organu ziedo-
Sanas dro$ibas novértéSanai, §adus parametrus pienem
valsts iestades; ta ka $ie konkrétie parametri ir jaaizstaj ar
kopgjiem tehniskajiem parametriem; un ta ka kopgjos teh-
niskos parametrus var izmantot darbibas novértésanai un
parvertésanai;

ta ka dazadu ieintereséto pusu zinatniskos ekspertus varétu
iesaistit kopgjo tehnisko parametru izstradé un citu pasu
vai visparigu jautdjumu parbaudg;

ta ka razoSanai, uz ko attiecas $1 direktiva, ir pieskaitama
arl mediciniskas ierices iesainosana tiktal, cik S$ada
iesainoSana ir saistita ar $is ierices droSibas un darbibas
aspektiem;

ta ka dazam iericém ir ierobezots kalposanas ilgums, jo
laika gaita ieziméjas to darbibas lejupslide, kas saistita, pie-
meéram, ar fizisko vai kimisko ipasibu, to skaita iesaino-
juma sterilitates vai viengabalainibas pasliktinasanos; ta ka
razotajam biitu janosaka un janorada laikposms, kura
ierice darbosies atbilstigi paredzétajam, un ta ka uz etike-
tes biitu janorada datums, lidz kuram ierice vai kads no tas
komponentiem ir drosi izmantojams;

OV L 204, 21.7.1998., 37. Ipp. Direktiva jaunakie grozijjumi izdariti
ar Direktivu 98/48/EK (OV L 217, 5.8.1998., 18. Ipp.).

(21)

(22)

(24)

%)

taka 1993. gada 22. jalija Lémuma 93/465/EEK par modu-
liem dazadiem atbilsmes novértésanas posmiem un notei-
kumiem CE atbilsmes markéjuma noteik$anai un lietosa-
nai, ko paredzéts izmantot tehniska saskanojuma
direktivas (2), Padome noteica saskanotu atbilsmes noveér-
téSanas kartibu; un ta ka Siem moduliem pievienota infor-
macija ir pamatota ar verifikaciju, kada vajadziga medici-
nas iericém, ko lieto in vitro diagnostika, un ar vajadzibu
péc saskanotibas ar direktivam 90/385/EEK un 93/42/EEK;

ta ka galvenokart atbilsmes novértésanas nolika medicinas
ierices, ko lieto in vitro diagnostika, ir jasagrupé divas gal-
venajas produktu klasés; ta ka lielaka dala $adu iericu
nerada tieu risku pacientiem un tas izmanto kompetenti
apmaciti profesionali, un iegiitos rezultatus biezi vien var
apstiprinat ar citiem lidzekliem, atbilsmes novértesanu
parasti var uzticét pasiem raZotajiem; un ta ka nemot véra
katras dalibvalsts eso$os noteikumus un pazinojumus, kas
sanemti péc Direktiva 98/34/EK izklastitas kartibas ievie-
$anas, pilnvaroto iestazu iejauk$anas ir vajadziga vienigi
attieciba uz noteiktam iericém, kuru pareiza darbiba ir
batiska medicinas praksé, un kuru nespgja darboties var
nopietni apdraudét veselibu;

ta ka starp medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika,
attieciba uz kuram ir vajadziga pilnvarotas iestades iejauk-
Sanas, to produktu grupam, kuras AIDS novérianai
izmanto asins parlieSanu un noteiktus hepatita veidus, ir
vajadziga atbilsmes novértésana, kas, ievérojot to izstradi
un razo$anu, garanté optimalu drosibas un palavibas lime-
ni;

ta ka to medicinas iericu, ko lieto in vitro diagnostika,
saraksts, uz kuram attiecas tresas personas veikta atbilsmes
novertésana, ir japapildina, nemot véra tehnikas attistibu
un sasniegumus veselibas aizsardzibas joma; ta ka sadiem
papildinasanas pasakumiem ir jabat atbilstigiem procedi-
rai Il(a), kas izklastita Padomes 1987. gada 13. jilija

OV L 220, 30.8.1993., 23. Ipp.
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(25)

(26)

(29)

()
)

Lémuma 87/373[EEK, ar ko nosaka kartibu, kada ir izman-
tojamas Komisijai pieskirtas ievieSanas pilnvaras (1);

ta ka 1994. gada 20. decembri tika panakta vienosanas uz
noteikumiem modus vivendi starp Eiropas Parlamentu,
Padomi un Komisiju par pasakumiem, ar ko ievie§ aktus,
kuri pienemti saskana ar procediiru, kas izklastita Liguma
189.b panta (2);

ta ka parasti uz medicinas iericém bitu jabat CE markeju-
mam, kas norada to atbilstibu $is direktivas noteikumiem,
lai tas varétu brivi parvietot Kopiena un lai tas izmantotu
atbilstigi paredzétajam noltkam;

ta ka gadijuma, ja vajadziga pilnvarotas iestades iejauksa-
nas, raZotaji vares izvéleties no to iestazu saraksta, ko pub-
licgjusi Komisija; un ta ka, lai gan dalibvalstim nav piena-
kuma nozimét $adas pilnvarotas iestades, tam ir jaraugas,
lai iestades, kuras ir nozimétas ka pilnvarotas iestades, ieve-
rotu 3aja direktiva izklastitos novértésanas kritérijus;

ta ka pilnvaroto iestazu direktoram un darbiniekiem
pasiem vai caur kadu starpnieku nevajadzétu bt ieintere-
sétam tajos uzpnémumos, uz kuriem attiecas novértésana
un verifikacija, kas, loti iespgjams, apdraudétu to neatka-
1ibuy;

ta ka kompetentajam iestadém, kuras atbild par tirgus
uzraudzibu, jo Tpasi arkartas gadijuma, batu jabit spéjigam
sazinaties ar razotdju vai vina pilnvaroto parstavi, kas
registréts Kopiena, lai veiktu piesardzibas pasakumus, péc
kuriem rastos nepiecieSamiba; ta ka nemot véra §is direk-
tivas vienveidigo piemérosanu, ir vajadziga sadarbiba un
informacijas apmaina starp dalibvalstim, jo Ipasi tirgus
uzraudzibas noliika; ta ka $aja sakara ir jaizveido un japar-
valda datubaze, kura ieklauti dati par razotajiem un to piln-
varotajiem parstavjiem, par iericém, kuras ir izlaistas tirgd,
par izsniegtajiem, apturétajiem vai atsauktajiem sertifika-
tiem un par nepartrauktas uzraudzibas procediram; ta ka
negadjjumu zinosanas sistéma (nepartrauktas uzraudzibas

OV L1197, 18.7.1987., 33. Ipp.
OV C 102, 4.4.1996., 1. Ipp.

(30)

(32)

(33)

(34)

procediira) ir lietderiga tirgus uzraudzibai, ietverot jaunu
iericu darbibu; un ta ka informacija, kas iegtita nepartrauk-
tas uzraudzibas rezultata, ka ari no aréjas kvalitates nover-
téSanas shémam, ir lietderiga, pienemot lémumus par iericu
klasifikaciju;

ta ka ir svarigi, lai razotaji informétu kompetentas iestades
par “jaunu produktu” laiSanu tirgn gan attieciba uz izman-
toto tehnologiju, gan analizg§jamajam vielam vai citiem
parametriem; un ta ka tas jo Ipasi attiecas uz liela blivuma
DNA zondé$anas iericém (kuras pazistamas ka mikrosheé-
mas), ko izmanto genétiskaja filtréSana;

ta ka ja dalibvalsts uzskata, ka, lai aizsargatu veselibu un
drosibu un/vai nodrosinatu sabiedribas veselibas norazu
ieverosanu atbilstigi Liguma 36. pantam, lai aizliegtu vai
ierobeZotu to pieejamibu vai, lai to paklautu ipasiem notei-
kumiem, attieciba uz doto produktu vai to grupu ta drikst
veikt parejas pasakumus, kuri ir vajadzigi un pamatoti; un
ta ka tados gadijumos Komisija konsultgjas ar ieintereséta-
jam pusém un dalibvalstim, un, ja katras valsts pasakumi
ir pamatoti, ta pienem vajadzigos Kopienas pasakumus
atbilstigi procediirai 1ll(a), kas noteikta Lémuma
87/373[EEK:

ta ka §1 direktiva attiecas uz tam medicinas iericém, ko lieto
in vitro diagnostika, kas izgatavotas no cilveka izcelsmes
audiem, $Gnam vai vielam; ta ka ta neattiecas uz paréjam
medicinas iericém, kuras izgatavotas, izmantojot cilvéka
izcelsmes vielas; un ta ka, lai péc iespéjas drizak izstradatu
Kopienas tiesibu aktus, darbs $aja sakara turpinasies;

ta ka ievérojot vajadzibu aizsargat cilvéka integritati
parauga nonemsanas, savakSanas un no cilveka kermena
iegiitas vielas izmantoSanas laika, ir japieméro principi, kas
noteikti Eiropas Padomes Konvencija par cilvéka tiesibu
aizsardzibu un cienu attieciba uz izmantosanu biologija un
medicing; un ta ka turpmak turpina piemérot attiecigas
valsts noteikumus attieciba uz étiku;

ta ka lai ievérotu visparéjo atbilsmi direktivas par medici-
nas iericém, dazi no $aja direktiva ietvertajiem noteiku-
miem batu jaieklauj Direktiva 93/42[EEK, kura attiecigi
jagroza;
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(35) ta ka péc iespé€jas atrak ir jaizstrada tiesibu akti, kas triikst — par vina fiziologisko vai patologisko stavokli, vai

attieciba uz medicinas iericém, kuras izgatavotas, izman-
tojot cilveka izcelsmes vielas,

IR PIENEMUSAS SO DIREKTIVU.

1.

1. pants

Joma, definicijas

So direktivu pieméro attieciba uz medicinas iericém, ko lieto

in vitro diagnostika, un to papildiericém. Saja direktiva papildieri-
ces tiek uzskatitas par pastavigam medicinas iericém, ko lieto in
vitro diagnostika. Gan medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnos-
tika, gan to papildierices turpmak tick sauktas par iericem.

2.

a)

Saja direktiva lieto $adas definicijas:

“medicinas ierice” ir jebkur§ instruments, aparats, ierice, mate-
rials vai kads cits izstradajums, neatkarigi no ta, vai to lieto
vienu pasu vai kopa ar citiem, to skaitd programmatiira, kas
vajadziga tas pienacigai izmanto$anai, ko razotajs paredzgjis
izmantot cilvekiem ar mérki:

— diagnosticét, novérst, kontrolét, arstét vai atvieglot slimi-
bu,

— diagnosticét, kontrolét, arstét, atvieglot vai kompenset
miesas bojajumu vai fizisku trikumu,

— izmeklét, aizstat vai izmainit anatomiju vai fiziologisko
procesu,

— koncepcijas kontrolei,

un kas nepanak tas galveno paredzéto rezultatu cilveka ker-
meni vai uz ta, izmantojot farmakologiskos, imunologiskos
vai metaboliskos lidzeklus, bet kam var palidzét $adi lidzekli
tas funkcijas izpildé;

=»

“medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika” ir visas medi-
cinas ierices, kas ir reaktivi, reaktivu produkti, kalibratori, kon-
troles materiali, komplekti, instrumenti, iekartas vai sistémas,
ko lieto atseviski vai kopa ar citam iericém un ko razotajs
paredzgjis lietot in vitro, lai pétitu no cilvéka kermena iegtitus
paraugus, to skaita nodotas asinis un audus, vienigi vai galve-
nokart nolaka iegit informaciju:

— par iedzimtu anomaliju, vai

— lai noteiktu dro$ibu un saderibu ar potencialajiem saneé-
méjiem, vai

— terapeitisko pasakumu kontrolei.

Paraugu traukus uzskata par medicinas iericém, ko lieto in
vitro diagnostika. “Paraugu trauki” ir tas ierices, kuras ir vai nav
vakuumveida ierices, ko razotaji ipasi paredz&jusi no cilveka
kermena iegiitu paraugu ietversanai un uzglabasanai in vitro
diagnostikas izmeklésanas nolika.

Visparigam lietojumam laboratorija paredzétie produkti nav
medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika, ja vien to razo-
tajs $adus produktus, ievérojot to Ipasibas, nav ipasi paredzé-
jis izmantot in vitro diagnostiskaja izmeklésana;

“paligierice” ir izstradajums, kuru, lai gan ta nav medicinas ieri-
ce, ko lieto in vitro diagnostika, ta razotajs ir Ipasi paredzgjis
izmantot kopa ar kadu ierici, lai nodrosinatu, ka $o ierici
izmanto atbilstigi tas paredzétajam nolikam.

Saja definicija invazivas paraugu nonemsanas ierices ir ierices,
kuras tiesi piestiprina pie cilvéka kermena, lai iegfitu paraugu
Direktivas 93/42/EEK nozimé, un tas nav uzskatamas par pali-
giericém medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika;

“pasparbaudes ierice” ir jebkura ierice, kuru razotajs paredzé-
jis izmantot neprofesionaliem majas apstaklos;

- — o ferice, s
“darbibas novertésanas ierice” ir jebkura ierice, kuru razotajs ir
paredzgjis izmantot vienas vai vairaku darbibas novértésanas
pétijumu veikSanai laboratorijas mediciniskas analizes meér-
kiem vai citas attiecigajas vidés arpus vina telpam;

“razotajs” ir fiziska vai juridiska persona, kas atbild par ierices
izstradi, razoanu, iesaino$anu un markésanu, pirms ta tiek
izlaista tirgh ar vina vardu, neatkarigi no ta, vai $is darbibas
veic §T persona vai tas varda kada tresa persona.

Sis direktivas saistibas, kuras jaievéro razotajiem, attiecas ari uz
fizisku vai juridisku personu, kura saliek, iesaino, apstrada, pil-
niba parveido un/vai marké vienu vai vairakus gatavus pro-
duktus un/vai pieskir tiem paredzéto lietojumu ka iericém,
ievérojot to, ka tas tiek laistas tirgfi ar vipa pasa vardu. S1 dala
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neattiecas uz personu, kura, lai gan nebidama razotajs pirmas
dalas nozimg, saliek vai pielago ierices, kurasjau atrodas tirgd,
to paredzétajam lietojumam atseviskam pacientam;

g) “pilnvarotais parstavis” ir jebkura fiziska vai juridiska persona,
kas registréta Kopiena un ko skaidri noteicis razotajs, kura dar-
bojas un pie kuras razotaja vieta var griezties Kopienas iesta-
des un institficijas par razotdja saistibam, kuras noteiktas $aja
direktiva;

=

“paredzétais lietojums” ir lietojums, kuram ierice ir paredzéta
saskana ar datiem, ko razotajs ir noradijis uz etiketes, lietosa-
nas pamacibas un/vai reklamas materialos;

i) “laiSana tirgh” ir pirmreizé&ja ierices piedavasana par maksu vai
bez maksas, iznemot ierici, kura paredzéta darbibas novérté-
$anai, ar mérki to izplatit un/vai lietot Kopienas tirgt, neatka-
rigi no ta, vai ta ir jauna vai pilniba parveidota;

j) “levieSana” ir posms, kura ierice, biidama gatava lietosanai,
pirmo reizi ir kluvusi pieejama gala lietotdjam paredzétajam
nolikam Kopienas tirg.

3. Saja direktiva kalibrésana un kontroles materiali attiecas uz
jebkuru vielu, materialu vai izstradajumu, ko ir paredzgjis to razo-
tajs, lai noteiktu mérfjumu attiecibas vai lai parbauditu ierices dar-
bibas raksturojumu saistiba ar tas paredzéto lietojumu.

4. Kas attiecas uz &tiku, Saja direktiva cilveka izcelsmes audu,
$unu un vielu nonemsanu, savak$anu un lietoSanu reglamenté
principi, kas noteikti Eiropas Padomes Konvencija par cilvéka tie-
sibu aizsardzibu un cienu pret cilveku attieciba uz izmanto$anu
biologija un medicina, un jebkuras dalibvalsts noteikumi par So
jautajumu.

5. So direktivu nepieméro attieciba uz iericém, kuras izgatavo un
izmanto tikai viena un taja pasa veselibas iestadé un to razosanas
telpas vai izmanto telpas, kas atrodas tiesa tuvuma, bet kas nav
nodotas kadai citai juridiskai personai. Tas neietekmé dalibvalsts
tiesibas attiecinat uz $adam darbibam attiecigas aizsardzibas pra-
sibas.

6. Si direktiva neietekmé valsts tiesibu aktus, kuri paredz iericu
piegadi péc receptes.

7. Direktivas 89/336/EEK 2. panta 2. punkta nozimeé 31 direktiva
ir Tpasa direktiva, kuru nepieméro attieciba uz iericém, kuras
atbilst Sai direktivai.

2. pants

LaiSana tirgii un ievieSana

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai ierices laistu tirgd
un/vai ieviestu tikai tad, ja tas atbilst $aja direktiva noteiktajam
prasibam, ja tas ir attiecigi piegadatas un pienacigi uzstaditas,
uzturétas un izmantotas atbilstigi paredzétajam nolikam. Tam
pieskaitams dalibvalstu pienakums uzraudzit $o ieri¢u drosibu un
kvalitati. So pantu pieméro arf tam iericém, kuras ir pieejamas
darbibas novértésanai.

3. pants

Pamatprasibas

lericem ir jabat atbilstiggm 1 pielikuma minétajam
pamatprasibam, ko tam pieméro, nemot véra attiecigo iericu
paredzéto nolaku.

4. pants

Briva aprite

1. Dalibvalstis neliek skérslus to ieri¢u laiSanai tirghi vai ieviesa-
nai to teritorija, uz kuram ir 16. panta minétais CE markéjums, ja
tas ir bijusas paklautas atbilsmes novertéanai saskana ar 9. pantu.

2. Dalibvalstis neliek $kérslus tam iericém, kuras paredzétas dar-
bibas novértésanai un kuras ir pieejamas $im nolikam laborato-
rijas vai citas iestad@s, kuras uzskaititas VIII pielikuma mingtaja
pazinojuma, ja tas atbilst 9. panta 4. punkta un VIII pielikuma
izklastitajiem nosacjjumiem.

3. Tirdzniecibas gadatirgos, izstadeés, demonstracijas, zinatniskas
vai tehniskas sanaksmés un citur dalibvalstis neliek skérslus, lai
paraditu ierices, kuras neatbilst $ai direktivai, ar nosacijumu, ka
$§adas ierices netiek izmantotas par paraugiem, kuri pagemti no
dalibniekiem, un ka skaidri redzama zime norada, ka 3adas ierices
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nevar tirgot vai ieviest ekspluatacija lidz bridim, kamér tas neat-
bilst noteiktajam stavoklim.

4. Tad, kad ierice sasniedz gala lictotaju, dalibvalstis var pieprasit
informaciju, kas japiegada saskana ar I pielikuma B dalas 8. ieda-
lu, un kurai jabit to oficialaja(-as) valoda(-as).

Ar noteikumu, ka tiek nodro$inata drosa un pareiza ierices lieto-
Sana, dalibvalstis var dot atlauju pirmaja dala minéto informaciju
sniegt viena vai vairakas Kopienas oficialaja(-as) valoda(-as).

Piemérojot $o noteikumu, dalibvalstis ievéro proporcionalitates
principu, un jo ipasi:

a) par to, vai informaciju ir iespéjams piegadat saskanotu simbo-
lu, atzitu kodu vai kada cita veida;

b) to, kada veida lietotajs ir paredzéts $ai iericei.

5. Ja attieciba uz citiem aspektiem uz iericé, attiecas citas direk-
tivas, kuras ari paredz CE markéjuma noteik$anu, sis marké&jums
norada uz to, ka ierices atbilst pargjo direktivu noteikumiem.

Tomeér, ja viena vai vairakas no $§im direktivam raZotajam parejas
laika ir atlauts izvéléties, kurus pasakumus piemérot, CE marke-
jums norada uz to, ka ierices atbilst tikai to direktivu noteiku-
miem, kurus pieméro razotajs. Tada gadijuma konkrétie dati, kas
ietverti Sajas direktivas un publicéti Eiropas Kopienu Oficialaja Vest-
nesi, ir jaietver dokumentos, pazinojumos un lieto§anas pamaci-
bas, ko paredz §is direktivas un ko pievieno $adam iericém.

5. pants

Atsauce uz standartiem

1. Dalibvalstim ir jauznemas pildit 3. panta minétas pamatprasi-
bas attieciba uz iericém, kas atbilst attiecigiem valsts standartiem,
kuri transpong saskanotos standartus, ka atsauces numuri ir pub-
licéti Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnest; dalibvalstis publicé atsau-
ces numurus par $adiem valstu standartiem.

2. Ja dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka saskanotie standarti pil-
niba neatbilst 3. panta minétajam pamatprasibam, pasakumi, kuri
javeic dalibvalstim attieciba uz $iem standartiem, un $a panta
1. punktd minéta publicéSana japienem saskana ar 6. panta
2. punkta minéto procediru.

3. Dalibvalstim ir jauzpemas pildit 3. panta minétas pamatprasi-
bas attieciba uz iericém, kas izstradatas un izgatavotas atbilstigi

kopgjiem tehniskajiem parametriem, kuri noteikti attieciba uz
I pielikuma A saraksta minétajam iericEm un attiecigos gadiju-
mos — II pielikuma B saraksta minétajam iericém. Sie parametri
nosaka atbilstigos darbibas noveértéSanas un parveértésanas krite-
rijus, partijas izlaides kritérijus, atsauces metodes un materialus.

Kopgjos tehniskos parametrus pienem saskana ar 7. panta
2. punkta minéto procediiru un publicé Eiropas Kopienu Oficialaja
Vestnest.

Razotajiem parasti ir jaievero kopgjie tehniskie parametri; ja attie-
cigi pamatotu iemeslu dé| razotdji Sos parametrus neievéro,
viniem ir japiepem risinajumi tada liment, kas ir vismaz ekviva-
lents noteiktajam.

Ja 3aja direktiva ir izdarita atsauce uz saskanotiem standartiem, tas
attiecas ari uz kopgjiem tehniskajiem parametriem.

6. pants

Standartu un tehnisko noteikumu komiteja

1. Komisijai palidz komiteja, kas izveidota ar Direktivas
98/34/[EK 5. pantu.

2. Komisijas parstavis iesniedz komitejai to pasakumu projektu,
kas japienem. Komiteja savu atzinumu par projektu sniedz ter-
mina, kuru priek3sédétajs var noteikt atkariba no jautajuma stei-
dzamibas, vajadzibas gadjjuma par to balsojot.

Atzinumu fiksé protokola; turklat katrai dalibvalstij ir tiesibas
lagt, lai tas nostaja bitu fikséta protokola.

Komisija pievér§ Ipasu uzmanibu komitejas sniegtajam atzinu-
mam. Ta informé komiteju par to, ka tas atzinums tiek nemts
vera.

7. pants

Medicinas jeri¢u komiteja

1. Komisijai palidz komiteja, kas izveidota saskana ar Direktivas
90/385/EEK 6. panta 2. punktu.

2. Komisijas parstavis iesniedz komitejai to pasakumu projektu,
kas japiepem.Komiteja savu atzinumu par projektiem sniedz
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termina, kuru priek$sédétajs var noteikt atkariba no jautajuma
steidzamibas. Gadijuma, ja Padomei japienem lémumi péc Komi-
sijas priekslikuma, atzinumu pienem ar vairakumu, ka noteikts
Liguma 148. panta 2. punkta. Dalibvalstu parstavju balsis komi-
teja verté, ka noteikts minétaja panta. Priekssédétajs nebalso.

Komisija piepem paredzétos pasakumus, ja tie saskan ar komite-
jas atzinumu.

Ja paredzétie pasakumi nesaskan ar komitejas atzinumu vai ja
atzinums nav pienemts, Komisija nekavéjoties iesniedz Padomei
priekslikumu par veicamajiem pasakumiem. Padome pienem
lémumu ar kvalificétu balsu vairakumu.

Ja trijos meénesos kops dienas, kad Komisija iesniegusi jautajumu
Padomes izskatiSanai, Padome nav rikojusies, ierosinatos pasaku-
mus pienem Komisija.

3. 1. punkta minéta komiteja var izskatit jebkuru jautajumu, kas
saistits ar §Is direktivas IstenoSanu.

8. pants

Drosibas klauzula

1. Jakada dalibvalsts konstatg, ka 4. panta 1. punkta minétas ieri-
ces, pat pareizi uzstaditas, uzturétas un lietotas tam paredzétaja
nolika, var kaitét pacientu, lietotaju un attiecigos gadijumos arl
citu cilvéku veselibai unfvai drosibai, ta veic visus pienacigos
pagaidu pasakumus, lai $adas ierices atsauktu no tirgus vai aiz-
liegtu, vai arT ierobeZotu to lai§anu tirg(i vai ievieSanu. Dalibvalsts
talit informé Komisiju par katru tadu pasakumu, uzradot $ada
lémuma iemeslus un jo ipasi to, vai neatbilstibu Sai direktivai
izraisa:

a) 3. panta minéto pamatprasibu neizpildisana;

b) 5. panta minéto standartu nepareiza piemérosana, ja ir apgal-
vots, ka standarti ir pieméroti;

¢) pasu standartu nepilnibas.

2. Komisija apspriezas ar iesaistitajam pusém cik driz vien iespé-
jams. Ja péc $adas apspriesanas Komisija konstaté, ka:

— pasakumi ir pamatoti, ta talit par to informé dalibvalsti, kas
tos ierosinajusi, ka arl pargjas dalibvalstis; ja 1. punkta miné-
tais lémums attiecas uz standartu nepilnibam, Komisija,
apspriedusies ar attiecigajam pusém, divos ménesos nodod
lietu 6. panta 1. punkta minétajai komitejai, ja dalibvalsts, kas
pienémusi $adu lémumu, ir nolémusi uzturét to speka, un sak
6. panta minétas procediras; ja 1. punkta minétais pasakums
attiecas uz problémam, kas saistitas ar saturu vai kopgjo teh-
nisko parametru piemérosanu, Komisija, apspriedusies ar
attiecigajam pusém, divos méneSos nodod lietu 7. panta
1. punkta minétajai komitejai,

— pasakumi nav pamatoti, ta talit informé par to dalibvalsti, kas
tos ierosinajusi, ka ari razotaju vai vina pilnvaroto parstavi.

3. Ja kada prasibam neatbilstiga ierice ir markéta ar CE marke-
jumu, kompetenta dalibvalsts attiecigi rikojas attieciba pret to,
kur§ So markéjumu ir noteicis, un informé par to Komisiju un
paréjas dalibvalstis.

4. Komisija nodrosina, lai dalibvalstis tiktu pastavigi informétas
par §is procediiras gaitu un rezultatiem.

9. pants

Atbilstibas novértésana

1. Visam iericém, iznemot Il pielikuma minétas, un darbibas
novértésanas iericém razotajs, lai noteiktu CE markéjumu, ievéro
III pielikuma minéto kartibu un sastada EK atbilsmes deklaraciju,
kada vajadziga pirms iericu laiSanas tirgd.

Visam pa$parbaudes iericém, iznemot II pielikuma minétas, un
darbibas novértésanas iericém razotajs lidz ieprieksminétas atbils-
mes deklaracijas sastadiSanai ievéro papildu prasibas, kuras
noteiktas III pielikuma 6. punkta. Ta vieta, lai piemérotu o pro-
cediiru, raZotajs var ievérot 2. vai 3. punkta minéto procediiru.

2. Visam II pielikuma A sarakstd minétajam iericém, iznemot
darbibas novertésanas ierices, razotajam, lai noteiktu CE marke-
jumu, ir vai nu:
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a) jaievéro procedira, kas attiecas uz EK atbilsmes deklaraciju,
kura izklastita IV pielikuma (pilna kvalitates nodro$inasana);
vai

b) jaievéro procedira, kas attiecas uz EK tipveida parbaudi, kas
izklastita V pielikuma, ko papildina procediira, kas attiecas uz
EK atbilsmes deklaraciju, kura izklastita VII pielikuma (razo-
Sanas kvalitates nodrosinasana).

3. Visam II pielikuma B saraksta minétajam iericém, iznemot dar-
bibas novértésanas ierices, razotajam, lai uzliktu CE marké&umu,
ir vai nu:

a) jaievéro procediira, kas attiecas uz EK atbilsmes deklaraciju,
kura izklastita IV pielikuma (pilna kvalitates nodro$inasana);
vai

b) jaievéro procedira, kas attiecas uz EK tipveida parbaudi, kas
izklastita V pielikuma, ko papildina:

i) procedira, kas attiecas uz EK verifikaciju, kura izklastita
VI pielikuma; vai

ii) procedira, kas attiecas uz EK atbilsmes deklaraciju, kura
izklastita VII pielikuma (raZosanas kvalitates nodrosina-
Sana).

4. Darbibas noveértéSanas iericu gadijuma razotajam ir jaievéro
procediira, kas izklastita VIII pielikuma, un pirms $o iericu pieda-
vasanas ir jasastada $aja pielikuma minétais pazinojums.

Sis noteikums neietekmé valstu noteikumus attieciba uz étiska-
jiem aspektiem par darbibas novértésanu, izmantojot cilvéka
organu audus vai vielas.

5. lerices atbilsmes vértésanas procediiras gaita razotajs un piln-
varota iestade, ja ta ir iesaistita, nem véra visu to noveértésanas un
verifikacijas pasakumu rezultatus, kuri vajadzibas gadijuma
saskana ar 3o direktivu veikti izgatavosanas starpstadija.

6. Razotdjs var uzdot savam pilnvarotam parstavim sake III, V, VI
un VIII pielikuma paredzétas procediras.

7. Razotajam ir jaglaba III lidz VIII pielikuma minéta atbilsmes
deklaracija, tehniska dokumentacija, ka ari [émumi, zinojumi un
sertifikati, ko noteikusas pilnvarotas iestades, un jadara tos pieeja-
mus valsts iestadém parbaudes noliikos vismaz piecus gadus kops

izgatavots pédéjais razojums. Ja razotajs nav registréts Kopiena,
pienakums péc pieprasijuma uzradit iepriek§minéto dokumenta-
ciju ir vina pilnvarotajam parstavim.

8. Ja atbilsmes novértéjuma procedira vajadziga pilnvarotas
iestades iejauk3anas, razotdjs vai vina pilnvarots parstavis $o
iestadi var pats izvéleties, atkariba no uzdevumiem, ko ta ir piln-
varota pildit.

9. Pilnvarota iestade, pienacigi to pamatojot, var pieprasit jeb-
kadu informaciju vai datus, kas vajadzigi, lai varétu sakt un veikt
tadu atbilsmes parbaudi, ko paredz izraudzita procediira.

10. Lémumi, ko pilnvarotas iestades pienémusas saskana ar III, IV
un V pielikumu, ir spéka ilgakais piecus gadus un tos var atkar-
toti pagarinat lidz pieciem gadiem, ja laika, kas noradits abu pusu
parakstitaja liguma, ir iesniegts attiecigs pieteikums.

11. Dati un korespondence, kas attiecas uz 1. lidz 4. punkta
minétam procediiram, ir tas dalibvalsts oficialaja valoda, kura iste-
nos minétas procediiras, unfvai cita Kopienas valoda, kas ir
pienemama pilnvarotai iestadei.

12. Atkapjoties no 3a panta 1. lidz 4. punkta, kompetentas ie-
stades péc pienacigi pamatota liguma var atlaut attiecigas dalib-
valsts teritorija laist tirghi un ieviest tadas individualas ierices, attie-
ciba uz kuram nav veiktas 1. lidz 4. punkta minétas procediras
un ko lieto veselibas aizsardzibas interesés.

13. Sa panta noteikumus attiecigi pieméro jebkurai fiziskai vai
juridiskai personai, kura izgatavo $aja direktiva paredzetas ierices
un bez laiSanas tirgf ievie§ un izmanto tas $Is savas profesionalas
darbibas veikanai.

10. pants

Razotaju un iericu registracija

1. Visi razotaji, kas ar savu vardu laiz ierices tirgd, informé tas
dalibvalsts kompetentas iestades, kura atrodas to registréta uzné-
mgéjdarbibas vieta:

— par §is registrétas uznéméjdarbibas vietas adresi,

— par informaciju attieciba uz reaktiviem, reaktivu produktiem
un kalibracijas un kontroles materialiem kopéja tehnologiska
raksturojuma nozimé un/vai analizi un par visam batiskam ar
tam saistitam izmainam, to skaita iznemsanu no tirgus; attie-
ciba uz citam iericém — pienacigas norades,
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— 1l pielikuma minéto iericu un pasparbaudes ieri¢u gadijuma —
par visiem datiem, kas norada uz sadam iericém, par analiti-
skajiem un attiecigajos gadijumos ari par diagnostikas para-
metriem, kas minéti [ pielikuma A dalas 3. iedala, darbibas
novertésanas iznakumu saskana ar VIII pielikumu, sertifika-
tiem un visam bitiskam ar to saistitam izmainam, to skaita
iznemsSanu no tirgus.

2. Attieciba uz II pielikuma minétajam iericém un pasparbaudes
iericém dalibvalstis var pieprasit informaciju par datiem, kas atlauj
identificéSanu kopa ar etiketi, un lietosanas pamacibas, ja $adas
ierices ir izlaistas tirgQi un/vai ieviestas to teritorija.

Sie pasakumi nevar biit par priek$noteikumu to iericu laisanai
tirgd un/vai ievieSanai, kuras atbilst 3ai direktivai.

3. Ja razotajam, kas ar savu vardu/nosaukumu ierices laiZ tirgd,
nav registrétas uznémeéjdarbibas vietas neviena no dalibvalstim,
ving nozimeé pilnvarotu parstavi. Pilnvarotais parstavis pazino tas
dalibvalsts kompetentajam iestadém, kura atrodas vina registréta
uzpémeéjdarbibas vieta, visus 1. punkta minétos datus.

4. 1. punktd minétais pazinojums attiecas ari uz visam jaunam
iericém. Turklat, ja $ada pazinojuma konteksta minéta ierice,
kurai ir CE marké&ums, ir “jauns produkts”, razotajs So faktu
norada sava pazinojuma.

Saja panta ierice ir “jauna”, ja:

a) ieprieksgjo tris gadu laika Kopienas tirgli nav bijusi pastavigi
pieejama $ada ierice, kurai ir attiecigais raditajs vai kads cits
parametrs;

b) procediira ietver analitisko tehnologiju, kura nav tikusi nepar-
traukti izmantota saistiba ar doto analitu vai citu parametru
Kopienas tirghi ieprieksgjo tris gadu laika.

5. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai panaktu, ka 1.
un 3. punkta minétos pazinojumus nekavéjoties registré 12. panta
minétaja datu banka. Si panta ievieSanas procediiras un jo ipasi
tas, kas attiecas uz $o pazinojumu un nozimigu izmainu koncep-
ciju, pienem saskana ar 7. panta minéto procediru.

6. Parejas laika lidz Eiropas datu bankas izveidoSanai, kas bas pie-
ejama dalibvalstu kompetentajam iestadém un kas ietvers datus,
kas saistiti ar visam iericém, kuras ir pieejamas Kopienas

teritorija, razotajs, laizot tirgli, par to pazino katras attiecigas
dalibvalsts kompetentajam iestadém.

11. pants

Nepartraukta uzraudziba

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu
to, ka centralizéti registré un novérté visu informaciju, kas saskana
ar §is direktivas noteikumiem nonakusi to riciba par turpmak
minétajiem negadijumiem un kuros ir iesaistitas ierices, uz kuram
ir CE markéjums:

a) par jebkuru kadas ierices parametru un/vai darbibas trauce-
jumu, atteici vai pasliktinasanos, ka ari par neprecizitatém
marké&juma vai lietosanas pamacibas, kas tiesi vai netiesi varétu
izraisit vai ir izraisijusas kada pacienta vai lietotaja vai citu per-
sonu navi vai veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

b) par visiem tehniskiem vai mediciniskiem apsvérumiem, kas
saistiti ar kadas ierices parametriem vai darbibu, kuru dé] razo-
tajs viena un ta pasa tipa ierices sistematiski atsauc no tirgus
sakara ar a) apak$punkta noraditajiem iemesliem.

2. Ja kada dalibvalsts paredz to, ka praktizgjosi arsti, medicinas
iestades vai argjo kvalitates noveértéSanas shému organizatori
informé kompetentas iestades par visiem negadijumiem, kas
minéti 1. punktd, ta attiecigi rikojas, lai nodrosinatu, ka par $iem
negadijumiem informétu ari konkrétas ierices raZotaju vai vina
pilnvarotu parstavi.

3. Péc novértésanas pabeiganas, kas péc iespgjas javeic kopa ar
razotaju, dalibvalstis, neatkarigi no 8. panta, tilin informeé Komi-
siju un pargjas dalibvalstis par 1. punkta minétajiem negadiju-
miem, attieciba uz kuriem ir veikti vai pabeigti atbilstigie pasaku-
mi, to skaita iesp&jama atsauk3ana no tirgus.

4. Ja 10. panta minéta pazinojuma konteksta ierice, uz kuras ir
CE markéjums, ir “jauns” produkts, razotajs to norada sava pazi-
nojuma. Sadi informéta kompetenta iestade var jebkura bridi
turpmako divu gadu laika pamatoti pieprasit razotajam, lai vins
iesniegtu zinojumu par pieredzi ar ierici, kas iegiita péc tas laisa-
nas tirgi.
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5. Dalibvalstis péc pieprasijuma sniedz paréjam dalibvalstim
1. lidz 4. punkta minéto informaciju. ST panta ievieSanas proce-
diiras pienem saskana ar 7. panta 2. punkta minéto kartibu.

12. 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 visaptvero$u informaciju, varétu veikt savus uzdevumus §is
direktivas sakara.

Datu banka ietver sekojoso:
a) datus par razotaju un iericu registraciju saskana ar 10. pantu;

b) datus par sertifikatiem, kuri izsniegti, izmainiti, papildinati,
apturéti, atsaukti vai noraiditi saskana ar III lidz VII pieliku-
mos minéto procediiru,

¢) datus, kas iegtiti saskana ar nepartrauktas uzraudzibas proce-
dairu, ka noteikts 11. panta.

2. Datus nosiita standartformata.

3. Si panta ievieSanas procediiras pienem saskana ar izdara
7. panta 2. punktu.

13. pants

Ipasie veselibas uzraudzibas pasakumi

Ja dalibvalsts attieciba uz doto produktu vai produktu grupu
uzskata, ka, lai aizsargatu veselibu un drosibu un/vai nodrosinatu
sabiedribas veselibas norazu ievéroSanu atbilstigi Liguma
36. pantam, $adu produktu pieejamiba biitu jaaizliedz, jaierobezo
vai tai japieméro konkrétas prasibas, ta var veikt vajadzigus un
pamatotus parejas pasakumus. Péc tam ta informé Komisiju un
visas pargjas dalibvalstis, pamatojot savu léemumu. Komisija
konsultéjas ar ieinteresétajam pusém un dalibvalstim, un ja valsts
veiktie pasakumi ir pamatoti, piepem vajadzigos Kopienas
pasakumus saskana ar 7. panta 2. punkta minéto procediiru.

14. pants
II pielikuma grozijumi un atkapes klauzula
1. Ja dalibvalstis uzskata, ka:

a) batu jagroza vai japaplasina II pielikuma ietvertais iericu
saraksts; vai

b) ierices vai kategorijas atbilsme, atkapjoties no 9. panta notei-
kumiem, janosaka, piemérojot vienu vai vairakas no 9. panta
minétajam procediiram,

ta iesniedz Komisijai pienacigi pamatotu ligumu veikt vajadzigos
pasakumus. Pasakumus pienem saskana ar 7. panta 2. punkta
minéto procediiru.

2. Ja pasakumu paredzéts stenot saskana ar 1. punktu, pienacigi
janem vera:

a) jebkura svariga informacija, kas iegiita nepartrauktas uzraudzi-
bas un argjas kvalitates novértésanas shému rezultatd, ka
noteikts 11. panta;

b) sadi kritériji:

i) vai pilnigi japalaujas uz rezultatu, kas iegtits ar doto ierici,
ja §ads rezultats tiesi ietekmé sekojoso medicinisko darbi-
bu; un

ii) vai darbiba, kas veikta, pamatojoties uz nepareizu rezul-
tatu, kas iegits, izmantojot doto ierici, varétu izradities
kaitiga pacientam, tresai personai vai sabiedribai, jo Ipasi
nepatiesi pozitivu vai negativu rezultatu dél; un

iii) vai pilnvarotas iestades iesaistiSana veicinatu ierices atbils-
mes noteiksanu.

3. Komisija par veiktajiem pasakumiem informé dalibvalstis un
attiecigos gadijumos tos publicé Eiropas Kopienu Oficialaja Vestne-
ST.

15. pants
Pilnvarotas iestades

1. Dalibvalstis informé Komisiju un citas dalibvalstis par iesta-
dém, kuras ir nozimétas, lai veiktu uzdevumus, kuri attiecas uz
9. panta minétajam procediiram, un ipaSus uzdevumus, kuru
veik3anai ir nozimétas $is iestades. Komisija pieskir sim iestadém,
Se turpmak “pilnvarotas iestades”, identifikacijas numurus.

Komisija Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnesi publicé pilnvaroto
iestazu sarakstu, noradot tam pieskirtos identifikacijas numurus
un uzdevumus, kuru veiksanai tas ir pilnvarotas. Komisija gada,
lai saraksta atspogulotos visjaunakie dati.
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Dalibvalstu pienakums nav nozimét pilnvaroto iestadi.

2. Izraugoties $is iestades, dalibvalstis izmanto IX pielikuma nora-
ditos kritérijus. lestades, kas atbilst kriterijiem, kuri ietverti valstu
standartos, kuri transponé attiecigos saskanotos standartus,
uzskata par tadam, kas atbilst batiskajiem kritérijiem.

3. Dalibvalstis pieméro nemitigu pilnvaroto iestazu uzraudzibu,
lai panaktu nepartrauktu atbilstibu IX pielikuma noraditajiem kri-
térijiem. Dalibvalsts, kas ir pilnvarojusi kadu iestadi, atsauc vai
ierobeZo $o pilnvarojumu, ja konstaté, ka 31 iestade vairs neatbilst
IX pielikuma minétajiem kritérijiem. Ta nekavgjoties informé
pargjas dalibvalstis un Komisiju par pazinojuma atsauksanu vai
tam pieméroto ierobezo$anu.

4. Pilnvarota iestade un razotajs vai vina Kopiena registrétais
pilnvarotais parstavis, savstarpéji vienojoties, nosaka terminus III
lidz VII pielikuma minéto novértesanas un verifikacijas pasakumu
pabeigsanai.

5. Pilnvarota iestade informé paréjas pilnvarotas iestades un kom-
petento iestadi par visiem sertifikatiem, kuri apturéti vai atsaukti,
un péc pieprasijuma — ar par sertifikatiem, kuri ir izsniegti vai
noraiditi. Pilnvarota iestade péc pieprasijuma sniedz ari visu
papildu informaciju.

6. Ja pilnvarota iestade atzist, ka razotajs nav ievérojis vai vairs
neievéro §is direktivas izvirzitas prasibas vai ari, ja sertifikatu
nevajadzgja izsniegt, ta, ievérojot proporcionalitates principu,
aptur vai atsauc izsniegto sertifikatu vai pieméro tam ierobezo-
jumu, ja vien raZotdjam, ievieSot pienacigus labojumus, netiek
nodroginata $adu prasibu ievérosana. Sertifikata apturésanas vai
atsauk$anas gadijuma, vai piemérojot tam jebkadu ierobezojumu,
vai gadijuma, ja rodas vajadziba péc kompetentas iestades iejauk-
$anas, pilnvarota iestade par to informé savu kompetento iestadi.
Dalibvalsts informé paréjas dalibvalstis un Komisiju.

7. Pilnvarota iestade péc pieprasjjuma piegada visu informaciju
un dokumentus, to skaita budzeta dokumentus, kadi vajadzigi, lai
dalibvalsts varétu parbaudit atbilstibu IX pielikuma prasibam.

16. pants

CE markésana

1. Terices, iznemot darbibas novértésanas ierices, kuras atzitas par
tadam, kas atbilst 3. panta minétajam pamatprasibam, ir jamarke
ar CE atbilsmes markéjumu, tas laizot tirgi.

2. CE atbilsmes markéjumam, ka paradits X pielikuma, jabat labi
saskatamam, skaidri salasimam un neizdzéSamam uz ierices, érta
un redzama vieta, ka arT uz lieto$anas pamacibas. Ja vajadzigs, CE
markéumam jabit ari uz pardosanas iesainojuma. CE markéju-
mam blakus jabat tas pilnvarotas iestades identifikacijas numu-
ram, kas atbild par III, IV, VI un VII pielikuma minéto procediru
ievieSanu.

3. Aizliegts piestiprinat tadus markéjumus vai uzrakstus, ko tre-
§as puses varétu sajaukt ar CE mark&uma nozimi vai grafisko
zim&jumu. lericei, ierices iesainojumam vai ierices lietoanas
pamacibai drikst piestiprinat jebkuru citu mark&umu ar notei-
kumu, ka CE markéjums paliek labi saskatams un salasams.

17. pants

Nepareizi piestiprinats CE markéjums

1. Ciktal tas nav pretruna ar 8. pantu:

a) ja dalibvalsts konstaté, ka CE markgjums ir veikts nepareizi,
razotaja vai ta pilnvarota parstavja pienakums ir izbeigt par-
kapumu saskana ar dalibvalsts nosacijumiem;

b) ja neatbilsme turpinas, dalibvalstij javeic visi vajadzigie pasa-
kumi, lai ierobeZotu vai aizliegtu attieciga produkta laisanu
tirgii vai lai nodrosinatu, ka tas tiek atsaukts no tirgus saskana
ar 8. panta procediiru.

2. 1. punkta noteikumus pieméro ari tad, ja CE mark&ums ir
piestiprinats saskana ar §is direktivas procedfiram, ta¢u nevieta
produktiem, uz kuriem neattiecas $1 direktiva.
18. pants
Lemumi par atteikumiem vai ierobeZojumiem

1. Jebkuram lémumam, kuru piepem saskana ar $o direktivu:

a) atteikt vai ierobezot kadas ierices laiSanu tirgd, pieejamibu vai
ievieSanu; vai

b) lai sadas ierices atsauktu no tirgus,

norada precizu pamatojumu, uz kuru balstoties, tas tika piepemts.
Sadus lémumus nekavéjoties pazino attiecigajai pusei, kuru
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vienlaikus informé ari par tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, kuri
tai ir pieejami saskana ar attiecigaja dalibvalsti speka esoSajiem tie-
sibu aktiem, un par terminiem, uz ko $ie tiesiskas aizsardzibas
lidzekli attiecas.

2. Tada lémuma gadijuma, kas minéts $a panta 1. punkta, razo-
tajam vai vina pilnvarotam parstavim ir iesp&ja izteikt savu vie-
dokli, ja vien $ada konsultacija nav iespéjama pasakuma steidza-
mibas dél, kas Tpasi pamatots saskana ar sabiedribas veselibas
prasibam.

19. pants

Konfidencialitate

Ciktal tas nav pretruna ar valsts tiesibu aktiem un praksi attieciba
uz medicinas noslépumiem, dalibvalstis nodrosina to, ka visas $is
direktivas piemérosana iesaistitas puses ievéro konfidencialitati
attieciba uz visu informaciju, ko tas iegiist, veicot savus
uzdevumus. Tas neiespaido dalibvalstu un pilnvaroto iestazu
saistibas, kas attiecas uz savstarp&ju informésanu un bridinasanu,
ka arf attiecigo personu saistibas nodrosinat informaciju atbilstigi
kriminaltiesibam.

20. pants

Sadarbiba starp dalibvalstim

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai panaktu, ka
kompetentas iestades, kuras atbild par §is direktivas ievieSanu,
sadarbojas cita ar citu un nodod cita citai informaciju, kas
vajadziga, lai nodrosinatu piemeérosanu §is direktivas ievéroana.

21. pants

Direktivu groziSana

1. Direktiva 89/392/EEK 1. panta 3. punkta otro ievilkumu
“mehanismi, kas paredzéti arstnieciskai lietosanai un kurus
izmanto tie$a saskaré ar pacientiem” aizstaj ar $adu:

“

— medicinas ierices,”.

2. Ar 3o Direktivu 93/42/EEK groza $adi:
a) 1. panta 2. punkta:
— ¢) punktu aizstaj ar $adu:

“c) “medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika” ir
visas medicinas ierices, kas ir reaktivi, reaktivu pro-
dukti, kalibratori, kontroles materiali, komplekti,
instrumenti, aparati, iekartas vai sistemas, ko lieto
atseviski vai kopa ar citam iericém un ko

razotajs paredzgjis lietot in vitro, lai pétitu no cilvéka
kermena iegiitus paraugus, to skaitd nodotas asinis
un audus, vienigi vai galvenokart noliika iegait infor-
maciju:

— par vina fiziologisko vai patologisko stavokli, vai
— par iedzimtu anomaliju, vai

— lai noteiktu drosibu un saderibu ar potenciala-
jiem sanémeéjiem, vai

— terapeitisko pasakumu kontrolei.

Paraugu traukus uzskata par medicinas iericém, ko
lieto in vitro diagnostika. “Paraugu trauki” ir tas ieri-
ces, kuras ir vai nav vakuumveida ierices, ko razotaji
1pasi paredzgjusi no cilvéka kermena iegiitu paraugu
ietverSanai un uzglabasanai in vitro diagnostiskas
izmeklésanas nolaka.

Visparigam lietojumam laboratorija paredzétie pro-
dukti nav medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnos-
tika, ja vien to razotajs $adus produktus, ievérojot to
ipasibas, nav Ipasi paredzgjis izmantoSanai in vitro
diagnostiskaja izmeklesana,”

— i) punktu aizst3j ar $adu:

“) “ievieSana” ir posms, kura ierice, biidama gatava lieto-
$anai, pirmo reizi ir kluvusi pieejama gala lietotajam
paredzétajam noliikam Kopienas tirgf,”

— pievieno $adu punktu:

) “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 institiicijas par razo-
taja saistibam saskana ar o direktivu,”

b) 2. pantu aizstaj ar $adu:

“2. pants

LaiSana tirgii un ievieSana

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai ierices laistu
tirgli un/vai ieviestu tikai tad, ja tas atbilst $aja direktiva
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izklastitajam prasibam, ja tas ir attiecigi piegadatas unpienacigi
uzstaditas, uzturétas un izmantotas atbilstigi paredzétajam
nolikam.”

14. panta 1. punktam pievieno sadu dalu:

“Attieciba uz visam IIb un III klases medicinas iericém dalib-
valstis var pieprasit, lai tam tiktu sniegta visa informacija, kas
nodrogina $§adu ieri¢u identifikaciju, kopa ar etiketi un lieto3a-
nas pamacibu, ja $adas ierices ievie§ to teritorija.”

pievieno $adus pantus:

“14.a pants

Eiropas datu banka

1. Normativie dati saskana ar 3o direktivu glabajas Eiropas
datu banka, kurai var piekliit kompetentas iestades, lai tas, par
pamatu nemot visaptverodu informaciju, varétu veikt savus
uzdevumus §is direktivas sakara.

Datu banka ietver sekojoo:

a) datus par razotaju un ieri¢u registraciju saskana ar
14. pantu;

b) datus par sertifikatiem, kuri ir izsniegti, izmainiti, papildi-
nati, apturéti, atsaukti vai noraiditi saskana ar II lidz VII
pielikumos minéto kartibu;

¢) datus, kas iegiiti saskana ar nepartrauktas uzraudzibas pro-
cediiru, ka noteikts 10. panta.

2. Datus nosiita standartformata.

3. Sipanta ieviesanu izdara 7. panta 2. punkta noteiktaja kar-
tiba.

14.b pants

Ipasie veselibas uzraudzibas pasakumi

Ja dalibvalsts attieciba uz doto produktu vai to grupu uzskata,
ka, lai aizsargatu veselibu un dro$ibu un/vai nodrosinatu
sabiedribas veselibas prasibu ievéroSanu atbilstigi Liguma
36. pantam, $adu produktu pieejamiba biitu jaaizliedz,
jaierobezo vai tai japieméro konkrétas prasibas, ta var veikt

vajadzigus un pamatotus parejas pasakumus. Péc tam ta
informé Komisiju un visas paréjas dalibvalstis, pamatojot savu
lemumu. Komisija, kad vien iesp&ams, konsultgjas ar
ieinteresétajam pusém un dalibvalstim, un, ja katras dalibvalsts
veiktie pasakumi ir pamatoti, pienem vajadzigos Kopienas
pasakumus saskana ar 7. panta 2. punkta minéto procediru.”

16. pantam pievieno $adas dalas:

“5. Pilnvarota iestade informé paréjas pilnvarotas iestades un
kompetento iestadi par visiem sertifikatiem, kuri apturéti vai
atsaukti, un péc pieprasijuma — ari par sertifikatiem, kuri ir
izsniegti vai noraiditi. Pilnvarota iestade péc pieprasijuma
sniedz ari visu svarigo papildu informaciju.

6. Ja pilnvarota iestade atzist, ka raZotajs nav ievérojis vai
vairs neievéro $is direktivas izvirzitas prasibas vai arf, ja serti-
fikatu nevajadzgja izsniegt, ta, ievérojot proporcionalitates
principu, aptur vai atsauc izsniegto sertifikatu vai pieméro tam
ierobezojumu, ja vien raZzotajam, ieviesot pienacigus laboju-
mus, netiek nodrosinata §adu prasibu ievérosana. Sertifikata
apturé$anas vai atsauksanas gadijuma, vai piemérojot tam jeb-
kadu ierobezojumu, vai gadijuma, ja rodas vajadziba péc kom-
petentas iestades iejauksanas, pilnvarota iestade par to informe
savu kompetento iestadi. Dalibvalsts informé pargjas dalibval-
stis un Komisiju.

7. Pilnvarota iestade pé&c pieprasijuma piegada visu svarigo
informaciju un dokumentus, to skaita budzeta dokumentus,
kadi vajadzigi, lai dalibvalsts varétu parbaudit atbilstibu XI pie-
likuma prasibam.”

18. pantam pievieno 3adu dalu:

“Sos noteikumus pieméro ari tad, ja CE markéjums ir izdarits
saskana ar §is direktivas procediiram, tau nevieta produktiem,
uz kuriem neattiecas i direktiva.”

22. panta 4. punkta pirmo dalu aizst3j ar sadu:

“4. Dalibvalstis akcepté:

— f{erices, kas atbilst noteikumiem, kuri ir spéka to teritorija
1994. gada 31. decembri, un kas tiek laistas tirgh piecu
gadu laika péc §is direktivas pienemsanas, un

— ieprick$minétas ierices, kuras ieviestas vélakais lidz
2001. gada 30. junijam.”
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h) izslédz II pielikuma 6.2. iedalu, III pielikuma 7.1. iedalu, V pie-
likuma 5.2. iedalu un VI pielikuma 5.2. iedaly;

i) XI pielikuma 3. iedala péc otra teikuma ievieto $adu teikumu:

“Tas ka priek$noteikumu pienem pietickama zinatniska per-
sonala esamibu organizacija, kam ir pietickamas zinasanas un
pieredze, lai noveértétu ieri¢u arstniecisko funkcionalitati un
darbibu attieciba uz ko ta ir pilnvarota, nemot vera $is direk-
tivas un jo Ipasi I pielikuma izklastitas prasibas.”

22. pants
IevieSana, parejas noteikumi

1. Dalibvalstis pienem un publicé normativus un administrativos
aktus, kas vajadzigi, lai lidz 1999. gada 7. decembrim izpilditu s
direktivas prasibas. Dalibvalstis par to nekavéjoties informé Komi-
siju.

Dalibvalstis pieméro $os noteikumus no 2000. gada 7. jinija.

Dalibvalstim pienemot $os noteikumus, tajos ietver atsauci uz $o
direktivu, vai tiem pievieno $adu atsauci to oficialas publicésanas
gadijuma. Dalibvalstis nosaka metodes, ka izdarit $adas atsauces.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai tos galvenos savus tiesibu
aktus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas 31 direktiva.

3. 7. panta minéta komiteja var pildit savus uzdevumus no 3is
direktivas spéka stasanas datuma. Dalibvalstis var istenot
15. panta minétos pasakumus kops $is direktivas stasanas speka.

4. Dalibvalstis veic visu vajadzigo, lai nodrosinatu to, ka pilnva-
rotas iestades, kas saskana ar 9. pantu ir atbildigas par atbilsmes
novertéjumu, nem vera visu svarigo informaciju, kas attiecas uz
$adu ieri¢u parametriem un to darbibu, jo Ipasi rezultatus, kas
iegiiti attiecigos izméginajumos un verifikacijas, kas veiktas
saskana ar agrak spéka esosiem valstu normativiem un adminis-
trativiem aktiem, kas attiecas uz $adam iericém

5. Dalibvalstis piecus gadus péc $is direktivas spéka stasanas
akcepté tadu iericu lai§anu tirgd, kas atbilst noteikumiem, kas to
teritorija ir spéka datuma, kura 31 direktiva stajas speka. Vel divus
gadus minétas ierices var ieviest.

23. pants
Si direktiva stajas spéka diena, kad ta publicéta Eiropas Kopienu
Oficialaja VestnesT.

24. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Luksemburga, 1998. gada 27. oktobri

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetajs

J. M. GIL-ROBLES E. HOSTASCH
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I PIELIKUMS

PAMATPRASIBAS

A. VISPARIGAS PRASIBAS

lericém jabit izstradatam un izgatavotam ta, ka, izmantojot tas atbilstigi paredzétajiem nosacijumiem un
mérkiem, to lietosana ne tiesi, ne netiesi neapdraud pacientu klinisko stavokli vai drosibu, lietotaju vai, ja
vajadzigs, citu personu drosibu vai veselibu, vai ipasuma drosibu. Risks, kas var tikt saistits ar to lieto-
jumu, ir pienemams risks, ja to saméro ar pacienta ieguvumu, un ja tas ir saderigs ar augstu veselibas aiz-
sardzibas un drosibas limeni.

lericu izstradnes un uzbiives risinajumiem, ko pienémis raZotajs, jaatbilst tadiem drosibas principiem,
kuros nemti véra nozares jaunakie sasniegumi.

Izvéloties vispiemérotako risinajumu, raZotajam jaievéro turpmak izklastitie principi $ada seciba:
— cik iesp&jams, novérst vai samazinat risku (drosa izstradne un uzbive),

— attiecigos gadijumos veikt piemérotus aizsardzibas pasakumus attieciba uz briesmam, kas nav novér-
Samas,

— informét lietotajus par nenovérstajam briesmam, ko rada pienemto aizsardzibas pasakumu nepilni-
bas.

lerices ir jaizstrada un jaizgatavo t3, ka tas ir piemérotas 1. panta 2. punkta b) apak$punkta minétajiem
mérkiem, ka to noradijis raZotajs, nemot véra nozares jaunakos sasniegumus. lericém javeic darbibas, jo
1pasi vajadzibas gadijuma analitiskas sensitivitates, diagnostiskas sensitivitates, analitisko Ipatnibu, diag-
nostisko Ipatnibu, precizitates, atkartojamibas, to skaita zinamas interferences kontroles un noteik$anas
ierobeZojumu zina, ko noteicis razotajs.

Spéja izsekot vértibam, kas pieskirtas kalibratoriem un/vai kontroles materialiem, ir janodrosina, izman-
tojot pieejamas atsauces mérfjumu procediiras un/vai pieejamos augstakas secibas kontroles materialus.

$a pielikuma 1. un 3. iedala minétos parametrus un darbibas nedrikst patvaligi iespaidot tiktal, lai apdrau-
détu pacienta vai lietotaja un vajadzibas gadijuma citu personu veselibu un drosibu ierices kalposanas ter-
mina, ko tai paredzgjis razotajs, ja ierice, to lietojot parastos apstaklos, ir paklauta spriedzem. Ja kalpo-
Sanas termins nav noradits, tas pats attiecas uz kalpoSanas terminu, kads pamatoti sagaidams sada veida
iericei, nemot vera tas paredzéto noliiku un paredzéto lietojumu.

lerices jaizstrada, jaizgatavo un jaiesaino ta, lai parvadiSanas un glabasanas apstakli (temperatiira, mitrums
u.c.), pemot véra razotaja pamacibas un sniegto informaciju, nelabvéligi neiespaidotu to parametrus un
darbibu, lietojot tas atbilstigi paredzétajam nolikam.

B. PRASIBAS ATTIECIBA UZ IZSTRADNI UN UZBUVI

1.1.

Kimiskas un fiziskas ipasibas

lerices ir jaizstrada un jaizgatavo ta, lai tiktu nodrosinati “Visparigo prasibu” A iedala minétie parametri
un darbiba. Ipasa uzmaniba ir japievérs analitiskas darbibas traucéjumiem, kas radusies nesaderibas dél,
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1.2

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2

kas pastav starp izmantotajiemmaterialiem un paraugiem (pieméram, biologiskajiem audiem, $iinam,
organu vielam un mikroorganismiem), kurus, nemot véra to paredzéto noliku, ir paredzéts izmantot ieri-
Ce.

Nemot véra produktu paredzéto noliku, iericém jabat izstradatam, izgatavotam un iepakotam t3, lai cik
vien iespéjams mazinatu iespéjamo apdraudéumu, ko produktu nopliide, piesarnojums un atlikumi var
radit personam, kas nodarbojas ar ieri¢u parvadasanu, uzglabasanu un lietosanu.

Infekcija un mikrobiologiskais piesarnojums

lerices un to izgatavosanas procesi ir jaizstrada ta, lai likvidétu vai péc iespéjas samazinatu iesp&amibu
inficéties lietotajiem un citam personam. lerices konstrukcijai janodrosina érta tas lietosana un, ja vaja-
dzigs, jasamazina iesp&ja piesarpot ierici, vai otradi, to lietojot, un paraugu trauku gadijuma — draudi
piesarnot paraugu. [zgatavoSanas procesiem ir jabit atbilstigiem Siem mérkiem.

Ja iericg ir biologiskas vielas, péc iesp&jas jasamazina infekcijas risks, izvéloties attiecigos donorus un atbil-
stigas vielas, un izmantojot pienacigas un apstiprinatas inaktivacijas, konservacijas, testéSanas un kon-
troles procediiras.

Laizot tirgd, iericém, uz kuram ir uzraksts “STERILS” vai kuras atrodas Ipasa mikrobiologiskaja stavokli,
jabat izstradatam, izgatavotam un iepakotam pienaciga iesainojuma saskana ar kartibu, kas piemérota
tam, lai tas saglabatos pienacigaja mikrobiologiskaja stavokli, kas noradits uz etiketes, atbilstigi uzglaba-
Sanas un parvadasanas nosacijumiem, ko noradijis razotajs, lidz bridim, kad aizsargajoso iesainojumu
saboja vai atver.

lericém, uz kuram ir uzraksts “STERILS” vai kuras atrodas ipasa mikrobiologiskaja stavokli, jabat apstra-
datam, izmantojot pienacigi apstiprinatu metodi.

lericu, iznemot 2.3. ieda]a minétas, iepakojuma sisttmam ir janodrosina produkta saglabasana, nepaslik-
tinot razotaja noradito tiribas limeni, un ja ierices pirms lietosanas jasterilizé, péc iespéjas jasamazina
mikrobiologiska piesarpojuma risks.

Ja $ads piesarnojums var negativi ietekmét ierices darbibu, javeic pasakumi, lai izejvielu atlases un trans-
portésanas, izgatavosanas, uzglabasanas un izplatiSanas laika péc iespéjas samazinatu mikrobiologisko
piesarnojumu.

Sterilizéjamas ierices ir jaizgatavo pie pienacigi kontrolétiem (pieméram, vides) nosacijumiem.

Nesterilu ieri¢u iepakojuma sistémam ir janodrosina, lai nepasliktinatos noteiktais tiribas limenis, un ja
ierices pirms lietoSanas jasteriliz€, jasamazina mikrobiologiska piesarnojuma risks; iepakojuma sistémai
ir jabut tadai, kas ir piemérota, ievérojot razotaja noteikto sterilizacijas metodi.

RaZo$anas un apkartéjas vides ipasibas

Ja ierice ir paredzéta lietoSanai kopa ar citam iericém vai iekartam, kompleksam, ietverot savienojumu
sistému, ir jabat drosam un tas nedrikst pasliktinat iericu darbibu. Jebkuri ierobeZojumi par lietoSanu ir
janorada uz etiketes un/vai lietoanas pamaciba.

lerices jaizstrada un jaizgatavo ta, lai cik iespéjams mazinatu risku, kas saistits ar to lietoanu kopa ar
materidliem, vielam un gazém, ar kuram tas var nonakt saskaré pie parastajiem lietosanas nosacjjumiem.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

lerices jaizstrada un jaizgatavo ta, lai novérstu vai cik iespéjams mazinatu:

— iesp&jamibu giit ievainojumus to fizisko ipasibu dé] (it ipasi apjoma x spiediena konkrétu aspektu un,
ja vajadzigs, ergonomisko ipasibu dgl),

— risku, kas saistits ar pamatoti paredzamu argjo ietekmi, tadu ka magnétiskie lauki, argja elektriska
iedarbiba, elektrostatiska izlade, spiediens, mitrums, temperatiira vai spiediena maina vai vielu kusti-
bas paatrinasanas vai nejausa iekltisana iericé.

lerices jaizstrada un jaizgatavo ta, lai nodrosinatu adekvatu elektromagnétiska traucéjuma iekséjas aiz-
sardzibas limeni, kas nodrosinatu to paredzéto darbibu.

lerices jaizstrada un jaizgatavo ta, lai cik iespéjams mazinatu aizdeg3anas vai eksplozijas risku, ierici
pareizi lietojot un atseviska bojajuma apstaklos. Ipasa uzmaniba japievers iericém, kuru lieto$ana ir pare-
dzéta saskarsme ar uzliesmojosam vielam vai vielam, kuras var izraisit degsanu.

lerices jaizstrada un jaizgatavo t3, lai veicinatu dro$u atkritumu izmanto$anas organizésanu.

Meérijumu, vadibas un ekranpults skalas (to skaita krasu maina un citi vizualie indikatori) jaizstrada un
jaizgatavo saskana ar ergonomiskajiem principiem, nemot véra paredzéto ierices noliku.

Ierices, kuras ir instrumenti vai aparati ar mériSanas funkciju

lerices, kuras ir instrumenti vai aparati un kuriem ir galvena analitiskas mérianas funkcija, ir jaizstrada
un jaizgatavo ta, lai nodrosinatu pienacigu mérjjumu stabilitati un precizitati atbilstigas precizitates robe-
zas, nemot véra iericei paredzéto noliku un pieejamas un pienacigas atsauces mérijumu procediras un
materialus. Precizitates robezas ir janosaka razotajam.

Ja vértibas ir izteiktas skaitliska veida, tas janorada oficiali atzitas vienibas, kas atbilst Padomes 1979. gada
20. decembra Direktivas 80/181/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz mérijumu vie-
nibam (') noteikumiem.

Aizsardziba pret radiaciju

Terices ir jaizstrada, jaizgatavo un jaiesaino ta, lai lietotaju un citu personu paklausana izstarotajai radia-
cijai blitu samazinata lidz minimumam.

Ja ierices ir paredzétas potenciali bistamas, redzamas un/vai neredzamas radiacijas izstaroSanai:

— tas jaizstrada un jaizgatavo t3, lai panaktu to, ka izstarotas radiacijas parametrus un daudzumu iespé-
jams kontrolét un/vai regulét,

— tas ir jaapriko ar $adu starojumu vizualajiem indikatoriem un/vai skanas bridinajuma sistémam.

Lieto$anas pamacibas attieciba uz iericém, kas izstaro radiaciju, jabit izsmelosai informacijai par izsta-
rotas radiacijas dabu, lietotaja aizsardzibas lidzekliem, ka ari par iespéjam izvairities no ieri¢u nepareizas
lietosanas un iericei piemitoajiem riska faktoriem.

Prasibas medicinas iericém, kuras ir savienotas vai kuras iebiivéts energijas avots

lerices ar elektroniski programméjamam sistémam, to skaita programmatiira, jaizstrada ta, lai nodrosi-
natu 3o sisttmu darbibas noturibu , drosumu un atbilsmi paredzétajam nolikam.

OV L 39, 15.2.1980., 40. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 89/617/EEK (OV L 357, 7.12.1989., 28. Ipp.).
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6.2.  lerices jaizstrada un jaizgatavo ta, lai péc iespéjas novérstu elektromagnétiskas ierosas draudus, kas varétu
pasliktinat citu iericu vai iekartu darbibu parastaja vide.

6.3.  lerices jaizstrada un jaizgatavo ta, lai péc iesp&jas mazinatu elektriskas stravas trieciena risku, tas pareizi
lietojot, un atseviska bojajuma apstaklos, ar nosacijumu, ka ierices ir pareizi uzstaditas un uzturétas.

6.4.  Mehaniska un termiska riska noversana

6.4.1. lerices jaizstrada un jaizgatavo ta, lai aizsargatu lietotaju pret mehaniskiem riskiem. lericém jabiit pietie-
kami stabilam pie prognozétajiem darbibas nosacijumiem. Tam jabit tadam, lai tas izturétu slodzes, kas
iestajas paredzama darba vid€, un lai So pretestibu saglabatu visu paredzamo iericu kalposanas laiku atbil-
stigi visa veida parbaudém un ekspluatacijas prasibam, ko noradijis raZzotajs.

Ja ir novérojami riski kustigu dalu esamibas dél, riski salausanas vai nonemsanas dé] vai vielu noplides
dél, tad japaredz pienacigi aizsarglidzekli.

Jebkuriem aizsargiem vai citiem lidzekliem, kas ietverti iericé, lai nodrosinatu aizsardzibu, it ipasi pret
kustigajam dalam, ir jabiit drosiem un tie nedrikst traucét pieeju normalai ierices darbibas nodrosinasa-
nai, vai jaierobezo parasta ierices uzturésana, ka noteicis razotajs.

6.4.2. lerices jaizstrada un jaizgatavo ta, lai lidz minimumam samazinatu risku, ko rada iericu izraisitas vibra-
cijas, npemot véra tehnisko attistibu un lidzeklus, kas pieejami vibraciju samazinasanai, jo pasi to sakum-
punkta, ja vien vibracijas nav dala no paredzétajam ierices darbibam.

6.4.3. lerices jaizstrada un jaizgatavo ta, lai l[idz minimumam samazinatu risku, ko rada emitéts troksnis, nemot
véra tehnisko progresu un lidzeklus, kas pieejami trok$na samazinasanai, jo ipasi ta sakumpunkta, ja vien
§ads troksnis nav dala no paredzétajam ierices darbibam.

6.4.4. Kontaktligzdas un elektriskas, gazes vai hidrauliskas un pneimatiskas energijas avotu slédzus, ko izmanto
lietotaji, ir jaizstrada un jaizgatavo ta, lai noveérstu visus iesp&jamos riskus.

6.4.5. lericu pieejamajas dalas (iznemot detalas vai zonas, kas paredzétas sildisanai vai noteiktas temperatiiras
sasnieg§anai) un to apkartne, pareizi lietojot, nedrikst sakarst lidz potenciali bistamai temperattrai.

7. Pasparbaudes iericém izvirzitas prasibas

Pa3parbaudes iericém jabit izstradatam un izgatavotam ta, lai tas darbotos atbilstigi to paredzétajam
nolikam, nemot véra prasmes un lidzeklus, kas pieejami lietotajiem, un ietekmi, kas rodas, izmainot lie-
totaju metodi un vidi, ko iesp&jams pamatoti paredzét. RaZzotaja sniegtajai informacijai un noradém jabiit
viegli saprotamam, un lietotajam tas japielieto.

7.1.  PaSparbaudes iericém jabat izstradatam un izgatavotam ta, lai:
— nodrosinatu, ka ierici var viegli lietot paredzétais pastavigais lietotajs visos procediiras posmos, un

— cik vien praktiski iesp&jams, samazinatu lietotaja kliidu iesp&jamibu 3is ierices izmantosana un rezul-
tatu interpretésana.

7.2.  Paparbaudes iericés pamatotas vajadzibas gadijuma jabit ierikotai lietotaja kontrolei, t.i., funkcijai, ar
kuras palidzibu lietotajs, lietojot ierici, var parbaudit, vai ta darbojas atbilstigi paredzétajam.

8. RaZotaja sniegta informacija

8.1.  Katrai iericei ir japievieno vajadziga informacija par tas drosu un atbilstigu lietojumu, ka ari raZotaju,
nemot véra iesp&jamo lietotaju sagatavotibu un zinasanas.
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8.2.

8.3.

8.4.

Saja informacija ietver uz etiketes noraditos datus un lietosanas pamacibas sniegtos datus.

Cik vien praktiski iesp&jams un vajadzigs, informacijai par drosu un atbilstigu ierices lietojumu jabit
noraditai uz pasas ierices un/vai, vajadzigas gadijuma, uz tirdzniecibas iesainojuma. Ja katru vienibu atse-
viski iesainot nav iespéjams, informacija janorada uz iepakojuma un/vai lietoanas pamacibas, kas pie-
vienotas vienai vai vairakam iericém.

Lieto$anas pamacibam jabiit pievienotam vai jabit ietvertam iepakojuma, kura iesainota viena vai vai-
rakas ierices.

Attiecigi pamatotos un iznémuma gadijumos iericei nav vajadzibas péc §adas lietoSanas pamacibas, ja to
var pienacigi un drosi izmantot ari bez tam.

Lémums par to, vai lieto§anas pamacibas un etikete ir jatulko viena vai vairakas Eiropas Savienibas valo-
das, ir dalibvalstu zina, iznemot gadjjumu, ja pasparbaudes ieri¢u lietosanas pamacibas un uz etiketes ir
jabat tulkojumam tas dalibvalsts oficialaja valodas(-as), kura pasparbaudes ierice nonak pie gala lietotaja.

Vajadzibas gadijuma piegadata informacija var bait simbolu veida. Visiem izmantotajiem simboliem un
krasu identifikacijai ir jabat atbilstigiem saskanotajiem standartiem. Zonas, kuras standartu nav, izman-
totie simboli un krasa janorada dokumentacija, kas tiek piegadata kopa ar ierici.

leric@s vai preparatos, ko, nemot véra to sastavdalu raksturu un daudzumu, un veidu, kada tos piedava,
var uzskatit par bistamiem, pieméro attiecigos bistamibas simbolus un etiketes prasibas, kas noteiktas
Direktiva 67/548/EEK (*) un Direktiva 88/379/EEK (2). Ja uz ierices vai tas etiketes nav pietiekami daudz
vietas, lai uzrakstitu visu informaciju, attiecigos bistamibas simbolus raksta uz etiketes, un paréjo infor-
maciju, ko paredz §is direktivas, sniedz lietosanas pamaciba.

Pieméro iepriek§minéto direktivu noteikumus par attiecigajiem drosibas raditaju sarakstiem, ja vien visa
atbilstiga informacija jau nav ietverta lieto§anas pamaciba.

Etiketé janorada $ada informacija, kas, ja vajadzigs, var bit arf simbolu veida:
a) razotaja nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums un adrese. lericém, kuras ievestas Kopiena ar mérki
tas izplatit Kopiena, uz etiketes, aréja iepakojuma vai lieto§anas pamaciba jaietver ari razotaja piln-

varota parstavja nosaukums un adrese;

b) informacija, kas noteikti vajadziga, lai lictotajs varétu ka atsevisku vienibu noteikt ierici un iepako-
juma saturu;

¢) vajadzibas gadijuma vards “STERILS” vai pazinojums, kurd noradits ipass mikrobiologiskais vai tiri-
bas stavoklis;

d) partijas kods, pirms kura ir vards “PARTIJA”, vai sérijas numurs;

¢) vajadzibas gadijuma janorada datums, lidz kuram ierici vai tas dalu var drosi lietot, nepasliktinot dar-
bibu, noradot gadu, ménesi un, ja vajadzigs, ari dienu 3ada kartiba;

f) gadijuma, ja ierice paredzéta darbibas novértésanai, vardi “vienigi darbibas novértésanai”;
g) vajadzibas gadijuma, pazinojums, kas norada uz ierices izmanto$anu in vitro;
h) 1ipasi uzglabasanas un/vai lietoanas nosacijumi;

i) vajadzibas gadijuma jebkadas ipasas darbibas norades;

Padomes Direktiva 67/548/EEK (1967. gada 27. jiinijs) par normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz bistamu
vielu klasifikaciju, iepakosanu un markésanu (OV 196, 16.8.1967., 1. Ipp.). Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas
direktivu 97/69/EK (OV L 343, 13.12.1997., 19. Ipp.).

Padomes Direktiva 88/379/EEK (1988. gada 7. jinijs) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu, kas attiecas
uz bistamu preparatu klasifikaciju, iepakosanu un markésanu (OV L 187, 16.7.1988., 14. Ipp.). Direktiva jaunakie grozijumi izda-
1iti ar Komisijas direktivu 96/65/EK (OV L 265, 18.10.1996., 15. Ipp.).
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8.5.

8.6.

8.7.

j)

pienacigi bridinajumi un/vai veicami piesardzibas pasakumi;

k) ja ierice paredzéta pasparbaudei, tas ir skaidri janorada.

Ja paredzétais ierices noliiks nav lietotagjam acimredzams, razotajam tas skaidri janorada lietoSanas pama-
ciba un péc vajadzibas ari etiketé.

Ja vajadzigs un iesp&jams, ierices un atseviskas sastavdalas attiecigos gadijumos jaiezimé ar partijas numu-
ru, lai, attiecigi rikojoties, atklatu iesp&jamo risku, ko rada ierices un atvienojamas sastavdalas.

Vajadzibas gadijuma lietosanas pamaciba jaietver ada informacija:

)

ES)

8.4. iedala minéta informacija, iznemot d) un e) punktos minéto;

reaktiva produkta sastavs péc rakstura un daudzuma vai reaktiva(-u) aktivas(-o) sastavdalas(-u) kon-
centracija vai komplekts, ka ari vajadzibas gadijuma pazinojums par to, ka ierice satur citas sastav-
dalas, kuras var ietekmét mérjjumus;

uzglabasanas nosacijumu un glabasanas laiku péc galvenas tvertnes pirmas atvérsanas reizes, ka ari
darba reaktivu uzglabasanas nosacijumi un stabilitate;

A dalas 3. iedala minétas darbibas;

norade par vajadzigam ipasam iekartam, to skaita informacija, kas vajadziga $adas ipasas iekartas
identificésanai pienacigam lietojumam;

izmantojama parauga veids, ipasi savaksanas, pirmsapstrades un péc vajadzibas uzglabasanas nosa-
cfjumi un norades pacienta sagatavosanai;

detalizéts procediiras apraksts, kas jaievéro, lietojot ierici;
mérisana, kas jaievéro kopa ar ierici, péc vajadzibas ietverot:
— metodes principu,

— Tpados analitiskas darbibas parametrus (pieméram, sensitivitati, ipatnibas, precizitati, atkartoja-
mibu, noteiksanas robezas un mérijjumu diapazonu, to skaita informaciju, kas vajadziga zinamo
traucgjumu kontrolei), metodes ierobezojumus un informaciju par pieejamo atsauces merijumu
procediiru un materialu piclietosanu, ko veic lietotajs,

— sika informacija par turpmako procediiru vai izmantosanu, kas nepiecieSama pirms ierices

— norade par to, vai ir nepiecieSama Ipasa apmaciba;

matematiska pieeja, atbilstigi kurai aprékina analitisko rezultatu;

pasakumi, kuri javeic gadijuma, ja mainas ierices analitiska darbiba;

lietotajiem atbilstiga informacija:

— par ieksgjo kvalitates kontroli, to skaita par konkrétam apstiprino§am procedairam,
— par izsekoSanu ierices kalibrésanai;

atsauces intervali attieciba uz nosakimajiem daudzumiem, to skaita atbilstigas atsauces populacijas
apraksts;
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m) ja ierice jalieto kopa ar vai jauzstada vai japieslédz citam medicinas iericém vai iekartam, lai to dar-

binatu atbilstigi paredzétajam noliikam, pietickama informacija par parametriem pareizo ieri¢u vai
iekartu noteiksanai, kuras jalieto drosas un pienacigas kombinacijas iegtiSanai;

visa informacija, kas japarbauda, lai noskaidrotu, vai ierice ir pienacigi uzstadita un spéj drosi un
pareizi darboties, ka arf informacija par tas raksturu un ekspluatacijas un kalibrésanas biezumu, kas
vajadziga, lai nodrosinatu, ka ierice pienacigi un drosi darbojas; informacija par drosu atkritumu
izmantoSanu;

sika informacija par turpmako apstradi vai izmantoSanu, kas javeic pirms ierices lietosanas uzsaksa-
nas (pieméram, sterilizacija, galiga saliksana u.c.);

vajadzigas instrukcijas gadijuma, ja ir bojats aizsargiepakojums, un sika informacija par atbilstigam
atkartotas sterilizacijas vai piesarnojuma aizvadiSanas metodém;

ja ierici var lietot atkartoti, informacija par atbilstigajiem procesiem, kas nodrosina atkartotu lieto-
Sanu, to skaita tiriSana, dezinfekcija, iepakosana un atkartota sterilizacija vai piesarpojuma aizvadi-
Sana, un jebkurs atkartotas lietodanas skaita ierobezojums;

piesardzibas pasakumi, kuri pie pamatoti prognozéjamiem vides nosacijumiem javeic attieciba uz
iedarbibu, ko raida magnétiskie lauki, aréja elektriska iedarbiba, elektrostatiska izlade, spiediens vai
ta izmainas, paatrinajums, siltuma aizdedzes avoti u.c.;

piesardzibas pasakumi, kas javeic, lai izvairitos no ipasa, arkartas riska, ierici izmantojot vai iznici-

not, to skaita ipasi piesardzibas pasakumi; ja iericé ir vielas, kas iegiitas no cilveka vai dzivnieka orga-

niem, uzmaniba japievérs to potencialajam infekciozajam raksturam;

pasparbaudes iericu tehniskie noteikumi:

— rezultati jaizsaka un jaiesniedz tada veida, lai amatieris to viegli varétu saprast, informacija
jasniedz, noradot lietotajam, kada darbiba javeic (pozitiva, negativa vai nenoteikta rezultata gadi-
juma), un nepatiesi pozitiva vai negativa rezultata iespé&jamiba,

— Tipasu informaciju var izlaist, ar noteikumu, ka paréja razotaja piegadata informacija ir pietickama,
lai lietotajs varétu lietot $o ierici un saprast tas piedavato(-os) rezultatu(-us),

— sniegtaja informacija jaietver pazinojums, kura skaidri janorada, ka lietotajam nevajadzétu pie-
nemt lémumu par arstniecisko saistibu bez konsultésanas ar savu arstu,

— informacija ari janorada, kad pasparbaudes ierice jalieto esosas slimibas kontrolei, pacientam ir
javeic arstésana tikai tad, ja vins ir pietickami apmacits to darit;

lietoSanas pamacibas izsniegsanas datums vai jaunakas izmainas.
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II PIELIKUMS

9. PANTA 2. UN 3. PUNKTA MINETO IERICU SARAKSTS

Saraksts A

— Reaktivi un to produkti, to skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali $adu asinsgrupu noteik3anai:
ABO sistéma, rézus (C, ¢, D, E, €) anti-Kell,

— reaktivi un to produkti, to skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali, lai noteiktu, apstiprinatu un
kvantificétu no cilvéka iegtitajos paraugos eso$o HIV infekcijas markeétajus (HIV 1 un 2), HTLV [ un II, un hepa-
tits B, Cun D.

Saraksts B

— Reaktivi un to produkti, to skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali $adu asinsgrupu noteik3anai:
anti-Duffy un anti-Kidd,

— reaktivi un to produkti, to skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali neregularu antieritrocitaro anti-
vielu noteik$anai,

— reaktivi un to produkti, to skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali, lai noteiktu un kvantificétu
no cilvéka iegiitajos paraugos $adas iedzimtas infekcijas: masalinas, toksoplazmoze,

— reaktivi un to produkti, to skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali, lai diagnosticétu $adu par-
mantotu slimibu: fenilketondrija,

— reaktivi un to produkti, to skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali, lai noteiktu 3adas cilvéku infek-
cijas: citomegaloviruss, hlamidijas,

— reaktivi un to produkti, to skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali, lai noteiktu $adas HLA audu
grupas: DR, A, B,

— reaktivi un to produkti, to skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali, lai noteiktu $adu audzéjveida
markieri: PSA,

— reaktivi un to produkti, to skaita ar tiem saistitie kalibratori, kontroles materiali un programmatiira, kas pasi
izstradata trisomijas 21 riska novertésanai,

— 3ada pasdiagnostikas ierice, to skaita ar to saistitie kalibratori un kontroles materiali: ierice cukura daudzuma
noteik3anai asinis.
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III PIELIKUMS

EK ATBILSMES DEKLARACTJA

1. EK atbilsmes deklaracija ir procedira, kura razotajs vai vipa pilnvarotais parstavis, kurs izpilda 2. lidz 5. iedala
minétas saistibas, un papildus pasparbaudes ieri¢u gadijuma, 6. iedala minétas saistibas, nodrosina un pazino,
ka attiecigie razojumi atbilst tiem 3is direktivas noteikumiem, kuri uz tiem attiecas. RaZotajam saskana ar

16.

pantu iericém piestiprina CE markgjumu.

2. RaZzotajam ir jasagatavo 3. iedala minéta tehniska dokumentacija un janodrosina, lai izgatavoSanas procesa
tiktu ievéroti 4. iedala minétie kvalitates nodro$inasanas principi.

3. Tehniskaja dokumentacija ir janovérté produkta atbilsme direktivas prasibam. Taja ipasi jaiever:

visparigais produkta apraksts, to skaita planotie varianti,
kvalitates sistémas dokumentacija,

izstrades informacija, ietverot pamatmaterialu parametru noteikSanu, ierices parametrus un darbibas iero-
bezojumus, izgatavosanas metodes un instrumentu gadijuma — izstrades raséjumus, sastavdalu diagram-
mas, apaksshémas, kedes u.c.,

gadijuma, ja iericés ir cilvéka izcelsmes organu audi vai vielas, kas iegtitas no $adiem audiem, informacija
par $ada materiala izcelsmi un apstakliem, kados tas tika savakts,

apraksti un paskaidrojumi, kas vajadzigi, lai izprastu iepriekSminétos parametrus, ras¢jumus un diagram-
mas un produkta darbibu,

riska analizes rezultati un, ja vajadzigs, to 5. panta minéto standartu saraksts, kurus pieméro pilniba vai
dalgji, un risinajumu apraksts, kuri pienemti direktivas pamatprasibu izpildei, ja 5. panta minétos standar-
tus nepieméro pilniba,

sterilu produktu vai Ipasa mikrobiologiska stavokli vai ipasa tiribas stavokli esosu produktu gadjjuma,
izmantoto procediiru apraksts,

izstrades aprékinu un veikto parbauzu rezultati u.c.,

ja paredzeta lietojuma nodrosinasanai ierice jalieto kopa ar citu(-am) ierici(-em), jasniedz pieradijums tam,
ka, kombingjot ar jebkuru(-am) $adu(-am) ierici(-eém), kuru parametrus ir noradijis razotajs, ta atbilst pamat-
prasibam,

zinojumi par parbaudém,

adekvata informacija par darbibas novértésanu, kas uzrada darbibu, ko pieprasijis razotajs, un kas pama-
tota ar atsauces mérfjumu sistému (ja tada ir), ka arf informacija par atsauces metodém, uzzinu materi-
aliem, zinamam atsauces vértibam, precizitati un izmantotajam mérvienibam; $ada informacija jasastada
no pétijumiem, kas veikti kliniska vai cita atbilstiga vid¢, vai kas iegiita attiecigo biografisko atsaucu rezul-
tata,

etiketes un lietosanas pamacibas,

stabilitates pétjjumu rezultati.

4. Razotajs veic visus vajadzigos pasakumus, lai panaktu, ka izgatavosanas procesa tiek ievéroti kvalitates nodro-
Sinasanas principi, ka noteikts izgatavotajiem produktiem.

Sistéma attiecas uz:

organizatorisko uzbavi un pienakumiem,
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6.1.

6.2.

6.3.

— izgatavosanas procesiem un regularu produkcijas kvalitates kontroli,

— lidzekliem kvalitates sistémas darbibas kontrolei.

Razotajs ievie§ un regulari atjaunina procediiru, ar ko sistematiski parskatit péc razosanas pabeigsanas ar izga-
tavotam iericém saistito pieredzi un ieviest attiecigus lidzeklus, lai izdaritu visus vajadzigos uzlabojumus, nemot
véra razojuma bitibu un ar to saistito risku. Vins zino kompetentajam iestadém par sadiem faktiem, kolidz
vins par tiem ir uzzinajis:

i) parierices parametru un/vai darbibas traucéjumu, atteici vai pasliktinasanos, ka ari par neprecizitatém mar-
kéjuma vai lietoSanas pamacibas, kas tiesi vai netiesi varétu izraisit vai ir izraisijusas kada pacienta vai lie-
totdja vai citu personu navi vai veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos,

ii) par visiem tehniskiem vai mediciniskiem apsvérumiem, kas saistiti ar kadas ierices parametriem vai darbi-
bu, kuru dé] razotajs viena un ta pasa tipa ierices nemitigi atsauc no tirgus sakara ar i) apakspunkta nora-
ditajiem iemesliem.

Attieciba uz paSparbaudes iericém razotajs iesniedz pilnvarotai iestadei pieteikumu izstrades parbaudei.

Pieteikums Jauj izprast ierices uzb@vi un nodrosina atbilsmi direktivas prasibam, kas janoveérté un, kas saistitas
ar uzbivi.

— zinojumi par parbaudém, ja vajadzigs, amatieru veikto pétjjumu rezultati,
— informacija, kas parada ierices piemérotibu, nemot véra tas paredzéto noliiku paparbaudeti,
— informacija, kas jasniedz kopa ar ierici, uz tas etiketes un lietosanas pamaciba.

Pilnvarota iestade parbauda pieteikumu un, ja raZojums atbilst $is direktivas attiecigajiem noteikumiem,
izsniedz pieteikuma iesniedzéjam EK izstradnes parbaudes sertifikatu. Pilnvarota iestade var prasit attieciba uz
pieteikumu papildu izméginajumus vai pieradijumus, lai varétu izveértét atbilsmi $is direktivas prasibam attie-
ciba uz izstradi. Sertifikata ir parbaudes secinajumi, deriguma nosacijumi, dati, kas vajadzigi, lai at3kirtu apstip-
rinatas izstradnes, un vajadzibas gadijuma, raZojuma paredzéta lietojuma apraksts.

Pilnvaroto iestadi, kas izdevusi EK izstradnes parbaudes sertifikatu, pieteikuma iesniedzéjs informé par visam
svarigam apstiprinatas izstradnes mainam. Izmainas apstiprinataja izstradné talak jaapstiprina pilnvarotai iesta-
dei, kas izsniegusi EK izstradnes parbaudes sertifikatu, ikreiz kad $is izmainas varétu ietekmét atbilsmi §is direk-
tivas pamatprasibim vai paredzétajiem razojuma lietosanas nosacjumiem. Sis papildus apstiprinajums ir EK
izstradnes parbaudes sertifikata pielikums.
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3.1.

3.2

IV PIELIKUMS

EK ATBILSMES DEKLARACIJA

(PILNIGA KVALITATES NODROSINASANAS SISTEMA)

Razotajam ir janodrosina, ka pieméro kvalitates nodrosinajuma sistému, kas apstiprinata attiecigo iericu izstra-
dei, izgatavosanai un galigajai parbaudei, ka noradits 3. iedala, un uz ko attiecas revizija, ka minéts 3.3. iedala,
un uzraudziba, ka minéts 5. iedala. Bez tam razotajam attieciba uz II pielikuma A saraksta ietvertajam iericém
jaievéro 4. un 6. iedala noteiktas procediras.

Atbilsmes deklaracija ir procediira, ar ko izgatavotajs, kas izpilda saistibas, ko uzliek 1. iedala, nodrosina un
pazino, ka attiecigas ierices atbilst tiem $is direktivas noteikumiem, kas uz tam attiecas.

Razotajs piestiprina CE markéumu saskana ar 16. pantu un sastada atbilsmes deklaraciju, kas aptver attiecigas
ierices.

Kvalitates sistéma

Razotajam jaiesniedz pilnvarotai iestadei pieteikums izveértét vina kvalitates nodrosinajuma sistému.

Pieteikuma jaietver:
— raZotaja nosaukums un adrese un jebkurs papildu razoSanas objekts, uz kuru attiecas kvalitates sistéma,
— pietickama informacija par ierici vai tas kategoriju, uz kuru attiecas §i procedira,

— rakstisks pazinojums par to, ka $ads pieteikums nav iesniegts nevienai citai pilnvarotai iestadei par vienu
un to pasu kvalitates sistému, kas saistita ar ierici,

— dokumentacija par kvalitates sistemu,
— razotaja apnemsanas izpildit saistibas, ko uzliek apstiprinata kvalitates nodro$inajuma sistéma,

— razotaja apnems$anas uzturét apstiprinato kvalitates nodroSinajuma sistému pietiekami adekvatu un iedar-
bigu,

— raZotdja apnemsanas ieviest un regulari atjauninat procediiru, ka sistematiski parskatit péc raZoSanas
pabeigsanas ar izgatavotam iericém saistito pieredzi un ieviest attiecigus lidzeklus, lai izdartu visus vaja-
dzigos uzlabojumus un izzino$anu, ka minéts III pielikuma 5. iedala.

Pieteikumam par kvalitates nodrosinajuma sistému japanak tas, ka ierices atbilst tiem $is direktivas noteiku-
miem, kas uz tam attiecas, visos posmos no izstrades lidz galigai parbaudei. Visas kvalitates nodro§indjuma
sistémas sastavdalas, prasibas un noteikumus, ko ievéro razotajs, jadokumente sistematiski un kartigi, rakstiski
fiks¢jot stratégiju un veicamas procediiras, pieméram, kvalitates nodrosinjuma sistémas programmas, kvali-
tates nodrosinajuma planus, kvalitates nodrosindjuma rokasgramatas un kvalitates registrus.

Taja jo Ipasi pienacigi jaapraksta:
a) razotaja kvalitates nodrosinasanas mérki;
b) uznéméjdarbibas organizacija, bet jo pasi:

— organizatoriskas struktiiras, vadibas pienakumus un vinu organizatoriskas pilnvaras attieciba uz iericu
izstrades un izgatavoSanas kvalitati,

— efektivas kvalitates nodrosinasanas sistémas darbibas vadibas metodes un jo Ipasi tas spéju panakt vaja-
dzigo izstrades un ierices kvalitati, ka ar to ieri¢u kontroli, kuras neatbilst izvirzitajam prasibam;
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¢) procediras iericu izstrades parraudzibai un parbaudei un, jo ipasi:
— visparigs ierices apraksts, ieklaujot visus ta planotos variantus,
— visa III pielikuma 3. iedalas 3. lidz 13. ievilkumos minéta dokumentacija,
— pasparbaudes ieri¢u gadijuma III pielikuma 6.1. iedala minéta informacija,

— izmantotds metodes izstrades un procesu kontrolei un parbaudei, ka ari regularie pasakumi, kas tiks
veikti, ierices izstradajot;

d) apskates un kvalitates nodrosinasanas panémieni izgatavoSanas posma un jo Ipasi:
— procesus un procediiras, ko izmantos, jo ipasi attieciba uz sterilizaciju,
— ar iegadi saistitas procediiras,

— razojumu identifikacijas procediiras, ko sastada un regulari atjaunina it visos izgatavoSanas posmos,
izmantojot ras¢jumus, specifikacijas vai citus attiecigos dokumentus;

e) attiecigas parbaudes un izméginajumus, kas javeic pirms izgatavosanas, tas laika un péc tas, to biezumu un
izmantojamas iekartas; ir jabat iespéjai pienacigi iepazities ar to kalibrésanu.

Razotajs veic nepieciesamos kontroles pasakumus un izméginajumus saskana ar jaunakajiem tehnikas sasnie-
gumiem. Kontroles pasakumi un izméginajumi attiecas uz izgatavosanas procesu, ka ari uz izejvielu un atse-
visku ieric¢u vai katras izgatavoto ieri¢u partijas raksturodanu.

Izméginot II pielikuma A saraksta ietvertas ierices, raZotajs ievéro jaunako pieejamo informaciju, it ipasi attie-
ciba uz biologisko sarezgitibu un paraugu mainigumu, kuri japarbauda kopa ar attiecigo ierici in vitro.

3.3. Pilnvarotajai iestadei ir japarbauda kvalitates sistéma, lai noteiktu, vai ta atbilst 3.2. iedala minétajam prasi-
bam. Tai ir japienem, ka kvalitates nodro$inajuma sistémas, kas izmanto attiecigos saskanotos standartus,
atbilst $im prasibam.

Vertétaju grupai ir jabat pieredzei par attiecigas tehnologijas novértésanu. Novértésanas procediird jaietver
razotaja telpu parbaude un attiecigi pamatotos gadijumos ari razotaja piegadataju un/vai apak$uznéméju telpu
parbaude, lai parbauditu izgatavosanas procesus.

3.4. Razotajam jainformé pilnvarota iestade, kas apstiprinajusi kvalitates nodrosindjuma sistému, par visam bitis-
kam parmainam 3aja kvalitates sistéma vai attiecigaja produktu klasta.

Pilnvarotai iestadei janoveérté ierosinatas izmainas un japarbauda, vai péc $im izmainam kvalitates nodrosina-
juma sistéma vél joprojam atbildis 3. 2. iedala minétajam prasibam. Ta savu lémumu pazino raZotajam. Saja
lémuma jaietver parbaudes secinajumi un pamatots noveértéjums.

4. Razojuma izstrades izskatiSana

4.1. Attieciba uz II pielikuma A saraksta ietvertajam iericém, papildus saistibam, kas uzliktas saskana ar 3. iedalu,
raZotajam jaiesniedz pilnvarotai iestadei pieteikums izskatit izstrades dokumentaciju, kas attiecas uz ierici, ko
vins plano izgatavot un kas ietilpst 3.1. ieda]a minétaja kategorija.

4.2. Pieteikuma jaapraksta attiecigas ierices izstrade, izgatavosana un darbiba. Taja jaietver dokumenti, kuri vaja-
dzigi, lai noteiktu, vai ierice atbilst $is direktivas prasibam, ka minéts 3.2. iedalas ¢) punkta.

4.3. Pilnvarotajai iestadei ir japarbauda pieteikums un, ja razojums atbilst direktivas attiecigajiem noteikumiem,
jaizsniedz pieteikums ar EK izstradnes parbaudes sertifikatu. Pilnvarota iestade var prasit attieciba uz pietei-
kumu papildus izméginajumus vai pieradijumus, lai varétu izvértét atbilsmi 3is direktivas prasibam. Sertifikata
jabut parbaudes slédzieniem, deriguma nosacijumiem, apstiprinatas izstradnes identifikacijai vajadzigajiem
datiem, un, vajadzibas gadijuma, ierices paredzéta noliika aprakstam.
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4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Izmainas apstiprinataja izstradé atseviski jaapstiprina pilnvarotai iestadei, kas izsniegusi EK izstradnes parbau-
des sertifikatu, ikreiz kad 3is izmanas varétu ietekmét atbilsmi s direktivas pamatprasibam vai paredzétajiem
ierices lietoSanas nosacjjumiem. Pieteikuma iesniedzgjs informé pilnvaroto iestadi, kas izdevusi EK izstradnes
parbaudes sertifikatu, par visam apstiprinatas izstradnes mainam. Papildu apstiprinajumam jabat EK izstrad-
nes parbaudes sertifikata pielikuma veida.

Razotajs nekavéjoties informé pilnvaroto iestadi, ja vins ir ieguvis informaciju par patogénu un parbaudamas
infekcijas markieriem, jo ipasi biologiskas sarezgitibas un mainibas rezultata. Saja sakara razotajs informé piln-
varoto iestadi par to, vai $adas izmainas var ietekmét attiecigas medicinas ierices, ko izmanto in vitro diagnos-
tiska, darbibu.

Uzraudziba

Uzraudzibas mérkis ir nodrosinat to, ka razotaji pienacigi izpilda saistibas, ko uzliek apstiprinata kvalitates
nodro$inajuma sistéma.

Razotajam jadod atlauja pilnvarotajai iestadei veikt visas vajadzigas parbaudes un jasniedz tai visa vajadziga
informacija, konkréti:

— dokumentacija par kvalitates sistemu,

— dati, kas noteikti taja kvalitates sistémas nodrosinasanas dala, kas saistita ar izstradi, pieméram, analizu
rezultati, aprékini, parbaudes u.c.,

— dati, kas noteikti taja kvalitates sistémas nodrosinasanas dala, kas saistita ar izgatavosanu, tadi ka parbau-
des zinojumi un dati par izméginajumiem, dati par kalibréSanu, attieciga personala kvalifikacijas zinojumi
u.c.

Pilnvarotajam iestadém periodiski javeic attiecigas parbaudes un novértésana, lai panaktu to, ka razotajs pie-
méro apstiprinato kvalitates sistému, un jasniedz vinam noveértésanas zinojums.

Turklat pilnvarota iestade var bez bridinajuma ierasties pie razotaja. Sadu apmeklgjumu laika pilnvarota iestade
vajadzibas gadijuma var veikt vai pieprasit parbaudes, lai parbauditu, vai kvalitates nodrodindjuma sistéma pie-
nacigi darbojas. Tai jasniedz razotajam apskates zinojums, un ja parbaude ir veikta, art parbaudes zinojums.

Izgatavoto razojumu, uz kuriem attiecas II pielikuma A saraksts, verifikacija

II pielikuma A saraksta ietverto iericu gadijuma razotajs nekavéjoties, péc kontroles pasakumu un parbauzu
pabeigsanas nosita attiecigos zinojumus par parbaudém, kas veiktas izgatavotajam iericém vai katrai iericu par-
tijai. Turpmak razotajs izveido saraZoto iericu vai to partiju paraugus, kuri ir pieejami pilnvarotajai iestadei
saskana ar iepriek$ nosacfjumiem un sikakiem datiem, par ko ir iepriekséja vienosanas.

Razotajs ierices var laist tirgdi, ja vien termina, par kuru ir vienosanas, tacu ne vélak ka 30 dienas péc paraugu
sanemsanas, pilnvarota iestade nepazino razotajam citu lémumu, ietverot jo ipasi izsniegto sertifikatu deri-
guma nosacjjumus.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

V PIELIKUMS

EK TIPVEIDA PARBAUDE

EK tipveida parbaude ir dala no procediiras, ar ko pilnvarota iestade parliecinas un apliecina to, ka aptverto
razojumu raksturigi paraugi atbilst attiecigajiem $is direktivas noteikumiem.

Pieteikumu par EK tipveida parbaudi pilnvarotai iestadei iesniedz razotajs vai vina pilnvarots parstavis.

Saja pieteikuma ir jaietver:

— razotaja nosaukums un adrese un vina pilnvarota parstavja nosaukums un adrese, ja pieteikumu iesniedz
parstavis,

— 3. iedala aprakstita dokumentacija, kas vajadziga, lai varétu izvértét, ka konkréto razojumu raksturigs
paraugs (turpmak “tips”) atbilst §is direktivas prasibam. lesniedzgjs “tipu” nodod pilnvarotajai iestadei. Vaja-
dzibas gadijuma pilnvarota iestade var pieprasit citus paraugus,

— rakstisks pazinojums, ka 3ads pieteikums nav iesniegts nevienai citai pilnvarotai iestadei.

Dokumentacijai ir jasniedz skaidrs prieksstats par ierices izstradni, izgatavosanu un darbibu. Dokumentacija
ipasi noteikti 3adi dati:

— tipa vispargjs apraksts, tostarp visi planotie varianti,
— visa III pielikuma 3. iedalas 3. lidz 13. ievilkuma minéta dokumentacija,

— pasparbaudes ieri¢u gadijuma III pielikuma 6.1. iedala minéta informacija.

Pilnvarotajai iestadei:

jaizskata un jaizvérté dokumentacija un japarliecinas par to, ka tips ir izgatavots saskana ar o dokumentaciju;
tai arl jaregistré priekSmetus, kas izstradati saskana ar 5. panta minétajiem piemérojamiem standartiem, ka ar
prieksmetus, kuru izstradnés nav nemti véra attiecigie iepriek§ minétie standarti;

javeic vai ir veikusi attiecigas apskates un parbaudes, kas vajadzigas, lai parliecinatos, ka razotaja izvelétie risi-
najumi atbilst §is direktivas pamatprasibam, ja nav pieméroti 5. panta minétie standarti; ja ierice, lai darbotos
atbilstigi tas paredzétajam noliikam, ir japieslédz citai(-am) iericei(-em), ir jasniedz pieradijumi, ka ta atbilst
pamatprasibam ari piesléguma citai(-am) $adam iericei(-ém), kas atbilst raZotaja noteiktajiem parametriem;

javeic vai jaludz veikt attiecigas apskates un parbaudes, kas vajadzigas, lai parliecinatos par to, vai, ja razotajs
ir izvélgjies attiecigo standartu piemérosanu, tos faktiski pieméro,

vienoties ar pieteikuma iesniedzgju par vietu, kur tiks veiktas vajadzigas apskates un izméginajumi.

Ja tips atbilst s direktivas noteikumiem, pilnvarota iestade izdod EX tipveida parbaudes sertifikatu. Sertifikata
janorada razotaja vards vai nosaukums un adrese, parbaudes secinajumi rezultati, sertifikata deriguma nosa-
cijumi un informacija, kas vajadziga, lai varétu atpazit apstiprinato tipu. Dokumentacijas attiecigas dalas japie-
vieno sertifikatam pielikumu veida, un viens to eksemplars jaglaba pilnvarotajai iestadei.

Ja razotajs ir ieguvis informaciju par izmainam parbaudamaja patogéna un infekciju markétajos, jo ipasi
biologiskas sarezgitibas un mainiguma rezultata, vins nekavéjoties informé pilnvaroto iestadi. Saj sakara razo-
tajs informé pilnvaroto iestadi par to, vai §adas izmainas varétu ietekmét attiecigas ierices, ko izmanto in vitro
diagnostika, darbibu.
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6.1.

Ja izmainas var ietekmét atbilsmi direktivas pamatprasibam vai ierices lietoSanai paredzétos nosacijumus,
apstiprinatas ierices izmainas turpmak jaapstiprina pilnvarota iestadé, kas izsniedz EK tipveida parbaudes ser-
tifikatu. Pieteikuma iesniedz&js informé pilnvaroto iestadi, kura izsniedza EK tipveida parbaudes sertifikatu, par
jebkurdm $adam apstiprinatas ierices izmainam. Sim jaunajam apstiprindjumam jabiit sakotngja EK tipveida
parbaudes sertifikata pielikumam.

Administrativie noteikumi

Citas pilnvarotas iestades var iegiit EK tipveida parbaudes sertifikatu un/vai to pielikumu kopijas. Sertifikatu
pielikumiem ir jabiit pieejamiem paréjam pilnvarotajam iestadém, ja iesniegts pamatots pieteikums un razo-
t3js par to ir ieprieks informéts.
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2.1.

2.2.

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

VI PIELIKUMS

EK VERIFIKACIJA

EK verifikacija ir procedira, ar ko razotajs vai ta pilnvarots parstavis nodrosina un pazino, ka razojumi, uz ko
attiecas 4. iedala minéta procedira, atbilst EK tipveida parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam, ka arf attie-
cigajam §is direktivas prasibam.

Razotajam javeic visi nepiecieSamie pasakumi, lai nodrosinatu to, ka izgatavosanas procesa tiek iegiiti razoju-
mi, kas atbilst EK tipveida parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam, ka ari §is direktivas, kuru tiem pieméro,
prasibam. RaZotajam pirms izstradajuma izgatavosanas uzsaksanas ir jasagatavo dokumentacija, kura noteikta
izstradajumu izgatavoSanas gaita, jo Ipai attieciba uz sterilizaciju, ka ari, ja vajadzigs, sakuma izmantojamo
materialu piemérojamiba, un janosaka parbaudes procediiras, kas vajadzigas atbilstigi tehniskajiem sasniegu-
miem. Darba gaita un ieprieks izstradatie noteikumi ir jaievies, lai nodrosinatu razosanas viendabigumu un to,
ka razojumi atbilst EK tipveida parbaudes sertifikata parbauditajam tipam, ka arf attiecigajam $is direktivas pra-
sibam.

Tikeal, cik attieciba uz noteiktiem aspektiem gala parbaude saskana ar 6.3. iedalu ir neatbilstiga, razotajs
izstrada adekvatu procesa izméginasanas, uzraudzibas un kontroles metodes, ko apstiprina pilnvarota iestade.
IV pielikuma 5. iedalas noteikumus attiecigi pieméro attieciba uz iepriek$minétajam apstiprinatajam procedi-
ram.

Razotajam jaapnemas ieviest un atjaunindt procediiru, ar ko sistematiski péc razoanas pabeigSanas parskatit
ar izgatavotam iericém saistito pieredzi un ieviest attiecigus lidzeklus, lai izdaritu visus vajadzigos uzlaboju-
mus un pazinojumus, ka minéts III pielikuma 5. iedala.

Pilnvarotajai iestadei javeic attiecigas parbaudes, ievérojot 2.2. iedalu, lai parbauditu izstradajuma atbilstibu
direktivas prasibam, parbaudot un kontrolgjot katru izstradajumu, ka noradits 5. iedala, vai statistiski parbau-
dot un kontrolgjot razojumus, ki noradits 6. iedala, ka razotdjs to izlemj. Istenojot statistisko verifikaciju
saskana ar 6. iedalu, pilnvarotajai iestadei ir jaizlemj, vai ir japiemeéro statistiskas procediiras attieciba uz par-
tiju parbaudi vai atseviskas partijas parbaudi. Sads lemums ir japienem, konsultgjoties ar razotaju.

Tiktal, cik statistiskas parbaudes un izméginajumi ir neatbilstigi, parbaudes un izméginajumus var veikt izlases
kartiba, pie nosacijuma, ka $ada procediira kopa ar pasakumiem, kuri veicami saskana ar 2.2. iedalu, nodro-
$ina vienadu atbilsmes limeni.

Verifikacija, parbaudot un izméginot katru raZojumu

Katru razojumu parbauda atseviski, un, lai apliecinatu razojumu atbilsmi EK tipam, kas aprakstits tipveida par-
baudes sertifikata, ka ari §is direktivas attiecigajam prasibam, ir javeic attiecigi izméginajumi saskana ar
attiecigo(-ajiem) standartu(-iem), kas minéti 5. panta, vai tiem lidzvertigi izméginajumi.

Pilnvarota iestade piestiprina vai ir piestiprinajusi katram apstiprinatajam razojumam tas identifikacijas numu-
ru, ka ari sastada rakstisku atbilsmes sertifikatu, kas attiecas uz veiktajiem izméginajumiem.

Statistiska verifikacija

Razotajam jauzrada izgatavotie razojumi vienadu izstradajumu partijas.

No katras partijas péc vajadzibas nem vienu vai vairakus izlases paraugus. Parbauda razojumus, kas veido
paraugu, un veic atbilstigus izméginajumus, kas noteikti 5. panta minétajos attiecigajos standartos, vai, ja vaja-
dzigs, lidzvértigus izméginajumus, lai parbauditu razojumu atbilsmi tipam, kas aprakstits EK tipveida parbau-
des sertifikata, ka ar attiecigajam §is direktivas prasibam, lai noteiktu, vai partiju akceptét vai ta ir janoraida.
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Statistiska razojumu kontrole balstas uz kritérijiem un/vai mainigajiem, kas izriet no tadas paraugu nemsanas
shémas ar darbibas parametriem, kas nodrosina augsta limena drosibu un darbibu saskana ar tehniskajiem sa-
sniegumiem. Paraugu nonemsanas shémas tiks izstradatas péc 5. panta minétajiem saskanotajiem standartiem,
nemot véra attiecigo razojuma kategoriju ipaso dabu.

Ja partiju atzist par akceptéjamu, pilnvarota iestade katram razojumam piestiprina vai ir piestiprinajusi tas iden-
tifikacijas numuru un sastada rakstisku atbilsmes sertifikatu, kas attiecas uz veiktajiem izméginajumiem. Visus
partija esosos razojumus var laist tirgdi, iznemot jebkuru parauga eso$o razojumu, kurs neatbilst izvirzitajam
prasibam. Ja partija tiek noraidita, kompetentajai pilnvarotajai iestadei javeic attiecigie pasakumi, lai novérstu
partijas laiSanu tirgti. Gadijuma, ja partijas tiek noraiditas biezi, pilnvarota iestade var apturét statistisko veri-
fikaciju.

Razotajs uz pilnvarotas iestades atbildibu var piestiprinat pilnvarotas iestades identifikacijas numuru raZosa-
nas procesa.
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3.2.
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VII PIELIKUMS

EK ATBILSMES DEKLARACIJA

(RAZOSANAS KVALITATES NODROSINASANA)

Razotajam janodrosina, ka pieméro kvalitates nodroginasanas sistému, kas apstiprinata attiecigo iericu izgata-
vosanai, ka veic pilnigu parbaudi, ka noradits 3. iedala, un ka uz to attiecas 4. iedala paredzéta uzraudziba.

Si atbilsmes deklaracija ir dala no procediiras, ar ko razotajs, kurs izpilda saistibas, ko uzliek 1. iedala, nodro-
§ina un pazino to, ka attiecigie raZojumi atbilst tipam, kas aprakstits EK tipveida parbaudes sertifikata, un atbilst
tiem $is direktivas noteikumiem, kuri uz tiem attiecas.

Razotajam ir japiestiprina CE markéjums saskana ar 16. pantu un jasastada atbilsmes deklaracija, kas aptver
attiecigas ierices.

Kvalitates sistéma

Razotajs pilnvarotai iestadei iesniedz pieteikumu izvértét vina kvalitates nodro$inasanas sistému.
Pieteikuma jaietver:
— visa dokumentacija un apnemsanas, kas minéta IV pielikuma 3.1. iedala, un

— tehniska dokumentacija par apstiprinatajiem tipiem un EK tipveida parbaudes sertifikati.

Kvalitates nodrosinasanas sistémas pieméroSanai janodrosina tas, ka ierices atbilst tipam, kas aprakstits EK tip-
veida parbaudes sertifikata.

Visas kvalitates nodrosinasanas sistémas sastavdalas, prasibas un noteikumus, ko pienémis razotajs, jadoku-
menté sistematiski un kartigi, rakstiski fiksgjot stratégijas izklastu un veicamas procediiras. Sai kvalitates nodro-
§inasanas sistémas dokumentacijai jalauj vienadi interpretét kvalitates nodrosinasanas stratégiju un procedi-
ras, pieméram, kvalitates nodro$inasanas programmas, planus, rokasgramatas un kvalitates registrus.

Cita starpa taja pietickami siki jaapraksta:
a) razotaja kvalitates mérki;
b) uznéméjdarbibas organizacija un jo ipasi:

— organizatoriska uzbiive, vadibas pienakumi un tas personala organizatoriskas pilnvaras, kas attiecas uz
iericu izgatavosanas kvalitati,

— metodes, ar ko parrauga kvalitates nodrosinasanas sistémas darbibas efektivitati un jo ipasi tas spéju
panakt vélamo razojumu kvalitati, ka ari to iericu kontroli, kas neatbilst izvirzitajam prasibam;

¢) parbaudes un kvalitates nodrosinasanas panémienus izgatavosanas posma un jo ipasi:
— procesus un procediras, ko izmantos, jo seviski attieciba uz sterilizaciju,
— ar iegadi saistitas procediiras,

— razojumu identificéSanas procediras, ko sastada un regulari atjauno it visos izgatavo$anas posmos,
izmantojot ras¢jumus, specifikacijas vai citus attiecigos dokumentus;

d) attiecigas parbaudes un izméginajumus, kas javeic pirms izgatavosanas, tas laika un péc tas, to biezumu un
izmantojamas iekartas; ir jabit iespéjai iepazities ar to kalibréSanu.

Pilnvarotajai iestadei ir japarbauda kvalitates nodrosinasanas sistéma, lai noteiktu, vai ta atbilst 3.2. iedala miné-
tajam prasibam. Tai ir japienem, ka kvalitates nodrosinasanas sistémas, kas ievies attiecigos saskanotos stan-
dartus, atbilst $im prasibam.
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Vértétaju grupai ir jabut iepriekséjai pieredzei par attiecigas tehnologijas novértésanu. Novértésanas procediira
jaietver razotaja telpu parbaude un, attiecigi pamatotos gadijumos, ari raZotdja piegadataju un/vai
apakSuznéméju telpu parbaude, lai parbauditu izgatavosanas procesus.

Lémums jadara zinams razotajam. Taja jaietver parbaudes secindjumi un pamatots novertgjums.

Razotajs informé pilnvaroto iestadi, kas apstiprinajusi kvalitates nodroinasanas sistému, par visam batiskam
parmainam 3aja kvalitates sistéma.

Pilnvarotai iestadei janoverté ierosinatas izmainas un japarbauda, vai péc §im izmainam kvalitates nodrosina-
Sanas sistéma vél joprojam atbilst 3.2. iedala minétajam prasibam. Ta savu léemumu pazino raZotajam. Saja
lémuma jaietver parbaudes secinajumi un pamatots novertéjums.

Uzraudziba

Pieméro IV pielikuma 5. iedalas noteikumus.

Izgatavoto razojumu, uz kuriem attiecas II pielikuma A saraksts, verifikacija

I pielikuma A saraksta ietverto iericu gadijuma razotajs nekavéjoties péc kontroles un izméginajumu pabeig-
Sanas nosita pilnvarotajai iestadei attiecigos zinojumus par parbaudém, kas veiktas izgatavotajam iericém vai
katrai iericu partijai. Turpmak razotajs izveido sarazoto ieri¢u vai ieri¢u partiju, kuras pieejamas pilnvarotajai
iestadei, paraugus saskana ar nosacijumiem un sikakiem datiem, par ko ir ieprieksgja vienoSanas.

Razotajs ierices var laist tirgd, ja vien termina, par kuru ir iepriekséja vienoSanas, tacu ne vélak ka 30 dienas
péc paraugu sanemsanas, pilnvarota iestade nepazino razotajam citu lémumu, tostarp jo ipasi jebkuru izsniegto
sertifikatu deriguma nosacjjumu.
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VIII PIELIKUMS

PAZINOJUMS UN PROCEDURAS ATTIECIBA UZ DARBIBAS NOVERTESANAS IERICEM

1. Attieciba uz darbibas novértéanas iericém, razotajs vai vina pilnvarotais parstavis sastada pazinojumu, kura
ietverta 2. iedala minéta informacija, un nodrosina, ka tiek ievéroti attiecigie 3is direktivas noteikumi.

2. Pazinojuma ir jaietver $ada informacija:
— informacija, kas Jauj identificét attiecigo ierici,

— novértéanas plans, kura noradits mérkis, zinatniskais, tehniskais vai mediciniskais pamatojums, novértésa-
nas joma un attiecigo iericu skaits,

— laboratoriju vai citu iestazu saraksts, kuras piedalas izveértésana,

— sakuma datums un ieplanotais novértésanas ilgums, un pasparbaudes iericu gadijuma — iesaistito amatieru
atradanas vieta un skaits,

— pazinojums, kas apliecina, ka konkréta ierice atbilst direktivas prasibam, iznemot tos aspektus, uz ko attie-
cas novértésana, un tos, kuri ir Ipasi izcelti pazinojuma, un, ka ir darits viss, lai aizsargatu pacienta, lietotaja
un citu personu veselibu un drosibu.

3. Razotajs valsts kompetento iestazu vajadzibam apnemas darit pieejamu dokumentaciju, kas lauj saprast pro-
dukta izstradni, izgatavoSanu un darbibu, tostarp paredzéto darbibu, lai varétu novértét atbilsmi 3is direktivas
prasibam. ST dokumentacija jaglaba vismaz piecus gadus péc darbibas novértésanas pabeigsanas.

Razotajam ir javeic visi vajadzigie pasakumi, lai nodrosinatu to, ka izgatavotie raZojumi atbilst pirmaja daJa miné-
tajai dokumentacijai.

4. lericém, kuras paredzétas darbibas novértésanai, pieméro 10. panta 1., 3. un 5. punktu.
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IX PIELIKUMS

KRITERIJI PILNVAROTO IESTAZU NOZIMESANAI

Pilnvarota iestade, tas vaditajs ka ari noveértésanas un verifikacijas personals nevar biit §o apskatamo iericu izstra-
datajs, razotajs, piegadatajs, uzstaditajs vai lietotajs, ne ari pilnvarots parstavis kadai no minétam personam. Vini
nevar bt tiesi iesaistiti iericu izstradé, konstruésana, pardosana vai uzturésana, ka arT Sajas darbibas nevar par-
stavet iesaistitas puses. Tacu tas pielauj iespéju raZotajam un iestadei apmainities ar tehnisko informaciju.

Pilnvarotajai iestadei un tas personalam noveértésana un verifikacija javeic loti profesionali, ar vajadzigo kompe-
tenci medicinas ieri¢u joma, un uz viniem nedrikst darboties nekads spiediens un ietekmes lidzekli, jo seviski
finansiali, kas varétu ietekmét vinu spriedumus vai parbaudes iznakumu, jo ipasi, ja os lidzeklus izmanto tadas
personas vai grupas, kas ieinteresétas verifikacijas iznakuma.

Ja pilnvarota iestade sledz apaksuznémuma ligumu par ipasu uzdevumu veiksanu, kas saistiti faktu noskaidro-
$anu un verifikaciju, vispirms tai ir janodrosina, ka apaksuznéméjs pilda $is direktivas noteikumus. Pilnvarota
iestade glaba valsts iestazu vajadzibam attiecigos dokumentus, kas novérté apaksuznéméja kvalifikaciju un vina
paveikto darbu sakara ar 3o direktivu.

Pilnvarotajai iestadei jaspgj izpildit visus tos uzdevumus, ko $adam iestadém paredz I1I lidz VII pielikums un kurus
veikt ta ir pilnvarota, neatkarigi no ta, vai Sos uzdevumus veic pati iestade vai tos veic uz tas atbildibu. Jo ipasi tai
vajadzigs nepiecieSamais personals un tas riciba jabat iekartam, lai pienacigi veiktu tehniskos un administrativos
uzdevumus, kuri paredzéti novértéSana un verifikacija. Tam pieskaitama pietiekama zinatniska personala pie-
ejamiba organizacija, kuriem ir pienaciga pieredze un zinasanas, kas vajadzigas, lai novértétu biologisko un medi-
cinisko funkcionalitati un iericu darbibu, kam ta ir pilnvarota, attieciba uz sis direktivas prasibam, un it ipasi I pie-
likuma prasibam. Pilnvarotajai iestadei ir jabat pieejai ickartam, kadas vajadzigas verifikacijas veikSanai.

Parbaudes personalam jabat:

— labai profesionalajai izglitibai, kas aptver visas novértésanas un verifikacijas pasakumus, kuru veiksanai $i
iestade ir noziméta,

— pieticko$am zinasanam par noteikumiem attieciba uz parbaudém, ko tas veic, un pietickamai sadu parbauzu
pieredzei,

— jaspgj sastadit sertifikatus, protokolus un zinojumus par to, ka parbaudes ir veiktas.

Ir jagaranté parbaudes personala objektivitate. Atlidziba nedrikst bt atkariga ne no veikto parbauzu daudzuma,
ne parbauzu rezultatiem.

lestadei ir jaapdrosina sava civila atbildiba, ja vien attiecigas valsts tiesibu akti neparedz to, ka pati valsts uzne-
mas atbildibu, vai ar dalibvalsts pati tiesi veic parbaudes.

Parbaudes iestades personalam ir jaglaba profesionalie noslépumi attieciba uz visu informaciju, kas iegiita, vei-
cot savus pienakumus (iznemot attieciba uz kompetentam tas valsts parvaldes iestadem, kur ta darbojas) saskana
ar 3o direktivu vai attiecigiem valstu tiesibu aktiem, ar ko ta stajas speka.
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X PIELIKUMS

CE ATBILSMES MARKEJUMS

CE atbilsmes markéjumu veido burti “CE”, kuriem ir $ada forma:
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— Markéjumu palielinot vai samazinot, jaievéro iepriek$minétaja ziméuma dotas proporcijas,

— vertikali dazadiem CE markéuma elementiem ir jabat gandriz tada pasa lieluma, kas nevar bat mazaks par 5 mm.

Maza izméra iericém no $1 minimala izmeéra var atteikties.



