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

par medicinas iericém

EIROPAS KOPIENU PADOME,

nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas ligumu,
un jo 1pasi ta 100.a pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu ('),

sadarbiba ar Eiropas Parlamentu (%),

nemot véra Ekonomikas un socidlo lietu komitejas atzi-
numu (%),

ta ka bitu japaredz pasakumi saistiba ar iek$gjo tirgu; ta ka
ieksgjais tirgus ir teritorija bez iek$&am robezam, kura ir
nodro$inata briva preCu, personu, pakalpojumu un kapitala
aprite;

ta ka spéka esoSie normativie un administrativie akti, kas
attiecas uz medicinas iericu drosibu, veselibas aizsardzibu un
darbibas parametriem dazadas dalibvalstis ir dazadi gan satura,
gan darbibas jomas zin3; ta ka dazadas dalibvalstis $adu iericu
sertificeSanas un parbaudes procediiras ir dazadas; ta ka sadas
atskiribas rada $keérslus tirdzniecibai Kopiena;

ta ka ir jasaskano valstu noteikumi par medicinas iericu
lietoSanu attieciba uz slimnieku, lietotaju un, vajadzibas gadi-
juma, arf citu cilvéku drosibu un veselibas aizsardzibu, lai
nodrosinatu $o iericu brivu apriti ieksgja tirgd;

ta ka saskanoti noteikumi ir jagkir no pasakumiem, ko dalib-
valstis pienem, lai parvalditu sabiedribas veselibas aizsardzibas
un veselibas apdrosinasanas sistému finansé$anu, kas tiesi vai

() OV C 237, 12.9.1991. un OV C 251, 28.9.1992., 40. Ipp.
() OV C 150, 31.5.1993. un OV C 176, 28.6.1993.
() OV C 79, 30.3.1992, 1. Ipp.

netiesi attiecas uz $adam iericém; ta ka $a iemesla dé] Sie
noteikumi netraucé dalibvalstim ieviest iepriek§minétos pasaku-
mus ar nosacijumu, ka tie atbilst Kopienas tiesibam;

ta ka medicinas iericém biitu janodrosina slimnieku, lietotdju
un treSo personu augsta limena aizsardziba un jasasniedz tadi
darbibas limeni, kadus $im iericém paredzgjis razotajs; ta ka sa
iemesla de] dalibvalstis sasniegta aizsardzibas limena saglaba-
Sana vai paaugstinasana ir viens no $is direktivas galvenajiem
mérkiem;

ta ka dazas medicinas ierices ir paredzétas zalu ievadiSanai tada
nozimé, ka to paredz Padomes Direktiva 65/65/EEK
(1965. gada 26. janvaris) par normativu vai administrativu
aktu tuvinasanu attieciba uz patentétam zalém (*); ta ka $ados
gadijumos medicinas ieri¢u laiSanu tirgli parasti reglamenté $i
direktiva, bet zalu laiSanu tirgi reglamenté Direktiva
65/65/EEK; ta ka, ja $adu ierici tomér laiz tirgni ta, ka ierice
un zales veido vienu vienibu, ko paredzéts lietot vienigi kon-
kréta salikuma un vienreizji, uz $o vienoto razojumu attiecas
Direktiva 65/65/EEK; ta ka iepriek$minétas ierices ir jaskir no
medicinas iericém, kuru sastava inter alia ir vielas, ko, lietojot
atseviski, var uzskatit par arstnieciskim vielam Direktivas
65/65/EEK nozimé; ta ka gadijumos, ja vielas, kas ir medicinas
ieri¢u sastavdalas, var iedarboties uz cilvékiem, palidzot iericém
sasniegt vélamo iznakumu, $adu ieri¢u laiSanu tirghi reglamente
§1 direktiva; ta ka saistiba ar to vielu drosiba, kvalitate un
lietderiba ir japarbauda analogiski ar piemérotam metodém,
kas precizétas Padomes Direktiva 75/318/EEK (1975. gada
20. maijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
analitiskiem, farmakologiskiem, toksikologiskiem un kliniskiem
standartiem un protokoliem, kas attiecas uz patentétu zdlu
izméginajumiem ();

(*) OV 22, 9.6.1965., 369./65. lpp.. Direktiva jaunakie grozijumi iz-
dariti ar Direktivu 92/27/EEK (OV L 113, 30.4.1992,, 8. Ipp).

() OV L 147, 9.6.1975., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijjumi izdariti ar
Direktivu 91/507/EEK (OV L 270, 26.9.1991., 32. Ipp.).
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ta ka pamatprasibas un citas prasibas, kas izklastitas $is direk-
tivas pielikumos, ari visas atsauces uz “riska samazinasanu”, ir
jatulko un japiemeéro ta, lai pemtu véra tehnologiju un praksi,
kas pastavejusi projektésanas laika, ka ari tehniskus un ekono-
miskus apsvérumus, kas atbilst augsta limena veselibas aizsar-
dzibai un drosibai;

ta ka saskana ar principiem, kas izklastiti Padomes 1985. gada
7. maija rezoliicija par jaunu pieeju tehniskajai saskanosanai un
standartizacijai (!), priekSraksti par medicinas iericu projektésa-
nu un izgatavosanu ir jaierobezo ar noteikumiem, kas vajadzi-
gi, lai ievérotu pamatprasibas;ta ka $is prasibas ir bitiskas, tam
bitu jaaizstaj attiecigie valstu noteikumi; ta ka pamatprasibas
butu japiemeéro apdomigi, lai nemtu véra tehnologijas attistibas
limeni projektésanas laika, ka ari tehniskos un ekonomiskos
apsverumus, kas atbilst augsta limena veselibas aizsardzibai un
drosibai;

ta ka Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jinijs)
par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz aktivam
implantgjamam medicinas iericém (3 jauno pieeju pirmoreiz
pieméro medicinas ieri¢u joma; ta ka, lai vienadotu Kopienas
noteikumus, kas attiecas uz visam medicinas iericém, §1 direk-
tiva liela méra pamatojas uz Direktivas 90/385/EEK noteiku-
miem; ta ka o pasu iemeslu dé| Direktiva 90/385/EEK ir
jagroza, lai taja iestradatu visparigos noteikumus, kas ietverti
Saja direktiva;

ta ka elektromagnétiska saderiba ir neatnemams medicinas
ieri¢u drosibas aspekts; ta ka saja direktiva bitu jaietver ipasi
noteikumi par 3o jautadjumu, pemot véra Padomes Direktivu
89/336/EEK (1989. gada 3. maijs) par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvinasanu attieciba uz elektromagnétisko saderibu ();

ta ka Saja direktiva batu jaieklauj prasibas attieciba uz jonizé-
joSo starojumu izstarojosu ieri¢u projektéSanu un razoSanu; ta
ka 3§ direktiva neietekmé atlauju izsniegdanu, kas paredzéta
Padomes Direktiva 80/836/Euratom (1980. gada 15. jalijs), ar
ko groza direktivas, kuras nosaka drosibas pamatstandartus
plasas sabiedribas un stradnieku veselibas aizsardzibai pret
draudiem, ko rada jonizéjoSais starojums (*), nedz ari to, ka
pieméro Padomes Direktivu 84/466/Euratom (1984. gada
3. septembris), ar ko nosaka pamatpasakumus to cilvéku

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

OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.

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

(*) OV L 246, 17.9.1980., 1. Ipp.. Direktiva jaunakie grozijjumi izdariti
ar Direktivu 84/467[Euratom (OV L 265, 5.10.1984., 4. Ipp.).
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=

aizsardzibai pret starojumu, kuriem veic medicinisku izmekle-
$anu vai arstéSanu (°); ta ka jaturpina piemérot Padomes Direk-
tivu 89/391/EEK (1989. gada 12. jinijs) par pasakumu ieviesa-
nu, lai uzlabotu darba néméju drosibu un veselibas aizsardzibu
darba (%), ka arf citas ipaSas direktivas par $o tému;

ta ka, lai pieraditu atbilstibu pamatprasibam un $o atbilstibu
varétu parbaudit, ir vélams saskanot Eiropas standartus, lai
aizsargatu no apdraudgjumiem, kas saistiti ar medicinas iericu
projektéSanu, razosanu un iesainoSanu; ta ka $adus saskanotus
Eiropas standartus izstrada privattiesibu subjekti un tiem japa-
lieck neobligatu instrukciju statusa; ta ka $aja nolika Eiropas
Standartizacijas komiteja (CEN) un Eiropas Elektrotehnikas
standartizacijas komiteja (Cenelec) saskana ar 1984. gada 13. no-
vembri parakstitajam vispargjam pamatnostadném par sadarbi-
bu starp Komisiju un $im divam iestadém ir atzitas ka iestades,
kas ir kompetentas pienemt saskanotus standartus;

ta ka Saja direktiva saskanoti standarti ir tehniskas specifikacijas
(Eiropas standarts vai saskanosanas dokuments), ko Komisijas
uzdevuma pienémusi viena vai abas $is iestades saskana ar
Padomes Direktivu 83/189/EEK (1983. gada 28. marts), ar ko
nosaka procediru informacijas snieganai tehnisko standartu
un noteikumu joma ('), un saskand ar iepriekminétajam vis-
paréjam pamatnostadném; ta ki, nemot véra to, ka saskanota-
jos standartos ir iesp&jami grozijumi, Komisijai jasanem palid-
ziba no komitejas, kas izveidota saskana ar Direktivu
83/189/EEK; ta ka veicamie pasakumi ir japrecizé saskapa ar I
procediiru, ki to paredz Padomes Lémums 87/373[EEK (*); ta
ka Ipasas jomas, kas jau eksisté ka Eiropas Farmakopejas
monografijas, biitu jaiestrada Saja direktiva; ta ka 33 iemesla
dé] vairakas Eiropas Farmakopejas monografijas var uzskatit
par lidzvértigam iepriek$minétajiem saskanotajiem standartiem;

ta ka ar Lemumu 90/683/EEK (1990. gada 13. decembris) par
atbilstibas noveértéuma procediru dazadu stadiju moduliem, ko
paredzéts izmantot tehniskas saskanoSanas direktivas (’), Pa-
dome ir noteikusi saskanotas procediiras atbilstibas novértésa-
nai; ta ki $o modulu piemérosana attieciba uz medicinas
iericém atkariba no konkréto iericu modela lauj precizét razo-
taju un pilnvaroto iestazu atbildibu atbilstibas novértésanas
procediiru laika; ta ka o modulu papildinajumi ir attaisnojami
ar to, ka medicinas iericém ir vajadziga paSa verificéSana;

() OV L 265, 5.10.1984., 1. Ipp.

(°) OV L 183, 29.6.1989., 1. Ipp.

() OV L 109, 26.4.1983., 8. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Komisijas Lémumu 92/400/EEK (OV L 221, 6.8.1992., 55. Ipp.).

() OV L 197, 18.7.1987., 33. Ipp.

() OV L 380, 31.12.1990., 13. Ipp.
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ta ka, lai veiktu atbilstibas noveértéjuma procediras, ir svarigi
iedalit ierices Cetras razojumu klasés; ta ka klasifikacijas notei-
kumi pamatojas uz to, ka cilvéku audi ir viegli ievainojami,
nemot véra potencialo apdraudéjumu, kas saistits ar iericu
tehnisko konstruéSanu un razofanu; ta ka I klases iericu
atbilstibas novérte$anas procediiras parasti var veikt pasi razo-
taji uz savu atbildibu, pemot véra ar $iem raZojumiem saistito
zemo sensibilitates limeni; ta ka attieciba uz Ila klases iericem
bitu obligati japaredz pilnvarotas iestades iesaistiSanas jau to
razo$anas stadija; ta ka, nemot véra lielo iespgjamibu, ka IIb un
III klases ierices rada augsta riska potencialu, pilnvarotai iesta-
dei ir japarbauda gan $o ieri¢u projektéSana, gan razosana; ta
ka I klasé nodala vislielakas bistamibas ierices, par kuram
pirms laiSanas tirgni obligati ir jasanem atlauja, kas apstiprina
to atbilstibu drosibas prasibam;

ta ki gadijumos, kad razotdjam var uzticét iericu atbilstibas
novértgjumu, kompetentajam iestadém jabat iesp&jai, jo Ipasi
arkartas gadijumos, sazinaties ar to Kopiena registréto personu,
kas ir atbildiga par ierices laiSanu tirgli, vai ari ar tas raZotaju
vai citu Kopiena registrétu personu, kam raZotajs uzticgjis $adu
uzdevumuy;

ta ka medicinas iericém obligati jabat CE zimei, lai noraditu to
atbilstibu §is direktivas noteikumiem, tadéjadi nodrosinot tam
brivu apriti Kopiena un lietoSanu saskana ar noliku, kam tas
paredzétas;

ta ka, lai apkarotu AIDS un ievérotu Padomes 1989. gada
16. maija pienemtos secinajumus par turpmaku ricibu ar merki
Kopienas limeni novérst un kontrolét AIDS ('), medicinas ieri-
cém, ko lieto aizsardzibai pret HIV virusu, janodroina Ipasi
augsts aizsardzibas limenis; ta ka $adu razojumu projektesana
un razosana ir japarbauda kadai pilnvarotai iestadei;

ta ka Kklasifikacijas noteikumi parasti lauj pareizi klasificét
medicinas ierices; ta ka, nemot véra iericu dazadibu un tehno-
logijas attistibu $aja joma, ir attiecigi jarikojas, lai Komisijai
bitu ne tikai tiesibas izpildit lemumus, bet ari tiesibas pienemt
lemumus par ieri¢u klasificeSanu vai parklasificé$anu vai, vaja-
dzibas gadijuma, korigét pasus klasifikacijas noteikumus; ta ka
Sie jautajumi ir ciesi saistiti ar veselibas aizsardzibu, ir lietderigi

() OV C 185, 22.7.1989,, 8. Ipp.

$os léemumus ieklaut Ila procedira, ko paredz Direktiva
87/373[EEK;

ta ka apstiprinajums par ierices atbilstibu pamatprasibam var
nozimét to, ka par kliniskas izpétes veikSanu ir atbildigs pats
razotajs; ta ka, lai varétu veikt klinisko izpéti, ir janosaka
atbilstigi lidzekli sabiedribas veselibas un sabiedriskas kartibas
aizsardzibai;

ta ka veselibas aizsardzibas un ar to saistito parbauzu efektivi-
tati var veicinat ar medicinas iericu nepartrauktas uzraudzibas
sisttmam, kas Kopiena pastav un sadarbojas;

ta ka §1 direktiva attiecas uz visam medicinas iericém, kas
minétas Padomes Direktiva 76/764/EEK (1976. gada 27. julijs)
par dalibvalstu tiesibu aktu saskanoSanu attieciba uz medicinas
dzivsudraba termometriem un maksimala nolasjjuma termo-
metriem (%); ta ka tadel iepriek§minéta direktiva jaatcel; ta ka
$o pasu iemeslu dé| ir jagroza Padomes Direktiva 84/539/EEK
(1984. gada 17. septembris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvi-
nasanu attieciba uz medicind vai veterinarija izmantojamam
medicinas elektroiekartam (%),

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Definicijas, darbibas joma

1. Si direktiva attiecas uz medicinas iericem un to paligieri-
cém. Saja direktiva paligierices tiek uzskatitas par patstavigim
medicinas iericem. Gan medicinas ierices, gan paligierices Se
turpmak sauktas par iericém.

2. Saja direktiva lieto $adas definicijas:

a) “medicinas ierices” ir visi instrumenti, aparati, iekartas, ma-
teriali vai citi priekSmeti, ko lieto atseviski vai kopa ar
kadam citdm iericém, tostarp programmatiira, kas vajadziga,
lai cilveki varétu izmantot ierices, ka to paredzgjis razotajs,
lai:

— diagnosticétu, novérstu, noverotu, arstétu vai atvieglotu
slimibas,

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

() OV L 300, 19.11.1984., 179. Ipp.. Direktiva grozijumi izdariti ar
Spanijas un Portugales Pievienosanas aktu.
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— diagnosticétu, novérotu, arstétu, atvieglotu vai kompen-
sétu traumas vai fiziskus traokumus,

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

— kontrolétu dzimstibu,

un kas paredzéto iedarbibu uz cilvékiem galvenokart panak
nevis ar farmakologiskiem, imunologiskiem vai metabo-
liskiem lidzekliem, bet kuram $adi lidzekli var palidzét;

=

“paligierices” ir priekSmeti, kas pasi nav ierices, bet ko
razotajs Ipasi paredzgjis lietosanai kopa ar kadu ierici,
nodrosinot to, ka 3o ierici lieto atbilstosi ierices razotaja
paredzétajam tas lietojumam;

o
~

“ferices, ko lieto in vitro diagnostika” nozimé visas ierices,
kas ir reaktivi, reaktivu produkti, komplekti, instrumenti,
iekartas vai sistémas, ko lieto atseviski vai kopa ar citam
iericem un ko razotajs paredzgjis lietot in vitro, lai pétitu no
cilveka kermena nemtus paraugus, noliika iegiit informaciju
par vina fiziologisko stavokli, veselibas stavokli, slimibu vai
iedzimtu anomaliju;

o
R

“péc pasiitijuma gatavotas ierices” ir visas ierices, kas Ipasi
izgatavotas saskana ar atbilstigi kvalificétu arstu praktiku
prieksrakstiem, par ko vini pilniba atbild, un kuru izstradém
ir Ipasi parametri, un kas ir paredzétas tikai vienam kon-
krétam slimniekam.

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

Masveida razotas ierices, kas ir japielago ta, lai tas atbilstu
arstu praktiku vai citu profesionalu lietotaju Ipasam prasi-
bam, nav uzskatamas par iericém, kas gatavotas péc pasuti-
juma;

o
~

“kliniskiem pétjjumiem paredzéta ierice” ir jebkura ierice, ko
var lietot atbilstigi kvalificéti praktiz€josi arsti, veicot péti-
jumu, kas minéts X pielikuma 2.1. iedala piemérotos klinis-
kos apstak]os.

Attieciba uz kliniskiem pétjjumiem visas personas, kas ir
profesionali kvalificétas veikt $adus pétijumus, ir uzskatamas
par lidzvértigam atbilstigi kvalificétiem arstiem praktikiem;

f) “razotaji” ir fiziskas vai juridiskas personas, kas ir atbildigas
par ieri¢u projektéSanu, razosanu, iesainoSanu un marké$anu
pirms tas ar ipau nosaukumu laiZ tirghi, neatkarigi no ta,
vai to veic pasi razotaji vai tresas personas vinu varda.

Saja direktiva noteiktos pienakumus, kas jaievéro razotajiem,
attiecina ari uz tadam fiziskam un juridiskam personam, kas
komplekte, iesaino, apstrada, pilniba atjauno unjvai marke
vienu vai vairakus gatavus raZojumus un/vai nosaka, kadiem
mérkiem 3is ierices ir paredzétas, lai tas varétu laist tirg ar
attiecigas personas vardu. Sis apak3punkts neattiecas uz
personam, kuras nav razotajas pirmas dalas nozime, tomeér
komplekte vai pielago tirgti jau laistas ierices, lai konkréti
slimnieki varétu tas lietot paredzétaja nolika;

g) “paredzétais noliks” ir lietojums, kam ierice ir paredzéta
saskana ar datiem, ko razotajs noradijis uz etiketes, lietosa-
nas pamaciba un/vai reklamas materialos;

=

“laist tirgl” nozimé to, ka ierices, kas nav kliniskiem pétiju-
miem paredzétas ierices, no ta briza ir pieejamas par maksu
vai bez maksas, nolika tas izplatit unfvai lietot Kopienas
tirgdi, neatkarigi no ta, vai tas ir jaunas, vai pilniba atjauno-
tas;

=

i) “levieSana” ir stadija, kura ierices pirmoreiz ir gatavas lieto-
$anai Kopienas tirgli tam paredzétaja nolika.

3. Ja ierice ir paredzéta, lai ievaditu zales Direktivas
65/65/EEK 1. panta nozimé, minétas ierices lietoSanu regla-
menté §1 direktiva, ciktal tas nav pretruna ar Direktivas
65/65/EEK noteikumiem attieciba uz zalem.

Ja $adu ierici tomér laiz tirgt tadgjadi, ka ierice un zales veido
vienotu produktu, ko paredzéts lietot vienigi konkréta salikuma
un vienreiz€ji, uz 3o vienoto produktu attiecas Direktiva
65/65/EEK. Sis direktivas I pielikuma izklastitas attiecigas pa-
matprasibas pieméro attieciba uz ierices drosibas un darbibas
aspektiem.

4. Ja ierices neatdalama sastavdala ir viela, kas, atseviski
lietojot, ir wuzskatama par arstniecisku vielu Direktivas
65/65[EEK 1. panta nozimé un kas var iedarboties uz cilvéku,
palidzot iericei sasniegt vélamo iznakumu, 31 ierice ir janoveérte
un tai jadod lietosanas atlauja saskana ar $o direktivu.

5. Si direktiva neattiecas uz:
a) in vitro diagnostikas iericém;

b) aktivam implantéamam medicinas iericem, uz ko attiecas
Direktiva 90/385/EEK;

¢) zalém, uz ko attiecas Direktiva 65/65/EEK;

d) kosmétiskiem lidzekliem, wuz ko attiecas Direktiva

76/768[EEK (1);

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

18. Ipp.).
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e) cilveka asinim, cilveka asins produktiem, cilvéka izcelsmes
plazmu vai asins $tinam, vai iericém, kuras, tas laizot tirgd,
ir 3adi asins produkti, plazma vai $@inas;

f) cilvéka izcelsmes transplantatiem, audiem vai $tnam, vai
produktiem, kuros ir cilvéka izcelsmes audi vai $finas vai
kuri ir atvasinati no cilvéka izcelsmes audiem vai $inam;

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

6. So direktivu nepieméro attieciba uz individualajiem aiz-
sardzibas lidzekliem, uz ko attiecas Direktiva 89/686/EEK. Lai
iz8kirtu, vai uz raZojumu attiecas minéta direktiva vai i
direktiva, janoskaidro, kadiem nolikiem $ie razojumi galveno-
kart ir paredzéti.

7. Si direktiva ir ipasa direktiva, ka ta paredzéta Direktivas
89/336/EEK 2. panta 2. punkta.

8. Si direktiva neskar ne Direktivas 80/836/Euratom, ne
Direktivas 84/466/Euratom piemeéro$anu.

2. pants

LaiSana tirgi un ievieSana

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu
to, ka ierices laiz tirgli un ievies tikai tad, ja tas, pareizi
uzstaditas, uzturétas un lietotas tam paredzétaja noluka, nekaité
slimnieku, lietotaju, un, attiecigos gadijumos, ari citu cilvéku
drogibai un veselibai.

3. pants

Pamatprasibas

lericém jaatbilst tam I pielikuma izklastitajam pamatprasibam,
kas attiecas uz konkrétam iericém, nemot véra noliku, kam tas
paredzétas.

4. pants

Briva aprite, ipaSiem noliikiem paredzétas ierices

1. Dalibvalstis sava teritorija nelieck nekadus skérslus tam, ka
laiz tirgh vai ievie§ ierices, kuras ir markétas ar 17. panta
paredzéto CE zimi, kas rada, ka to atbilstiba standartiem ir
noveértéta saskana ar 11. pantu.

2. Dalibvalstis neliek nekadus skérslus:

— tam, ka ierices, kas paredzétas kliniskiem pétijumiem, 3aja
nolika nodod praktizéjosu arstu vai citu pilnvarotu personu
riciba, ja $is ierices atbilst nosacijumiem, kas izklastiti
15. panta un VIII pielikuma;

— tam, ka péc pasiitijuma gatavotas ierices laiZ tirgli un ievies,
ja tas atbilst visiem 11. panta un VII pielikuma nosaciju-
miem; Ila, IIb un I klases iericém pievieno pazinojumu,
kas minéts VIII pielikuma.

Sis ierices nemarké ar CE zimi.

3. Dalibvalstis neliek nekadus skérslus sis direktivas prasi-
bam neatbilstosu iericu demonstrésanai tirdzniecibas gadatirgos,
izstadés vai skatés un citur, ja labi redzama zime skaidri
norada, ka $adas ierices nevar laist tirgti vai ieviest, kamér tas
neatbilst §is direktivas prasibam.

4. Dalibvalstis var prasit, lai tad, kad ierices nonak pie
istajiem lietotajiem, neatkarigi no ta, vai tas ir paredzétas
profesionalai vai citadai lietosanai, informacija, kam jabat pie-
ejamai lietotajiem un slimniekiem saskana ar 1 pielikuma
13. punktu, biitu attiecigas valsts valoda (valodas) vai kada
cita Kopienas valoda.

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

Ja tomer viena vai vairakas no $im direktivam lauj razotajam
izvéléties, kurus noteikumus piemérot kada parejas posma, ar
CE zimi norada, ka ierices atbilst tikai to direktivu noteiku-
miem, kuras razotajs ir ievérojis. Tada gadijuma zipas par $im
direktivam, ka tas publicétas Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnesi,
ir janorada dokumentos, pazinojumos un lieto$anas pamacibas,
ko paredz $is direktivas un ko pievieno $adam iericém.

5. pants

Atsauces uz standartiem

1. Dalibvalstis uzskata, ka ierices, kas atbilst attiecigajiem
valstu standartiem, kuri piepemti atbilstigi saskanotajiem stan-
dartiem, uz kuriem ir publicétas atsauces Eiropas Kopienu Ofi-
cialaja Vestnes, atbilst 3. pantd minétajam pamatprasibam;
dalibvalstis publicé atsauces uz $adiem valstu standartiem.
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2. Saja direktiva atsauce uz saskanotajiem standartiem ir ari
atsauce uz Eiropas Farmakopejas monografijam, jo ipasi tam,
kas attiecas uz kirurgiskam Suvém, ka ari uz zalu mijiedarbibu
ar materidliem, ko izmanto iericés, kurds ir $adas zales, uz
kuram atsauces ir publicétas Eiropas Kopienu Oficialaja Veéstnest.

3. Ja kada dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka saskanotie
standarti tikai dalgji atbilst 3. panta minétajam pamatprasibam,
pasakumus, kas javeic attieciba uz $iem standartiem un publi-
kaciju, kas minéta $a panta 1. punktd, dalibvalstis pienem
saskana ar 6. panta 2. punkta paredzéto procediiru.

6. pants

Standartu un tehnisko noteikumu komiteja

1.  Komisijai palidz komiteja, kas izveidota ar Direktivas
83/189/EEK 5. pantu.

2. Komisijas parstavis komitejai iesniedz veicamo pasakumu
projektu. Komiteja sniedz savu atzinumu par So projektu
termina, ko tas priekssédétajs var noteikt atkariba no jautajuma
steidzamibas, vajadzibas gadijuma par to balsojot.

Atzinumu protokolg; turklat katra dalibvalsts var prasit, lai tas
nostaju protokole.

Komisija loti riipigi iepazistas ar komitejas atzinumu. Komisija
informé Komiteju par to, ka ta rikosies, iepazinusies ar sniegto
atzinumu.

7. pants

Medicinas ieri¢u komiteja

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

2. Komisijas parstavis komitejai iesniedz veicamo pasakumu
projektu. Komiteja sniedz atzinumu par $o projektu termina,
ko tas priekssédétajs var noteikt atkariba no jautajuma steidza-
mibas. Atzinumu sniedz ar balsu vairakumu, kads Liguma
148. panta 2. punkta noteikts gadijumiem, kad Padomei japie-
nem lémums par Komisijas priekslikumu. Dalibvalstu parstavju
balsis komiteja verté ta, ka paredzéts minctaja panta. Priekssé-
detajs nebalso.

Komisija apstiprina paredzétos pasakumus, ja tie saskan ar
komitejas atzinumu.

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

Ja, beidzoties tris ménesu terminam, kop§ dienas, kad Komisija
iesniegusi jautagjumu Padomes izskati§anai, Padome nav piene-
musi [émumu, ierosinatos pasakumus apstiprina Komisija.

4. Komiteja var izskatit jebkuru jautagjumu, kas saistits ar $is
direktivas istenoSanu.

8. pants

Noteikums par drosibu

1. Ja kada dalibvalsts konstaté, ka 4. panta 1. punktd un
2. punkta otraja ievilkuma minétas ierices, pat pareizi uzstadi-
tas, uzturétas un lietotas tam paredzétaja nolaka, var kaitét
slimnieku, lietotdju un attiecigos gadijumos arl citu cilvéku
veselibai un/vai drosibai, ta veic visus atbilstigos pagaidu pasa-
kumus, lai $adas ierices izpemtu no apgrozibas vai aizliegtu,
val arl ierobeZotu to laiSanu tirgl vai ievieSanu. Dalibvalstis
nekavgjoties informé Komisiju par visiem 3adiem pasakumiem,
pamatojot savu lémumu un jo ipasi noradot, vai neatbilstiba
$ai direktivai ir saistita ar:

a) 3. panta minéto pamatprasibu nepildisanu;

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

¢) pasu standartu nepilnibam.

2. Komisija apspriezas ar ieinteresétajam personam, tiklidz
tas iesp&jams. Ja péc $adam apspriedém Komisija konstate, ka:

— pasakumi ir pamatoti, ta tdlit par to informé dalibvalsti, kas
tos ierosindjusi, ki ari pargjas dalibvalstis; ja 1. punkta
minétais lémums attiecas uz standartu nepilnibam, Komisi-
ja, apspriedusies ar ieinteresétajam personam, divu ménesu
laikd nodod lietu 6. panta 1. punkta minétajai komitejai, ja
dalibvalsts, kas pienémusi $adu lémumu, ir nolémusi uz-
turét to spéka, un sak 6. pantd minétas procediras;

— pasakumi nav pamatoti, ta talit informé par to dalibvalsti,
kas tos ierosindjusi, ka ari razotaju vai vina Kopiena regis-
tréto pilnvaroto parstavi.
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3. Ja kadai prasibam neatbilstosai iericei ir CE zime, kompe-
tenta dalibvalsts attiecigi versas pret markétaju un informé par
to Komisiju un pargjas dalibvalstis.

4. Komisija nodrosina to, ka dalibvalstis ir pastavigi infor-
métas par $is procediras gaitu un iznakumu.

9. pants

Klasifikacija

1. Terices iedala 3adas klasés: I, Ila, IIb un I Klasifikaciju
veic saskana ar IX pielikumu.

2. Ja Klasifikacijas noteikumu piemérosanas dé| izcelas razo-
taja un attiecigas pilnvarotas iestades konflikts, jautajumu iz-
lemsanai nodod kompetentajai iestadei, kam ir paklauta pilnva-
rota iestade.

3. Klasifikacijas noteikumus, kas izklastiti IX pielikuma, var
pielagot saskana ar 7. panta 2. punkta minéto procediru,
nemot véra tehnikas attistbu un visu informaciju, kas klast
pieejama, izmantojot 10. panta izklastito informacijas sistému.

10. pants

Informacija par negadijumiem, kas notiku$i péc ieri¢u
laiSanas tirgii

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosi-
natu to, ka centralizéti registré un noveérté visu informaciju, kas
nondkusi to riciba par Se minétajiem negadijumiem, kuri
attiecas uz I, Ila, IIb vai III klases iericém:

a) par jebkuru kadas ierices parametru unjvai darbibas trauce-
jumu vai pasliktinaSanos, ka arl visam neprecizitittm uz
etiketem vai lietoSanas pamacibas, kas var izraisit vai ir
izraisjusas slimnieka vai lietotaja navi vai vipa veselibas
stavokla nopietnu pasliktinasanos;

b) par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem
saistiba ar kadas ierices parametriem vai darbibu, kuru dél
razotajs viena un ta pasa modela ierices regulari iznem no
tirgus sakara ar a) apak$punkta minétajiem iemesliem.

2. Ja kada dalibvalsts prasa, lai arsti vai medicinas iestades
informé kompetentas iestades par visiem negadjjumiem, kas
minéti 1. punkta, ta attiecigi 1ikojas, lai par $iem negadijumiem
noteikti informétu ari attiecigas ierices razotaju vai Kopiena
registrétu vina pilnvaroto parstavi.

3. P&c novértéjuma, ko, ja iespéams, veic kopa ar razotaju,
dalibvalstis, ciktal tas nav pretruna ar 8. pantu, nekavéjoties
informé Komisiju un paréjas dalibvalstis par 1. punkta minéta-

jlem negadijumiem, kuru novérsanai ir veikti vai tiek planoti

attiecigi pasakumi.

11. pants
Atbilstibas novertéjuma procediiras

1. Ja ierices pieder pie Il klases un tas nav péc pasitijuma
gatavotas ierices vai ierices, kas paredzétas kliniskiem pétiju-
miem, tad, lai tam pieskirtu CE zimi, razotaji vai nu:

a) ievéro procediiru, kas attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju,
kura noteikta II pielikuma (pilnigas kvalitates nodrosina-
$ana), vai

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

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

vai

ii) procediiru, kas attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju, kura
noteikta V pielikuma (razoSanas kvalitates nodrosina-
$ana).

2. Ja ierices pieder pie Ila klases un tas nav péc pasitijuma
gatavotas ierices vai tadas ierices, kas paredzétas kliniskiem
petjjumiem, tad, lai tam pieskirtu CE zimi, raZotaji ievéro
procediiru, kura attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju, kas
noteikta VII pielikuma, ka ari vienu no $§im procediram:

a) procedaru, kas attiecas uz EK verifikaciju, kura noteikta
IV pielikuma,

vai

b) procedaru, kas attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju, kura
noteikta V pielikuma (razosanas kvalitates nodrosinasana),

vai

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

So procediiru vieta razotaji var ievérot ari procediiru, kas
minéta 3. punkta a) apakSpunkta.

3. Ja ierices pieder pie IIb klases un tas nav péc pasiitijuma
gatavotas ierices vai tadas ierices, kas paredzétas kliniskiem
pétjjumiem, lai tam pieskirtu CE zimi, raZotaji vai nu:

a) ievéro procediiru, kas attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju,
kura noteikta II pielikuma (pilnigas kvalitates nodrosina-
$ana); $aja gadijuma nepieméro II pielikuma 4. punktu; vai
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b) ievéro procediru, kas attiecas uz EK modela parbaudi, kura
noteikta III pielikuma, ka ari:

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

vai

ii) procediiru, kas attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju, kura
noteikta V pielikuma (raZoanas kvalitates nodrosina-
$ana);

vai

iii) procediiru, kas attiecas uz EK atbilstibas deklaraciju, kura
noteikta VI pielikuma (produkta kvalitates nodrosina-
$ana).

4. Vélakais piecus gadus péc §is direktivas ieviesanas dienas
Komisija iesniedz Padomei zinojumu par to, ka darbojas notei-
kumi, kas minéti 10. panta 1. punkta, 15. panta 1. punktd, jo
ipasi attieciba uz I klases un Ila klases iericém, ka ari par to, ka
darbojas noteikumi, kas minéti $is direktivas I pielikuma
4.3. iedalas otraja un treSaja dala un II pielikuma 5. iedalas
otraja un treSaja dala, ja vajadzigs, pievienojot attiecigus prieks-
likumus.

5. Ja ierices pieder pie I klases un tas nav gatavotas péc
pas@itjuma vai paredzétas kliniskiem pétijumiem tad, lai tam
pieskirtu CE zimi, raZotdji ievéro VII pielikuma minéto proce-
diru un pirms ierices laiSanas tirgii sastada EK atbilstibas
deklaraciju.

6.  Attieciba uz iericém, kas gatavotas péc pasiitijuma, razo-
tajs ievéro VII pielikuma minéto procediiru un pirms ierices
laiSanas tirgti sastada minétaja pielikuma paredzéto pazino-

jumu.

Dalibvalstis var prasit, lai razotajs iesniedz kompetentajai iesta-
dei sarakstu ar tam iericém, kuru izmanto$ana ir sakta $o
valstu teritorija.

7. lerices atbilstibas novérteSanas procediras laika razotajs
un/vai pilnvarota iestade nem véra rezultatus, kas iegiiti visas
novértéSanas un verificéSanas darbibas, kuras, vajadzibas gadi-
juma, saskana ar $o direktivu veiktas razosanas starpstadija.

8.  Razotdjs var uzdot savam Kopiena registrétajam pilnvaro-
tajam parstavim uzsakt III, IV, VII un VIII pielikuma paredzétas
procediiras.

9. Ja atbilstibas noverté$anas proceddra paredz pilnvarotas
iestades iejauksanos, raZotajs vai vina Kopiena registréts pilnva-
rotais parstavis $o iestadi var izvéleties pats atbilstosi tai pared-
z€tajiem uzdevumiem.

10.  Pilnvarota iestade, attiecigi to pamatojot, var prasit
jebkadu informaciju vai datus, kas vajadzigi, lai izstradatu un
saglabatu spéka atbilstibas apstiprinajumu noltka veikt izraud-
zito procediru.

11.  Lémumi, ko pilnvarotas iestades pienémusas saskana ar
Il un I pielikumu, ir speka ilgakais piecus gadus un tos var
atkartoti pagarinat uz pieciem gadiem, ja laika, kas noradits
abu pusu parakstitaja liguma, ir iesniegts attiecigs pieteikums.

12.  Protokoliem un korespondencei, kas attiecas uz $a panta
1. lidz 6. punkta minétajam procediiram, jabat tas dalibvalsts
valoda, kura §is procediras veic, unfvai cita Kopienas valoda,
kas ir pienemama pilnvarotajai iestadei.

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

12. pants

Ipasa kartiba, kas attiecas uz sisttmam un procediiru
komplektiem

1. Atkapjoties no 11. panta, $is pants attiecas uz sistémam
un procediru komplektiem.

2. lkviena fiziska vai juridiska persona, kas lick kopa ierices,
kuram ir CE zime, ievérojot tam paredzéto noliku un raZotaju
noteiktos lietosanas ierobezojumus, lai laistu tas tirgti ka sis-
tému vai procediiru komplektu, sastada deklaraciju, kura aplie-
cina, ka:

a) ir parbaudijusi iericu savstarpgju saderibu saskana ar razota-
ju instrukcijam un rikojusies saskana ar §im instrukcijam un

b) ir iesainojusi sistému vai procediiru komplektu un pievieno-
jusi tam lietotajiem svarigu informaciju, kas ietver ari attie-
cigas razotaju instrukcijas, un

c) veicot visas $is darbibas, ir ievérotas attiecigas ieksgjas
kontroles un parbaudes metodes.

Ja iepriekSminétie nosacfjumi nav ievéroti, pieméram, gadijuma,
ja sisttma vai procediiru komplekta ir tadas ierices, kam nav
CE zimes, vai ja izvelétais ieri¢u salikums neatbilst tam sakot-
ngji paredzétajam lietojumam, sistému vai procediru kom-
plektu uzskata par atsevisku ierici un ka tadu paklauj attieciga-
jai procediirai, ko paredz 11. pants.

3. Visas fiziskas vai juridiskas personas, kas ar nolaku laist
tirgt sterilizéjusas 2. punkta minétas sistémas vai procediiru
komplektus, vai citas medicinas ierices, kuram ir CE zime un
kuras to razotdji ir paredzgusi pirms lietoSanas sterilizét, péc
savas izvéles ievéro procediiru, kas minéta IV, V vai
VI pielikuma. Iepriek§minéto pielikumu piemérosanu un piln-
varotas iestades iejauk3anos ierobezo tikai tie procediiras as-
pekti, kas saistiti ar sterilizaciju. Attieciga persona sastada
deklaraciju, apliecinot, ka sterilizacija ir veikta saskana ar
razotaja instrukcijam.
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4. Sa panta 2. un 3. punkta minétos razojumus atseviski
nemarké ar papildu CE zimi. Tiem pievieno I pielikuma
13. punkta minéto informaciju, kas vajadzibas gadijuma japa-
pildina ar informaciju, ko sniedz komplektéto iericu razotaji.
Deklaraciju, kas minéta $a panta 2. un 3. punkta, piecus gadus
glaba kompetento iestazu vajadzibam.

13. pants

Lemumi attieciba uz klasifikaciju, noteikumi par atkapém

1. Ja dalibvalsts uzskata, ka:

a) IX pielikuma izklastito klasifikacijas noteikumu piemérosana
prasa pienemt lémumu par konkrétas ierices vai iericu
kategorijas klasifikaciju

vai

b) konkréta ierice vai iericu saime butu jaieklauj cita klasg,
atkapjoties no IX pielikuma noteikumiem,

vai

atkapjoties no 11. panta noteikumiem, ierices vai iericu
saimes atbilstiba janosaka, piemérojot tikai vienu no 11. pan-
ta minétajam procedfiram,

(e)
-~

ta iesniedz Komisijai attiecigi pamatotu ligumu un prasa veikt
vajadzigos pasakumus. Sos pasakumus pienem saskana ar
7. panta 2. punkta minéto procedru.

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

14. pants

Par ieriCu laiSanu tirgi atbildigo personu registracija

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

2. Ja razotajam, kas sava varda laiz tirgh 33 panta 1. punkta
minétas ierices, nav registrétas uznémeéjdarbibas vietas neviena
no dalibvalstim, vin$ izraugas Kopiena registrétu personu vai

personas, kas atbild par 3o iericu tirdzniecibu. Sis personas
dara zinamu uzpémejdarbibas vietas adresi un attiecigo iericu
kategoriju tas dalibvalsts kompetentajam iestadém, kura ir
registréta $o personu uzpéméjdarbibas vieta.

3. Dalibvalstis péc citu dalibvalstu un Komisijas liguma dara
zinamus datus, kas minéti §a panta 1. un 2. punkta.

15. pants

Kliniskie pétijumi

1. Attieciba uz iericém, kas paredzétas kliniskiem pétiju-
miem, razotajs vai vina Kopiena registréts pilnvarotais parstavis
ievéro VIII pielikuma minéto kartibu un informé to dalibvalstu
kompetentas iestades, kuras Sos pétijumus ir paredzéts veikt.

2. Attieciba uz III klases iericem un implantéjamam, ka ari
ilgi lietojamam invazivam iericém, kas pieder pie Ila vai IIb
klases, razotajs var sakt attiecigos kliniskos pétijumus 60 dienas
péc pazinojuma iesniegSanas, ja vien kompetentas iestades $aja
laika nav pazipojusas par pretgju lémumu, ko pamato ar
veselibas aizsardzibas vai sabiedriskas kartibas interesem.

Dalibvalstis tomér var atlaut razotajiem sakt attiecigus kliniskus
pétijumus, kamér nav pagdjusas 60 dienas, ja vien attieciga
étikas komiteja sniegusi labveligu atzinumu par konkréta péti-
juma programmu.

3. Attieciba uz citam iericém, kas nav otraja punkta ming-
tas, dalibvalstis var laut raZzotajiem sakt kliniskus pétjjumus
talit péc pazinoSanas dienas, ar nosacijumu, ka attieciga étikas
komiteja ir sniegusi labveligu atzinumu par konkréta pétjjumu
planu.

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

5. Kiliniski pétjjumi javeic saskana ar X pielikuma noteiku-
miem. Sos X pielikuma noteikumus var pielagot saskana ar
7. panta 2. punkta izklastito kartibu.

6.  Vajadzibas gadijuma dalibvalstis attiecigi rikojas, lai no-
drosinatu veselibas aizsardzibu un sabiedrisko kartibu.

7. Razotaji vai vinu Kopiena registréti pilnvarotie parstavji
X pielikuma 2. 3. 7. punkta minéto zinojumu glaba kompe-
tento iestazu vajadzibam.
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8. Sa panta 1. un 2. punkta notefkumus nepieméro, ja
kliniskos petjjumus veic, izmantojot ierices, kam saskanpa ar
11. pantu atlauta CE zime, ja vien $o pétjjumu meérkis nav
lietot $is ierices citiem noliikiem nevis tiem, kas paredzéti
attiecigaja  atbilstibas  novértejuma  procediira.  Attiecigie
X pielikuma noteikumi paliek speka.

16. pants

Pilnvarotas iestades

1. Dalibvalstis Komisijai un citam dalibvalstim dara zinamas
iestades, kuram tas uzticgjusas uzdevumus, kas attiecas uz
11. panta minétajam procediram, un informé par konkrétiem
uzdevumiem, kuru veikSanai 3is iestades nozimétas. Komisija
pieskir identifikacijas numurus $im iestadém, kas turpmak
minétas ka “pilnvarotas iestades”.

Komisija publicé pilnvaroto iestazu sarakstu ar tam pieskirta-
jiem identifikacijas numuriem un uzdevumiem, kas tam uzticé-
ti, Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnesi. Komisija nodrosina, lai
saraksts tiktu atjauninats.

2. Pilnvarojot iestades, dalibvalstis izmanto XI pielikuma iz-
klastitos kriterijus. lestades, kuras atbilst kritérijiem, kas noteikti
valstu standartos, kuros parnemti attiecigie saskanotie standarti,
uzskata par tadam, kas atbilst batiskajiem kriterijiem.

3. Dalibvalsts, kas pilnvarojusi kadu iestadi, atsauc minéto
pilnvarojumu, ja konstaté, ka 31 iestade vairs neatbilst 2. punkta
minétajiem kritérijiem. Ta nekavjoties informé par to pargjas
dalibvalstis un Komisiju.

4. Pilnvarota iestade un razotajs vai vina pilnvarots parsta-
vis, kas registréts Kopiena, savstarpéji vienojoties, nosaka ter-
minus novértésanas un verificeSanas darbibam, kuras minétas II
lidz VI pielikuma.

17. pants

CE zime

1. lerices, kuras nav gatavotas péc pasitijuma vai nav ieri-
ces, kas paredzetas kliniskiem pétijumiem, un kuras ir atzitas
par tadam, kas atbilst 3. panta minétajam pamatprasibam,
laizot tirgd, ir jamarké ar CE atbilstibas zimi.

2. CE atbilstibas zimei, ka paradits XII pielikuma, jabat labi
saskatamai, skaidri salasamai un neizdzé$amai uz ierices vai uz
tas sterila iesaipojuma, érta un redzama vieta, ka arl uz

lietoSanas pamacibas. Ja vajadzigs, CE zimei jabat ari uz
pardosanas iesainojuma.

Kopa ar CE zimi uz iesainojuma jabat ari tas pilnvarotas
iestades identifikacijas numuram, kura atbild par II, IV, V un
VI pielikuma noteikto procediru Istenosanu.

3. Aizliegts piestiprinat tadas zimes vai uzrakstus, ko tresas
personas varétu sajaukt ar CE zimi. lerices, ierices iesainojumu
vai ierices lietoanas pamacibas drikst markét ar jebkuru citu
zimi, ar nosacijumu, ka CE zime paliek labi saskatama un
salasama.

18. pants

Nepamatoti lietota CE zime

Neskarot 8. pantu:

a) ja dalibvalsts konstaté, ka CE zime ir lietota nepamatoti,
raZotdja vai ta Kopiena registréta pilnvarota parstavja piena-
kums ir novérst parkapumu, ievérojot dalibvalsti paredzétos
nosacijumus;

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

19. pants

Lémumi par atteikumiem vai ierobeZojumiem

1. Jebkurs saskana ar $o direktivu pienemts lémums:

a) atteikt vai ierobezot kadas ierices laiSanu tirgdi, ievieSanu vai
arT klinisku izpéti

vai
b) iznemt ierices no apgrozibas

ir skaidri japamato. Sadi lémumi nekavéjoties jadara zinami
ieinteresétajai pusei, vienlaikus informéjot par tiesiskas aizsar-
dzibas lidzekliem, kas tai pieejami saskana ar attiecigaja dalib-
valsti spéka esosajiem tiesibu aktiem, ka ari $o lidzeklu piem-
€roSanas terminu.

2. Pirms 33 panta 1. punkta minéta [émuma pienemsanas
razotajam vai vina Kopiena registrétam pilnvarotajam parstavim
ir iespgja izteikt savu viedokli, ja vien $ada konsultacija ir
iespgjama veicama pasakuma steidzamibas dél.
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20. pants plekté, iesaino, apstrada, pilniba atjauno unfvai marke

vienu vai vairakus gatavus produktus un/vai nosaka to,

kadam noliikam ierices paredzétas, lai tas laistu tirgd ar

Konfidencialitite attieciga razotaja vardu vai nosaukumu. SI dala neattie-

Ciktal tas nav pretruna ar valsts noteikumiem un praksi
attieciba uz medicinas noslépumiem, dalibvalstis nodrosina to,
ka visas $is direktivas isteno$ana iesaistitds personas ievéro
konfidencialitati attieciba uz visu informaciju, ko tas iegiist,
veicot savus uzdevumus. Tas neiespaido dalibvalstu un pilnva-
roto iestazu pienakumu attieciba uz savstarp&u informacijas
apmainu un bridinajumu izplatiSanu, ne ari attiecigo personu
pienakumus sniegt informaciju saskapa ar kriminaltiesibu ak-
tiem.

21. pants
Direktivu atcelSana un grozijumi

1.  Ar %0 no 1995. gada 1. janvara ir atcelta Direktiva
76/764/EEK.

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

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

“Ja ierice vienlaikus ir ari medicinas ierice Direktivas
93/42[EEK (*) nozimé un ja 31 ierice atbilst pamatprasibam,
kas minétaja direktiva noteiktas attieciba uz $o ierici, ta ir
uzskatama par tadu, kas atbilst $is direktivas prasibam.

(*) OV L 169, 12.7.1993., 1. lpp.”
3. Ar 3o Direktiva 90/385/EEK ir izdariti $adi grozijjumi:
1. Pirma panta 2. punktu papildina ar diviem apakspunktiem:

“h) “laist tirgl” nozimé to, ka ierices, kas nav kliniskiem
pétijumiem paredzétas ierices, no ta briza var iegadaties
par maksu vai bez maksas, lai tas izplatitu un/vai lietotu
Kopienas tirgli neatkarigi no ta, vai tas ir jaunas vai
pilniba atjaunotas;

i) “razotdji” ir fiziskas vai juridiskas personas, kas ir atbil-
digas par iericu projektésanu, razosanu, iesaipo$anu un
markéanu, pirms tas ar ipasu nosaukumu laiz tirgh
neatkarigi no ta, vai to veic raZotaji pasi vai tresas
personas vinu varda.

Saja direktiva razotajiem izvirzitas prasibas attiecas ari
uz tadam fiziskam vai juridiskam personam, kas kom-

cas uz personam, kas nav razotaji pirmas dalas nozimé,
tomér komplekté vai pielago tirgh jau laistas ierices, lai
konkreti slimnieki varétu tas lietot paredzétaja noluka;”

. Direktivas 9. pantam pievieno $adus punktus:

“5.  lerices atbilstibas noveértéjuma procediras laika razo-
tajs un/vai pilnvarota iestade nem veéra rezultatus, kas iegiiti
visas novérteSanas un verificéSanas darbibas, kuras, vajadzi-
bas gadijuma, saskana ar So direktivu veiktas razoSanas
starpstadija.

6. Ja atbilstibas novértéjuma procedira ietver pilnvarotas
iestades iesaistiSanos, razotdjs vai vina Kopiena registréts
pilnvarotais parstavis So iestadi var izvéleties pats, atkariba
no tai paredzétajiem uzdevumiem.

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

8. Lémumi, ko pilnvarotas iestades pienémusas saskana
ar Il un IIT pielikumu, ir speka, ilgakais, piecus gadus, un tos
var atkartoti pagarinat uz pieciem gadiem, ja laika, kas
noradits abu pusu parakstitaja liguma, ir iesniegts attiecigs
pieteikums.

9.  Atkapjoties no $a panta 1. un 2. punkta, kompetentas
iestades péc attiecigi pamatota ltiguma var atlaut attiecigas
dalibvalsts teritorija laist tirgli un ieviest tadas atseviskas
ferices, attieclba uz kuram nav veiktas 1. un 2. punkta
minétas procediras un ko lieto veselibas aizsardzibai.”.

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

“9.a pants

1. Ja dalibvalsts uzskata, ka ierices vai iericu saimes
atbilstiba, atkapjoties no 9. panta noteikumiem, bitu jano-
saka, piemérojot tikai vienu no 9. panta minétajam proce-
diram, ta iesniedz Komisijai attiecigi pamatotu ligumu
veikt vajadzigos pasakumus. Sos pasakumus paredz saskana
ar Direktivas 93/42/EEK (*) 7. panta 2. punkta minéto
procediiru.
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2. Komisija informé dalibvalstis par veiktajiem pasaku-
miem un, vajadzibas gadjjuma, So pasakumu svarigakas
dalas publice Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnesi.

(*) OV L 169, 12.7.1993,, 1. Ipp.”
4. Direktivas 10. pantu groza $adi:
— 2. punktu papildina ar $adu dalu:
“Dalibvalstis tomér var laut raZotajiem sakt attiecigus
kliniskus pétjjumus, kameér nav pagajusas 60 dienas, ja

vien attieciga &tikas komiteja ir sniegusi labveligu atzi-
numu par konkréto pétjjuma programmu.”;
— pievieno $adu punktu:
“2.a  Var prasit, lai kompetentd iestade apstiprina at-
lauju, kas minéta 2. punkta otraja dala.”;
5. Ar §adu tekstu papildina 14. pantu:
“Pirms iepriekséja dala minéta lémuma pienemsanas, razota-
jam vai vipa pilnvarotam parstavim, kas registréts Kopiena,
ir iespé&ja izteikt savu viedokli, iznemot gadijumus, kad tas
nav iespéjams sakara ar veicama pasakuma steidzamibu.”

22. pants
IevieSana, parejas noteikumi

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

Direktivas 7. pantd mingta pastaviga komiteja var sakt pildit
savus uzdevumus, sakot no $is direktivas izzinosanas dienas (').

Dalibvalstis var veikt 16. pantd minétos pasakumus péc $is
direktivas izzinosanas.

() Si direktiva izzinota dalibvalstim 1993. gada 29. jinija.

Kad dalibvalstis pienem $os noteikumus, tajos ietver atsauci uz
$o direktivu, vai arf $adu atsauci pievieno to oficialajai publika-
cijai. Dalibvalstis nosaka kartibu, kada izdaramas $adas atsau-
ces.

Dalibvalstis pieméro 3os noteikumus no 1995. gada 1. janvara.

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

3. Dalibvalstis veic vajadzigas darbibas, lai nodrosinatu to,
ka pilnvarotas iestades, kas saskapa ar 11. panta 1. lidz
5. punktu ir atbildigas par atbilstibas novértejumu, nem véra
visu svarigo informaciju, kas attiecas uz $adu ieri¢u paramet-
riem un to darbibu, jo Ipasi rezultatus, kas iegiiti visos attieci-
gajos izméginajumos un verificéSanas, kas jau ir veiktas saskana
ar speka esoajiem valstu normativajiem un administrativajiem
aktiem, kuri attiecas uz $adam iericém.

4. Dalibvalstis lauj laist tirgli un ieviest tadas ierices, kas
atbilst noteikumiem, kuri ir speka to teritorija 1994. gada
31. decembri, piecus gadus péc $is direktivas pienemsanas.

Laikposma lidz 2004. gada 30. jinijam dalibvalstis lauj laist
tirgli un ieviest ierices, kam saskana ar Direktivu 76/764/EEK
jasanem EEK parauga apstiprinajums.

23. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Luksemburga, 1993. gada 14. janija
Padomes varda —

priekssedetajs
J. TRGJBORG
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7.1.

7.2.

7.3.

I PIELIKUMS

PAMATPRASIBAS

I. VISPARIGAS PRASIBAS

lericem jabit projektétam un izgatavotam ta, lai, lietojot tas pareizi un paredzétaja nolika, tas nekaitétu
slimnieku, lietotaju un, attiecigos gadijumos, ari citu cilvéku veselibai vai drosibai, ar nosacijumu, ka ar to
lietodanu saistitais risks ir pienemams, ja to saméro ar slimnieka ieguvumu, un ka tas ir saderigas ar augstu
veselibas aizsardzibas un drogibas limeni.

lericu projekté$anas un konstrukcijas risinajumiem, ko izmantojis razotajs, jaatbilst tadiem drosibas principiem,
kuros nemti véra nozares jaunakie sasniegumi.

Izvéloties piemérotakos risinajumus, razotajam jaievéro talak noraditos principus $ada seciba:
— cik iesp&ams, noverst vai samazinat risku (drosa projektésana un konstrukcija),

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

— informét lietotajus par nenovérstajiem draudiem, ko rada veikto aizsardzibas pasakumu nepilnibas.

lericém javeic darbibas, ko paredzgjis to razotdjs, un tam jabiit projektétam, razotam un iesaipotam ta, lai tas
batu piemeérotas vienai vai vairakam funkcijam, kas minétas 1. panta 2. punkta a) apakspunkta, ki precizgjis
razotajs.

Parslodzes, kas ierices muza, kadu tai paredzgjis razotdjs, var rasties parastos lietoSanas apstaklos, nedrikst
nelabveligi ietekmét 1., 2. un 3. iedald minétos parametrus un darbibu tiktal, lai apdraudétu slimnieku un,
attiecigos gadijumos, citu cilvéku veselibu un drosibu.

lericém jabiut projektétam, razotam un iesainotam t3, lai parvadasanas un glabasanas laika, nemot véra razotaja
instrukcijas un sniegto informaciju, nelabvéligi neiespaidotu to parametrus un darbibu, lietojot tas atbilstosi
paredzétajam nolikam.

Jebkuram nevélamam blaknes riskam jabit pienemamam, samérojot to ar ierices paredzéto darbibu.

II. PRASIBAS ATTIECIBA UZ PROJEKTESANU UN KONSTRUKCIJU

Kimiskas, fizikalas un biologiskas ipasibas

lericém jabiit projektétam un razotam ta, lai nodrosinatu tadus parametrus un darbibu, kada ir minéta I iedala
par “Visparigajam prasibam”. Ipasa uzmaniba ir japievers:

— izmantoto materialu izvélei, Tpasi attieciba uz toksiskumu un, attiecigos gadijumos, uzliesmoSanas spéju,

— izmantoto materidlu un biologisko audu, $Gnu un kermenpa $kidrumu saderibai, nemot véra iericei pared-
z&to noliku.

lericém jabiit projektétam, razotam un iesainotam ta, lai péc iespéjas nepaklautu briesmam, ko rada piesarnotaji
un atliekas, cilvékus, kas tas parvada, uzglaba un lieto, ka ari slimniekus, nemot véra paredzéto razojuma
noliku. Ipasa uzmaniba japievers atklatajiem audiem, ka arf to atklasanas ilgumam un biezumam.

lericém ir jabut projektétam un razotam ta, lai tas varétu drosi lietot kopa ar materialiem, vielam un gazém, ar
ko tas nonak saskaré to parastas lietosanas jeb kartéjo procediru laika; ja ierices ir paredzétas zalu ievadiSanai,
tam jabit projektétam un razotam ta, lai tas batu saderigas ar konkrétajam zalém atbilstosi noteikumiem un
ierobezojumiem, kas reglamenté $os razojumus, un lai tas izmantotu saskana ar tam paredzéto lietojumu.
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7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2.

Ja ierices neatnemama sastavdala ir viela, kas, lietota atseviski, uzskatama par zalem, ka definéts Direktivas
65/65/EEK 1. panta, un var iedarboties uz cilvéku, palidzot iericei sasniegt vélamo iznakumu, §is vielas drosiba,
kvalitate un lietderiba japarbauda, nemot véra iericei paredzéto noliku, péc analogijas ar attiecigajam Direktiva
75/318/EEK precizétajgm metodém.

lericém jabiit projektétam un razotam ta, lai lidz minimumam samazinatu risku, ko rada vielu noplade arpus
ierices.

lericém jabit projektétam un raZotam ta, lai péc iespéjas samazinatu risku, ko rada neparedzéta vielu ieplide
iericé, nemot véra ierici un vidi, kada paredzéts to lietot.

Infekcija un mikrobu izraisits piesarnojums

lericem un to razoSanas procesiem jabiut izstradatiem ta, lai novérstu vai péc iesp&jas samazinatu inficéSanas
risku slimniekam, lietotdgjam un treSajam personam. lerices konstrukcijai ir janodrosina érta tas lietoana un, ja
vajadzigs, jasamazina iespéja lietoSanas laika slimniekam inficét ierici vai otradi.

Dzivnieku audi ir jaiegiist no dzivniekiem, kuriem ir veiktas veterinaras parbaudes un parraudziba, kas
piemérota audiem paredzétajam lietojumam.

Pilnvarotas iestades saglaba informaciju par dzivnieku geografisko izcelsmi.

Dzivnieku izcelsmes audus, $Gnas un vielas ir jaapstrada, jauzglaba, japarbauda un ar tam jarikojas ta, lai
nodro§inatu optimalu drosibu, jo Ipasi drofiba attieciba uz virusiem un citiem parnésajamiem infekcijas
izraisitajiem japanak, razosanas procesd izmantojot apstiprinatas virusu iznicinasanas vai inaktivacijas metodes.

lericém, ko piegada sterila veida, jabut projektétam, razotam un iesainotam vienreizéjas lietosanas iesainojuma
unfvai saskana ar attiecigajam procediiram, lai nodrosinatu to, ka tas ir sterilas, laizot tirgdi, un tas nezaudé
sterilitati, ievérojot noteiktos uzglabasanas un parvadasanas nosacijumus, lidz tam, kamér aizsargajoso iesaino-
jumu saboja vai atver.

lericem, ko piegada sterila veida, ir jabat razotam un sterilizétam péc atbilstigas, apstiprinatas metodes.

lericem, kuras paredzéts sterilizét, ir jabut razotam atbilstigi kontrolétos apstaklos (piem., attieciba uz vidi).

Nesterilu ieri¢u iesainojumam janodro$ina razojumu atbilstiga uzglabasana nemainigi laba stavokli, saglabajot
paredzéto tiribas limeni, un, ja §is ierices pirms lietoSanas ir jasterilizé, jasamazina mikrobu izraisitas
piesarnosanas risks, iesainojumam jabit piemérotam, nemot véra razotaja noradito sterilizacijas metodi.

lerices iesainojumam un/vai etiketei ir janoskir identiski vai lidzigi razojumi, ko pardod gan sterild, gan
nesterila stavokli.

Konstrukcija un vides ipasibas

Ja ierice ir paredzéta lietoSanai kombinacija ar citam iericém vai iekartam, komplektam, tostarp savienojumu
sistémai, ir jabat drosai, un ta nedrikst pasliktinat $o iericu darbibu. Visi lietoSanas ierobezojumi ir janorada uz
etiketes vai lietosanas pamaciba.

lericém ir jabat projektétam un razotam ta, lai novérstu vai péc iesp&jas mazinatu:

— ievainojuma risku, kas saistits ar iericu fiziskajam ipasibam, tostarp tilpuma/spiediena attiecibu, izmériem
un, attiecigos gadijumos, ergonomiskajam ipasibam,

— draudus, kas saistiti ar prognozéjamiem vides apstakliem, ka pieméram, magnétiskiem laukiem, argju
elektrisko iedarbibu, elektrostatisko izladi, spiedienu, temperatiiru vai izmainam spiediena un paatrinajuma,

— savstarpéjas interferences draudus, konkréta izmeklésana vai arstéSana paraléli lietojot vairakas ierices,

— draudus, kas rodas, ja apkope vai kalibrésana nav iespéjama (ka tas ir ar implantiem), nolietojoties
izmantotajiem materialiem vai sakara ar precizitates nobidem meériSanas vai kontroles mehanismos.
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9.3. lericém ir jabat projektétdm un razotam ta, lai mazinatu aizdeganas vai eksplozijas draudus, ierici pareizi
lietojot un atseviska bojajuma apstaklos. Ipasa uzmaniba ir japievers iericém, kuru lietojuma paredzéta saskare
ar ugunsnedro$am vielam vai vielam, kas var izraisit degSanu.

10. Meérierices

10.1.  Meériericém ir jabait projektétdm un izgatavotam ta, lai nodrosinatu pietickamu precizitati, ka ari noturibu
attiecigas precizitates robezas, nemot véra noliku, kadam ierice paredzéta. Precizitates robezas janorada
razotajam.

10.2.  Meérjjumu, vadibas un ekranpults skalas projektétam saskana ar ergonomiskajiem principiem, nemot véra
paredz&to ierices nolaku.

10.3.  Ar mériericém veiktie mérjjumi izsakami standarta mérvienibas, kas atbilst Padomes Direktivas 80/181/EEK (')
prasibam.

11. Aizsardziba pret starojumu.
11.1.  Visparigi noteikumi.

11.1.1. lerices projekté un razo ta, lai atbilstodi paredzétajam nolikam péc iespéjas mazinatu slimnieku, lietotaju un
citu personu radioaktivo apstarojumu, neierobezojot attiecigas paredzétas devas pieméroSanu terapijai un
diagnozei.

11.2.  Paredzetais starojums

11.2.1. Ja ierices ir paredzétas bistamas starojuma devas izstaro3anai, kas vajadziga kadam noteiktam mediciniskam
mérkim, un ieguvums attaisno apstarojuma risku, lietotdgjam ir jabit iespéjai starojumu kontrolét. Sadas ierices
projekté un razo ta, lai nodrosinatu bitisko mainigo parametru reproducgjamibu un pielaides.

11.2.2. Ja ierices ir paredzétas potenciali bistamam, redzamam un/vai neredzamam apstarojumam, tas ir jaapriko ar
§adu starojumu vizualajiem indikatoriem un/vai skanas bridinajuma sistémam.

11.3. Nejauss apstarojums

11.3.1. lericém jabat projektétim un razotim ta, lai péc iespjas mazinatu slimnieku, lietotaju un citu cilvéku
paklausanu nejausai, novirzitai vai izkliedétai apstaro$anai.

11.4.  Instrukcijas

11.4.1. Darbibas instrukcijas attieciba uz iericém, kas emité starojumu, jabut izsmelosai informacijai par starojuma
raksturu, slimnieka un lietotdja aizsardzibas lidzekliem, ka ari par iespéam izvairities no iericu nepareizas
lieto§anas un noverst draudus, kas saistiti ar ierices uzstadisanu.

11.5.  JonizejoSais starojums

11.5.1. lericém, kas paredzétas joniz&josa starojuma emisijai, jabat projektétam un razotam ta, lai, vajadzibas gadjjuma,
varétu variét un kontrolét starojuma devu, geometriju un kvalitati, nemot véra iericem paredzéto lietojumu.

11.5.2. lericém, kas izstaro joniz§joso starojumu, ko izmanto diagnostikas radiologija, jabit projektétam un razotam
ta, lai atbilstodi paredzétajam mediciniskajam mérkim iegtitu atbilstigu attélu unfvai iznakuma kvalitati, taja
pasa laika samazinot slimnieku un lietotaju apstaroSanu.

11.5.3. lericém, kas izstaro joniz&joSo starojumu, ko izmanto terapijas radiologija, jabat projektétam un razotam ta, lai
nodro§inatu starojuma devas, staru kila veida un intensitates un, attieciga gadijuma, kvalitates drosu par-
raudzibu un kontroli.

(') OV L 39,15.2.1980., 40. Ipp. Direktiva, kura jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 89/617/EEK (OV L 357, 7.12.1989., 28. Ipp.).
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12. Prasibas attieciba uz medicinas iericém, kas ir savienotas vai aprikotas ar energijas avotu

12.1.  lericém ar elektroniski programméjamam sistémam ir jabut projektétam ta, lai nodrosinatu $o sistému darbibas
atkartojamibu, izturibu un atbilstibu paredzétajam lietojumam. Atseviska (sistémas) bojajuma gadijuma japaredz
pieméroti lidzekli, lai novérstu vai péc iespéjas samazinatu iesp&jamos draudus.

12.2.  lericém, kuras lietojot, slimnieka droiba ir atkariga no ieksjas elektroapgades, ir jabut aprikotam ar elektro-
apgades stavokla kontroles indikatoriem.

12.3.  lericém, kuras lietojot, slimnieka drosiba ir atkariga no argjas elektroapgades, ir jabit aprikotam ar trauksmes
sistému, kas signalizé par visiem elektroapgades traucgjumiem.

12.4.  lericém, kas paredzétas viena vai vairaku slimnieka klinisko parametru novéroSanai, ir jabat aprikotam ar
atbilstigm trauksmes sistémam, lai bridinatu lietotdgju par situacijam, kas var izraisit slimnieka navi vai
nopietnu veselibas pasliktinaganos.

12.5.  lericém jabit projektétam un razotdm ta, lai péc iesp&as mazinatu elektromagnétisko lauku rasanas draudus,
kas var vajinat citu iericu vai iekartu darbibu parasta vide.

12.6.  Aizsardziba pret draudiem, kas saistiti ar elektribu

lericém jabit projektétam un razotam ta, lai péc iesp&jas mazinatu elektriskas stravas trieciena risku, tas pareizi
lietojot, ka ari nenozimiga iekartas bojajuma apstaklos, ar nosacijumu, ka ierices ir pareizi uzstaditas.

12.7.  Aizsardziba pret mehaniskiem un termiskiem draudiem

12.7.1. lericém jabiit projektétam un razotam ta, lai aizsargatu slimnieku un lietotdju pret mehaniskiem draudiem, kas
saistiti, pieméram, ar pretestibu, ickartas nestabilitati un kustigajam dalam.

12.7.2. lericém jabit projektétim un razotam t3, lai lidz minimumam samazinatu draudus, ko rada ieri¢u izraisitas
vibracijas, nemot véra tehnisko progresu un lidzeklus, kas pieejami vibraciju samazinasanai, jo Ipasi to avota, ja
vien vibracijas nav dala no paredzétajam ierices darbibam.

12.7.3. lericém jabit projektétam un razotam ta, lai lidz minimumam samazinitu draudus, ko rada to izraisitais
troksnis, nemot véra tehnisko progresu un lidzeklus, kas pieejami trok$na samazinasanai, jo ipasi ta avota, ja
vien izraisitais troksnis nav viena no paredzétajam ierices darbibam.

12.7.4. Kontaktligzdam un elektriskas, gazes un hidrauliskds un pneimatiskas energijas avotu slédziem, ar ko rikojas
lietotdji, ir jabat projektétiem un razotiem ta, lai péc iesp&jas samazinatu jebkadus draudus.

12.7.5. leri¢u pieejamajas dalas (kuras nav detalas vai zonas, kas paredzétas sildiSanai vai noteiktas temperatiiras
sasniegSanai) un to apkartne, pareizi lictojot, nedrikst uzkarst lidz potenciali bistamai temperatiirai.

12.8.  Slimnieka aizsardziba pret draudiem, ko rada enerijas avoti vai vielas

12.8.1. lericém, kuras izmanto energiju un viclas, jabat projektétam un konstruétam ta, lai pietiekami precizi varétu
iestadit un uzturét plismas atrumu, garantéjot slimnieka un lietotdja drosibu.

12.8.2. lericém jabit aprikotam ar lidzekliem, kas novér§ un/vai bridina par katru bistamu plismas atruma nepreci-
zitati.

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

12.9. Uz iericém jabiit skaidri noraditam regulesanas un indikatoru funkcijam.

Ja uz ierices ir darbibas instrukcijas vai vizudlas norades par darbibas vai iestadiSanas parametriem, $adai
informacijai ir jabat saprotamai lietotajam un, vajadzibas gadijuma, ari slimniekam.
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13.

RaZotaja sniegta informacija

Katrai iericei ir japievieno vajadziga informacija par drodu tas lietosanu un razotaju, rékinoties ar potencialo
lietotaju sagatavotibu un zinasanam.

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

Ja tas ir iesp&jams un vajadzigs, informacijai par droSu ierices lietosanu jabat uz ierices un/vai uz katras
vienibas iesainojuma, vai, attieciga gadijuma, uz pardosanas iesainojuma. Ja katru vienibu atseviski iesainot nav
iesp&jams, informacijai jabat bukleta, ko pievieno vienai vai vairakam iericém.

Lietosanas pamacibam jabut katras ierices iesainojuma. Iznémuma karta $adas pamacibas nav vajadzigas 1 vai
Ila klases iericém, ja tas ir drosi lietojamas bez tam.

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

Uz etiketes janorada:

a) razotdja vards (nosaukums) un/vai firmas nosaukums un adrese. Uz Kopiena importéto ieri¢u etiketém vai
uz iericu argja iesainojuma, vai lietoSanas pamacibas, nemot véra to izplatiSanu Kopiena, papildus norada
péc vajadzibas vai nu 14. panta 2. punktd minétas atbildigas personas vai raZotaja Kopiena registréta
pilnvarota parstavja vai Kopiena registréta importétaja vardu (nosaukumu) un adresi;

=

sikas zinas, kas noteikti vajadzigas, lai lietotajs varétu identificét ierici un iesainojuma saturu;

o
R

attieciga gadijuma, vards “STERILS”;

&

attieciga gadijuma, partijas kods, kas seko péc varda “GRUPA”, vai s€rijas numurs;

o
=

attieciga gadijuma, ierices deriguma termins, noradot gadu un meénesi, lidz kuram ierice ir drosi lietojama;
f) attieciga gadijuma, norade par to, ka ierice ir paredzéta vienreizgjai lietosanai;
g) ja ierice ir izgatavota péc pasitijuma, norade “izgatavots péc pasitijuma’;

h) ja ierice ir paredzéta kliniskiem pétijumiem, norade “vienigi kliniskiem pétjjumiem”;

jebkadus Ipasus uzglabasanas unfvai lieto$anas nosacjumus;

j) jebkadas ipasas darbibas instrukcijas;

Ran

visus bridinajumus un/vai veicamos piesardzibas pasakumus;

izgatavoSanas gads — tam iericem, uz kuram neattiecas €) apakSpunkts. So noradi var ieklaut partijas vai
sérijas numura;

El

attieciga gadijuma, sterilizacijas metode.

Ja paredzétais ierices noliks nav lietotdgjam acimredzams, razotajam tas skaidri janorada uz etiketes un
lietosanas pamacibas.

Ja vajadzigs un iesp&jams, ierices un atdalamos komponentus attiecigos gadijumos jaiezimé ar partijas numuru,
lai, attiecigi rikojoties, noveérstu potencialo risku, ko rada ierices un atdalamie komponenti.

Attieciga gadijuma, lictosanas pamaciba janorada:
a) 13.3. iedala minéta informacija, iznemot d) un e) apakspunktos minéto;
b) 3. iedala minétas darbibas un jebkadi nevelamas blaknes;

¢) ja ierice, lai ta darbotos atbilstosi tai paredzétajam nolikam, jauzstada vai jasavieno ar citam medicinas
iericém vai iekartam, ir jasniedz pietiekosi sikas zinas par tas parametriem, lai noteiktu pareizas ierices un
iekartas nolika iegiit drosu to kombinaciju;
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d) visa informacija, kas vajadziga, lai parbauditu, vai ierice ir atbilstigi uzstadita un darbojas pareizi un drosi,
ka ari zipas par apkopi un kalibrésanu, un to biezums, kas nodrosina iericu pareizu un dro$u darbiby;

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

&

f) informacija par savstarpgjas interferences risku, ko rada ierice ipasas izmekléSanas vai arstéSanas gaita;

instrukcijas, kas nepiecieSamas sterila iesaipojuma bojajuma gadijumiem, vajadzibas gadijuma, precizi
noradijumi par pareizam atkartotas sterilizacijas metodém;

@

h) ja ierice ir lietojama vairakkart, informacija par atbilstigu ekspluataciju, kas nodrosina vairakkartéju
lietojumu, tostarp par to, ka tirit, dezinficét, iesainot un, vajadzibas gadijuma, par to, ka veikt atkartotu
sterilizéSanu, un par ierobeZojumiem attieciba uz lietosanas reizu skaitu.

Ja ierices pirms lietosanas jasterilizé, instrukcijam par to, ka tirit un sterilizét, jabat tadam, lai, tas ievérojot,
ierice joprojam atbilstu I iedala noteiktajam prasibam;

detalizéti noradijumi par turpmako apstradi vai darbibam, kas veicamas pirms ierici var lietot (pieméram,
sterilizacija, pilniga komplektésana utt.);

attieciba uz iericém, kas emité starojumu mediciniskiem nolakiem, informacija par starojuma raksturu, tipu,
intensitati un izplatibu.

—

Lieto§anas pamacibas jabat arl sikam zinam, kas lauj medicinas darbiniekiem iepazistinat slimnieku ar visam
kontrindikacijam un visiem piesardzibas pasakumiem, kas javeic. Sim zinam jo Ipasi jaietver:

k
1

piesardzibas pasakumi, kas javeic ierices darbibas izmainu gadijumos;

piesardzibas pasakumi, kas javeic attieciba uz ictekmi, ko paredzamos vides apstaklos rada magnétiskie
lauki, argja elektriska energija, elektrostatiska izlade, spiediens vai spiediena maina, paatrinajums, termiskas
aizdegSanas avoti u.c.;

pietiekama informacija par vienu vai vairakdm zalém, kurus attiecigajai iericei ir paredzéts ievadit, ka ari
visi ierobezojumi, kas attiecas uz ievadamo vielu izvéli;

El

piesardzibas pasakumi, kas javeic, lai izvairitos no jebkadiem ipasiem, arkartas draudiem, ierici iznicinot;

=3

o) arstnieciskas vielas, kas ir ierices neatnemama sastavdala saskana ar 7.4. iedalu;

P

Ja atbilstiba pamatprasibam ir japamato ar kliniskiem datiem, saskana ar I iedalas 6. punktu, Sie dati
janosaka saskana ar X pielikumu.

- =2

paredzétais mériericu precizitates limenis.

—

T
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3.1.

3.2.

II PIELIKUMS

EK ATBILSTIBAS DEKLARACIJA
(Pilnigas kvalitates nodrosinajuma sistéma)

Razotagjam japieméro kvalitates nodroSinajuma sistéma, kas apstiprinata attiecigo produktu projektésanai,
razoSanai un galigajai parbaudei, ka tas precizéts 3. iedala, un uz ko attiecas parbaude, kas paredzéta 3.3. un
4. iedala, un Kopienas uzraudziba, kas precizéta 5. iedala.

Atbilstibas deklaracija ir procediira, kura razotajs, kur§ izpilda 1. iedalas prasibas, nodrosina un deklaré to, ka
attiecigie razojumi atbilst tam §is direktivas prasibam, kuras uz tiem attiecas.

Razotdjam saskana ar 17. pantu ierices ir jamarké ar CE zimi un jdizraksta atbilstibas deklaricija. Sai
deklaracijai ir jaaptver noteikts sarazoto produktu skaits, un ta jaglaba pie razotaja.

Kvalitates nodrosinajuma sistéma
Razotajam jaiesniedz pilnvarotai iestadei pieteikums izveértét vina kvalitates nodrosindjuma sistému.
Pieteikuma jaietver:

— raZotdja vards (nosaukums) un adrese, ka ari visu papildu razotnu adreses, ko aptver kvalitates nodrosina-
juma sistéma,

— visa batiska informacija par razojumiem vai razojumu kategoriju, ko aptver §i procedira,

— rakstisks apliecindgjums par to, ka pieteikums izvértét $a pasa razojuma kvalitates nodro§indjuma sistemu
nav iesniegts nevienai citai pilnvarotai iestadei,

— kvalitates nodrosinajuma sistémas dokumentacija,
— raZotdja apnemsanas izpildit pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvalitates nodro$indjuma sistéma,
— raZotdja appemsanas uzturét apstiprinato kvalitates nodro$inajuma sistému pietickami stingru un iedarbigu,

— raZotdja appemsands ieviest un regulari atjauninat kartibu, kada sistematiski parskata pieredzi, kas iegiita
péc iericu razosanas, un ievie§ attiecigus lidzeklus, lai izdaritu visus vajadzigos uzlabojumus. ST apnemsanas
paredz to, ka razotdja pienakums ir kompetentas iestades informét par negadjjumiem, tiklidz vin$ par tiem
uzzinajis:

i) par visiem kadas ierices parametru un/vai darbibas traucéjumiem vai pasliktinasanos, ka ari visam
neprecizitatém lietoSanas pamacibas, kas varétu izraisit vai ir izraisjusas kada slimnieka vai lietotaja
navi vai veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

ii) par visiem tehniskiem vai mediciniskiem iemesliem, kas saistiti ar kadas ierices parametriem vai darbibu,
kuru dé] razotajs viena un ta pasa tipa ierices sistematiski izpem no tirgus sakara ar i) apak$punkta
noraditajiem iemesliem.

Kvalitates nodrosinajuma sistémas pieméroSanai janodrosina tas, ka produkti atbilst tiem $is direktivas
noteikumiem, kas uz tiem attiecas, visos posmos, no projektésanas lidz galigajai parbaudei. Visiem kvalitates
nodrosinajuma sistémas elementiem, prasibam un noteikumiem, ko pienémis razotajs, jabat dokumentétiem
sistematiski un kartigi, rakstiski fiks¢jot visparigos principus un veicamas procediras, pieméram, kvalitates
nodro§indjuma programmas, kvalitites nodro$inajuma planus, kvalitates nodrosinajuma rokasgramatas un
kvalitates registrus.

Taja jo ipasi atbilstigi apraksta:
a) razotaja mérkus kvalitates joma;
b) uzpéméjdarbibas organizaciju un jo ipasi:

— organizatoriskas struktiiras, vadibas pienakumus un vadibas organizatoriskas pilnvaras attieciba uz
razojumu projektéSanas un razoSanas kvalitati,
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

— metodes, ar kadam parrauga kvalitates nodroindjuma sistémas darbibas efektivitati, un jo ipasi tas spéju
panakt vajadzigo projektéSanas un razojuma kvalitati, ietverot neatbilstigo razojumu kontroli;

¢) kartibu razojumu projektéSanas parraudzibai un parbaudei, un jo Ipasi jasniedz:
— visparigs razojuma apraksts, icklaujot visus planotos ta variantus,

— projekteSanas siki apraksti, tostarp standarti, ko pieméro, riska analizes rezultati, ka ari to risindjumu
apraksti, kas piepemti, lai izpilditu pamatprasibas, kuras attiecas uz $iem raZojumiem, ja 5. panta
minétie standarti nav pieméroti pilniba,

— metodes, kas izmantotas, lai kontrolétu un parbauditu projektéSanu, ki arl procesus un regularos
pasakumus, ko Isteno razojumu projektéSanas gaita,

— ja ierice, lai ta darbotos atbilstosi tai paredzétajam nolikam, ir japieslédz citai iericei vai citam iericém,
jabiit apliecindjumam, ka ta atbilst pamatprasibam ari piesléguma citai iericei vai citam $adam iericém,
kas atbilst razotaja noteiktajiem parametriem,

— pazinojums, par to, vai ierices neatnemama sastavdala ir viela, ka tas minéts 1 pielikuma 7.4. iedala, un
dati par $aja sakara veiktajiem izméginajumiem,

— X pielikuma minétie kliniskie dati,
— etiketes skice un, ja vajadzigs, ari lietosanas pamaciba;
d) parbaudes un kvalitates nodrosinasanas metodes razoSanas posma, un jo Ipasi janorada:

— procesi un procediras, kas tiks izmantoti, jo ipasi attieciba uz iericu sterilizaciju, iegadi un attiecigajiem
dokumentiem,

— produkta markéSanas procediras, ko izstrada un regulari atjaunina visos raZosanas posmos, izmantojot
raséjumus, specifikacijas vai citus attiecigus dokumentus;

e) attiecigus izméginajumus un parbaudes, ko veic pirms razoSanas, tas laikd un péc raZoanas, to biezums un
izmantotas iekartas; ir jabit iespéjai atbilstigi iepazities ar to kalibréSanu izméginajumu laika.

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

Vertétaju grupa jabut vismaz vienam cilvékam ar pieredzi attiecigas tehnologijas vértésana. RazoSanas procesa
novértéjuma procediira jaieklauj razotaja telpu apskate un, attiecigi pamatotos gadijumos, ari razotdja piegada-
taju un/vai apakSuznéméju telpu apskate.

Lémumu pazino razotajam. Taja jabit parbaudes secindgjumiem un pamatotam vért&umam.

Razotajam ir jainformé pilnvarota iestade, kas apstiprinajusi kvalitates nodrosinajuma sistému, par visam
planotajam bitiskajam izmainam 3aja sistéma vai tas aptverto razojumu klasta. Pilnvarotajai iestadei ir janovérté
ferosinatas izmainas un japarbauda, vai péc $im izmainam kvalitates nodrosinajuma sistéma joprojam atbilst
3.2. jeda]a minétajam prasibam. Par savu lémumu tai jainformé raZotdjs. Saja léemuma jabat parbaudes
secindjumiem un pamatotam vertéjumam.

RaZojuma konstrukcijas parbaude

Papildus pienakumiem, kas razotajam japilda saskana ar 3. iedalu, razotajam ir jaiesniedz pilnvarotajai iestadei
pieteikums izskatit konstrukcijas dokumentaciju tiem produktiem, ko vins plano razot un kas ietilpst 3.1. iedala
minétaja kategorija.

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

Pilnvarotajai iestadei ir japarbauda pieteikums un, ja produkts atbilst 3is direktivas attiecigajiem noteikumiem,
jaizsniedz pieteikums ar EK konstrukcijas parbaudes apliecibu. Pilnvarota iestade var prasit papildus izmégina-
jumus vai pieradjjumus, lai varétu izvértét atbilstibu $is direktivas prasibam. Aplieciba jabut parbaudes
sledzieniem, deriguma nosacijumiem, apstiprinatas konstrukcijas identifikacijai vajadzigajiem datiem un, vaja-
dzibas gadijuma, produktam paredzéta nolika aprakstam.
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4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

6.3.

Attieciba uz 1 pielikuma 7.4. punktd minétajam iericém pilnvarota iestade, nemot véra minétaja punkta
aplikotos aspektus, pirms lémuma pienemsanas apspriezas ar kadu no kompetentajam iestadém, ko noteikusas
dalibvalstis saskana ar Direktivu 65/65/EEK.

Pienemot savu lémumu, pilnvarota iestade ripigi apsver $aja konsultacija paustos viedoklus. Savu galigo
lémumu ta pazino attiecigajai kompetentajai iestadei.

Izmainas apstiprinataja konstrukcija ir atseviski jaapstiprina pilnvarotajai iestadei, kas izsniegusi EK konstrukci-
jas parbaudes apliecibu, ikreiz, kad §is izmanas varétu ictekmét atbilstibu 3is direktivas pamatprasibam vai
paredzétajiem produkta lietoSanas nosacijumiem. Pieteikuma iesniedzéjs informé pilnvaroto iestadi, kas izsnie-
gusi EK konstrukcijas parbaudes apliecibu, par visim izmainam, kuras ieviestas apstiprintaja konstrukcija. Sis
papildu apstiprinajums ir janoformé ka EK konstrukcijas parbaudes apliecibas pielikums.

Uzraudziba

Uzraudzibas mérkis ir nodrosinat, lai razotdji atbilstigi pilda pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvalitates
nodrodindjuma sistéma.

Razotdgjam ir jalauj pilnvarotajai iestadei veikt visas vajadzigas parbaudes un jasniedz tai visa vajadziga
informacija, jo ipasi:
— kvalitates nodrosinajuma sistémas dokumentacija,

— dati, ko paredz ta kvalitates nodrosindjuma sistémas dala, kas attiecas uz konstrukciju, pieméram, analizu
rezultati, aprékinu parbaudes, utt.,

— dati, ko paredz ta kvalitates nodrosinajuma sistémas dala, kas attiecas uz ieri¢u raZoSanu, pieméram,

parbauzu zinojumi un izmégindjumu dati, kalibréSanas dati, attieciga personala kvalifikacijas zinojumi, u.c.
Pilnvarotajai iestadei ir regulari javeic attiecigas parbaudes un novértéjumi, lai parliecinatos, ka razotajs pieméro
apstiprinato kvalitates nodrosinajuma sistému, un janosita raZotajam vértéjuma zinojums.

Turklat pilnvarotas iestades parstavji var bez bridinjuma ierasties pie razotaja. Lai parbauditu, vai kvalitates
nodro§indjuma sistéma darbojas atbilstigi, $adu apmekléjumu laika pilnvarota iestade vajadzibas gadijuma var
veikt vai pieprasit veikt izméginajumus. Tai ir janosiita raZotdgjam parbaudes zinojums un zinojums par
izméginajumiem, ja tie ir veikti.

Administrativie noteikumi

Vismaz piecus gadus péc pédéja razojuma izgatavoSanas raZotajam ir jaglaba valsts iestazu vajadzibam $adi
dokumenti:

— atbilstibas deklaracija,

— dokumentacija, kas minéta 3.1. iedalas ceturtaja ievilkuma,

— izmainas, kas minétas 3.4. iedala,

— dokumentacija, kas minéta 4.2. iedala un

— pilnvarotas iestades lémumi un zinojumi, ki minéts 3.3., 4.3., 4.4, 5.3. un 5.4. iedala.

Pilnvarotajai iestadei péc citu pilnvaroto un kompetento iestazu liguma ir jasniedz visa informacija, kas saistita
ar izsniegtajiem, noraiditajiem vai anulétajiem kvalitates nodrosinajuma sistému apstiprinajumiem.

To ieri¢u tehniska dokumentacija, uz kuram attiecas 4. iedalas procedira un kuru raZotdjs un ari vipa
pilnvarotais parstavis nav registréts Kopiena, jaglaba personai, kas atbild par ierices laianu Kopienas tirgi, vai
importétajam, kas minéts I pielikuma 13.3. iedalas a) apak$punkta.

PieméroSana attieciba uz Ila un IIb klases iericem

Saskana ar 11. panta 2. un 3. punktu So pielikumu var attiecinat uz Ila un IIb klases razojumiem. Tomér
4. jedala uz tiem neattiecas.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

III PIELIKUMS

EK MODELA PARBAUDE

EK modela parbaude ir procediira, ar ko pilnvarota iestade parliecinas un apliecina to, ka aptvertas produkcijas
reprezentativi paraugi atbilst attiecigajiem $is direktivas noteikumiem.

Pieteikuma ir:

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

— tresaja iedala aprakstita dokumentacija, kas vajadziga, lai varétu izvértét, ka konkrétas produkcijas repre-
zentativais paraugs, Se turpmak minéts ka “modelis”, atbilst 3is direktivas prasibam. Pieteikuma iesniedzéjam
janodod “modelis” pilnvarotajai iestadei. Vajadzibas gadijuma pilnvarota iestade var pieprasit papildu
paraugus,

— rakstisks apliecinagjums par to, ka attiectba uz $o pasu modeli pieteikums nav iesniegts nevienai citai
pilnvarotajai iestadei.

sadi dati:
— modela vispargjs apraksts, tostarp visi planotie varianti,

— konstrukcijas ras¢jumi, paredzétas raZoSanas metodes, jo ipasi attieciba uz sterilizaciju, ka ari sastavdalu,
detalu bloku, elektribas un citas shémas,

— apraksti un paskaidrojumi, kas vajadzigi, lai izprastu minétos rasgjumus un shémas, ka ari produkta
darbibu,

— 5. panta minéto pilniba vai dalgji pieméroto standartu saraksts un to risingjumu apraksts, kas pienemti, lai
izpilditu pamatprasibas, ja 5. panta minétie standarti nav pieméroti pilniba,

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

— pazinojums par to, vai ierices neatnemama sastavdala ir kada no I pielikuma 7.4. iedala minétajam vielam,
2 arl dati par $aja sakara veiktajiem izmeéginajumiem,
k dat k kt z

— X pielikuma minétie kliniskie dati,
— etiketes skice un, attieciga gadijuma, lietoSanas pamacibas.
Pilnvarotajai iestadei ir:

jaizskata un jaizvérté dokumentacija un japarliecinas par to, ka modelis razots saskana ar So dokumentaciju; tai
ar jaregistre atseviskie prieksmeti, kas projektéti saskana ar piemérojamajiem noteikumiem par standartiem,
kuri minéti 5. panta, ka ari priekSmeti, kuru projekté$ana nav nemti véra attiecigie noteikumi par iepriek$mi-
nétajiem standartiem;

javeic vai japlano attiecigas parbaudes un izméginajumi, kas vajadzigi, lai parliecinatos, ka razotaja izvélétie
risindjumi atbilst $is direktivas pamatprasibam, ja nav pieméroti 5. panta minétie standarti; ja tadél, lai darbotos
atbilstosi paredzétajam noliikam, ierice ir japiesledz citai iericei vai citam iericém, ir jasniedz pieradijjumi, ka ta
atbilst pamatprasibam ari piesléguma citai iericei vai citam $adam iericém, kam ir razotaja noteiktie parametri;

javeic vai japlano attiecigas parbaudes un izméginajumi, kas vajadzigi, lai parliecinatos, ka standarti, razotajs ir
paredzgjis piemérot, faktiski ir piemeéroti;

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

Ja modelis atbilst $is direktivas noteikumiem, pilnvarota iestade izsniedz pieteikuma iesniedzéjam EK modela
parbaudes apliecibu. Aplieciba jabut razotaja vardam (nosaukumam) un adresei, parbaudes secinajumiem,
apliecibas deriguma nosacjjumiem un informacijai, kas vajadziga, lai varétu identificét apstiprinato modeli.
Attiecigo dokumentaciju ir japievieno apliecibai, un viena tas kopija ir jaglaba pilnvarotajai iestadei.
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7.2.

7.3.

7.4.

Attieciba uz 1 pielikuma 7.4. punkta minétajam iericém pilnvarota iestade, nemot véra minétaja punkta
aplikotos aspektus, pirms lémuma pienemsanas apspriezas ar kadu no kompetentajam iestadém, ko noteikusi
dalibvalsts saskana ar Direktivu 65/65/EEK.

Pienemot savu lémumu, pilnvarota iestade ripigi apsver $aja konsultacija paustos viedoklus. Savu galigo
lémumu ta pazino attiecigajai kompetentajai iestadei.

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

Izmainas attieciba uz apstiprinato produktu ir jaapstiprina atseviski tai pilnvarotajai iestadei, kas izsniegusi EK
modela parbaudes apliecibu, ikreiz, kad $is izmainas var ietekmét atbilstibu pamatprasibam vai produktam
paredzétajiem lietosanas nosacfjumiem. Sis papildu apstiprinajums janoformé ki EK modela parbaudes
apliecibas pielikums.

Administrativie noteikumi

Pilnvarotajai iestadei péc paréjo pilnvaroto iestazu liguma ir jasniedz visas attiecigas zinas par izsniegtajam,
noraiditajam vai anulétajam EK modela parbaudes apliecibam un to pielikumiem.

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

Razotajam vai vina pilnvarotajam parstavim ir jaglaba EK modela parbaudes apliecibu un to pielikumu kopijas
kopa ar tehnisko dokumentaciju vismaz piecus gadus péc pédgjas ierices razosanas.

Ja ne razotajs, ne ari vina pilnvarots parstavis nav registréts Kopiena, tehnisko dokumentaciju glaba persona,
kas atbild par ierices laiSanu Kopienas tirgli, vai importétajs, kas minéts 1 pielikuma 13.3. iedalas
a) apakspunkta.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

IV PIELIKUMS

EK VERIFIKACIJA

EK verifikacija ir procediira, ar ko razotajs vai ta pilnvarotais parstavis, kas registréts Kopiena, nodrosina un
pazino, ka razojumi, attieciba uz kuriem veikta 4. nodala minéta procedira, atbilst EK modela parbaudes
aplieciba aprakstitajam modelim, ka ari §is direktivas attiecigajam prasibam.

Razotajam ir javeic visi pasakumi, kas vajadzigi, lai nodrosinatu, ka raZoSanas procesa izgatavo razojumus, kas
atbilst EK modela parbaudes aplieciba aprakstitajam modelim, ka ari $is direktivas attiecigajam prasibam. Pirms
razoSanas saksanas razotdjam ir jasagatavo dokumenti, kuros aprakstits razosanas process, jo ipasi attieciba uz
sterilizaciju, ja ta vajadziga, ka ari darba gaitu, ieprieks izstradatiem noteikumiem, kas jaievéro, lai nodrosinatu
produkcijas viendabigumu un, attiecigos gadijumos, razojumu atbilstibu EK modela parbaudes aplieciba
aprakstitajam modelim, ka arT attiecigajam $is direktivas prasibam. RazZotdjam ir javeic razojumu markéSana ar
CE zimi saskana ar 17. pantu un jasastada atbilstibas deklaracija.

Turklat attieciba uz razojumiem, ko laiz tirghi sterila veida, un tikai attiectba uz tiem raZosanas procesa
aspektiem, kas paredzéti sterilitates nodro$inasanai un saglabasanai, razotajam ir japieméro V pielikuma 3. un
4. iedalas noteikumi.

Razotajam ir jaappemas ieviest un atjauninat kartibu, kada sistematiski parskata pieredzi, kas iegtita péc iericu
razosanas, un ievies attiecigus lidzeklus, lai izdaritu visus vajadzigos uzlabojumus. ST appemsanas paredz to, ka
razotaja pienakums ir kompetentajam iestadém pazinot par $adiem negadijumiem, kolidz vin$ uzzinajis par
tiem:

i) par visiem kadas ierices parametru un/vai darbibas traucéjumiem vai pasliktinaanos, ka arl visam
neprecizitatém uz etiketém vai lietoSanas pamacibas, kas varétu izraisit vai ir izraisjuas slimnieka vai
lietotaja navi vai vina veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

ii) par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem, kas saistiti ar kadas ierices parametriem vai darbibu,
kuru dé] raZotdjs viena un ta pasa modela ierices regulari iznem no tirgus sakara ar i) apakSpunkta
noraditajiem iemesliem.

Lai parbauditu razojuma atbilstibu §is direktivas prasibam, pilnvarotajai iestadei javeic attiecigas parbaudes un
izmé¢inajumi, vai nu parbaudot un izméginot katru razojumu, ka noteikts 5. iedala, vai parbaudot un
izméginot razojumus statistiski, ka noteikts 6. iedala, atkariba no razotaja lemuma.

lepriek$minétas parbaudes neattiecas uz tiem raZoSanas procesa aspektiem, kas paredzéti sterilitates nodrosina-
Sanai.

Verificé$ana, parbaudot un izméginot katru raZojumu

Katru razojumu parbauda atseviski un, lai parbauditu razojumu atbilstibu EK modelim, kas aprakstits modela
parbaudes aplieciba, ka ari §is direktivas attiecigajam prasibam, ir javeic attiecigi izméginajumi saskana ar
attiecigo standartu vai standartiem, kas minéti 5. pantd, vai tiem lidzvértigi izméginajumi.

Pilnvarotajai iestadei katrs apstiprinatais razojums ir jamarké ar savu identifikacijas numuru, vai ta ir jau ir to
markéjusi, ka ari jaizraksta atbilstibas aplieciba, kas attiecas uz veiktajiem izméginajumiem.

Statistiska verifikacija
Razotdjam ir jauzrada sarazotie produkti viendabigu partiju veida.

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

Statistiska razojumu kontrole balstas uz kritérijiem, kas izriet no tadas paraugu nemsanas sistémas, kura
nodrodina kvalitates robezas atbilstosi 5 % pienemamibas varbiitibai ar 3 % lidz 7 % neatbilstibu. Paraugu
nemsanas metodi ievie§ ka paredzéts 5. panta minétajos saskanotajos standartos, nemot véra attiecigo
kategoriju razojumu ipaSo raksturu.
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6.4.

8.1.

8.2.

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

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

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

Administrativie noteikumi

Vismaz piecus gadus péc pédeja raZojuma izgatavoSanas razotajam vai vina pilnvarotajam parstavim ir jaglaba
valsts iestadém pieejami $adi dokumenti:

— atbilstibas aplieciba,

— 2. iedala minéta dokumentacija,

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

— ja vajadzigs, Il pielikuma minéta modela parbaudes aplieciba.

Piemérojamiba attieciba uz Ila klases iericém
Saskana ar 11. panta 2. punktu, $o pielikumu var piemeérot attieciba uz Ila klases razojumiem, uz kuriem
attiecas $adi iznémumi:

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

atkapjoties no 1., 2., 5. un 6. iedalas, pilnvarotds iestades veiktajam verificé$anam jaapstiprina Ila klases
produktu atbilstiba tehniskajai dokumentacijai, kas minéta VII pielikuma 3. iedala.
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3.1.

3.2

V PIELIKUMS

EK ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

(RaZo$anas kvalitates nodrosinasana

Razotagjam ir janodrosina, ka tiek piemérota kvalitates nodrosinajuma sistéma, kas apstiprinata attiecigo
produktu razosanai, un javeic galigd parbaude, ka precizéts 3. iedala, un uz ko attiecas Kopienas uzraudziba,
kas minéta 4. iedala.

Si atbilstibas deklaracija ir dala no procediiras, ar ko razotdjs, kas izpilda pienikumus, ko uzliek 1. iedala,
nodrosina un apliecina to, ka attiecigie razojumi atbilst modelim, kas aprakstits EK modela parbaudes aplieciba,
un atbilst tiem $is direktivas noteikumiem, kuri uz tiem attiecas.

Razotdjam ierices ir jamarké ar CE zimi saskand ar 17. pantu un jaizraksta atbilstibas deklaraciju. Sai
deklaracijai jaaptver noteikts skaits identificétu raZojumu paraugu un ta jaglaba razotajam.

Kvalitates nodrosinajuma sistéma

Razotajam jaiesniedz pilnvarotajai iestadei pieteikums veikt vina kvalitates nodrosinajuma sistémas vértésanu.
Pieteikuma jaietver:

— raZotdja vards (nosaukums) un adrese,

— visa informacija, kas attiecas uz raZojumu vai razojuma kategoriju, ko aptver $i procediira,

— rakstisks apliecinajums par to, ka pieteikums par $o raZojumu kvalitates nodro$indjuma sistémas vértéSanu
nav iesniegts nevienai citai pilnvarotajai iestadei,

— kvalitates nodro$inajuma sistémas dokumentacija,
— apnemsSanas izpildit pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvalitates nodrosinajuma sistéma,
— apnems$anas uzturét apstiprinatas kvalitates nodrosinajuma sistémas lietojamibu un efektivitati,

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

— raZotdja apnemsanas ieviest un atjauninat kartibu, kada sistematiski parskata pieredzi, kas iegiita péc iericu
razoSanas, un ievies attiecigos lidzeklus, lai izdaritu visus vajadzigos uzlabojumus. ST appemsanas paredz to,
ka razotaja pienakums ir kompetentajam iestadém operativi pazinot par sadiem negadijjumiem:

i) visiem kadas ierices parametru unfvai darbibas traucéjumiem vai to pasliktinasanos, ka ari visam
neprecizitattm uz etiketém vai lietoSanas pamacibas, kas varétu izraisit vai ir izraisjjusas slimnieka vai
lietotaja navi vai veselibas stavokla nopietnu pasliktinaganos;

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

Kvalitates nodro$indjuma sistémas pieméro$anai janodrosina tas, ka razojumi atbilst modelim, kas aprakstits EK
modela parbaudes aplieciba.

Visi kvalitates nodroSindgjuma sistémas elementi, prasibas un noteikumi, ko pienémis raZotajs, jadokumenté
sistematiski un kartigi, rakstiski fiksgjot visparigos principus un veicamas procediiras. Sadai kvalitates nodrosi-
najuma sistémas dokumentacijai jalauj vienadi interpretét tadus kvalitates nodro$indjuma principus un proce-
diras ka kvalitates nodro$inajuma programmas, plani, rokasgramatas un kvalitates registri.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

Cita starpa taja atbilstigi jaapraksta:
a) razotaja mérki kvalitates joma;
b) uzpéméjdarbibas struktiira un jo Ipasi:

— organizatoriskas struktiiras, vadibas pienakumi un vinu organizatoriskas pilnvaras attieciba uz razojumu
izgatavo3anu,

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

¢) parbaudes un kvalitates nodrosindjuma metodes razoSanas posma un jo ipasi:

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

— razojumu markéanas procediiras, ko izstrada un regulari atjaunina visos izgatavoSanas posmos,
izmantojot raséjumus, specifikacijas vai citus attiecigus dokumentus;

d) attiecigas parbaudes un izméginajumi, kas javeic pirms raZosanas, tas laika un péc tas, to biezums un
izmantotas iekartas; ir jabut iespéjai atbilstigi iepazities ar to kalibréSanu izméginajumu laika.

Pilnvarotajai iestadei ir japarbauda kvalitates nodro§indjuma sistémas, lai noteiktu, vai tas atbilst prasibam, kas
minétas 3.2. iedala. Tai ir japienem, ka kvalitates nodrosinajuma sistémas, kas ievies saskanotos standartus,
atbilst Sim prasibam.

Grupa, kam uzticéta izvértéSana, jabut vismaz vienam cilvekam ar pieredzi attiecigas tehnologijas vertésana.
RazoSanas procesu vértéSanas procediira japaredz raZotdja telpu apskate un, attiecigi pamatotos gadijumos, ari
raZotaja piegadatajuznémumu telpu apskate.

Lémums ir japazino raZotajam péc galigas parbaudes un taja jaietver apskates secindgjumi un pamatots
Vertejums.

Razotagjam ir jainformé pilnvarota iestade, kas apstiprinajusi kvalitates nodrodindjuma sistému, par visam
planotajam biitiskajam izmainam $aja sistéma.

Pilnvarotajai iestadei janovérté ierosinatas izmainas un japarbauda, vai péc $im izmainam kvalitates nodrosina-
juma sistéma vél joprojam atbilst 3.2. ieda]a minétajam prasibam.

Péc iepriek§minétas informacijas sanemsanas lémumu dara zinamu razotajam. Taja jaietver apskates secinajumi
un pamatots vertejums.

Uzraudziba

Uzraudzibas meérkis ir nodrosinat to, ka razotajs atbilstigi izpilda pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvalitates
nodrodindjuma sistéma.

Razotajs atlauj pilnvarotajai iestadei veikt visas vajadzigas parbaudes, un vipam jasniedz tai visa vajadziga
informacija, jo ipasi:
— kvalitates nodrosinajuma sistémas dokumentacija,

— dati, ko paredz ta kvalitates nodrodindjuma sistémas dala, kas attiecas uz razoSanu, pieméram, parbauzu
zinojumi un izméginajumu dati, kalibrésanas dati, attieciga personala kvalifikacijas zinojumi, u.c.

Pilnvarotajam iestadém regulari javeic attiecigas parbaudes un jaizdara vértésanas, lai parliecinatos, ka razotajs
pieméro apstiprinato kvalitates nodro$indjuma sistému, un novértgjuma zinojums ir janosita razotajam.

Turklat pilnvarota iestade var bez bridinajuma ierasties pie raZotdja. Lai parbauditu, vai kvalitates nodrosina-
juma sistéma darbojas atbilstigi, $adu apmeklgjumu laika pilnvarota iestade vajadzibas gadijuma var veikt vai
pieprasit veikt izmégindgjumus. Tai ir janosiita razotdjam parbaudes zinojums un izmégindjuma zinojums, ja
izméginajums ir veikts.

Administrativie noteikumi

Vismaz piecus gadus péc pédéja razojuma izgatavoSanas raZotdjam ir jaglaba valsts iestazu vajadzibam $adi
dokumenti:
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— atbilstibas deklaracija,

— dokumentacija, kas minéta 3.1. iedalas ceturtaja ievilkuma,

— izmainas, kas minétas 3.4. iedala,

— dokumentacija, kas minéta 3.1. iedalas septitaja ievilkuma,

— pilnvarotas iestades lémumi un zinojumi, ka minéts 4.3. un 4.4. iedala,
— attiecigd gadfjuma III pielikuma minéto modela parbaudes aplieciba.

5.2 Pilnvarotajai iestadei péc citu pilnvaroto iestazu liguma ir jasniedz visas svarigas zinas, kas saistitas ar
izsniegtajiem, noraiditajiem vai anulétajiem kvalitates nodrosindjuma sistémas apstiprinajumiem.

6. Piemérojamiba attieciba uz Ila klases iericém

Saskana ar 11. panta 2. punktu 3o pielikumu var piemérot attieciba uz Ila klases razojumiem, uz kuriem
attiecas $ads iznémums:

6.1. atkapjoties no 2., 3.1. un 3.2. iedalas, pamatojoties uz atbilstibas deklaraciju, razotajs nodrosina un apliecina,
ka Ila klases razojumi ir izgatavoti saskana ar tehnisko dokumentaciju, kas minéta VII pielikuma 3. iedala, un
atbilst §is direktivas attiecigajam prasibam, kas uz tiem attiecas.
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3.1

3.2.

VI PIELIKUMS

EK ATBILSTIBAS DEKLARACIJA
(Razojuma kvalitates apstiprinajums)

Razotagjam janodro§ina kvalitates nodro$indgjuma sistémas piemérosana, kas apstiprinata attieciga raZojuma
galigajai parbaudei un izméginasanai, ki precizéts 3. iedald, un uz ko jaattiecina uzraudziba, kas minéta
4. iedala.

Turklat attieciba uz raZojumiem, ko laiz tirg sterila veida, un attieciba uz tiem raZoSanas procesa aspektiem,
kas paredzéti sterilitates nodro$inasanai un saglabasanai, razotajam japieméro V pielikuma 3. un 4. iedalas
noteikumi.

St atbilstibas deklaracija ir daJa no Kkartibas, kada razotajs, kas izpilda pienakumus, ko uzlick 1. iedala,
nodrosina un apliecina to, ka attiecigie razojumi atbilst modelim, kas aprakstits EK modela parbaudes aplieciba,
un atbilst tiem $is direktivas noteikumiem, kuri uz tiem attiecas.

Razotdjs veic razojumu markéSanu ar CE zimi saskana ar 17. pantu un izraksta atbilstibas deklaraciju. Sai
deklaracijai ir jaaptver noteikts skaits identificétu raZojumu paraugu, un ta ir jaglaba pie razotdja. CE zimei
blakus jabut tas pilnvarotas iestades identifikacijas numuram, kas pilda $aja piclikuma minétos uzdevumus.

Kvalitates nodrosinajuma sistéma

Razotdjs iesniedz pilnvarotajai iestadei pieteikumu par vina kvalitates nodrodindjuma sistémas izvertésanu.
Pieteikuma jaietver:

— raZotdja vards (nosaukums) un adrese,

— visa vajadziga informacija par to razojumu vai razojumu kategoriju, uz ko attiecas $1 procedira,

— rakstisks apliecinajums par to, ka pieteikums attieciba uz $o raZojumiem nav iesniegts nevienai citai
pilnvarotajai iestadei,

— kvalitates nodrosindjuma sistémas dokumentacija,
— raZotdja appemsanas izpildit pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvalitates nodro$indjuma sistéma,
— raZotdja appemsanas uzturét apstiprinato kvalitates nodrosinajuma sistému atbilstigu un iedarbigu,

— attieciga gadijuma, tchniska dokumentacija par apstiprinatajiem modeliem un EK modela parbaudes
apliecibu kopijas,

— raZotdja appemsanas ieviest un regulari atjauninat kartibu, kada sistematiski parskata pieredzi, kas iegiita
péc iericu razosanas, un ievie$ attiecigus lidzeklus, lai veiktu visus vajadzigos uzlabojumus. Si apnemsanas
paredz to, ka raZotaja pienakums ir kompetentajam iestadeém pazinot par $adiem negadijumiem, tiklidz vins
par tiem uzzinajis:

i) par visiem kadas ierices parametru un/vai darbibas traucgjumiem vai pasliktinasanos, ka ari par visam
neprecizitattm uz etiketém vai lietoSanas pamacibas, kas varétu izraisit vai ir izraisjjusas slimnieka vai
lietotaja navi vai vina veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

ii) par visiem tehniskiem vai mediciniskiem iemesliem, kas saistiti ar kadas ierices parametriem vai darbibu,
kuru dé] razotajs viena un ta pasa modela ierices sistematiski iznem no tirgus sakara ar i) apakspunkta
minétajiem iemesliem.

Katras partijas katru razojumu jeb parauga raZojumu saskana ar kvalitates nodrosinajuma sistému parbauda un
veic atbilstigus izméginajumus, kas precizéti 5. pantd minétajos attiecigajos standartos, vai lidzvertigus
izméginajumus, lai parbauditu razojumu atbilstibu modelim, kas aprakstits EK modela parbaudes aplieciba, ka
arl attiecigajiem 3is direktivas noteikumiem. Visi kvalitates nodrodinajuma sistémas elementi, prasibas un
noteikumi, ko ievéro razotajs, jadokumenté sistematiski un kartigi, rakstiski fikséjot pasakumus, procediras
un instrukcijas. Sai kvalitates nodrosindjuma sistémas dokumentacijai vienmér jalauj vienadi interpretét
kvalitates nodrosinajuma programmas, kvalitates nodrosinajuma planus, kvalitates nodrosinajuma rokasgramatas
un kvalitates registrus.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Cita starpa taja atbilstigi jaapraksta:

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

— péc razoSanas veicamas parbaudes un izméginajumi; ir jabut iespéjai atbilstigi iepazities ar tiem izmantoto
iekartu kalibrésanu izméginajumu laika;

— metodes, ar ko parrauga kvalitates nodrosinajuma sistémas darbibas efektivitati,

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

lepriek$minétas parbaudes neattiecas uz tiem raZoSanas procesa aspektiem, kas paredzéti sterilitates nodrosina-
Sanai.

Pilnvarota iestade parbauda kvalitates nodro$indjuma sistému, lai noteiktu, vai ta atbilst prasibam, kas minétas
3.2. iedala. Tai ir japienem, ka kvalitates nodrosinajuma sistémas, kas izmanto attiecigos saskanotos standartus,
atbilst $im prasibam.

Vertétaju grupa jabat vismaz vienam cilvékam ar pieredzi attiecigas tehnologijas vértésana. RazoSanas procesa
vértéSanas procediird japaredz razotdja telpu apskate un, attiecigi pamatotos gadijumos, arl razotdja piegadata-
juznémumu telpu apskate.

Lémums ir japazino razotdjam. Taja ir jaietver apskates secinajumi un pamatots vertgjums.

Razotagjam ir jainformé pilnvarota iestade, kas apstiprinajusi kvalitates nodrodindjuma sistému, par visam
planotajam biitiskajam izmainam $aja sistéma.

Pilnvarotajai iestadei ir janovérté ierosinatas izmainas un japarbauda, vai péc $im izmaipam kvalitates
nodrosindjuma sistéma joprojam atbilst 3.2. iedala minétajam prasibam.

Péc iepriek$minétas informacijas sanemsanas tai ir jainformé razotdjs par savu lémumu. Saja lémuma ir jaietver
apskates secinajumi un pamatots vertgjums.

Uzraudziba

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

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

— kvalitates nodrosinajuma sistémas dokumentacija,
— tehniska dokumentacija,

— kvalitates registri, pieméram, parbauzu zinojumi, izmégindgjumu dati, kalibréSanas dati, attieciga personala
kvalifikacijas zinojumi, u.c.

Pilnvarotajam iestadém ir regulari javeic attiecigas parbaudes un jaizdara vértéSanas, lai parliecinatos, ka
konkrétais razotajs pieméro kvalitates nodroSindjuma sistému, un novértéjuma zinojums ir janosita razotajam.

Turklat pilnvarota iestade var bez bridinajuma ierasties pie razotdja. Sidu apmeklgjumu laika pilnvarota iestade
vajadzibas gadijuma var veikt vai pieprasit veikt izméginajumus, lai parbauditu, vai kvalitates nodrosinajuma
sisttma darbojas atbilstigi un vai razosana atbilst attiecigajam §is direktivas prasibam. Sai noliika japarbauda
atbilstoss galaprodukta paraugs, ko uz vietas izvélas pilnvarota iestade, ka ari javeic vajadzigie izméginajumi,
kas paredzéti 5. pantd minétajos attiecigajos standartos, vai citi tiem lidzvertigi izméginajumi. Ja viens vai
vairaki paraugi neatbilst noteiktajam prasibam, pilnvarotajai iestadei ir javeic attiecigi pasakumi.

Tai ir janosita raZotajam parbaudes zinojums un izméginajuma zinojums, ja izmégindjums ir veikts.
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5.2.

6.1.

Administrativie noteikumi

Vismaz piecus gadus péc pedéja razojuma izgatavoSanas raZotdjam ir jaglaba valsts iestaZu vajadzibam sadi
dokumenti:

— atbilstibas deklaracija,

— dokumentacija, kas minéta 3.1. iedalas septitaja ievilkuma,

— izmainas, kas minétas 3.4. iedala,

— pilnvarotas iestades lémumi un zipojumi, ki minéts 3.4. iedalas pédgja ievilkuma un 4.3. un 4.4. iedala,
— attieciga gadijuma atbilstibas aplieciba, kas minéta IIl pielikuma.

Pilnvarotajai iestadei péc citu pilnvaroto iestazu liguma ir jasniedz visas svarigas zinas, kas saistitas ar
izsniegtajiem, noraiditajiem vai anulétajiem kvalitates nodroindjuma sistémas apstiprinajumiem.

Piemérojamiba attieciba uz Ila klases iericém

Saskana ar 11. panta 2. punktu 3o pielikumu var piemérot attieciba uz Ila klases razojumiem, uz kuriem
attiecas $ads izpémums:

atkapjoties no 2., 3.1. un 3.2. iedalas un pamatojoties uz atbilstibas deklaraciju, razotdjs nodrosina un
apliecina, ka Ila klases razojumi ir izgatavoti saskana ar tchnisko dokumentaciju, kas minéta VII pielikuma
3. iedala, un atbilst is direktivas attiecigajam prasibam.
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VII PIELIKUMS

EK ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

EK atbilstibas deklaracija ir procediira, ar ko raZotajs vai vina Kopiena registréts pilnvarotais parstavis, kas
izpilda pienakumus, ko uzliek 2. iedala, bet attieciba uz razojumiem, ko laiz tirgh sterila veida un mériericem —
pienakumus, ko uzliek 5. iedala, nodrosina un apliecina, ka attiecigie razojumi atbilst tiem 3§is direktivas
noteikumiem, kuri uz tiem attiecas.

Razotajam ir jasagatavo tehniska dokumentacija, kas aprakstita 3. iedala. RaZotdjam vai vina pilnvarotajam
parstavim ir janodroSina, lai valsts iestadém parbaudes noliikos ir pieejama $1 dokumentacija, tostarp atbilstibas
deklaracija, vismaz piecus gadus péc pédéja razojuma izgatavosanas.

Ja Kopiena nav registréts ne raZotajs, ne ari vina pilnvarotais parstavis, o pienakumu nodrosinat tehniskas
dokumentacijas pieejamibu uznemas personai vai personas, kas laiZ razojumu Kopienas tirg.

Tehniskajai dokumentacijai jabat tadai, kas lauj novértét razojuma atbilstibu sis direktivas prasibam. Taja jo
ipasi ir jaietver:

— visparigs razojuma apraksts, icklaujot visus planotos ta variantus,

— konstrukcijas ras¢jumi, paredzétas razoSanas metodes, ki ari sastavdalu, detalu bloku, elektribas un citas
shémas,

— apraksti un paskaidrojumi, kas vajadzigi, lai izprastu minétos raséjumus, shémas un razojuma darbibu,

— riska analizes rezultdti un 5. pantd minéto pilniba vai dalgji pieméroto standartu saraksts, ki arl to
risinajumu apraksts, kas izraudziti, lai izpilditu $is direktivas pamatprasibas, ja 5. panta minétie standarti
nav pieméroti pilniba,

— attieciba uz razojumiem, ko laiZ tirgd sterila veida, izmantoto metozu apraksts,

— konstrukcijas aprekinu, veikto parbauzu u.c. rezultati ja tadel, lai funkcionétu atbilstosi tam, ka tas
paredzéts, ierice ir japieslédz citai iericei vai citam iericém, jabut apliecinagjumam, ka ta atbilst pamatprasi-
bam arT piesléguma citai iericei vai citam iericém, kuram ir raZotdja noraditie parametri,

— izméginajuma zinojumi, ja vajadzigs, kliniskie dati saskana ar X pielikumu,
— etikete un lietosanas pamacibas.

Razotajs ievie§ un regulari atjaunina kartibu, kada sistematiski parskata pieredzi, kas iegiita péc ieri¢u razosanas,
un ievie$ attiecigus lidzeklus, lai veiktu visus vajadzigos uzlabojumus, nemot véra razojuma raksturu un ar to
saistitos draudus. Vin$ zino kompetentajam iestadém par $adiem negadijumiem, tiklidz vip$ ir par tiem
uzzinajis:

i) par visiem kadas ierices parametru unfvai darbibas traucgjumiem vai pasliktinasanos, ka ari par visam
neprecizitattm uz etiketém vai lietoSanas pamacibas, kas varétu izraisit vai ir izraisjuSas slimnieka vai
lietotaja navi vai vina veselibas stavokla nopietnu pasliktinasanos;

i) par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem, kas saistiti ar kadas ierices parametriem vai darbibu,
kuru dé] razotajs viena un ta pasa modela ierices sistematiski iznmem no tirgus sakara ar i) apakSpunkta
noraditajiem iemesliem.

Attieciba uz razojumiem, ko laiz tirgii sterila veidd, un I klases meériericem, razotajam jaievéro ne tikai
noteikumi, kas izklastiti $aja pielikuma, bet ari viena no IV, V vai VI pielikuma minétajam procediram.
Iepriek$minéto pielikumu un pilnvarotas iestades iejauksanas pieméroSanu ierobezo:

— attieciba uz razojumiem, ko laiz tirgi sterild veida, ar tiem izgatavosanas procesa aspektiem, kas paredzéti
sterilu apstaklu nodrosinasanai un uzturésanai,

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

Ir piemérojama $a pielikuma 6.1 iedala.
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Piemérojamiba attieciba uz Ila klases iericém

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

ja o pielikumu pieméro kopa ar procedairu, kas minéta IV, V, vai VI pielikuma, iepriekSminétajos pielikumos
noradita atbilstibas deklaracija ir vienota deklaracija. Kas attiecas uz deklaraciju, ko paredz Sis pielikums,
raZotajam janodro$ina un jaapliecina, ka razojuma projektésana atbilst attiecigajiem 3is direktivas noteikumiem.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2

VI PIELIKUMS

PAZINOJUMS PAR IERICEM, KAS PAREDZETAS IPASIEM NOLUKIEM

Razotajs vai vina Kopiena registrétais pilnvarotais parstavis attieciba uz iericém, kas gatavotas péc pasitijuma,
vai iericem, kas paredzétas kliniskiem pétijumiem, sastada pazinojumu, kura ietver datus, kas paredzéti
2. iedala.

Pazinojuma jaieklauj $ada informacija:
attieciba uz iericém, kas gatavotas péc pasfitijuma:
— dati, kas layj identificét konkréto ierici,

— pazinojums, kas apliecina, ka ierice ir paredzéta tikai konkrétam slimniekam, noradot ari vina vardu un
uzvardu,

— ta arsta praktika vai citas pilnvarotas personas vards un uzvards, kas sastadijis prieksrakstu, un, vajadzibas
gadijuma, attiecigas klinikas nosaukums,

— ierices konkrétas ipatnibas, ka precizéts attiecigaja mediciniskaja prieksraksta,

— pazinojums, kas apliecina, ka konkréta ierice atbilst I pielikuma uzskaititajam pamatprasibam un, vajadzibas
gadijuma, norade, kuram pamatprasibam ierice atbilst tikai dalji, ka ari $adas atkapes pamatojums;

attieciba uz kliniskiem pétjjumiem paredzétam iericém, uz ko attiecas X pielikums:
— dati, kas lauj identificét konkréto ierici,

— pétijumu plans, kurd jo ipasi norada attiecigo iericu merki, zinatnisko, tehnisko vai medicinisko pamato-
jumu, darbibas jomu un iericu skaitu,

— attiecigas étikas komitejas atzinums un ta aptverto aspektu detalizéts apraksts,

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

— pétjumu vieta, sakuma datums un planotais termins,

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

Razotajiem valstu kompetento iestazu vajadzibam jaglaba pieejama:

attieciba uz iericém, kas gatavotas péc pasitijuma — dokumentacija, kas lauj saprast to konstrukciju, razosanu
un darbibu, tostarp paredzéto darbibu, lai varétu novertét atbilstibu $is direktivas prasibam.

Razotajam ir javeic visi vajadzigie pasakumi, lai nodrosinatu to, ka raZoSanas procesd iegiist produktus, kuri
razoti saskana ar pirmaja punkta minéto dokumentaciju;

kliniskiem pétijumiem paredzétu iericu dokumentacija jaietver:
— raZojuma visparigs apraksts,

— konstrukcijas rasgjumi, planotds raZoSanas metodes, jo ipasi attieciba uz sterilizaciju, ka ari sastavdalu,
detalu bloku, elektribas un citas shémas,

— apraksti un paskaidrojumi, kas vajadzigi, lai saprastu iepriekSminétos ras¢jumus un shémas, ka arl raZojuma

darbibu,

— riska analizes rezultati un 5. panta minéto pilniba vai dalgji pieméroto standartu saraksts, ka ari to
risinajumu apraksts, kuri pieméroti, lai ievérotu $is direktivas pamatprasibas, ja nav pieméroti 5. pantd
minétie standarti,

— konstrukcijas aprékinu, parbauzu un tehnisko izméginajumu rezultati, utt.
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Razotajam javeic visi vajadzigie pasakumi, lai nodrosinatu to, ka razosanas procesa iegist produktus, kuri ir
razoti saskana ar dokumentaciju, kas minéta §is iedalas pirmaja dala.

Razotajam ir jalauj veikt So pasakumu efektivitates vértéSana vai, vajadzibas gadijuma, revizija.

$a pielikuma pazinojumos ietverta informacija biitu jaglaba vismaz piecus gadus.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

IX PIELIKUMS
KLASIFIKACIJAS KRITERIJI
1. DEFINICIJAS

Klasifikacijas noteikumu definicijas

LietoSanas ilgums

Islaicigi

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

Parasti paredzéts nepartrauktai lietoSanai ne vairak ka 30 dienas.
I[lgtermina

Parasti paredzéts nepartrauktai lietoSanai ilgak par 30 dienam.

Invazivas ierices

Invaziva ierice

lerice, kura pilniba vai daléji ieklast kermena ieksiené caur kermena atveri vai ta virsmu.
Kermena atvere

Jebkura kermena atvere, tai skaita ari arja acs abola virsma vai jebkura maksliga pagaidu atvere, pieméram,
stoma.

Kirurgiski invaziva ierice

Invaziva ierice, kura pilniba vai daléji ieklist kermena ieksiené caur kermena virsmu ar kirurgiskas operacijas
palidzibu.

Saja direktiva ierices, kas nav iepriekséja apakspunkta minétas ierices, kuras ieklast kermeni citadi neka caur jau
esoSu kermena atveri, uzskata par kirurgiski invazivam iericém.

Implantéjama ierice

Jebkura ierice, ko paredzéts:

— pilnigi ievadit cilvéka kermeni vai

— izmantot, lai aizstatu acs virsmu vai epitélijslani kirurgiski iejaucoties,
un kuru ir paredzéts péc procediiras atstat 3aja vieta.

Jebkura ierice, ko paredzéts dalgji ievadit cilveka kermeni, kirurgiski iejaucoties, un, kura péc procediras Sai
vieta paliek vismaz 30 dienas, arT ir uzskatama par implantéjamu ierici.

Atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti

Kirurgisks instruments, ko paredzéts izmantot grieSanai, urbsanai, $GSanai, kasiSanai, skrapéanai, skavosanai,
ievilkSanai, sprausanai vai lidzigam procediirim bez piesléguma citam aktivam medicinas iericém un kuru péc
atbilstigu procediiru veiksanas var lietot atkartoti.

Aktiva medicinas ierice

Jebkura medicinas ierice, ko darbina ar elektroenergiju vai cita veida energiju, iznemot energiju, ko tiesi rada
cilveka kermenis vai smaguma speks, un kura darbojas, $o energiju parveidojot. Medicinas ierices, kas
paredzétas tam, lai vaditu energiju, vielas vai citus elementus starp aktivo medicinas ierici un slimnicku,
neradot ievérojamas parmainas, nav uzskatamas par aktivam medicinas iericém.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

1.1.

1.2

1.3.

Aktiva terapeitiska ierice

Jebkura aktiva medicinas ierice, ko lieto atseviski vai kopa ar citu medicinas ierici, lai uzturétu, modificétu,
aizstatu vai atjaunotu biologiskas funkcijas vai struktiiras, noliika arstét vai atvieglot slimibu, ievainojumu vai
fizisku trikumu.

Akfiva diagnostikas ierice

Jebkura aktiva medicinas ierice, ko lieto atseviski vai kopa ar citam medicinas iericém, lai piegadatu informaciju
fiziologisko raditaju, veselibas stavokla, slimibas vai iedzimtas kroplibas konstatéSanai, diagnosticéSanai, nove-
roSanai vai arstéSanai.

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

arteriae pulmonules, aorta ascendens, arteriae coronarige, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

Centrala nervu sistema

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

Izpildes noteikumi
Klasifikacijas noteikumu pieméro$anu reglamenté iericei paredzétais noliks.

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

Programmatiiru, ar kuras palidzibu ierici vada vai regulé, automatiski ieskaita taja pasa klasé, pie kuras pieder
ierice.

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

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

I1l. KLASIFIKACIJA

Neinvazivas ierices
1. noteikums

Visas neinvazivas ierices pieder pie I klases, ja vien tam nav piemérojams viens no turpmak minétajiem
noteikumiem.

2. noteikums

Visas neinvazivas ierices, ko paredzéts izmantot, lai vaditu vai uzkratu asinis, kermena Skidrumus vai audus,
Skidrumus vai gazes to vélakai infuzéSanai, nogadasanai vai ievadiSanai kermeni, pieder pie Ila klases:

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

— ja tas ir paredzéts izmantot, lai uzkrdtu vai vaditu asinis vai citus kermena Skidrumus vai uzglabatu
organus, organu dalas vai kermena audus,

visos citos gadijumos tas pieder pie I klases.
3. noteikums
Visas neinvazivas ierices, ko paredzéts izmantot, lai modificétu asins, citu kermepa Skidrumu vai citu

infuzésanai kermeni paredzétu skidrumu kimisko vai biologisko sastavu, pieder pie IIb klases, ja vien arstéSana
neietilpst gazu vai siltuma filtracija, centrifugésana vai apmaina, $aja gadijuma tas ir lla klases ierices.
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1.4.

2.1.

2.2.

2.3.

4. noteikums

Visas neinvazivas ierices, kuras nonak saskaré ar savainotu adu:
— pieder pie 1 Klases, ja tas ir paredzéts lietot kd mehanisku barjeru izdalijumu kompresijai vai uzsiiksanai,

— pieder pie IIb klases, ja tas ir paredzéts izmantot galvenokart ievainojumiem ar savainotu dermu un ja tas
arsté tikai sekundari,

— visi pargjie gadijumi pieder pie Ila klases, tostarp ierices, ko galvenokart paredzéts izmantot, lai arstétu
ievainojuma mikrovidi.

Invazivas ierices.
5. noteikums

Visas caur kermena atverém ievadamas invazivas ierices, iznemot kirurgiski invazivas ierices un tas ierices, ko
nav paredzéts lietot savienojuma ar aktivajam medicinas iericém:

— pieder pie I klases, ja tas ir paredzétas islaicigai lietoSanai,

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

— pieder pie IIb klases, ja tas ir paredzétas ilgstoSai lietoSanai, izpemot, ja tas lieto mutes dobuma lidz rikles
galam, auss kanala lidz bungadinai vai deguna dobuma, un nav iespéjama to absorbcija glotada, tas iedala
Ila klase.

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

6. noteikums

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

— Tpasi paredzétas tam, lai diagnosticétu, novérotu vai labotu sirds vai centralas asinsrites sistémas defektu,
tiesi saskaroties ar $im kermena dalam, $aja gadijuma tas pieder pie III klases,

— atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti, 3aja gadijuma tie pieder pie I klases,
— paredz@ts izmantot apstaro$anai ar jonizéjo$o starojumu, $aja gadijuma tas pieder pie IIb klases,

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

— paredzétas zalu ievadiSanai ar piegddes sistémas palidzibu, ja tas tiek darits potenciali bistama veida,
atkariba no lietoSanas panémiena, $aja gadijuma tas pieder pie IIb klases.

7. noteikums

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

— lai Tpasi diagnosticétu, novérotu vai labotu sirds vai centralas asinsrites sistémas defektu, tiesi saskaroties ar
§im kermena dalam, $aja gadijuma tas pieder pie III klases,

— vai lai Ipasi izmantotu tiesd saskaré ar centrdlo nervu sistému, 3aja gadijuma tas pieder pie III klases,
— vai lai izmantotu apstarosanai ar joniz&jo3o starojumu, $aja gadijuma tas pieder pie IIb klases,

— vai lai izmantotu biologiskai iedarbibai vai pilnigai vai to lielakas dalas absorbé&sanai, $aja gadijuma tas
pieder pie III Klases,
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2.4.

3.1.

3.2.

3.3.

4.1.

— vai kimiskam parmainam kermeni, izpemot, ja ierices ir ievietotas zobos, vai lai ievaditu zales, $aja
gadijuma tas pieder pie IIb klases.

8. noteikums

Visas implantéjamas ierices un ilgtermina kirurgiski invazivas ierices pieder pie 1Ib klases, ja vien tas nav
paredzétas:

— lai ievietotu zobos, Saja gadijuma tas pieder pie Ila klases,

— lai i u tiesa ré ar sirdi, centra insrites sistému vai centralo nervu sistému, Saja jluma ta
lai izmantotu tie$a saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sisté entralo nervu sisté $aja gadijuma tas
pieder pie III klases,

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

— kimiskam parmainam kermeni, iznemot, ja ierices ir ievietotas zobos, vai lai ievaditu zales, Saja gadijuma
tas pieder pie Il klases.

Aktivajam iericém piemérojamie papildnoteikumi
9. noteikums

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

Visas aktivas ierices, kas paredzétas IIb klases aktivo terapeitisko medicinas iericu darbibas kontrolei vai vadibai,
vai ari $adu iericu darbibas tieSai ietekméeSanai, pieder pie IIb klases.

10. noteikums

Diagnostikai paredzétas aktivas ierices pieder pie Ila klases:

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

— ja tas ir paredzétas, lai att€lotu radiofarmaceitisku vielu izplatibu in vivo,
— ja tas ir paredzétas vitalu fiziologisko procesu tiesai diagnosticéSanai vai novérodanai, ja vien tas nav Ipasi
paredzétas tadu vitali fiziologisko parametru novéroSanai, kuru variaciju raksturs ir tads, ka to dé| talitgji

tieck apdraudéts slimnieks, pieméram, sirdsdarbibas, elposanas vai CNS darbibas traucéjumi, $aja gadijuma
tas ietilpst IIb klaseé.

Aktivas ierices, kas paredzétas jonizgjo$a starojuma emitéSanai un ko izmanto diagnostika un terapeitiskas
iejauksanas radiologija, tostarp ierices, kas kontrolé vai parrauga $adas ierices, vai kuras tiesi ietekmé to
darbibu, iedalamas IIb klasé.

11. noteikums

Visas aktivas ierices, kas paredzétas tam, lai ievaditu unfvai izvaditu zales, kermena $kidrumus vai citas vielas
uz cilvéka kermeni vai no ta, ir Ila klasé, ja vien tas nav:

— potenciali bistami, nemot véra izmantoto vielu ipasibas, konkrétas kermena dalas un izmanto$anas veidu,
$aja gadijuma tas ir IIb klasé.

12. noteikums

Visas citas aktivas ierices pieder pie I klases.

Specialie noteikumi
13. noteikums

Visas ierices, kuru neatnemama sastavdala ir viela, kas, lietota atseviski, ir uzskatama par zalem, ka definéts
Direktivas 65/65/EEK 1. panta, un kas var iedarboties uz cilvéku, palidzot iericei sasniegt vélamo rezultatu, ir
I klasé.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

14. noteikums

Visas ierices, ko lieto kontracepcijai vai seksuali transmisivo slimibu izplatiSanas apturéSanai, pieder pie IIb
klases, ja vien tas nav implantéjamas vai ilgtermina invazivas ierices, $aja gadijuma tas iedala III klasé.

15. noteikums

Visas ierices, kas ipasi paredzétas, lai dezinficétu, tiritu, skalotu vai, vajadzibas gadijuma, mitrinatu kontaktlécas,
ietilpst IIb klasé.

Visas ierices, kas Ipasi paredzétas medicinas iericu dezinfekcijai, pieder pie Ila klases.

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

16. noteikums

Visas neinvazivas ierices, kas ipasi paredzétas rentgenstaru diagnostikas attélu iegtiSanai, pieder pie Ila klases.
17. noteikums

Visas ierices, kas izgatavotas no dzivnieku audiem vai nedziviem produktiem, kas iegiiti no dzivnieku audiem,
iedala III klasé, iznemot gadijumus, kad $adas ierices ir paredzétas saskarei vienigi ar veselu adu.

18. noteikums

Atkapjoties no citiem noteikumiem, asins maisini iedalami IIb klasé.
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X PIELIKUMS

KLINISKAIS IZVERTEJUMS

1. Visparigi noteikumi

1.1. Visos gadijumos apstiprindjums par iericu atbilstibu I pielikuma 1. un 3. dala minétajam prasibam attieciba uz
to parametriem un darbibu parastos lietosanas apstaklos un nevélamu blakusiedarbibu izvértéjums japamato ar
kliniskiem datiem, jo ipasi implantéjamam iericém un III klases iericém. Nemot véra visus attiecigos saskanotos
standartus, vajadzibas gadijuma klinisko datu atbilstiba ir japamato vai nu ar:

1.1.1.  konkréta bridi pieejamas attiecigas zinatniskas literatiiras kompilaciju par paredzéto ierices noliku un par
izmantoto tehniku, ka ari, vajadzibas gadijuma, ar rakstisku zinojumu, kas sniedz kritisku 3is kompilacijas
vertéjumu;

1.1.2.  vai ar visu klinisko pétijumu, tostarp to, kas veikti saskana ar 2. iedalu, rezultatiem.

1.2. Visiem datiem saskana ar 20. panta noteikumiem ir japaliek konfidencialiem.
2. Kliniskie pétjjumi
2.1. Merki

Kliniskas izpétes mérki ir:
— parliecinaties par to, ka parastos lictoSanas apstaklos iericu darbiba atbilst prasibam, kas minétas
[ pielikuma 3. iedala, un
— noteikt visas nevélamas blaknes, kas var rasties parastos lietosanas apstaklos, un novértét, vai tie neapdraud
veselibu, samérojot ar iericei paredzéto darbibu.
2.2. Etiskie apsverumi

Kliniskus pétjjumus ir javeic saskana ar Helsinku deklaraciju, kas pienemta 1964. gada 18. Pasaules Medicinas
asambleja Somija, Helsinkos un kas pédgjo reizi grozita 1989. gada 41. Pasaules Medicinas asambleja
Honkonga. Visi pasakumi, kas attiecas uz cilvéku aizsardzibu, ir obligati javeic Helsinku deklaracijas gara. Tas
attiecas uz visiem kliniska pétjjuma posmiem — no briza, kad apzinata pétjjuma vajadziba un kad tas pamatots,
lidz ta rezultatu publicéSanai.

2.3. Metodes

2.3.1.  Kliniskos pétijumus ir javeic saskana ar atbilstigu pétijumu planu, kas atspogulo jaunako zinatné un tehnika un
ir formuléts ta, lai varétu apstiprinat vai atspékot razotaja pretenzijas attieciba uz ierici; $ajos pétijumos jaieklauj
pietickami daudz novérojumu, lai secinajumiem nodrosinatu zinatnisku derigumu.

2.3.2.  Procediiram, ko izmanto, lai veiktu pétijumus, ir jablt piemérotam parbaudamajai iericei.

2.3.3.  Kliniskos pétijjumus javeic apstaklos, kas ir lidzigi parastiem ierices lietosanas apstakliem.

2.3.4. Ir japarbauda visas attiecigas ipasibas, tostarp tas, kas saistitas ar ierices dro$ibu un funkcijam, ka ari tas
iedarbiba uz slimniekiem.

2.3.5.  Visi negadijumi, pieméram, tadi ka konkretizéti 10. panta, ir pilniba jaregistré un jadara zinami kompetentajai
iestadei.

2.3.6. Petjjumi ir javeic piemérota vidé arsta praktika vai citas pilnvarotas kvalificétas personas uzraudziba.

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

2.3.7. Rakstiskaja zinojuma, ko paraksta arsts praktikis vai cita atbildiga pilnvarota persona, ir riipigi jaizvérté visi
klinisko pétjjumu laika iegiitie dati.
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XI PIELIKUMS

KRITERIJI PILNVAROTO IESTAZU NOZIMESANAI

Pilnvarota iestade, tas vaditajs, ka ari noveértésanas un verificéSanas personals nevar biit So parbaudamo iericu
projektétaji, razotdji, piegadataji, uzstaditaji vai lietotdji, ne ari pilnvarotie parstavji kadai no minétajam
personam. Vinus nedrikst tiesi iesaistit $o iericu projektésana, konstruésana, tirdznieciba vai tehniskaja apkopg,
un vini nedrikst parstavét puses, kas iesaistitas $ajas darbibas. Tas neizsleédz iesp&ju razotajam un iestadei
apmainities ar tehnisko informaciju.

Pilnvarotajai iestadei un tas personalam novértéSanas un verificéSanas darbibas ir javeic profesionala zina
maksimali godigi un ar vajadzigo kompetenci medicinas iericu joma, un uz viniem nedrikst darboties nekads
spiediens un ietekmes lidzekli, jo seviski finansiali, kas varétu iespaidot vinu spriedumu vai parbaudes
rezultatus, jo ipasi, ja Sos lidzeklus izmanto tadas personas vai grupas, kas ir ieinteresétas parbauzu rezultatos.

Ja pilnvarota iestade vienojas par tadu ipasu uzdevumu veikSanu, kas saistiti ar faktu noskaidroanu un
verificéSanu, vispirms tai ir janodrosina, ka apak$uzpéméjs ievéro §is direktivas un ipasi 3a pielikuma
noteikumus. Pilnvarota iestade glaba valsts iestazu vajadzibam attiecigos dokumentus, kas veérté apaksuznémeja
kvalifikaciju un vipa paveikto darbu, ievérojot So direktivu.

Pilnvarotajai iestadei ir jaspg izpildit visus tos uzdevumus, ko $adam iestadém paredz vai nu 1 lidz
VI pielikums un kurus veiksanai ta ir pilnvarota neatkarigi no ta, vai $os uzdevumus veic pati iestade, vai ta
atbild par 3o uzdevumu veikSanu. Tas riciba noteikti jabiit vajadzigajam personalam un tadam iekartam, lai
spétu atbilstigi veikt tehniskos un administrativos uzdevumus, kas saistas ar vértéSanu un verificésanu. Tai jabit
arl pieejamam iekartam, kas vajadzigas verificésanai.

Pilnvarotaja iestadé ir jabit:
— labai profesionalajai sagatavotibai, kas aptver visas noveértéSanas un verificeSanas darbibas, kuras veikt
iestade ir pilnvarota,

— pieticko§am zinasanam par tiem noteikumiem, ko pieméro parbaudém, kuras vini veic, un pietickamai tada
darba pieredzei,

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

Ir jagaranté pilnvarotas iestades objektivitate. Atlidziba nedrikst bat atkariga ne no veikto parbauzu skaita, ne
no to rezultatiem.

lestadei ir jaapdrosina sava civiltiesiska atbildiba, ja vien attiecigas valsts tiesibu akti neparedz to, ka pati valsts
uzpemas atbildibu vai arT dalibvalsts pati tiesi veic parbaudes.

Pilnvarotas iestades persondlam ir jaievéro dienesta noslépums attieciba uz visu informaciju, kas iegiita, veicot
savus pienakumus (tas neattiecas uz kompetentajam tas valsts parvaldes iestadém, kur $is darbibas notiek),
ievérojot 3o direktivu vai visus piemérojamos valstu tiesibu aktu noteikumus.
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XII PIELIKUMS

CE ATBILSTIBAS ZIME

CE atbilstibas zime ir sakumburti “CE” $ada veida:
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— ja zimi samazina vai palielina, ir jaievéro proporcijas, kas ieprieks noraditas rasgjuma ar izmériem,
— dazadajam CE zimes sastavdalam ir pamata jabit vertikala virziena, un tas nedrikst bat mazakas par 5 mm.

So minimalo izmeéru var neievérot attieciba uz maza izmeéra iericém.



