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20.7.1990. EIROPAS KOPIENU OFICIALAIS VESTNESIS L 189/17

PADOMES DIREKTIVA
(1990. gada 20. jiinijs)

par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implantéjamam medicinas iericém

(90/385[EEK)

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 visas dalibvalstis aktivam implantéamam medicinas ieri-
cém janodro$ina péc iespéjas pilniga slimnieku, lietotdju un
citu personu aizsardziba, un péc implantéSanas cilvekiem tam
javeic visas paredzétas darbibas;

ta ka vairakas dalibvalstis ir centusas panakt 3adu augstu
drosibas pakapi ar obligatiem tehniskiem noteikumiem, kas
attiecas gan uz tehniskiem dro§ibas parametriem, gan $adu
ieri¢u parbaudes procediram; ta ka Sie tehniskie noteikumi
dazadas dalibvalstis ir dazadi;

ta ka, lai nodrosinatu aktivu implantéjamu medicinas iericu
brivu izplatibu, nepazeminot to drosibas pakapi, kas dalib-
valstls jau pastav un ir apstiprinata, ir jasaskano valstu notei-
kumi, ar ko panak $adu drosibas pakapi;

ta ka saskapoti pasakumi janoskir no pasakumiem, ko dalib-
valstis veic, finanséjot to veselibas aizsardzibas un veselibas
apdrosinasanas sistémas, kas tiesi vai netiesi attiecas uz $adam
iericém; ta ka $adi noteikumi tadéjadi neiespaido dalibvalstu
tiesibas iepriek§ minétos pasakumus istenot atbilstigi Kopienas
tiesibam;

ta ka dalibvalstis panaktas aizsardzibas pakapes saglabasana vai
paaugstinasana ir viens no $is direktivas galvenajiem merkiem,
kas ir definéti pamatprasibas;

ta ka normas, kas attiecas uz aktivam implantéjamam medici-
nas iericém, var aprobeZoties ar noteikumiem, kas jaievéro,
izpildot pamatprasibas; ta ka §is ir prasibas ir galvenas, tam
jaaizstaj attiecigie valstu noteikumi;

() OV C 14, 18.1.1989,, 4. Ipp.
() OV C 120, 16.5.1989., 75. Ipp. un OV C 149, 18.6.1990.
() OV C 159, 26.6.1989., 47. Ipp.

ta ka, lai batu vieglak pieradit atbilstibu $im galvenajam
prasibam un $o atbilstibu varétu kontrolét, ir vélams, lai
pastavétu saskanoti Eiropas standarti, kas attiektos uz to, ka
noverst iesp&jamus sarezgfjumus, kuri saistas ar aktivu implan-
tgjamu medicinas ieriu izstradi, izgatavosanu un iesainosanu;
ta ka sadus standartus, ko saskano Eiropas limeni, izstrada
privattiesibu subjekti un tiem japalick neobligatu instrukciju
statusa; ta ka $aja nolika Eiropas Standartizicijas komiteja
(CEN) un Eiropas Elektrotehnikas standartizacijas komiteja (Ce-
nelec) saskana ar 1984. gada 13. novembri parakstitajam vis-
paréjam pamatnostadném Komisijas un $o abu iestazu sadarbi-
bai ir atzitas par iestadém, kas ir kompetentas piepemt saska-
notus standartus; ta ka Saja direktiva saskanoti standarti ir
tehniski noteikumi (Eiropas standarti vai saskanosanas doku-
menti), ko pienémusi viena vai abas §is iestades — ka noradijusi
Komisija saskana ar Padomes Direktivu 83/189/EEK
(1983. gada 28. marts), ar ko nosaka procediiru informacijas
sniegSanai tehnisko standartu un noteikumu joma (%), kura
jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 88/182/EEK (), un
kuri pienemti saskanpa ar ieprieck$§ minétajam vispargjam nora-
dém;

ta ka izvértéSanas procediras ir jaievie$ un jaapstiprina, dalib-
valstim savstarpéji vienojoties saskana ar Kopienas kritérijiem;

ta kd medicinas nozares ipatnibu dé| ir ieteicams paredzét to,
ka pilnvarota iestade un izgatavotajs vai vina parstavis Kopiena,
savstarpgji vienojoties, nosaka terminus, kados jaizvérté un
japarbauda iericu atbilstiba standartiem;

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

1. Si direktiva attiecas uz aktivam implant&jamam medicinas
iericém.

() OV L 109, 26.4.1983., 8. Ipp.
() OV L 81,26.3.1988., 75. Ipp.
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2. Saja direktiva ir piemérojamas $adas definicijas:

a) “medicinas ierices” ir visi instrumenti, aparati, ierices, mate-
riali vai citi priekSmeti, ko lieto vienus paSus vai kombina-
cija ar citiem, kopa ar jebkadiem piederumiem vai program-
matdiru, kas vajadziga, lai tas varétu pareizi funkcionét, un
ko izgatavotaji ir paredz€jusi lietosanai, lai cilvekiem:

— diagnosticétu, novérstu, novérotu, arstétu vai atvieglotu
slimibas vai traumas,

— pétitu, aizstatu vai parveidotu kada cilvéka kermena
uzbuvi vai fiziologiskus procesus,

— kontrolétu apauglosanos,

un kas paredzétas pamatdarbibas neveic ar farmakologi-
skiem, kimiskiem, imunologiskiem vai metaboliskiem Iid-
zekliem, bet kam $adi lidzekli var palidzét;

b) “aktivas medicinas ierices” ir visas medicinas ierices, kuru
funkcioné$ana ir atkariga no elektriskas energijas avota vai
citada energijas avota, ko tiesi negeneré cilveka kermenis vai
smaguma spéks;

¢) “aktivas implantéjamas medicinas ierices” ir visas aktivas
medicinas ierices, kas domatas, lai tas pilnigi vai dalgji,
kirurgiski vai mediciniski ievietotu cilvéka kermeni vai,
mediciniski iejaucoties, kermena dabiska atveré, un kam ir
paredzéts tur palikt péc $is procediras;

d) “péc pasiitijuma gatavotas ierices” ir visas aktivas implante-
jamas medicinas ierices, kas Tpasi izgatavotas péc medicinas
specialistu prieksrakstiem, kam saskapa ar vinu atbildibu
piemistu konkréti konstrukcijas parametri un ko bitu
paredzéts izmantot tikai kadam individualam slimniekam;

o
~

“erices kliniskiem pétjjumiem” ir visas aktivas implantéja-
mas medicinas ierices, kas domatas arstiem specialistiem, lai
veiktu pétijumus cilvékiem attiecigi piemérota kliniska vidg;

f) “paredzétie mérki” ir izmantojums tiem nolikiem, kam
medicinas ierices ir domatas un kam tas ir piemeérotas
saskana ar izgatavotaja pamacibas sniegtajiem datiem;

2) “nodosana ekspluatacija” nozimé darit ierices pieejamas me-
dikiem, lai tas varétu implantét.

3. Ja kadas aktivas implantéjamas medicinas ierices ir doma-
tas tam, lai slimniekiem ar tam dotu kadu vielu, kas definéta
ka zales Padomes Direktiva 65/65/EEK (1965. gada 26. janvaris)
par normativu vai administrativu aktu tuvinasanu attieciba uz
patentétam zalém ('), un saskana ar So direktivu, kura jaunakie
grozijumi izdariti ar Direktivu 87/21/EEK (¥, uz So vielu attie-
cas paredzéta tirdzniecibas atlauju sistéma.

() OV 22, 9.2.1965., 369./65. Ipp.
() OVL15,17.1.1987., 36. Ipp.

4. Ja kadas aktivas implantéjamas medicinas ierices butiska
sastavdala ir viela, ko, lietojot atseviski, var uzskatit par zalém
Direktivas 65/65/EEK 1. panta nozimé, tada ierice jaizvérté un
tas lietosanas atlauja jasanem saskana ar So direktivu.

5. Si direktiva ir ipasa direktiva tddd nozimé, ko definé
2. panta 2. punkts Padomes Direktiva 89/336/EEK
(1989. gada 3. maijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu
attieciba uz elektromagnétisko saderibu ().

2. pants

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu
to, ka ierices, kas minctas 1. panta 2. punkta ¢) un
d) apak$punkta, var laist tirgti un darit izmantojamas tikai tad,
ja tas neapdraud slimnieku, lietotaju un, iespjams, citu perso-
nu drosibu un veselibu, ja tas ir pareizi implantétas, uzturétas
kartiba un tas izmanto paredzétajiem mérkiem.

3. pants

Aktivam implant§jamam medicinas iericém, kas minétas 1. pan-
ta 2. punkta ¢), d) un e) apak$punkta (turpmak “ierices”)
jaatbilst 1. pielikuma uzskaititajam pamatprasibam, kas uz
tam attiecas, ievérojot mérkus, kam paredzétas attiecigas ierices.

4. pants

1. Dalibvalstis nerada kavéklus tam, ka to teritorija laiz tirgd
vai nodod ekspluatacija ierices ar CE zimi.

2. Dalibvalstis neliek nekadus skérslus:

— tam, ka ierices, kas domatas kliniskiem pétijumiem, 3aja
nolika ir pieegjamas arstiem specialistiem, ja tas atbilst
10. panta un 6. pielikuma ietvertajiem nosacijumiem,

— tam, ka péc pasiitijuma gatavotas ierices laiz tirgd un dara
pieejamas, ja tas atbilst 6. pielikuma ietvertajiem nosaciju-
miem, un tiem klat pielikts $aja pielikuma minétais akts.

Uz $im iericem nav CE zimes.

3. Tirdzniecibas izstadés, izstadés, demonstréjumos u.c.
dalibvalstis neliedz demonstrét tadas ierices, kas neatbilst 3ai
direktivai, ar noteikumu, ka labi redzama zime skaidri norada,
ka 3adas ierices neatbilst attiecighm prasibam un tas nevar
nodot ekspluatacija tikmér, kamer izgatavotajs vai vina pilnva-
rots parstavis Kopiena tas padara $im prasibam atbilstigas.

() OV L 139, 23.5.1989., 19. Ipp.
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4. Ja kadu ierici dara izmantojamu, dalibvalstis var prasit, lai
zinas, kas aprakstitas 1. pielikuma 13., 14. un 15. dala, batu
attiecigas valsts valoda(s).

5. pants

Dalibvalstis uzskata, ka ierices, kas atbilst attiecigajiem valstu
standartiem, kuri pienemti saskana ar saskapotajiem standar-
tiem, uz kuriem atsauces ir publicétas Eiropas Kopienu Oficialaja
Vestnesi, atbilst 3. panta minétajam pamatprasibam; dalibvalstis
publicé atsauces uz $adiem saviem standartiem.

6. pants

1. Ja kada dalibvalsts vai Komisija atzist, ka saskanotie
standarti, kas minéti 5. panta, tikai dalji atbilst pamatprasi-
bam, kas minétas 3. panta, Komisija vai attieciga dalibvalsts
iesniedz $o lietu Pastavigaja komiteja, kas nodibinata saskana ar
Direktivu 83/189/EEK, uzradot 3adas ricibas iemeslus. Komiteja
tolit nak klaja ar atzinumu.

Nemot véra Komitejas atzinumu, Komisija informé dalibvalstis
par pasakumiem, kas veicami attieciba uz 5. panta minétajiem
standartiem un publicéSanu.

2. No dalibvalstu parstavjiem izveido Pastavigo komiteju
(turpmak “Komiteja”), ko vada Komisijas parstavis.

Si Komiteja izstrada savu reglamentu.

Visus jautajumus, kas attiecas uz $is direktivas istenofanu un
praktisku piemérosanu, var iesniegt Komitejai saskana ar turp-
mak izklastito procediru.

Komisijas parstavis Komitejai iesniedz veicamo pasakumu pla-
nu. Komiteja nak klaja ar atzinumu atkariba no jautjuma
steidzamibas, vajadzibas gadijuma balsojot par to.

Atzinumu protokolé; katrai dalibvalstij turklat ir tiesibas lagt,
lai tas nostaju protokolé.

Komisija loti riipigi iepazistas ar Komitejas atzinumu. Ta
informé Komiteju par to, ka tas atzinums ir nemts vera.

7. pants

1. Ja kada dalibvalsts konstaté, ka ierices, kas minétas
1. panta 2. punkta ¢) un d) apak$punkta, un kuras ir pareizi

nodotas ekspluatacija un lietotas saskana ar paredzétajiem
mérkiem, var apdraudét slimnieku, lietotaju vai, iesp&jams, citu
personu veselibu un/vai drosibu, ta veic visus vajadzigos pasa-
kumus, lai $adas ierices atsauktu no tirgus vai ari aizliegtu vai
ierobezotu to laiSanu tirgii, vai nenodotu ekspluatacija.

Dalibvalsts talit informé Komisiju par katru tadu pasakumu,
uzradot $ada lémuma iemeslus un jo ipasi to, vai neatbilstibu
Sai direktivai izraisa:

a) neatbilstiba 3. panta minétajam pamatprasibam, ja ierice
pilniba vai dalgji neatbilst standartiem, kas minéti 5. panta;

b) 3o standartu nepareiza piemérosana;

¢) pasu standartu nepilnibas.

2. Tiklidz iesp&ams, Komisija konsultéjas ar attiecigajam
pusém. Ja Komisija péc $adam konsultacijam konstaté, ka:

— pasakumi ir pamatoti, ta talit par to informé dalibvalsti, kas
uznémusies $o iniciativu, ka ari pargjas dalibvalstis; ja
lemums, kas minéts 1. punkta, attiecas uz standartu ne-
pilnibam, Komisija, konsult§jusies ar attiecigajam pusém,
divu méne$u laika iesniedz $o lietu 6. panta 1. punkta
minétajai Komitejai, ja dalibvalsts, kura pienémusi lémumu,
paredz to uzturét spéka un sak 6. panta 1. punkta minétas
procediiras,

— pasakumi nav pamatoti, ta par to tlit informé dalibvalsti,
kas uzpémusies $o iniciativu, ka ari izgatavotdju vai vina
pilnvaroto parstavi Kopiena.

3. Ja iericei, kas neatbilst attiecigajam prasibam, ir CE zime,
kompetenta dalibvalsts attiecigi vérSas pret markétaju, un par
to informé Komisiju un pargjas dalibvalstis.

4. Komisija nodrosina to, ka dalibvalstis sanem informaciju
par $§is procediras gaitu un iznakumu.

8. pants

1. Dalibvalstis veic pasakumus, kas vajadzigi, lai nodro$inatu
to, ka centralizéti registré un izverté tam sniegto informaciju
par Seit minétajiem negadijumiem ar kadu ierici:
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a) par katru kadas ierices parametru un darbibas pasliktinasa-
nos, ka arf visam neprecizitatém tas lietoSanas pamaciba,
kuras var izraisit vai ir izraisjjuSas kada pacienta navi vai
veselibas stavokla pasliktinasanos;

b) par visiem tehniskiem vai mediciniskiem apsvérumiem, kuru
dé] izgatavotajs kadu ierici atsaucis no tirgus.

2. Dalibvalstis, ciktal tas nav pretruna ar 7. pantu, tidal
informé Komisiju un pargjas dalibvalstis par 1. punkta minéta-
jlem negadijumiem, un par $aja sakara veiktiem vai pared-
z&tiem batiskiem pasakumiem.

9. pants

1. Lai izgatavotajs varétu markét ar CE zimi ierices, kas nav
gatavotas péc pasiitjuma vai domatas kliniskiem pétijumiem,
vinam ir vai nu:

a) jaievéro procedira, kas paredz apliecinat iericu atbilsmi EK
standartiem, kura izklastita 2. pielikuma; vai

b) jaievéro procedira attieciba uz EK tipveida parbaudi, kas
izklastita 3. pielikuma, ka ar:

i) procediira attieciba uz EK verificéSanu, kas izklastita
4. pielikuma, vai

ii) procediira attieciba uz EK deklaraciju par iericu atbilsmi
konkrétam tipam, kura izklastita 5. pielikuma.

2. Lai izgatavotajs laistu tirgi individuali gatavotas ierices,
vinam, pirms laist katru ierici tirgdi, ir jasastada deklaracija, kas
paredzéta 6. pielikuma.

3. Vajadzibas gadijuma procediru, kas paredzéta 3. 4. un
6. pielikuma, var veikt izgatavotdja pilnvarots parstavis Ko-
piena.

4. Dati un korespondence, kas attiecas uz 1., 2. un 3. punkta
minétam procediiram, ir tas dalibvalsts oficialaja valoda, kura
istenos minétas procediras, unfvai valoda, kas ir piepemama
pilnvarotai iestadei, kura definéta 11. panta.

10. pants

1. Kliniskiem pétijumiem domatu iericu izgatavotaji vai vinu
pilnvaroti parstavji Kopiena vismaz 60 dienas pirms pétjjumu
sakuma iesniedz 6. pielikuma minéto aktu tas dalibvalsts
kompetentam iestadém, kura paredzéts veikt izmekléSanu.

2. Izgatavotaji var sakt attiecigos kliniskos pétijumus 60
dienas péc pazinojuma iesniegSanas, ja vien kompetentas iesta-
des pa to laiku nav darjjusas zinamu pétijumu aizliegumu, ka

pamata ir veselibas aizsardzibas vai sabiedriskas kartibas apsve-
rumi.

3. Dalibvalstis vajadzibas gadijuma veic piemérotus pasaku-
mus, lai nodrosinatu visparéju veselibas aizsardzibu un sabied-
risko kartibu.

11. pants

1. Katra dalibvalsts paréam dalibvalstim un Komisijai pazi-
no, kuram iestadém ta ir paredzgjusi uzticét uzdevumus, kas
attiecas uz 9. un 13. panta minétajam proceddiram, un Ipasos
uzdevumus, kurus veikt uzticéts katrai iestadei, ka ari So
iestazu (turpmak “pilnvarotas iestades”) paziSanas logotipus.

Komisija Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnesi publicé pilnvaroto
iestazu sarakstu lidz ar uzdevumiem, kurus veikt tas pilnvaro-
tas, un nodrosina to, ka saraksta ir visjaunakie dati.

2. Lai izraudzitu pilnvaroSanai paredzétas iestades, dalib-
valstis pieméro obligatos kriteérijus, kas ietverti 8. pielikuma.
lestades, kas atbilst kritérijiem, kuri fikséti attiecigajos saskano-
tajos standartos, uzskatdmas par tadam, kas atbilst attiecigajiem
obligatajiem kritérijiem.

3. Dalibvalsts, kas ir pilnvarojusi kadu iestadi, So pilnvaro-
jumu atsauc, ja ta konstaté, ka I iestade vairs neatbilst 2. punk-
ta minétajiem kritérijiem. Par to ta talit informe pargjas dalib-
valstis un Komisiju.

4. Pilnvarota iestade un izgatavotdjs vai vina parstavis Ko-
piena, savstarp&ji vienojoties, nosaka 2., 3., 4. un 5. pielikuma
minéto noveértéjuma un verificésanas darbibu terminus.

12. pants

1. Uz iericém, kas nav pagatavotas individuali vai paredzétas
kliniskiem pétjjumiem, un kuras uzskata par tadam, kas atbilst
3. panta minétajam pamatprasibam, jabit CE atbilstibas zimei.

2. CE atbilstibas zimei, kas paradita 9. pielikuma, jabat
saskatdmai, salasimai un neizdzéSamai uz steriliesainojuma un
vajadzibas gadijuma uz tirdzniecibas iesainojuma, ja tads ir, ka
ar lietoSanas pamaciba.

Klat pieliktam jabit tas pilnvarotas iestades logotipam, kura
atbild par 2., 4. un 5. pielikuma izklastito procediru istenosa-
nu.

3. Ir aizliegts lictot tadas zimes, ko var sajaukt ar CE
atbilstibas zimi.
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13. pants

Ja konstaté, ka CE zime ir lietota nepamatoti, jo Tpasi attieciba

uz iericém:

— kas neatbilst attiecigajiem 5. pantd minétajiem standartiem,
ja izgatavotdjs ir paredzgjis atbilstibu kadam no tiem,

— kas neatbilst nevienam apstiprinatam tipam,

— kas atbilst tadam apstiprinatam tipam, kur$ neatbilst attie-
cigajam pamatprasibam,

— par ko izgatavotdjs nav izpildjjis saistibas, ko paredz attie-
ciga aplieciba par atbilsmi EK standartiem,

pilnvarota iestade veic piemérotus pasakumus un tadal par to
informé kompetento dalibvalsti.

14. pants

Jebkura $is direktivas sakara piepemta lémuma, kura dé| aiz-
liedz laist tirgh un/vai nodot ekspluatacija kadu ierici, vai ari
atlauj to darit ar ipaSiem nosacfjumiem, ietver precizu 3$a
lemuma pamatojumu. Sadu lémumu tilit dara zinamu attieci-
gai pusei, reiz€ informéjot par to, kadus tiesiskas aizsardzibas
lidzeklus spéka esosie likumi tai paredz konkrétaja dalibvalsti,
un par $adu tiesiskas aizsardzibas lidzeklu terminiem.

15. pants

Dalibvalstis nodrosina to, ka visam $is direktivas piemérosana
iesaistitajam pusém ir jaievéro konfidencialitate attieciba uz

informaciju, kas iegiita, veicot uzdevumus. Tas neiespaido
dalibvalstu un pilnvaroto iestazu saistibas, kas attiecas uz
savstarp&ju informéSanu un bridinasanu.

16. pants

1. Lidz 1992. gada 1. jalijam dalibvalstis pienem un publice
tadus normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai
izpilditu $o direktivu. Par to tas tidal informé Komisiju.

Tas piemeéro $adus aktus no 1993. gada 1. janvara.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus tos savu tiesibu aktus,
ko tas pienem joma, uz kuru attiecas 37 direktiva.

3. Lidz 1994. gada 31. decembrim dalibvalstis lauj laist
tirgl un nodot ekspluatacija ierices, kas atbilst normam, kuras
$o valstu teritorija ir spéka 1992. gada 31. decembri.

17. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Luksemburga 1990. gada 20. junija
Padomes varda —

priekssedetajs
D. J. OMALLEY
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1. PIELIKUMS

PAMATPRASIBAS

I. VISPAREJAS PRASIBAS

lericem jabat izstradatam un izgatavotam ta, ka, implantéjot tas atbilstigi izstradatajiem nosacijumiem un
mérkiem, to lietoana neapdraud pacientu klinisko stavokli vai drosibu. Tas nekadi nedrikst apdraudét personas,
kas tas implanté, vai, atkariba no apstakliem, citas personas.

lericém javeic darbibas, ko paredzgjis to izgatavotdjs, proti, $im iericém jabut izstradatam un izgatavotam ta, lai
tas derétu vienai vai vairakam funkcijam, kas minétas 1. panta 2. punkta a) apakSpunkta, ka vin$ paredzgjis.

S3 pielikuma 1. un 2. dala minétos parametrus un darbibas nedrikst patvaliei iespaidot tiktal, lai apdraudétu
p ) p patvajig p %
pacientu vai, atkariba no apstakliem, citu personu klinisko stavokli un drosibu ierices ekspluatacijas laika, ko tai
paredzgjis izgatavotdjs, ja ierice, to lietojot normalos apstaklos, ir paklauta spriedzem.

lerices japrojekté, jaizgatavo un jaiesaino ta, lai izgatavotdja paredzétie glabasanas un parvadasanas apstakli
(temperatiira, mitrums u.c.) nelabvéligi neiespaidotu to parametrus un darbibas.

Nekada blakusiedarbiba vai nevélami apstakli nedrikst parsniegt pielaujamas robeZas, nemot véra to, kadam
darbibam ierice paredzéta.

II. PRASIBAS, KAS ATTIECAS UZ PROJEKTESANAS UN IZGATAVOSANAS STADIJU

lericu projektéSanas un izgatavosanas risindgjumiem, ko izmantojis izgatavotajs, jaatbilst tadiem drosibas princi-
piem, kuros nemti véra nozares jaunakie sasniegumi.

Implantéjamas ierices japrojekté, jaizgatavo un jaiesaino vienreizéjas lietosanas iesainojuma atbilstigi piemérotam
procediiram, lai nodrosinatu to, ka, laizot tirgd, tas ir sterilas un, ievérojot izgatavotaja noraditos glabasanas un
parvadasanas nosacfjumus, tam tadam japaliek tikmér, kamér iesainojumu nonem un tas implantg.

lerices japrojekté un jaizgatavo ta, lai cik vien iesp&jams novérstu vai samazinatu:
— iesp&jamibu gt ievainojumus to fizisko ipasibu, ari izméru dél,
— iesp&jamu apdraudgjumu, ko var radit energijas avotu izolacija, stravas noplade un iericu parkarsana,

— iespéjamu apdraudgjumu, ko rada paredzami vides apstakli, pieméram, magnétiski lauki, elektriski lauki,
elektrostatiska izlade, spiediens vai spiediena un paatrinajuma mainas,

— iespéjamu apdraudéjumu, kas saistas ar arstéSanu, jo ipa$i tadu, ko rada defibrilatoru vai augstfrekvences
kirurgiska aprikojuma lieto3ana,

— iesp&jamu apdraudéumu, kas saistas ar iericé ieklautu radioaktivu vielu jonizétaju starojumu, atbilstigi drosibas
prasibam, kas paredzéts Direktiva 80/836/Euratom ('), kura grozita ar Direktivu 84/467/Euratom () un
Direktivu 84/466/Euratom (%),

— iesp&jamu apdraudgjumu, ko var radit tas, ka nav iesp&ama ierices apkope un kalibrésana, tai skaita:
— parmeériga stravas noplide,
— izmantoto materialu nolietosanas,
— ierices generéts parmérigs karstums,

— meériericu vai kontroles ieriu precizitates mazinasanas.

() OV L 246, 17.9.1980., 1. Ipp.
() OV L 265, 5.10.1984., 4. Ipp.
() OV L 265, 5.10.1984., 1. Ipp.
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9. lerices jaizstrada un jaizgatavo ta, lai nodro$inatu tos parametrus un darbibas, kas minétas I dala “Vispargjas
prasibas”, ipasu uzmanibu pievérsot:

— izmantoto materialu izvélei, jo seviski attieciba uz toksiskumu,

— izmantoto materialu un kermena audu, $tnu un Skidrumu savstarpéjai saderibai, nemot véra ierices
paredzamo lietojumu,

— ieri¢u saderibai ar vielam, ko dozét un dot tas ir paredzétas,

— savienojumu kvalitatei, jo seviski nemot véra drojumu,

— energijas avota drosumam,

— vajadzibas gadijuma nodrosinot to, ka no tam nav iespéjama noplade,

— programméSanas un kontroles sistému, arl programmatiiras, pareizai darbibai.

10. Ja ierices sastavdala ir kada viela, ko, atseviski lietojot, var uzskatit par zalém, ka tas definétas Direktivas
65/65[EEK 1. panta, un kas, ja to izmanto kopa ar ierici var klat biologiski izmantojama, tad vielas drosiba,
kvalitate un lietderiba, nemot véra mérki, kam domata ierice, ir analogiski japarbauda ar piemérotam metodém,
kas ipasi noteiktas Direktiva 75/318/EEK ('), kurd jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 89/341/EEK (3.

11. Uz iericém un vajadzibas gadijumos uz to sastavdalam jabat to apzimé&umiem, lai, atklajoties iesp&jamam
apdraud&umam, ko var radit ierices un to sastavdalas, bitu iesp&jams veikt visus vajadzigos pasakumus.

12. Uz iericém jabit kodam, lai tds un to izgatavotajus varétu neparprotami noskaidrot (jo ipasi ierices tipu un
izgatavosanas gadu); vajadzibas gadijuma $im kodam jabiit izlasamam bez kirurgiskas operacijas.

13.  Ja uz ierices vai tas piederumiem ir ierices lietoSanas instrukcija vai zimju virkne, kas norada darbinasanas vai
reguléSanas parametrus, $adai informacijai jabat tadai, ko saprot lietotdji un vajadzibas gadijuma slimnieki.

14. Uz Kkatras ierices jabat $adiem skaidri salasamiem un neizdzé$amiem datiem, vajadzibas gadijuma — visiem skaidri
pazistamu simbolu izskata:

14.1. Uz sterila iesainojuma jabut:
— sterilizacijas metodei,
— noradei, ka iesainojums ir sterils,
— izgatavotaja vardam vai nosaukumam un adresei,
— ierices aprakstam,
— ja ierice ir domata kliniskiem pétjjumiem, vardiem: “tikai kliniskiem pétjjumiem”,
— ja ierice ir izgatavota p&c pasitijuma, vardiem “izgatavots péc pasitijuma”,
— oficialam apliecingjumam, ka implantéjama ierice ir sterila,
— izgatavosanas ménesim un gadam,
— noraditam terminam, kada ir drosi implantét ierici.

14.2. U

N

tirdzniecibas iesainojuma jabat:

— izgatavotdja vardam vai nosaukumam un adresei,
— ierices aprakstam,

— noradei par to, kam ierice paredzéta,

— svarigakajiem tas lietojuma parametriem,

— ja ierice ir domata kliniskiem pétjjumiem, vardiem: “tikai kliniskiem pétjjumiem”,

) OV L 147, 9.6.1975., 1. Ipp.
OV L 142, 25.5.1989,, 11. Ipp.

)
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15.

16.

ja ierice izgatavota péc pasitijuma, vardiem “izgatavots péc pasitijuma”,
oficialam apstiprindjumam, ka implantéjama ierice ir sterila,
izgatavoSanas meénesim un gadam,

noraditam terminam, kada ir drosi implantét ierici,

ierices parvadasanas un glabasanas nosacfjumi.

Katrai iericei, kas laista tirgti, jabat pievienotai lietoSanas pamacibai ar $adai informacijai:

gads, kad pieskirta atlauja ierici markét ar CE zimi,

14. punkta 1. un 2. apaks$punkta minéta informacija iznemot astotaja un devitaja ievilkuma minéto,

2. iedala minétas darbibas, ka ari jebkada nevélama blakusiedarbiba,

informacija, kas lauj arstam izvéléties piemérotu ierici, ka ari attiecigo programmatiiru un piederumus,
pamaciba, lai arsti un atseviskos gadijumos pacienti varétu pareizi lietot ierices, to piederumus un program-
matdru, ka arl informaciju par iericu parbauzu un izméginajumu iedabu, apjomu un laiku, ka ari vajadzibas
gadijuma to apkopi,

informacija, kas vajadzibas gadijumos lauj izvairities no konkréta apdraudéjuma, ko var radit ierices implanta-
cija,

informacija par iesp&amu savstarp&ju kavésanu (*), ko implantétas ierices var radit konkrétas izmekléanas vai
arstésanas laika,

vajadzigas instrukcijas gadijuma, ja sterilais iesainojums ir bojats, un, atseviskos gadijumos, piemérotu
atkartotas sterilizacijas metozu izklasts,

vajadzibas gadjjuma norade, ka ierici var atkartoti lietot tikai tad, ja ta uz izgatavotaja atbildibu ir atjaunota
un atbilst pamatprasibam.

Pamaciba jabut ari tadiem datiem, lai arsti varétu informét slimnickus par kontrindikdcijam un veicamiem
piesardzibas pasakumiem. Pamaciba noteikti jabait sadiem datiem:

informacijai par energijas avota kalpoSanas laiku,
kadi piesardzibas pasakumi veicami, ja ierices darbiba notiek parmainas,

kadi piesardzibas pasakumi javeic, ja uz ierici iedarbojas reali paredzami vides apstakli, magnétiski lauki, aréji
elektriski lauki, elektrostatiska izlade, spiediens vai spiediena un paatrinajuma mainas u.c.,

pietickamai informacijai par zalém, ko paredzéts dot ar attiecigo ierici.

Apliecinajumam, ka ierice, parastos apstaklos lietota, parametru un funkciju zina atbilst prasibam, kas minétas
I iedala “Vispargjas prasibas”, un, ka vértjot tas blakusiedarbibas vai neveélamu iedarbibu, japamatojas uz
kliniskiem datiem, kas iegiti saskana ar 7. pielikumu.

(*) “lespéjama savstarpéja kavéSana” nozimé izmekléSana vai arstéSana izmantojamu instrumentu nelabveligu iedarbibu uz ierici un otradi.
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2. PIELIKUMS

EK ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

“ o . )

(Pilnigas kvalitates nodrosinasanas sistéma

1. Izgatavotdji pieméro kvalitates nodrosinasanas sistému, kas apstiprinata attiecigo razojumu izstradei, raZosanai un
pilnigai parbaudei, ka precizéts 3. un 4. dala, un uz ko attiecas EK uzraudziba, kas precizéta 5. dala.

2. Atbilstibas deklaracija ir procediira, ar ko izgatavotdji, kas izpildijusi saistibas, ko uzliek 1. dala, garanté un oficiali
pazino, ka attiecigie raZojumi atbilst tam 3is direktivas prasibam, kuras uz tiem attiecas.

Izgatavotaji saskana ar 12. pantu ierices marké ar CE zimi un sastada rakstisku atbilstibas apliecibu. Si aplieciba
attiecas uz vienu vai vairakiem konkrétiem raZojuma paraugiem, un ta glabajas pie izgatavotdja. CE zimei blakus
jabut atbildigas pilnvarotas iestades logotipam.

3. Kvalitates nodrosinasanas sistéma
3.1. Izgatavotdji iesniedz pilnvarotai iestadei ligumu izvértét vinu kvalitates nodrosinasanas sistémas.

Pieteikums ietver:

— visu vajadzigo informaciju par tas kategorijas raZojumiem, ko paredz izgatavot,

— kvalitates nodrosinasanas sistémas dokumentaciju,

— apnemsSanos izpildit saistibas, ko uzliek apstiprinata kvalitates nodrosinajuma sistéma,

— apnemsSanos uzturét apstiprinato kvalitates nodroinajuma sistému pietiekami stingru un iedarbigu,

— izgatavotaja apnemsanos ieviest un regulari atjauninat pardotu iericu uzraudzibas sistému. Ta uzliek izgatavo-
tajam pienakumu $adus negadijumus operativi darit zinamus kompetentam iestadém:

i) katru kadas ierices parametru vai darbibas pasliktina$anos un visas neprecizitates tas lietoSanas pamaciba,
kuras varétu izraisit vai ir izraisjusas kada pacienta navi vai veselibas stavokla pasliktinasanos;

i) visus tehniskus vai mediciniskus apsvérumus, kuru de] izgatavotajs kadu ierici iznémis no tirgus.

3.2. Kvalitates nodrosinasanas sistémai japanak, lai raZojumi atbilstu tam §is direktivas prasibam, kas uz tiem attiecas
visos posmos no izstrades lidz pédéjam parbaudém.

Visas kvalitates nodrosinasanas sistémas sastavdalas, prasibas un noteikumus izgatavotaji dokumenté sistematiski un
kartigi, rakstiski fiksgjot parbaudes principus un veicamas procediiras. Sai kvalitites sistémas dokumenticijai
vienmér jalauj vienadi tulkot tadus kvalitates nodrosinajuma principus un procediras ka kvalitates nodrosinajuma
programmas, kvalitates nodroSindjuma planus, kvalitates nodrosinasanas rokasgramatas un kvalitates registrus.

Cita starpa tajos pictickami siki apraksta:
a) izgatavotaja kvalitates mérkus;
b) uznémuma struktiiru un jo Ipasi:

— organizatoriskas struktiiras, vadibas pienakumus un vinu organizatoriskas pilnvaras jautajumos, kas attiecas
uz izstradnu un razojumu kvalitati,

— metodes, ar ko parrauga kvalitates nodro§inasanas sistémas darbibas efektivitati un jo ipasi tas sp&u panakt
vajadzigo izstradnu un razojumu kvalitati, ka ari kontrolét, kuri razojumi neatbilst izvirzitajam prasibam;



13/10. sgj. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 163

¢) parbaudes procediiras razojumu izstradnu parraudzibai un parbaudei un, jo ipasi:

— siku projekta, tostarp taja piemérojamo standartu aprakstu, ka ari to risindjumu aprakstu, kuri izmantoti, lai
raZojumi atbilstu pamatprasibam, ja tikai dalgji pieméro standartus, kas minéti 5. panta,

— projektéSanas, procesu un sistematisko darbibu kontroles un parbaudes panémienus, ko lietos, razojumus
izstradajot;

d) kontroles un kvalitates nodrosinasanas panémienus raZosanas posma un jo Ipasi:

— procesus un procediiras, ko izmantos, jo ipasi attiecha uz ieri¢u sterilizaciju, pardosanu un attiecigo
dokumentaciju,

— razojuma identifikacijas procediiras, ko izstrada un regulari atjaunina, visos izgatavoSanas posmos izmanto-
jot rasgjumus, sikus tehniskus aprakstus vai citu attiecigu dokumentaciju visos izgatavo$anas posmos;

¢) pirms razosanas, tas laika un péc tas veicamas parbaudes un izméginajumus, to biezumu un izmantojamas
iekartas.

3.3. Ciktal tas nav pretruna ar §is direktivas 13. pantu, pilnvarotas iestades veic kvalitates nodro§inasanas sistému
revizijas, lai noteiktu, vai tas atbilst prasibam, kas minétas 3. dalas 2. punkta. Ta uzskata, ka kvalitates
nodrodindjuma sistémas, kas izmanto attiecigos saskanotos standartus, atbilst $im prasibam.

Grupa, kam uzticéta izvertéSana, ir vismaz viens cilvéks ar pieredzi attiecigas tehnologijas veértéSana. Vértésana
ietilpst ari izgatavotaja telpu apskate.

Lémumu izgatavotdjam pazino péc pédéjas apskates. Lémuma ir ietverti ari kontroles secindgjumi un argumentéts
vertéjums.

3.4. Pilnvaroto iestadi, kas apstiprinajusi kvalitates nodrosinasanas sistému, izgatavotdjs informé par visiem iecerétiem
grozijumiem kvalitates nodrosinajuma sistéma.

Pilnvarota iestade izvérté ierosinatas modifikacijas un parbauda, vai $adi modificéta kvalitates nodrosinasanas
sisttma atbildis 3. dalas 2. punkta minétajam prasibam; lémumu ta pazino izgatavotajam. Saja lemuma ir
secindjumi par kontroli un argumentéts vértgjums.

4. RaZojuma projekta izskatiSana

4.1. Papildus pienakumiem, kas izgatavotdjam japilda saskana ar 3. iedalu, izgatavotajam jaiesniedz ligums izskatit
dokumentaciju tiem razojumiem, ko vin$ plano izgatavot un kas atbilst 3. dalas 1. punkta minétajai kategorijai.

4.2. lesnieguma apraksta attiecigo razojumu projektu, izgatavodanas procesu un funkcijas, un taja sniedz vajadzigos
datus, lai varétu izvértét $o razojumu atbilstibu $is direktivas prasibam.

Taja cita starpa ir:
— projekta siks apraksts, ieskaitot piemérotos standartus,

— to piemérosanai vajadzigie pieradijumi, jo ipasi tad, ja 5. pantd minétie standarti ir pieméroti tikai daléji. Sajos
pieradijumos jaieklauj to atbilstigo parbauzu iznakumi, kuras veicis izgatavotajs vai kas veiktas vina uzdevuma,

— akts par to, vai ierices sastavdala ir vai nav kada no 1. piclikuma 10. iedala minétam vielam, kas kopa ar ierici
var klat biologiski izmantojama, ka arT dati par veiktajiem attiecigajiem izméginajumiem,

— 7. pielikuma minétie kliniskie dati,
— lietosanas pamacibas uzmetums.

4.3. Pilnvarota iestade izskata iesniegumu un, ja raZojums atbilst §is direktivas attiecigajiem noteikumiem, izsniedz
iesniedzéjam EK konstrukcijas parbaudes apliecibu. Pilnvarota iestade var prasit, lai iesniegumam pievieno datus par
citam parbaudém vai papildu pieradijumus, lai varétu izvertét atbilstibu $is direktivas prasibam. Aplieciba ir
parbaudes secinajumi, deriguma nosacijumi, dati, kas vajadzigi, lai atskirtu apstiprinatus projektus, un vajadzibas
gadijuma, razojuma paredzéta lietojuma apraksts.
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4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

Pilnvaroto iestadi, kas izsniegusi EK konstrukcijas parbaudes apliecibu, iesniedzgjs informé par visam apstiprinata
projekta modifikacijam. Modifikacijas, ko izdara apstiprinataja izstradné, atseviski jaapstiprina pilnvarotaja iestadg,
kas izsniegusi EK konstrukcijas parbaudes apliecibu, ja $adas modifikacijas var iespaidot atbilstibu §is direktivas
pamatprasibam vai paredzétajiem razojuma lietosanas nosacfjumiem. So papildu atlauju izsniedz ka pielikumu EK
konstrukcijas parbaudes apliecibam.

Uzraudziba

. Uzraudzibas mérkis ir nodrosinat to, ka izgatavotajs kartigi pilda pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvalitates

nodrosinasanas sistéma.

Izgatavotajs lauj pilnvarotajai iestadei veikt visas vajadzigas apskates un sniedz tai visu attiecigo informaciju, jo
1pasi:

— kvalitates nodrosinasanas sistémas dokumentaciju,

— datus, ko paredz ta kvalitates nodro$inasanas sistémas dala, kas attiecas uz projektu, pieméram, analizém,
aprékiniem, parbaudém u.c.,

— datus, ko paredz ta kvalitates nodro$inajuma sistémas dala, kas attiecas uz ieri¢u izgatavoSanu, pieméram,
zinojumus par apskatém, parbaudém, standartizaciju/kalibrésanu un attieciga personala kvalifikaciju u.c.

Pilnvarotas iestades regulari veic atbilstigas apskates un vérté to, ka izgatavotdji pieméro apstiprinatas kvalitates
nodro$inasanas sistémas, un novértéjumus piesiita izgatavotajiem.

Turklat pilnvarotas iestades bez bridinajuma var ierasties pie izgatavotdjiem un piesita viniem zinojumus par
apskatém.

Pilnvarota iestade citam pilnvarotam iestadém dara zinamu visu attiecigo informaciju par izsniegtam, noraiditam
un atnemtam kvalitates nodro§inasanas sistémas izmanto$anas atlaujam.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

3. PIELIKUMS

EK MODELA PARBAUDE

EK modela parbaude ir procediira, ar ko pilnvarota iestade apliecina to, ka paredzéto razojumu reprezentativie
paraugi atbilst attiecigam 3is direktivas prasibam.

lesniegumu ar ligumu veikt EK modela parbaudi pilnvarotai iestadei iesniedz izgatavotdjs vai vipa pilnvarots
Kopiena registréts parstavis.

lesnieguma ir:

— izgatavotdja vards vai nosaukums un adrese, ki ari pilnvarota parstavja vards vai nosaukums un adrese, ja
lagumu iesniedz pilnvarots parstavis,

— rakstisks apliecindjums, ka $ads ligums nav iesniegts nevienai citai pilnvarotai iestadei,

— 3. dala aprakstita dokumentacija, kas vajadziga, lai varétu izvértét, ka konkréto razojumu reprezentativais
paraugs (turpmak “tips”) atbilst $is direktivas prasibam.

lesniedzéjs “tipu” nodod pilnvarotajai iestadei. Vajadzibas gadijuma pilnvarota iestade var ligt papildu paraugus.

Dokumentacijai jasniedz skaidrs prieksstats par izstradni, razojuma izgatavoSanu un darbibu. Dokumentacija
ietverta $ada informacija:

— tipa vispargjs apraksts,

— projekta raséjumi, paredzétas izgatavosanas metodes, jo Tpasi attieciba uz sterilizaciju, ka arT sastavdalu, detalu
bloku, elektribas kézu u.c. diagrammas,

— apraksti un skaidrojumi, kas vajadzigi, lai izprastu minétos rasgjumus un diagrammas, ka arl razojuma darbibu,

— 5. pantd minéto pilniba vai dalgji pieméroto standartu saraksts un apraksts tiem risinajumiem, kas izveléti, lai
izstradne atbilstu pamatprasibam, ja 5. panta minétie standarti nav pieméroti,

— projekta aprékinu, pétfjumu un tehnisko parbauzu, u.c. iznakumi,

— akti par to, ka ierices sastavdala ir kada no 1. pielikuma 10. iedala minétajam vielam, kas kopa ar ierici var
klat biologiski izmantojama, ka ari dati par attiecigi veiktajiem izméginajumiem,

— 7. pielikuma minétie kliniskie dati,
— lieto3anas pamacibas uzmetums.

Pilnvarota iestade:

izskata un izvérté dokumentaciju un parliecinas par to, ka tips izgatavots saskana ar $o dokumentaciju; ta arl
registré elementus, kas izstradati saskana ar 5. panta minétajiem piemérojamajiem standartiem, ka ari elementus,
kuru projektos nav nemti véra attiecigie minétie standarti;

veic vai ir veikusi attiecigas apskates un parbaudes, kas vajadzigas, lai parliecinatos par to, ka izgatavotdja izvélétie
risinajumi atbilst $is direktivas pamatprasibam, ja nav pieméroti 5. panta minétie standarti,

veic vai ir veikusi attiecigas parbaudes un apskates, kas vajadzigas, lai parliecinatos par to, ka faktiski ir piemeéroti
attiecigie standarti, ko izgatavotajs ir paredzgjis piemérot;

vienojas ar pretendentu par to, kur notiks vajadzigas apskates un parbaudes.
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Ja tips atbilst §is direktivas prasibam, pilnvarota iestade pretendentam izsniedz EK modela parbaudes apliecibu.
Aplieciba ir izgatavotdja vards vai nosaukums un adrese, parbaudes secinajumi, apliecibas deriguma nosacijumi un
informacija, kas vajadziga, lai varétu pazit apstiprinato tipu.

Svarigako dokumentaciju pievieno apliecibai, un pilnvarota iestade glaba vienu tas eksemplaru.

Pilnvaroto iestadi, kas izdevusi EK modela parbaudes apliecibu, pretendents informé par visam apstiprinata
razojuma modifikacijam.

Apstiprinata razojuma modifikicijam ar jasanem tas pilnvarotas iestades atlauja, kura izdevusi EK modela
parbaudes apliecibu, ja $adi parveidojumi var iespaidot atbilstbu pamatprasibam vai paredzétajiem razojuma
lietosanas nosacijumiem. Sadu jaunu atlauju vajadzibas gadijuma izsniedz ka papildinajumu pirmajai EK modela
parbaudes apliecibai.

Katra pilnvarota iestade pargjam pilnvarotajam iestaddém dara zinamas visas attiecigds zinas par izsniegtam,
noraiditam vai atnemtam EK modela parbaudes apliecibam un to pielikumiem.

Citas pilnvarotas iestades var ieglit EK modela parbaudes apliecibu un/vai to pielikumu kopijas. Apliecibu pielikumi
ir pieejami citam pilnvarotam iestadém, ja iesniegts pamatots liigums un par to ieprieks ir informéts izgatavotajs.
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5.1.
5.2.

5.3.

5.4.

4. PIELIKUMS

EK VERIFIKACIJA

EK verifikacija ir akts, ar ko pilnvarotas iestades parbauda un apliecina to, ka razojumi atbilst tipam, kas aprakstits
EK modela parbaudes aplieciba, un atbilst §is direktivas attiecigam prasibam.

Izgatavotajs, pirms sakt izstradajuma izgatavosanu, sagatavo dokumentaciju, kura izklasta izstradajumu izgatavosa-
nas gaitu, jo ipasi attieciba uz sterilizaciju, ka ari darba gaitu, gatavus noteikumus, kas jaievéro, lai nodrosinatu
razoSanas viendabigumu un to, ka razojumi atbilst EK modela parbaudes aplieciba aprakstitajam tipam, ka ari
attiecigajam $is direktivas prasibam.

Izgatavotajs apnemas ieviest un reguldri atjauninat pardotu iericu uzraudzibas sistému. ST apnemsanas paredz to, ka
izgatavotaja pienakums ir kompetentajam iestadém darit zinamus $adus faktus, kolidz vin§ uzzinajis par tiem:

i) par jebkuru kadas ierices parametru vai darbibas pasliktinaSanos, neprecizitatém ierices lietoSanas pamaciba,
kuras varétu izraisit vai ir izraisjusas pacienta navi vai vina veselibas stavokla pasliktinasanos;

i) visiem tehniskiem vai mediciniskiem apsvérumiem, kuru dé] izgatavotajs ierici iznem no tirgus.

Pilnvarota iestade veic EK verifikaciju, statistiski kontrolgjot un parbaudot razojumus, ka paredzéts 5. dala.
[zgatavotajam jadod tiesibas pilnvarotajai iestadei izvértét to pasakumu efektivitati, kas veikti saskapa ar 2. dalu,
vajadzibas gadijuma ar reviziju.

Statistiska verifikacija

[zgatavotajs iesniedz izgatavotos razojumus vienadu izstradajumu partijas.

No katras partijas nem izlases paraugu. Parauga razojumus parbauda katru atseviski un veic atbilstigus izmégina-
jumus, kas precizéti 5. panta minétajos attiecigajos standartos, vai lidzvértigus izméginajumus, lai parbauditu
razojumu atbilstibu tipam, kas aprakstits EK modela parbaudes aplieciba, lai noteiktu, vai partiju var atzit par
izmantojamu, vai ta janoraida.

Razojumu statistiska kontrole ir balstita uz kritérijiem, kas izriet no tadas paraugu nemsanas sistémas, kura paredz
§adus parametrus:

— kvalitati, kas atbilst 95 % izmantojamibai un no 0,29 % lidz 1 % braka,

— kvalitates pielaidi, kas atbilst 5 % izmantojamibai un no 3 % lidz 7 % braka.

Ja partiju atzist par izmantojamu, pilnvarota iestade izraksta atbilstibas apliecibu. Visus $is partijas razojumus var
laist tirgti, iznemot tos parauga razojumus, kuri izradijusies normam neatbilstigi.

Ja partiju nepienem, atbildiga pilnvarota iestade veic vajadzigos pasakumus, lai partiju nelaistu tirgd.

Praktisku apsverumu dé| izgatavotajs razosanas laika var uz pilnvarotas iestades atbildibu saskana ar 12. pantu
ierices markét ar CE zimi, ka arT ar tas pilnvarotas iestades logotipu, kura atbild par statistisko parbaudi.
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3.1.

3.2

5. PIELIKUMS

EK DEKLARACI]A PAR ATBILSTIBU TIPAM
(raZoSanas kvalitates apliecinajums)

Izgatavotajs pieméro kvalitates nodrosinasanas sistému, kas apstiprinata razojumu izgatavoSanai, un veic attiecigo
razojumu galigo parbaudi, ka noteikts 3. dala; uz vigu attiecas 4. dala minéta uzraudziba.

Si atbilstibas deklaracija pieder pie procediiras, ar ko izgatavotdjs, kas izpilda saistibas, ko uzlick 1. dala, nodrogina
un apliecina to, ka attiecigie razojumi atbilst tipam, kas aprakstits EK modela parbaudes aplieciba, un atbilst tiem
direktivas noteikumiem, kuri uz tiem attiecas.

Izgatavotajs saskana ar 12. pantu ierices marké ar CE zimi un izraksta atbilstibas deklaraciju. ST deklaricija attiecas
uz vienu vai vairakiem konkrétiem razojuma paraugiem, un to glaba izgatavotajs. CE zimei lidzas ir atbildigas
pilnvarotas iestades logotips.

Kvalitates nodrosinasanas sistéma
Izgatavotajs iesniedz pilnvarotai iestadei ligumu izvértét vina kvalitates nodroinasanas sistému.

lesniegumam ir pievienota:

— visa vajadziga informacija par razojumiem, ko paredz izgatavot,

— kvalitates nodrosinasanas sistémas dokumentacija,

— apnem3anas izpildit saistibas, ko uzliek apstiprinata kvalitates nodrodinajuma sistéma,

— apnems3anas uzturét apstiprinato kvalitates nodro$indjuma sistému pietieckami stingru un iedarbigu,

— vajadzibas gadijuma tehniska dokumentacija, kas attiecas uz apstiprinato tipu un EK modela parbaudes
apliecibas kopija,

— izgatavotdja appemsanas ieviest un regulari atjauninat pardotu izstradajumu apkopes sistému. Taja uzlick
izgatavotajam pienakumu $adus negadijumus operativi darit zinamus kompetentam iestadem:

i) katru kadas ierices parametru un darbibas pasliktinasanos, un visas neprecizitates tas lietosanas pamaciba,
kuras varétu izraisit vai ir izraisijusas kada pacienta navi vai veselibas stavokla pasliktinasanos;

i) visus tehniskus vai mediciniskus apsvérumus, kuru dé] izgatavotajs kadu ierici iznémis no tirgus.

Kvalitates nodrosindjuma sistémai japanak tas, ka razojumi atbilst tipam, kas aprakstits EK modela parbaudes
aplieciba.

Visas kvalitates nodroSinajuma sistémas sastavdalas, prasibas un noteikumus, ko ievéro izgatavotajs, dokumenté
sistematiski un kartigi rakstiski fiksgjot parbaudes principus un veicamas procediiras. Sadai kvalitates nodrosinasa-
nas sistémas dokumentacijai vienmér jalauj vienadi tulkot tadus kvalitates nodrosinasanas principus un procediiras
ka kvalitates nodrosinasanas programmas, kvalitates nodro$inasanas planus, kvalitates nodrosinasanas rokasgrama-
tas un kvalitates registrus.

Cita starpa taja pietickami siki apraksta:
a) izgatavotdja mérkus kvalitates joma;
b) uzpnémuma struktiiru un jo ipasi:

— organizatoriskas struktiras, vadibas pienakumus un vinu organizatoriskas pilnvaras attieciba uz razojumu
izgatavosanu,
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— metodes, ar ko parrauga kvalitates nodro§inasanas sistémas darbibas efektivitati un jo ipasi tas sp&u panakt
vajadzigo izstradnu un razojumu kvalitati, ka arT kontrolét to, kuri razojumi neatbilst izvirzitajam prasibam;

¢) kontroles un kvalitates nodrosinasanas panémienus raZo$anas posma un jo ipasi:

— procesus un procediiras, ko izmantos, jo seviski attieciba uz iericu sterilizaciju, iegadi, ka ari attiecigo
dokumentaciju,

— razojumu identifikacijas procediras, ko izstrada un regulari atjaunina it visos izgatavosanas posmos,
izmantojot raséjumus, instrukcijas vai citus attiecigos dokumentus;

d) pirms razosanas, tas laikda un péc tas veicamas parbaudes un izméginajumus, to biezumu un izmantojamas
iekartas.

3.3. Ciktal tas nav pretruna ar $is direktivas 13. pantu, pilnvarotas iestades veic kvalitates nodrosinasanas sistému
revizijas, lai noteiktu, vai tas atbilst prasibam, kas minétas 3. dalas 2. punktad. Ta uzskata, ka kvalitates
nodroginasanas sistémas, kas izmanto attiecigos saskanotos standartus, atbilst $im prasibam.

Grupa, kam uzticéta izvertéSana, ir vismaz viens cilvéks ar pieredzi attiecigas tehnologijas veértéSana. Vértésana
ietilpst izgatavotaja telpu apskate.

Lémumu izgatavotdjam pazino péc pédéjas apskates. Lémuma ir kontrolétaju secinajumi un argumentéts vertéjums.
3.4. Pilnvaroto iestadi, kas apstiprindjusi kvalitates nodrosinasanas sistému, izgatavotdjs informé par visam iecerétam
parmainam $aja sistéma.

Pilnvarota iestade izvérté ierosinatas modifikacijas un parbauda, vai 3adi modificéta kvalitates nodrosinasanas
sistéma atbildis 3. dalas 2. punkta minétajam prasibam; lémumu ta pazino izgatavotdjam. Saja lémuma ir
secindjumi par kontroli un argumentéts vértgjums.

4. Uzraudziba

4.1. Uzraudzibas mérkis ir nodrosinat to, ka izgatavotdji pienacigi izpilda saistibas, ko uzliek apstiprinata kvalitates
nodroginasanas sistéma.

4.2. Izgatavotdjs dod atlauju pilnvarotai iestadei veikt visas vajadzigas apskates un sniedz tai visu vajadzigo informaciju,
jo 1pasi:
— kvalitates nodrosinajuma sistémas dokumentaciju,

— datus, ko paredz ta kvalitates nodro§indgjuma sistémas dala, kas attiecas uz iericu izgatavoSanu, pieméram,
zinojumus par apskatém, parbaudém, standartizaciju/kalibréSanu un attieciga personala kvalifikaciju u.c..

4.3. Pilnvarotas iestades regulari veic atbilstigas apskates un izvérté to, ka konkréti izgatavotaji pieméro apstiprinatas
kvalitates nodrosinasanas sistémas, un noveértéjumus piesiita izgatavotajiem.

4.4. Turklat pilnvarota iestade var bez bridindjuma ierasties pie izgatavotdja un piesiita vinam zinojumus par apskatém.

5. Pilnvarota iestade citam pilnvarotam iestadém dara zinamu visu attiecigo informaciju par izsniegtam, noraiditim
vai atnpemtam kvalitates nodrosinasanas sistémas izmanto$anas atlaujam.
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6. PIELIKUMS

AKTS PAR IERICEM, KAS DOMATAS IPASIEM MERKIEM

1. Izgatavotdjs vai vina pilnvarots Kopiena registréts parstavis par iericém, kas gatavotas péc pasitijuma, vai iericém,
kas domatas kliniskiem pétijumiem, sastada aktu, kura ietver datus, kas paredzéti 2. dala.
2. Akta ir sada informacija:
2.1. lericém, kas gatavotas péc pasitjjuma:
— dati, kas lauj identificét konkrétas ierices,
— dokuments, kas apliecina, ka ierice ir domata tikai konkrétam pacientam, ka ari viga vards un uzvards,
— recepti izrakstijusa arsta vards un uzvards un vajadzibas gadijuma attiecigas medicinas iestades nosaukums,
— ierices konkrétas ipatnibas, kas aprakstitas attiecigaja recepte,
— dokuments, kas apliecina, ka ierice atbilst 1. pielikuma uzskaititajam pamatprasibam, vajadzibas gadijuma ar
noradi, kuram pamatprasibam ierice atbilst tikai daléji, ka ari $adas atkapes pamatojums.
2.2. Kliniskiem pétjjumiem domatam iericém, uz ko attiecas 7. pielikums:
— dati, kas lauj identificét konkrétas ierices,
— pétijumu plans, kura konkréti uzradits attiecigo iericu izmanto$anas mérkis, apjoms un daudzums,
— par pétijumiem atbildiga arsta vards un uzvards un iestades nosaukums,
— paredzéta pétijumu vieta, sakuma datums un ilgums,

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

3. Izgatavotdji valstu kompetento iestazu vajadzibam glaba:

3.1. Péc pasitjjuma gatavotam iericem — dokumentaciju, kas lauj saprast to izstradni, izgatavoSanu un darbibu, tostarp
paredzéto darbibu, lai varétu novértét atbilsmi $is direktivas prasibam.

Izgatavotaji veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka izgatavotie razojumi atbilst pirmaja punkta
minétajai dokumentacijai.

3.2. Kliniskiem pétjjumiem domatu iericu dokumentacija ietilpst ari:
— raZojuma visparéjs apraksts,

— projektu ras¢jumi, izgatavosanas panémieni, jo Ipasi attieciba uz sterilizaciju, ka ari sastavdalu, detalu bloku, u.c.
elektribas shémas,

— apraksti un paskaidrojumi, kas vajadzigi, lai varétu saprast minétos zim&umus un shémas, ka ari raZojuma
darbibu,

— §is direktivas 5. panta minéto standartu saraksts, kurus pieméro pilniba vai dalji, un to tehnisko risinagjumu
apraksts, kuri pieméroti, lai ievérotu direktivas pamatprasibas, ja 5. pantd minétie standarti nav pieméroti,

— ar projektu veikto aprékinu, veikto parbauzu un tehnisko izméginajumu iznakumi, u.c.

Izgatavotajs veic visu vajadzigo, lai nodrosinatu to, ka izgatavotie razojumi atbilst dokumentacijai, kas minéta
3. dalas 1. punkta un §is sadalas pirmaja dala.

Izgatavotajs var dot tiesibas izvértét So pasakumu efektivitati, vajadzibas gadijuma — ar reviziju.
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2.1.

2.2.

2.3.
2.3.1.

2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.

2.3.5.
2.3.6.

7. PIELIKUMS
IZVERTEJUMS NO MEDICINAS VIEDOKLA
Vispargji noteikumi

To, cik precizi ir sniegtic medicinas dati, kas, ka minéts 2. pielikuma 4. dalas 2. punkta un 3. pielikuma 3. dala,
nosaka, vajadzibas gadijumos nemot véra attiecigos saskanotos standartus, kas attiecas vai nu uz:

. konkréta bridi piecjamo attiecigo zinatnisko literatiiru, kas attiecas uz ierices paredzamo lietojumu un tas

izmantojuma panémieniem, ka ari vajadzibas gadijuma ar rakstisku zinojumu, kas to ripigi izveérté, vai ari,

. ar visu, tostarp saskana ar 2. daju veikto klinisko pétjjumu iznakumiem.

Visiem datiem japaliek konfidencialiem, ja vien neuzskata, ka tos izpaust ir batiski svarigi.
Kliniski pétijumi

Merkis
Klinisku pétijumu mérkis ir:
— parliecinaties par to, ka normalos lictosanas apstaklos ierice darbojas ta, ka paredzéts 1. pielikuma 2. dala,

— normalos lietoSanas apstaklos, atklat visas nevélamas blakusiedarbibas, un, nemot véra ierices paredzétas
funkcijas, noteikt, vai tas neapdraud veselibu.

Etiski apsverumi

Kliniskus pétfjumus veic saskana ar Helsinku deklaraciju, kas apstiprinata 1964. gada 18. Pasaules Medicinas

asambleja Somija, Helsinkos, un grozita 1975. gadad 29. Pasaules Medicinas asambleja Japana, Tokija un

1983. gada 35. Pasaules Medicinas asambleja Italija, Venécija. Visi pasakumi, kas attiecas uz cilvéku aizsardzibu,

ir obligati javeic Helsinku deklaracijas gara. Tas attiecas uz visiem kliniskas izpétes posmiem — no briza, kad

apzinata pétijuma vajadziba un tas pamatots, lidz ta iznakumu publicéSanai.

Metodes

Klinisku izpéti veic saskana ar visjaunakajai tehnologijai atbilstigu izpétes planu, kas formuléts tadgjadi, lai varétu

apstiprinat vai atspékot izgatavotdja izteikumus par ierici; izpéte paredz pietickami daudz novérojumu, lai

secindgjumiem nodro$inatu zinatnisku vértibu.

Procediram, ko izmanto pétjjumos, ir jabat piemérotam parbaudamajai iericei.

Kliniskie pétfjumi veicami apstaklos, kas ir lidzvértigi normaliem ierices lietoSanas apstakliem.

Japarbauda visas svarigakas ipasibas, tostarp tas, kam sakars ar ierices drosumu un funkcijam, ka ar tas iedarbibu
uz slimniekiem.

Visi negativie fakti ir jaregistré pilniba.
Pétijumi veicami piemérota vidé attiecigi kvalificéta medicinas specialista uzraudziba.

Medicinas specialistam ir pieejami ierices tehniskie dati.

. Zinojuma, ko paraksta atbildigais medicinas specialists, rlipigi izvérté visus klinisko pétjjumu laika iegiitos datus.
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8. PIELIKUMS

KRITERIJI, KAS OBLIGATI JAIEVERO, IZRAUGOTIES PILNVAROTAS UZRAUDZIBAS IESTADES

. lestade, tas vaditajs un personals, kas atbild par izvértéSanu un parbaudiSanu, nedrikst bat izstradajusi, izgatavojusi,

piegadajusi vai uzstadijusi ierices, ko vini parbauda, ne ari pilnvaroti parstavji kadai no $im pusém. Vinus nedrikst
tieSi iesaistit $o iericu izstrade, buvé, tirdznieciba vai tehniska apkopé un vini nedrikst parstavét puses, kas ir
iesaistitas $aja darba. Tas pielauj iespgju izgatavotdjam un iestadei dalities tehniska informacija.

. lestadei un tas personalam izvértéSana un parbaudiSana javeic profesionala zina maksimali godigi, lickot lieta visu

savu tehnisko kompetenci, un uz viniem nedrikst izdarit nekadu spiedienu un ietekmét, jo seviski finansiali, kas
varétu iespaidot vinu spriedumus vai parbaudes iznakumu, jo ipasi, ja Sos lidzeklus izmanto tadas personas vai
grupas, kas icinteresétas parbaudes iznakuma.

. lestadei jaspéj izpildit visus uzdevumus, ko tai paredz vai nu 2., vai 3., vai 4. vai arT 5. pielikums un kurus veikt ta ir

pilnvarota neatkarigi no ta, vai Sos uzdevumus veic pati iestade vai tos veic tas uzraudziba. Tas riciba noteikti jabit
vajadzigajam persondlam un tadam iekartam, lai spétu kartigi veikt tehniskos un administrativos uzdevumus, kas
saistas ar vértéSanu un parbaudém; tai ari jabat pieejamam parbaudém vajadzigajam iekartam.

. Personalam, kas atbild par kontroli:

— jabat labi apmacitiem veikt visas izvérteSanas un parbaudiSanas operacijas, kas uzticétas pilnvarotajai iestadet,
— pietiekami japarzina tas, kadas prasibas izvirza parbaudém, ko vini veic un pietickamai tada darba pieredzei,

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

. Janodrosina parbauzu personala objektivitate. Vinu atlidziba nedrikst bit atkariga ne no veikto parbauzu daudzuma,

ne iznakuma.

. lestadei ir jaapdrosina sava atbildiba, ja vien attiecigas valsts likumi neparedz to, ka pati valsts uznemas atbildibu, vai

arl dalibvalsts pati ir tiesi atbildiga par parbaudém.

. lestades personalam ir jaglaba aroda noslépumi attieciba uz visu informaciju, kas iegtita, veicot darba uzdevumus (tas

neattiecas uz vis-a-vis attiecibam ar kompetentam tas valsts parvaldes iestadém, kur ta darbojas) saskana ar 3o
direktivu vai attiecigiem valstu likumiem.
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9. PIELIKUMS

CE ATBILSTIBAS ZIME




