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Sa dokumenta pielikuma pievienots ierosinatas regulas par in vitro diagnostikas mediciniskam
iekartam pielikumu konsolidéts teksts, kuru prezidentvalsts Luksemburga sagatavojusi, lai galiga
redakcija var€tu izstradat vispargju pieeju, tadejadi pabeidzot dalgjo vispargjo pieeju, par kuru
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Jaunais teksts salidzinajuma ar Komisijas priekslikumu ir izcelts pasvitrota treknraksta. Svitrojumi

ir noraditi ar kvadratickavam [...].

Sa dokumenta teksts tika iesniegts delegacijam dokumenta WK 53/2015, kas grozits ar dokumentu

WK 71/2015.
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l.aa

[ PIELIKUMS

VISPARIGAS DROSUMA UN VEIKTSPEJAS PRASIBAS

VISPARIGAS PRASIBAS

Ierices darbojas ar razotaja paredzeto veiktsp€ju un ir izstradatas un razotas ta, lai tas
parastajos liectosanas apstaklos buitu piem&rotas paredzetajam uzdevumam [...]. Tam jabiit
droSam un efekfivam un tam nav tieSas vai netieSas nelabvéligas ietekmes uz pacientu
klinisko stavokli vai drosibu vai lietotaju droSibu vai veselibu, vai attieciga gadijuma citu
personu veselibu vai dro§ibu, ar noteikumu, ka jebkadi riski vai veiktsp&jas ierobezojumi, kas
var biit saistiti ar to lietoSanu, salidzinot ar pacienta ieguvumiem, ir pienemami un ir
savienojami ar augsta Iimena veselibas un drosibas aizsardzibu, pemot vera visparatzito

sasniegto tehnisko limeni.

Sa pielikuma prasibas iespéju robeids samazindt riskus nozimé samazindt riskus, ciktal

iespejams bez negativas ietekmes uz riska un ieguvumu attiecibu.
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l.a RaZotajam ir jaizstrada, jaisteno, jadokumente un jauztur riska parvaldibas process.

Riska parvaldiba ir pastavigi atkartojams process visa iekartas ekspluatacijas laika,

kas regulari sistematiski jaatjaunina. Tas liek raZotajam:

a) izstradat un dokumenteét riska parvaldibas planu attiectba uz katru ierici;

b)  konstatét un analizet zinamos un paredzamos apdraudejumus, kas saistiti ar
katru ierici;

c) aprekinat un izvertet ar tiem saistitos riskus, kas rodas paredzéta lietoSana un
pamatoti paredzama nepareiza lietoSana;

d) noverst vai kontrolet minétos riskus saskanda ar 2. klauzulas prasibam;

e) igvertet tas informacijas ietekmi, kas nak no raZoSanas posma un jo ipasi no
péectirgus uzraudzibas sistemas, attiectba uz apdraudeéjumiem un to bieZumu, ar
tiem saistito risku novertejumiem un attieciba uz kopéjo risku, riska un
ieguvumu attiectbu un riska pienemamibu;

f)  balstoties uz izvertéjumu par tas informacijas ietekmi, kas nak no raZoSanas
posma vai péctirgus uzraudzibas sistemas, vajadzibas gadijuma grozit kontroles

pasakumus atbilstigi 2. klauzulas prastbam.

2. RaZotaja pienemtie [...] riska kontroles pasakumi [...] attieciba uz iericu izstradi un uzbivi
atbilst /...J droSibas principiem, un tajos ir janem vera visparatzitais sasniegtais tehniskais
Itmenis. Lai riskus samazinatu, razotajs riskus parvalda ta, ka ar katru apdraud&jumu saistitais
atlikusSais risks, ka arT kopgjais atlikusais risks tiek noveértéts ka pienemams. [...] Izvéloties
vispiemeérotakos risin@jumus, razotajs ievero $adus principus noraditaja prioritaraja seciba:
a) [...]

b) [...] noverst vai samazinat riskus iesp&ju un pienemamibas robezas, veicot drosu

izstradi un uzbavi [...];
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c) attieciga gadijuma veikt [...] piem&rotus aizsardzibas pasakumus, tostarp, ja
vajadzigs, izmantojot trauksmes mehanismus attieciba uz riskiem, kas nav noverSami,
un

d) nodroSinat informaciju par drosibu (bridindjumus/piesardzibas
pasakumus/kontrindikdcijas) un vajadzibas gadijuma lictotaju apmacibu.

RaZotajs [ ...] informée lietotaju par jebkadiem atlikuSajiem riskiem.

2.b CenSoties noverst vai samazinat ar lietoSanas kliimem saistitus riskus, raZotdjs piemero
Sadus principus:
— iespeju robeZas jasamazina ar ierices ergonomiskajam ipasibam un paredzamds
lietoSanas vidi saistitie riski (slimniekam droSa konstrukcija) un
—  janem vera paredzamo lietotaju tehniskas zinasanas, pieredze, izglittba un apmaciba
un attieciga gadijuma ari mediciniskais un fiziskais stavoklis (konstrukcija
neprofesionaliem lietotajiem, profesionaliem lietotdjiem, invalidiem vai citiem

lietotajiem).

3. Saskana ar razotaja prieksrakstiem pareizi uzturétu ierici paklaujot spriedzei, kas var rasties
parastos lietoSanas apstaklos, ierices Tpasibas un funkcijas nedrikst tikt negativi ietekmétas
tada mera, lai raZotaja noraditaja ierices ekspluatacijas laika tiktu apdraudeta pacienta vai

lietotaja un attieciga gadijuma citu personu veseliba un drosiba. [...]

4.  lerices [...] ir izstradatas, razotas un iepakotas ta, lai paredzetas lietoSanas laika to Tpasibas un
darbiba netiktu nelabveligi ietekméta [...] parvadasanas un glabasanas laika |...] (piem&ram,
temperatiiras un mitruma svarstibas), kura tiek nemti véra razotaja priekSraksti un sniegta

informacija.

12042/15 ADD 1 ej/IBA/sw 5
PIELIKUMS DGB 3B LYV



5. [...] Jebkada nevélama iedarbiba ir samazinata lIidz minimumam un ir pienemama, to
samérojot ar igvertetajiem iespeéjamajiem pacienta ieguvumiem no paredzetas ierices

veiktsp€jas parastos lietoSanas apstak]os.

1. PRASIBAS ATTIECIBA UZ VEIKTSPEJU, IZSTRADI UN |[...] RAZOSANU

6.  Veiktspéjas raksturlielumi
6.1. Ierices |[...] izstrada un razo ta, lai tas biitu piemerotas 2. panta 2. punkta minétajiem
noliitkiem, ka to noradijis raZotajs, un piemerotas attiectba uz veiktspeju, nemot vera
visparatzito sasniegto tehnisko limeni [ ...]. Tas sasniedz tadu veiktsp€ju, ka razotajs
noradijis, un [...] attieciga gadijuma jo 1pasi:
a)  analttisko veiktsp€ju, tadu ka [...] analitiskais jutigums, analitiskais specifiskums,
patiesums (neobjektivitate), precizitate (atkartojamiba un reproducéejamiba), pareiziba
(kas izriet no patiesuma un precizitates), kvantitativas un noteikSanas robezas,
meérfjumu spektrs, linearitate, robezvertiba, [...] tostarp atbilstosu kriteriju noteikSana
paraugu vaksanai un apstradei, un zinamu attiecigu endogénu un eksogénu traucgjumu
kontrole, savstarpgjas reakcijas; un
b)  klmisko veiktsp&ju, tadu ka diagnostiskais jutigums, diagnostiskais specifiskums,
pozitiva predikativa vértiba, [...] negativa prediktiva vertiba, varbiitibas koeficients,

paredzamas vertibas skarta [...] un neskarta populacija.

6.2. lerices ekspluatacijas laika nepiecieSams uzturét ierices veiktsp€jas 1pasibas, ka noradijis

razotajs.
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6.3. Gadijumos, kad ierices veiktspgja ir atkariga no kalibratoru un/vai kontroles materialu
izmantoSanas, metrologiskas izsekojamibas veértibas, kas pieskirtas [...] kalibratoriem un/vai
kontroles materialiem [...], tieck nodroSinatas, izmantojot [...] piemérotas atsauces merijumu
procediiras un/vai [...] piemé&rotus augstakas metrologiskas pakapes atsauces materialus. [...]
Attieciga gadijuma metrologiskas izsekojamibas vértibas, kas pieSkirtas kalibratoriem un
kontroles materialiem, tiek nodrosinatas attieciba uz sertificetiem atsauces materialiem [...]

vai atsauces mérijjumu procediram [...].

6.4. Ja, ierici izmantojot paredzetajai lietoSanai normalos apstaklos, tas ipaStbas un veiktspeja
var tikt ietekmétas, tas ir ipasi japarbauda:
- pastesteSanas iericem — veiktspéja, ko iegiist neprofesionali;
- pacienttuvas testéSanas iericem — veiktspéja, kas iegiita atbilstigas vides (piemeram,
pacienta majas, neatliekamas mediciniskas palidzibas nodalas, neatliekamas

mediciniskas palidzibas transportlidzek]os).

7.  Kimiskas, fizikalas un biologiskas ipasibas
7.1. lerices [...] ir izstradatas un razotas ta, lai nodroSinatu tadus raksturlielumus un veiktspgju,

kadi ir minéti I nodala par "Visparigdm prasibam".

IpaSu uzmanibu pievers analitiskas veiktsp€jas iesp&jamiem traucgjumiem, kas radusies
fizikalas un/vai kimiskas nesaderibas dél, kas pastav starp izmantotajiem materialiem un
paraugiem, [...] nosakamo analitu vai markieri (pieméram, biologiskajiem audiem, $tinam,

kermena Skidrumiem un mikroorganismiem), nemot véra iericei paredz€to uzdevumu.
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7.2. lerices [...] ir izstradatas, razotas un iepakotas ta, lai, nemot v&ra iericei paredzeto uzdevumu,
1idz minimumam tiktu samazinats risks, ko piesarnotaji un atliekas rada pacientiem un iericu

parvadasana, uzglabasana un izmantoSana iesaistitajam personam. [...].

7.3. lerices [...] ir izstradatas un razotas ta, lai lidz reali iespejamam limenim samazinatu [...]
riskus, ko rada vielas vai dalinas, tostarp nodiluma produkti, nolietoSanas produkti,
apstrades atlikumi, kas var [...] izdalities no ierices. Ipasu véribu velta vielam, kas saskana ar
VI pielikuma 3. dalu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008
(2008. gada 16. decembris) par vielu un maistjumu klasific€Sanu, mark&Sanu un iepakosanu
un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK)

Nr. 1907/2006 ! ir kancerogénas, mutagénas vai toksiskas reproduktivajai sistémai, un vielam,
kuram piemit Tpasiba radit endokrinologiskas sisteémas traucgjumus un par kuram ir zinatniski
pieradijumi, ka tas var nopietni ietekmét cilvéku veselibu, un kuras ir identifictas saskana ar
procediiru, kas paredzeta 59. panta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)

Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registré$anu, vértésanu,

. —v . v v 2
licencé€sanu un ierobezoSanu (REACH) ~.

7.4. lerrces [...] izstrada un razo ta, lai, nemot vera ierici un tas lietoSanai paredz€to vidi, iesp&ju

robezas samazinatu riskus, kas rodas, [...] iericé nejausi ieklustot [...] kadam vielam.

' OV L353,31.12.2008., 1. Ipp.
2 OV L136,29.5.2007., 3. Ipp.
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8.  Infekcija un mikrobiologiskais piesarnojums
8.1. [Ierices [...] un to razoSanas procesus izstrada ta, lai noverstu vai iesp&ju un pienemamibas
robezas samazinatu lietotaju — profesionalu vai neprofesionalu — vai attiecigos gadijumos citu

personu infic€Sanas risku.

Konstrukcija ir tada, lai:

a)  arierici biitu viegli un drosi apieties;

[...]

b) iesp&ju un pienemamibas robezas samazinatu jebkadu mikrobiologisku nopliidi no
ierices un/vai jebkadu cilvéku saskari ar mikrobiem vai to vielam ierices lietoSanas
laika;

un vajadzibas gadijuma

c) ta, lai lietoSanas laika [...] novérstu ierices mikrobiologisko piesarnosanos un, ja tiek

izmantoti paraugu trauki, — parauga piesarnoSanas risku.

8.2. lertces [...], kuru mark&uma ir noradits, ka tas ir sterilas vai ka tam ir pass mikrobiologisks
[...] statuss, izstrada, razo un iepako ta, lai nodroSinatu, ka Sis statuss tam saglabajas p&c tam,
kad tas ir laistas tirgii, un ka ir ieveroti razotaja noraditie parvadasanas un uzglabasanas

nosacijumi lidz aizsargajosa iepakojuma sabojasanas vai atvérSanas bridim.

8.3. lerices, kuras ir marké&tas [...] ka sterilas [...], ir apstradatas, razotas, iepakotas un |...]

steriliz€tas, izmantojot piemérotas, validétas metodes.

8.4. Steriliz€Sanai paredzetas ierices |...] izgatavo un iepako piemérotos [...] un kontrolgtos [...]

apstaklos un telpas.

8.5. Nesterilu iericu iepakoSanas sist€mas saglaba razotaja noradito ierici tiru un neskartu un, ja
ierices pirms lietoSanas ir jasteriliz€, samazina to mikrobiologiskas piesarnosanas risku;

ieverojot razotaja noradito sterilizacijas metodi, tiek izmantota piem&rota iepakojuma sisteéma.
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8.6. Identiskiem vai lidzigiem izstradajumiem, kas tiek laisti tirgl gan sterili, gan nesterili,
attiecigi atskiras ne vien simbols, kas izmantots, lai noraditu, ka izstraddjums ir sterils, bet

ar1 ieri¢u mark&jums.

9. Ierices, kuras ietilpst biologiskas cilmes materiali

9.1[...] Ja[...] ierices sastava ir dzivniekcilmes vai cilvékcilmes audi, $tinas vai vielas, avotu
atlasi, $adas izcelsmes audu, $tinu vai vielu apstradi, saglabasanu, test€Sanu un manipulacijas
ar tiem un kontroles procediiras veic ta, lai [...] lietotajiem — profesionaliem vai

neprofesionaliem — vai citam personam nodro§inatu drosibu.

Konkrétak, gada par drosibu attieciba uz [...] mikrobiologiskiem un citiem parnésajamiem
infekcijas ierosinatajiem, razosanas procesa Istenojot validétas virusu iznicinaSanas vai
inaktivacijas metodes. To var nepiem@rot konkrétam iericém, ja [...] mikrobiologiska un cita
parnésajama infekcijas ierosinataja aktivitate ir nemainiga attieciba uz iericei paredzeéto

uzdevumu vai tad, ja §ads iznicinaSanas vai inaktivacijas process traucetu ierices veiktspéjai.

92. [..]
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93. [...]

10. [...] Uzbiive un vides ipasibas

10.1. Ja ierici paredzets lietot kopa ar citam iericém vai aprikojumu, visai kombinacijai, tostarp
savienojumu sist€mai, ir jabit drosSai, un ta nedrikst pasliktinat So iericu noradito veiktsp€ju.
Jebkadus lietosanas ierobezojumus, kas attiecas uz $adam kombinacijam, norada uz etiketes

un/vai lietoSanas pamaciba. [...]

10.2. Ierices |[...] ir izstradatas un razotas ta, lai noverstu vai iesp&ju un pienemamibas robezas
samazinatu:

a)  traumas risku [...] saistiba ar iericu fiziskajam zpastbam, tostarp tilpuma/spiediena
attiecibu, izmeriem un — attieciga gadijuma — ergonomiskajam ipasibam;

b) [..]

c) [...] riskus, kas saistiti ar [...] logiski paredzamam argjam ietekm&m vai vides
apstakliem, pieméram, ar magnétisko lauku, elektrisku un elektromagnétisku iedarbibu
no arpuses, elektrostatisko izladi, ar diagnostiskam vai terapeitiskam procediiram
saistito starojumu, spiedienu, mitrumu, temperatiiru, spiediena un padtrinajuma

izmainam vai ar radiosignala traucgjumiem;
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d) riskus, kas ir saistiti ar ierices izmantosSanu, tai nonakot saskaré ar materialiem,
Skidrumiem un vielam, arT gaze€m, ar ko ta médz saskarties parastos lietoSanas apstak]os;

e)  riskus, kas ir saistiti ar iesp&jamu negativu mijiedarbibu starp programmatiiru un I7
vidi, kura ta darbojas un mijiedarbojas;

f)  riskus, ka ieric€ nejausi ieklus kadas vielas;

g)  risku saistiba ar paraugu kluidainu identifikaciju, risku iegiit kliidainus rezultatus, kam
par iemeslu ir neskaidra krasa un/vai ciparu un/vai burtu kodi uz paraugu traukiem,
nonemamam dalam un/vai piederumiem, kas izmantoti ar in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém, lai veiktu testu vai parbaudi, ka paredzets;

h)  riskus saistiba ar jebkadu paredzamu interferenci ar citam iericém.

10.3. Ierices |[...] ir izstradatas un razotas ta, lai aizdegSanas vai spradziena risku gan parastas
lietoSanas apstaklos, gan atseviska bojajuma gadijuma samazinatu [idz minimumam. Ipasu
uzmanibu pievers iericém, kuru izmantojumad [ ...] ir paredzeta saskare ar viegli
uzliesmojoSam vai spradzienbistamam vielam vai vielam, kas var izraisit aizdegSanos, vai

lietoSana kopa ar $adam vielam.

10.4. Ierices [...] ir izstradatas un razotas ta, lai tam biitu iesp&jams droSi un efektivi veikt

pielagoSanu, kalibréSanu un apkopi [...].

10.5. Tadas ierices, ko paredzets ekspluatét kopa ar citam iericém vai produktiem, ir izstradatas un

razotas [...] ta, lai sadarbsp&ja un saderiba biitu | ...] uzticama un drosa.

10.6. Ierices |[...] ir izstradatas un razotas ta, lai lietotajam — profesionalam vai neprofesionalam —
vai citai personai no ierices un/vai [...] saistit@m atkritumvielam biitu viegli atbrivoties. Saja
noliika raZotaji izmekle un testé procediiras un pasakumus, ar kadiem no vinpu raZotajam
iericém péc to izmantoSanas biitu dro$i atbrivoties. Sis procediiras apraksta lietoSanas

pamadciba.
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10.7.

11.
11.1.

11.2.

12.
12.1.

12.2.

Merskalas, kontrolskalas un displeja skalas (tostarp krasu mainu un citus vizualos indikatorus)
izstrada un izgatavo saskana ar ergonomijas principiem, nemot véra paredzetos [...] lietotajus

un vides apstaklus, kuros ierices ir paredzets izmantot.

Merierices
Ierices, kuru galvena funkcija ir analitiska mériSana, ir izstradatas un razotas ta, lai ar tam
nodroS$inatu atbilstoSu analitisko veiktspeju (I pielikuma II nodalas 6.1. iedalas pirmais

ievilkums) [...], nemot veéra iericei paredz€to uzdevumu [...].

Ar mérieric€m veiktie mérijjumi, kas izteikti likumigas mérvienibas, atbilst Padomes

Direktivas 80/181/EEK noteikumiem °.

Pretradiacijas aizsardziba

Iertces [...] ir izstradatas, raZotas un iepakotas ta, lai iesp&ju un pienemamibas robeZas
saderigi ar paredzeto uzdevumu samazinatu lietotaju [...] vai citu personu ekspoziciju [...]
starojumam (tiSam, nejausam, novirzitam vai izkliedeétam), neierobeZojot attiecigas noraditas

devas izmantoSanu diagnostiskiem nolitkiem.

Ja [...] ierTces ir paredz€tas bistama, [...] [...] jonizéjoSa un/vai nejonizejosa starojuma

emitésanai [...], tas pec iespéjas:

a)  izstrada un razo ta, lai panaktu, ka emitéta starojuma parametrus un daudzumu
iesp&jams kontrolet un/vai regulét; un

b)  tas apriko ar $adu starojumu vizualajiem indikatoriem un/vai skanas bridinajuma

sistemam.

3

OV L 39, 15.2.1980.
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12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

Starojumu emitgjosu iericu ekspluatacijas instrukcijas sniedz siki izstradatu informaciju par
starojuma raksturu, lietotaja aizsardzibas Iidzekliem, ka arT par to, ka izvairities no iericu
nepareizas lietoSanas un [...] iespéju un pienemamibas robezas samazinat ar |...] uzstadiSanu
saistitos riskus. Janorada ari informacija attiectba uz pienem3anas parbaudi, veiktspéejas

parbaudi un pienemsanas kriterijiem, ka art ugturésanas procediiru.

[...] Elektroniskas programmeéjamas sistémas un ierices, kuras ietilpst elektroniskas

programmeéjamas sistemas

Iertces |...], kuras ietilpst elektroniska programmeéjama sist€éma [...], [...] ir izstradatas ta, lai
nodro$inatu paredzamajam [...] lietojumam atbilstoSu atkartojamibu, uzticamibu un
veiktsp&ju. Atseviska bojajuma gadijuma japaredz piemeroti lidzekli, ar kuriem noverst vai

iesp&ju [...] robezas samazinat attiecigos riskus vai veiktspéjas traucéjumus.

Tadam [...] iericém, kuras ietilpst programmatira, vai [...] programmatirai, kas pati ir ierice,
programmatiiru izstrada un razo atbilstosi sasniegtajam tehniskajam [imenim, nemot véra
izstrades cikla, riska parvaldibas, tostarp informacijas drosibas, verific€sanas un validéSanas,

principus.

[...] RaZotdjs apraksta minimalds prasibas aparatiirai, IT tiklu raksturlielumus un
IT drosibas pasakumus, tostarp aizsardzibu pret neatlautu piekluvi, kas vajadzigi, lai

programmatiiru lietotu ta, ka paredzets.
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14.
14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

15.
15.1.

Ierices, kas savienotas vai aprikotas ar energijas avotu
Iericém [...], kas savienotas vai aprikotas ar energijas avotu, atseviska bojajuma gadijuma
paredz piemérotus lidzeklus, ar kuriem noverst vai iesp&ju un pienemamibas robezas

samazinat attiecigos riskus.

Iertces, |[...] kuras lietojot, slimnieka droSiba ir atkariga no iek$€jas elektroapgades, [...] ir
aprikotas ar elektroapgades stavokla kontroles indikatoriem un piemeérotu bridindjumu vai

noradi, ja elektroapgades jauda klist kritiska, vai vajadzibas gadijumda pirms tam.

Iertces [...] ir izstradatas un razotas ta, lai iesp&ju robezas noverstu elektromagnétisko
trauc€jumu rasanas riskus, kas varétu pasliktinat §is vai citu iericu vai iekartu darbibu

paredz€taja vide.

Iertces [...] ir izstradatas un razotas ta, lai tam pietickama Itmeni buitu nodroSinata ieksgja

noturiba pret elektromagnétiskajiem traucgjumiem, nodroSinot to paredz&to darbibu.

[.]

Aizsardziba pret mehaniskiem un termiskiem riskiem
Ierices |...] ir izstradatas un razotas ta, lai aizsargatu lietotaju — profesionalu vai

neprofesionalu — vai jebkuru citu personu pret mehaniskiem riskiem.
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15.2. Ierices [...] ir pietickami stabilas paredz€tajos darbibas apstaklos. Tas ir piem&rotas, lai
izturétu slodzes, kas iestajas paredzamaja darba vidg, un lai So pretestibu saglabatu visu
paredzamo iericu ekspluatacijas laiku atbilstigi visa veida parbaudém un ekspluatacijas

prasibam, ko noradijis razotajs.

15.3. Ja novérojami riski kustigu dalu esamibas dgl, riski salausanas vai atdaliSanas dél vai vielu

noplides d€l, paredz pienacigus aizsarglidzeklus.

Jebkuri aizsargi vai citi lidzekli, kas ietverti ieric€, lai nodroSinatu aizsardzibu, it Tpasi pret
kustigajam dalam, ir drosi un tie nedrikst trauc€t normalu ierices darbibu, vai ierobezot

parastas ierices uzturéSanu, ka paredzgjis razotajs.

15.4. Ierices [...] ir izstradatas un razotas ta, lai riskus, ko rada iericu izraisitas vibracijas, jo 1pasi to
avota, samazinatu lidz minimumam, nemot véra tehnikas sasniegumus un lidzeklus, kas
pieejami vibraciju samazinaSanai, ja vien vibracijas nav dala no paredz€tajam ierices

darbibam.

15.5. Iertces [...] ir izstradatas un razotas ta, lai Iidz minimumam samazinatu riskus, ko rada to
raditais troksnis, nemot véra tehnikas sasniegumus un lidzeklus, kuri pieejami troksna
samazinasanai, jo Tpasi ta avota, ja vien izraisitais troksnis nav viena no paredz&tajam ierices

darbibam.

15.6. Elektriskas, gazes, hidrauliskas un pneimatiskas energijas pievadu izvadi un
savienotajelementi, ar ko rikojas lietotaji — profesionali vai neprofesionali — vai citas

personas, ir izstradati un biiveti ta, lai visus iesp&jamos riskus samazinatu lidz minimumam.
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15.7.

15.8.

16.

16.1.

Ja piestiprinot vai labojot [...] noteiktas dalas pirms to lietoSanas vai lietoSanas laika ir
iespejams pielaut kludas, [...] kas varétu radit risku, kltidu iesp&€jamibu novers sadu dalu
izstrad€ un uzbiive, bet, ja tas nav iesp&jams, ar tadas informacijas palidzibu, ko norada uz

pasam dalam un/vai to korpusiem.

Tadu paSu informaciju [...] sniedz par kustigajam dalam un/vai to korpusiem, ja riska

novérsanai nepiecieSams zinat kustibas virzienu.

Iericu [...] pieejamas dalas (kas nav sildiSanai vai noteiktas temperattiras sasniegSanai
paredzetas dalas vai zonas) un to apkartne parastos lietoSanas apstaklos nedrikst uzkarst lidz

potenciali bistamai temperatiirai.

Aizsardziba pret riskiem, ko rada ierices, kuras [...] paredzétas paStesteSanai vai
pacienttuvai testéSanai

Pastest€Sanas [...] ierices vai pacienttuvas test€Sanas ierices izstrada un razo ta, lai tas
darbotos atbilstigi to paredz€tajam uzdevumam, nemot véra prasmes un lidzeklus, kas
pieejami paredz€tajam lietotajam, un paredzamu ietekmi, ko varétu radit paredzeta lietotaja
atSkirigie panémieni un vide. RaZotaja sniegta informacija un norades ir viegli saprotamas un
piemérojamas paredz&tajam lietotajam, lai pareizi interpretétu ierices sniegtos rezultatus un
lai izvairitos no maldinoSas informacijas. Pacienttuvas testéSanas gadijuma raZotdaja
sniegtaja informdcija un instrukcijas ir skaidri noradits apmacibas, kvalifikacijas un/vai

pieredzes limeni, kads nepiecieSams lietotajam.
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16.2. PastesteSanas [...] ierices vai pacienttuvas test€Sanas ierices ir izstradatas un razotas ta, lai:

- nodroSinatu, ka visos procediiras posmos [...] paredzg&tais lietotajs ierici [...] var
izmantot droSi un precizi, [...] vajadzibas gadijuma péc piemerotas apmdacibas un/vai
informdcijas; un

- iesp&ju robezas samazinatu paredzeta lietotaja kliidisanas risku §1s ierices un attieciga

gadijuma parauga izmantoS$ana un ari rezultatu interpretéSana.

16.3. PasStest€Sanas [...] ierfcés un pacienttuvas testéSanas ierices, ja iespéjams|...], iestrada
procediiru, ar ko paredzgtais lietotajs:
- var parbaudit, vai lietoSanas laika ierice darbosies, ka razotajs to paredzgjis, un

- tiek bridinats, ka ierice nav sniegusi derigu rezultatu.
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III. PRASIBAS ATTIECIBA UZ INFORMACIJU, KO PIEGADA KOPA AR IERICI

17. Etikete un lietoSanas pamaciba

17.1. Visparigas prasibas attieciba uz razotaja sniegto informaciju

Katrai iericei ir pievienota tas un tas razotaja identificéSanai nepiecieSama informacija, un ierice

attiecigi lietotajam [...] vai citai personai nodrosina ar droSumu un veiktsp€ju saistitu informaciju.

Sadu informaciju var noradit uz pasas ierices, uz iepakojuma vai lieto§anas pamaciba, nemot véra

Sadus aspektus:

1) Etikete un lietoSanas pamacibas materials, formats, saturs, salasamiba un novietojums ir
pieméroti konkr&tajai iericei, tas paredz&tajam uzdevumam un paredz&ta(-o) lietotaja(-u)
tehniskajai kompetencei, pieredzei, izglitibai vai apmacibai. Jo pasi, lietoSanas pamacibas ir
rakstitas ta, lai tas paredz&tajam lietotajam biitu viegli saprotamas un vajadzibas gadijuma

papildinatas ar Zzim&jumiem un diagrammam. |[...].

i1)  Informaciju, kas janorada uz etiketes, sniedz uz pasas ierices. Ja tas nav praktiski Istenojams
vai nav lietderigi, dalu informacijas vai to visu var noradit uz katras vienibas iepakojuma. [...]
Ja katru vienibu atseviski nav praktiski iespejams pilniba market, informdcija tiek noradita

uz vairaku iericu iepakojuma.

Ja vairakas ierices, iznemot pastestéSanas ierices vai pacienttuvas testéSanas ierices, piegada
vienam lietotajam un/vai viena vieta, lietoSanas pamacibu var piegadat viena eksemplara, ja

tam piekrit pircgjs, kur§ vienmer var pieprasit papildu eksemplarus.

ii1)  Pienacigi pamatotos un iznémuma gadijumos lietoSanas pamacibas nav nepiecieSamas vai ar1
tas var saisinat, ja ierici drosi un ta, ka paredzgjis razotajs, iesp&jams izmantot bez Sadam

lietoSanas pamacibam.
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vi)

vii)

viii)

Etiketes nodrosina cilvéklasama formata, umn [...] tas var papildinat ar masinlasamu [...]

informaciju, pieméram, ar radiofrekvencialo identifikaciju (RFID) vai svitrkodiem.

Ja ierice paredzeta tikai profesionalai lietoSanai, lietoSanas pamacibu lietotajam var sniegt cita
(piem@ram, elektroniska) — nevis papira — formata, iznpemot gadijumus, kad ierice paredz&ta

pacienttuvai testéSanai.

AtlikuSos riskus, par kuriem izvirzita prasiba tos darit zinamus lietotajam un/vai citai
personai, razotaja informacija norada ka ierobezojumus, kontrindikacijas, piesardzibas

pasakumus vai bridinajumus.

Vajadzibas gadijuma [...] raZotaja sniegta informacija |...] tiek noformeta starptautiski atzitos
simbolos, nemot véra paredzetos lietotdjus. Visi lietotie simboli vai identifikacijas krasas
atbilst saskanotajiem standartiem vai K]J...]S. Jomas, kuras nav standartu vai K[...]S, simbolus

un krasas apraksta iericei pievienota dokumentacija.

Ja ierices satur vielu vai maisijumu, ko, nemot véra to sastavdalu raksturu un daudzumu, un
veidu, kada tos piedava, var uzskatit par bistamiem, piemero attiecigas bistamibas
piktogrammas un mark&juma prasibas, kas noteiktas Regula (EK) Nr. 1272/2008. Ja uz ierices
vai tas etiketes nav pietiekami daudz vietas, lai uzrakstitu visu informaciju, attiecigas
bistamibas piktogrammas un markésanas prasibas raksta uz mark&uma, un pargjo

informaciju, kas paredz€ta minétaja regula, sniedz lietoSanas pamaciba.

Pieméro Regulas (EK) Nr. 1907/2006 noteikumus par attiecigajam drosibas datu lapam, ja

vien visa atbilstiga informacija attiecigi jau nav ietverta lietoSanas pamaciba.
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17.2. Etiketes [...]

[...] Uz ierices vai, ja tas nav praktiski istenojams vai nav lietderigi, — uz tirdzniecibas

iepakojuma tiek noraditas $adas zinas:

1) ierices nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums;

i) sikak izstradata informacija, kas lietotajam noteikti nepiecieSama, lai identific€tu
ierici un, ja lietotajam tas nav acimredzams, iericei paredz€to uzdevumu;

1) razotaja vards/nosaukums, registrétais tirdzniecibas nosaukums vai registréta
tirdzniecibas zZime un ta registrétas darijjumdarbibas vietas adrese [...];

iiia) raZotdja vienotais registracijas numurs saskana ar 23.a pantu;

1v) [...] ja raZotaja juridiska adrese ir arpus Savienibas, ta pilnvarota parstavja |...]
vards/nosaukums, adrese [...] un ta vienotais registracijas numurs saskana ar
23.a pantu;

V) norade par to, ka ierice ir [...] in vitro diagnostikas mediciniska ierice vai, ja ierice ir
"ierice, kurai izverte veiktspeju'’, norade par So faktu;

vi) ierices partijas kods/izlaiduma numurs vai s€rijas numurs, pirms kura attiecigi ir
vardi IZLAIDUMS vai SERIJAS NUMURS vai lidzvertigs simbols;

vii) [...] ierices unikala identifikatora (UDI) datu neséjs saskana ar 24. pantu un
V pielikuma C dalu;

viii) neparprotama norade ar datumu, [idz kuram ierice ir drosi lietojama, bez veiktspgjas
trauc€jumiem, noradot vismaz gadu un ménesi un vajadzibas gadijuma ar1 dienu
minétaja seciba;
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ix) ja datums, I1dz kuram lietoSana ir droSa, nav noradits — razoSanas [...] datums. Ar
noteikumu, ka datumu var skaidri identificét, razoSanas [...] datumu var noradit ar1
partijas vai s€rijas numura;

X) attiecigaja gadijuma norade uz satura neto kvantitati, kas izteikta ar svaru vai
apjomu, skaitu vai kombinaciju no iepriekSmin&tajiem, vai ka savadak, lai atbilstosi
atspogulotu iepakojuma saturu;

xi) norade par jebkadiem attiecinamiem 1paSiem uzglabasanas un/vai manipuléSanas
nosacijumiem;

xii) vajadzibas gadijuma norade par ierices sterilitati vai steriliz€Sanas metodi, vai
pazinojums, kura noradits ipas$s mikrobiologiskais vai tiribas stavoklis;

xiil) bridinajumi vai veicami piesardzibas pasakumi, kuriem japievers lietotaja [...] vai
citas personas tiilitéja uzmaniba. Sadas informacijas apjoms var biit minimals, un
tada gadijuma sikak izstradatu informaciju sniedz lietoSanas pamaciba, nemot vera
paredzetos lietotajus;

xiiia)  Ja lietoSanas pamdaciba nav sniegta papira formd saskanda ar 17.1. iedalas
v) apakSpunktu, tiek sniegta atsauce uz tas pieejamibu (vai iespeju tam piekliit), un
attieciga gadijuma timekla vietnes adrese, kur ar to var iepazities;

Xiv) attieciga gadijuma jebkadas Tpasas lietoSanas pamacibas;

XV) ja ierice ir vienreiz lietojama, norade par So faktu. RaZotaja norade par to, ka ierice ir
vienreiz lietojama, visa Savieniba ir vienada;

XVi) ja ierice paredzeta pastest€Sanai vai pacienttuvai test€Sanai, norade par So faktu;

xvia)  ja paStesteSanai vai pacienttuvai testéSanai nav paredzetas atras parbaudes,
skaidra norade par to izslegSanu;

XVii) [...]
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XViii)

XiX)

ja ierices komplekta icklauti atseviski reagenti un priekSmeti, kuri ir [...] pieejami ka

atseviskas ierices, katra no min€tajam iericém atbilst Saja iedala noteiktajam

mark&Sanas prasibam un Saja regula noteiktajam prasibam;

Ierices [...] un atseviskos komponentus attieciga [...] gadijuma iezZime ar partijas

numuru, lai, attiecigi rikojoties, atklatu iesp&jamo risku, ko rada ierices un

atvienojamie komponenti. Iespeju un pienemamibas robezas informacija janorada

uz pasas ierices un/vai vajadzibas gadijuma uz tirdzniectbas iepakojuma. Turklat

uz etiketem, kas paredzétas pastestesSanas iericem, norada Sadu informaciju:

a)  parauga(-u) veids, kas nepiecieSams(-i), lai veiktu testu (piem., asinis, urins
vai siekalas);

b) informacija par slimibas ietekmi un izplatibu;

¢)  vaiir vajadziba izmantot papildu materialus, lai tests darbotos piendacigi;

d)  kontaktinformacija, kur iegiit papildu norades un atbalstu.

PastesteSanas iericu nosaukumd neatspogulo citu paredzéto uzdevumau, ka tikai to,

ko noradijis raZotajs.

17.2.a Uz sterila iepakojuma:

Uz sterila iepakojuma tiek noraditas Sadas zinas:

a) norade, ka iesainojums ir sterils,

b)  oficials apstiprinajums, ka ierice ir sterila,

¢)  sterilizacijas metode,

d)  raZotaja vards/nosaukums, adreses un vienotais registracijas numurs,

e) lerices apraksts,

P izgatavoSanas meénesis un gads,

g)  norade par terminu, lidz kuram ir drosi izmantot ierici,

h)  norade parbaudit lietoSanas pamacibu, ko dartt, ja sterilais iepakojums ir sabojats

utt.
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17.3. LietoSanas pamaciba sniedzama informacija
17.3.1. LietoSanas pamaciba ietver $adu informaciju:
1) ierices nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums;
ia) sikaka informdcija, kas lietotajam noteikti nepiecieSama, lai viennozimigi
identificetu ierici;
1) ierices paredz€tais uzdevums:
- tas, kas tiek noteikts un/vai merits;
- [...]

- konkréta [...] informdcija, ko ir iecerets sniegt saistiba ar:

kadu fiziologisku vai patologisku stavokli;
= iedzimtu anomaliju;
= noslieci uz medicinisku stavokli vai slimibu;
= drosibas un sadertbas ar potencialiem sanéméjiem noteikSanu;
= reakcijas uz arsteSanu prognozéesanu;
= terapeitisko pasakumu noteikSanu vai parraudzibu [...],
= jaierici var izmantot pamatoti paredzamiem uzdevumiem, kas nav
tie uzdevumi, ko paredzeéjis razotajs, — noradi par Sada nejausa
uzdevuma izslegSanu, ja minétajam nejausSajam uzdevumam tiek
piemerota augstaka klasifikacija, vai ja ierici var izmantot atram
parbaudem, kas nav paredzétas paStestesanai vai pacienttuvai
testeSanai, — skaidru noradi par to izslegS§anu;
- vai ta ir vai nav automatiska;
- vai ta ir kvalitativa, dal&ji kvantitativa vai kvantitativa;
- nepiecieSsama(-0) parauga(-u) veids; un
- attieciga gadijuma test€Sanas populacija;
- kompanjondiagnostikai — saistito zalu, kuram tas ir kompanjontests, INN
(starptautiskais nepatentétais nosaukums);
i) norade par to, ka ierice ir [...] in vitro diagnostikas mediciniska ierice [...] vai, ja
ierice ir ""ierice, kurai izverte veiktspeju'’, — norade par So faktu,
1v) attiecigi paredzetais lietotajs (piemeram, pastestésana, pacienttuva izmantoSana

un profesionala izmantoSana laboratorija, veselibas apriipes specialisti [...]);
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Vi)

via)

vii)

viii)

xi)

testa princips;

reagentu, kalibratoru un kontroles apraksts, ka arT jebkuri lictoSanas ierobezojumi

(piem., piem@rots vienigi paredz&tajam instrumentam);

reagenta produkta sastavs péc rakstura un daudzuma vai reagenta(-u)

aktivas(-o) sastavdalas(-u) koncentracija vai komplekts, ka art vajadzibas

gadijuma pazinojums par to, ka ierice satur citas sastavdalas, kuras var
ietekmet meérijjumus;

nodro$inato materialu saraksts un nenodrosinato, bet nepiecieSamo 1paso

materialu saraksts;

attieciba uz ieric€m, kuras paredz€ts lietot [...] kopa ar citam ieric€m un/vai

vispariga lietojuma aprikojumu vai kuras paredzéts lietot uzstaditas kopa ar tam,

vai pievienotas tam:

- Sadas ierices vai aprikojumu identificgjosu informaciju, lai nodrosinatu
apstiprinatu un droSu kombinaciju, tostarp galvenos veiktspéjas
raksturlielumus, un/vai

- informaciju par jebkadiem zindmiem iericu un aprikojuma savienojumu
ierobezojumiem;

norade par jebkadiem piemé&rojamiem TpasSiem uzglabasanas (pieméram,

temperatiira, gaisma, mitrums, u. tml.) un/vai apieSanas nosacijumiem;

stabilitate ekspluatacija, tostarp uzglabasanas nosacijumi, un glabaSanas laiks péc

galvenas tvertnes pirmas atveérSanas reizes, ka art vajadzibas gadijuma darba

risinajumu uzglabaSanas nosacijumi un stabilitate;

ja ierici piegada sterilu, norade par tas sterilitati, sterilizacijas metodi un

instrukcijas gadijuma, ja sterilais iepakojums pirms lietoSanas ir sabojats;
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xii)

xiii)

Xiv)

informacija, kas lietotaju informe par jebkadiem bridinajumiem, piesardzibas

pasakumiem, veicamiem pasakumiem un lietoSanas ierobezojumiem, kas attiecas

uz ierici. ST informacija vajadzibas gadijuma aptver:

bridinajumus, piesardzibas pasakumus un/vai pasakumus, kas veicami, ja
notikusi ierices disfunkcija vai nolietoSanas, par ko liecina parmainas tas
izskata, ta, ka tas var ietekmét veiktsp&ju;

bridinajumus, piesardzibas pasakumus un/vai pasakumus, kas veicami
attieciba uz ekspoziciju logiski paredzamai argjai iedarbibai vai vides
apstakliem, piem&ram, magné&tiskajam laukam, ar&jai elektriskai vai
elektromagnétiskai iedarbibai, elektrostatiskam ladinam, ar diagnostiskam
vai terapeitiskam procediiram saistitai radiacijai, spiedienam, mitrumam vai
temperatiirai;

bridinajumus, piesardzibas pasakumus un/vai pasakumus, kas veicami
attieciba uz trauc€jumu riskiem, ko logiski paredzama ierices klatbiitne rada
konkretas diagnostiskas izmekl&Sanas, izvertéSanas, terapeitiskas arstéSanas
vai citu procediiru laika (piem&ram, ierices emitétu elektromagnétisko
traucgjumu ietekme uz citu aprikojumu);

piesardzibas pasakumus attieciba uz ieric€ iestradatiem kancerogéniem,
mutag€niem vai toksiskiem materialiem vai materialiem, kuri var izraisit
endokrinas sist€émas trauc&jumus vai varétu pacientam vai lietotajam izraisit
sensibilizaciju vai alergisku reakciju;

ja ierice ir vienreiz lietojama, noradi par So faktu. Razotaja norade par to, ka
ierice ir vienreiz lietojama, visa Savieniba ir vienada;

jaierici var lietot atkartoti, informaciju par pienacigadm procediiram, péc
kuram iesp&jama atkartota lietoSana, to skaita par tirisanu, dezinfic€Sanu,
dekontaminaciju, iepakosanu un vajadzibas gadijuma par validétu atkartotas
sterilizacijas metodi. Sniedz informaciju, kas palidzétu konstatet, kad ierici
atkartoti lietot vairs nedrikst, piem&ram, materiala nolietoSanas vai atlauto

lietoSanas reizu maksimalais skaits;

jebkadi bridinajumi un/vai piesardzibas pasakumi saistiba ar potenciali
infekcioziem materialiem, kas ietverti ierice;

attieciga gadijuma prasibas pec 1pasam telpam (pieméram, tira vide telpa) vai

Ipasas apmacibas (piemé&ram, radiacijas droSums), vai ierices paredz€ta lietotaja

pasas kvalifikacijas;
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XV) paraugu vakSanas, manipulacijas un sagatavoSanas nosacijumi;

XVi) siki izstradata informacija par jebkadu sagatavoSanas apstradi vai manipulacijam,
kas javeic noliika sagatavot ierici lietoSanai (pieméram, steriliz€Sana, galiga
salikSana, kalibréSana u. c.), lai ierici izmantotu ta, ka paredzéjis raZotdys;

xvii)  informacija, kas nepiecieSama, lai parliecinatos, vai ierice ir pareizi uzstadita un
gatava droSam darbam, ka to paredz€jis razotajs, attieciga gadijuma arf:

- siki izstradata informacija par profilaktiskas un regularas apkopes veidu,
biezumu, tostarp tiriSanu vai dezinficeéSanu;

- norades par jebkadiem izlietojamiem komponentiem un par to, ka tos
nomaintt;

- informacija par jebkadu kalibréSanu, kas nepiecieSama, lai iericei tas
paredzetaja ekspluatacijas laika nodroSinatu pareizu un drosu darbibu;

- panémieni, ar kuriem mazinat riskus, ar ko saskaras personas, kuras saistitas
ar iericu uzstadiSanu, kalibrésanu vai apkalposanu;

Xviil)  attieciga gadijumad |[...] ieteikumi kvalitates kontroles proceduram;

Xix) kalibratoriem un [...] kontroles materialiem pieskirto vértibu metrologiska
izsekojamiba, tostarp attiecigo piemeroto atsauces materialu un/vai augstakas
pakapes atsauces mérijumu procediiru identific€Sana, informacija par atSkiribam
starp partijam, noradot attiecigos skaitlus un mérijjumu vienibas;

XX) parbaudes procediira, tostarp rezultatu aprékini un interpretacija un vajadzibas
gadijuma tas, vai tick apsverta atbilstibas test€Sana, informdcija par atSkiribam
starp partijam, noradot attiecigos skaitlus un mertjumu vienibas;

XX1) analitiskas veiktspg€jas raksturlielumi, pieméram, jutigums, specifiskums [...],
patiesums (neobjektivitate), precizitate (atkartojamiba un reproducéejamiba),
pareiziba (kas izriet no patiesuma un precizitates), noteikSanas robezas un
mérijumu spektrs, [...] (informacija, kas vajadziga zinamo attiecigo trauc€jumu
kontrolei, savstarpéjas reakcijas un metodes ierobezojumi), meérijumu spektrs,
linearitate un informacija par pieejamo atsauces mérijumu procediiru un materialu
izmantoSanu, ko veic lietotajs;

xxia)  kliniskas veiktspéjas raksturlielumi, ka definéts $a pielikuma II nodalas

6.1. iedala;
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xxib)

XXi1)

XX1i1)

XX1V)

XXV)

XXV1)

XXVil)

XXViii)

matematiskd pieeja, atbilstigi kurai aprekina analitisko rezultatu;

attieciga gadijuma kliniskas veiktsp&jas raksturlielumi, piem&ram, robezvertiba,

diagnostiskais jutigums un diagnostiskais specifiskums, pozifiva un negativa

prediktiva vertiba,

attieciga gadijuma atsauces intervali skartd@ un neskarta populacija,

informacija par trauc€josam vielam vai ierobezojumiem (pieméram, vizualas

liecibas par hiperlipidémiju vai hemolizi, parauga vecumu), kas var ietekmét

ierices veiktsp&ju;

bridinajumi vai piesardzibas pasakumi, kas javeic, lai drosi atbrivotos no ierices,

tas piederumiem un kopa ar to izmantotiem izlietojamiem materialiem, ja tadi ir.

Saja informacija vajadzibas gadijuma ietverti:

- infekcijas vai mikrobiologiski apdraudgjumi (pieméram, izlietojams
materials, kas piesarnojies ar varbiitgji infekciozam cilvékcilmes vielam);

- ar vidi saistiti apdraud&jumi (piemé&ram, baterijas vai materiali, kas emité
varbiitgji bistamu starojuma limeni);

- fiziskie apdraud&jumi (pieméram, eksplozija);

razotaja vards/nosaukums, registrétais tirdzniecibas nosaukums vai registréta

tirdzniecibas zime un juridiska adrese, kura ar to var sazinaties un noskaidrot ta

atrasanas vietu, ka arT talruna un/vai faksa numurs un/vai timekla vietnes adrese,

lai sanemtu tehnisku palidzibu;

lietoSanas pamacibu izdoSanas datums vai, ja tas ir parstradatas, lietoSanas

pamacibas pédejas redakcijas izdoSanas datums un identifikators kopa ar skaidru

noradi par ieviestajam izmainam;

]
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XX1X)

ja ierices komplekta icklauti atseviski reagenti un priekSmeti, kuri var bt
pieejami ka atseviskas ierices, katra no min€tajam ieric€m atbilst $aja iedala

ietvertajam lietoSanas pamacibas prasibam un Saja regula noteiktajam prasibam.

Attiecibd uz turpmak minetajam iericem, kas nav ierices, kuram izverte veiktspeéju,

lietoSanas pamdciba ietver ari kliniskos pieradijumus, ka izklastits klinisko pieradijumu

zinojuma, kas mineéts XII pielikuma A dalas 3. iedala:

i)

ii)

iii)

kompanjondiagnostikas ierices, ko paredzets izmantot, lai novertéetu, vai pacients ir
piemerots arsteSanai ar kadam konkretam zalem;
ierices, ko paredzets lietot véZa skriningam vai diagnozei;

ierices, kas paredzetas cilvéku genu testu veikSanai.

17.3.2. Turklat paStestesanas [...] iericém lietoSanas pamaciba atbilst Sadiem principiem:

1) sniedz siki izstradatu informaciju par testa procediru, tostarp reagentu pagatavosanu,
paraugu vakSanu un/vai sagatavoSanu un informaciju par testa veikSanu un rezultatu
nolasiSanu;

ia)  konkreétu informaciju var izlaist, ar noteikumu, ka paréeja razotaja sniegta
informacija ir pietiekama, lai lietotdjs varétu lietot So ierici un saprast tas
piedavato(-os) rezultatu(-us);

ib) ierices paredzetais uzdevums sniedz pietieckamu informaciju, lai lietotajs varetu
saprast medicinisko kontekstu un lai lautu paredzétajam lietotajam pareizi
interpretet rezultatus, nemot véra tehnikas limeni medicinas nozaré;

i1)  rezultati [...] ir izteikti un sniegti paredz€tajam lietotajam viegli saprotama veida;
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iii)

informaciju [...] lietotajam sniedz kopa ar ieteikumiem par veicamo darbibu
(pozitiva, negativa, nenoteikta rezultata gadijuma), par testa ierobezojumiem un par
Skietami pozitiva vai Skietami negativa rezultata iesp&jamibu. Sniedz informaciju ar1
par faktoriem, kas var ietekmét testa rezultatu (piemeéram, vecums, dzimums,
menstruacijas, infekcija, fiziska piepile, badosanas, di€ta vai zalu lietoSana);
attieciba uz pastesteéSanas ieric€m sniegtaja informacija ietver pazinojumu, kura
skaidri norada, ka lietotajam nevajadz€tu pienemt medicinisku lémumu bez
iepriek$gjas konsulté€Sanas ar atbilstoSu veselibas apripes specialistu, un attieciga
gadijuma konkretu informaciju par dalibvalsti(-im), kurda(-as) ierice laista tirgii,
par to, kur lietotajs var sanemt papildu konsulticijas (piem., valsts palidzibas
talruna linijas, timekla vietnes utt.);

attieciba uz pastestéSanas iericém, ko izmanto [...] ieprieks§ diagnosticétas esosas
slimibas vai stavokla monitoréSanai, informacija norada, ka pacientam terapija biitu

japieméro tikai tad, ja vins$ ir pietickami apmacits to darit.
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II PIELIKUMS

TEHNISKA DOKUMENTACIJA

Tehnisko dokumentaciju un razotaja tehniskas dokumentacijas kopsavilkumu (TDK), ja tads ir,
izklasta skaidri, organizeti, meklesanai piemeéroti un neparprotami, un taja jo 1pasi tiek ieklauti
[...] Saja pielikuma aprakstitie elementi [...]. TDK tiek sniegts tehniskas dokumentacijas elementu

kopsavilkums.

1. IERICES APRAKSTS UN SPECIFIKACIJA, TOSTARP VARIANTI UN PIEDERUMI
1.1. Ierices apraksts un specifikacija
a)  izstradajuma nosaukums vai tirdzniecibas nosaukums, ka ar ierices un tai paredzeta
uzdevuma un paredzeta lietotaja visparigs apraksts;
b)  regulas 22. panta 1. punkta a) apaksSpunkta i) punkta un V pielikuma C dala mingtais
UDI ierices identifikators un pamata UDI ierices identifikators, ko razotajs attiecigajai
iericei pieskiris no briZa, kad §is ierices identifikacijas pamata ir kada UDI sisteéma, vai
kada cita neparprotama identifikacija, kura izmantots izstradajuma kods, kataloga
numurs vai cita neparprotama norade, kas dara iesp&jamu izsekojamibu;
c) iericei paredzetais uzdevums, kura var bt ietverts:
1) tas, kas tiek noteikts un/vai merits;
i1)  tas funkcijas (piem., skrinings, monitoréSana, diagnozes noteikSana vai paligierice
diagnozes noteiksanai);
1i1)  1pasi trauc€jumi, stavoklis vai attiecigs riska faktors, ko paredz€ts noteikt, definét
vai diferencet;
1v)  vai ta ir vai nav automatiska;
v)  vai ta ir kvalitativa, dalgji kvantitativa vai kvantitativa;
vi) nepiecieSamo paraugu veids;
vil) attieciga gadijuma testeéSanas populacija;

viil) paredzetais lietotdjs;
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d)
da)

2

h)

)
k)

)

parbaudes metodes principa vai instrumenta darbibas principu apraksts;

ierices tiesiska statusa noteikSana, tostarp pamatojums kvalificeSanai par ierici;
ierices riska klase un pamatojums |...] klasific€Sanas noteikumam(-iem), kads(-i) tiek
piemerots(-i) saskana ar VII pielikumu;

komponentu apraksts un vajadzibas gadijuma attiecigo komponentu (piem., antivielas,
antigéni, nukleinskabes praimeri) reagétsp&jigo elementu apraksts;

un attieciga gadijuma:

parauga nemsanas un transporteSanas materialu, kas tiek nodroSinati kopa ar ierici,
apraksts vai lietosanai ieteikto specifikaciju apraksts;

automatisko parbauzu instrumentiem — atbilstoSo parbaudes patnibu vai specialu
parbauzu apraksts;

automatiskam parbaudém — atbilstosSo instrumentu Ipatnibu vai specialu instrumentu
apraksts;

ar ierici izmantojamas programmatiiras apraksts;

dazado ierices konfiguraciju/variantu, kurus daris pieejamus, apraksts vai pilnigs
saraksts;

piederumu apraksts, citu in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u un citu izstradajumu,

kas paredzéeti lietoSanai kopa ar ierici, apraksts.

1.2. Atsauce uz ierices iepriek$éjam un lidzigam paaudzeém

a)  parskats par visam razotaja razotajam ieprieksgjam ierices paaudz€m, ja tadas ir;
b)  parskats par [...] identificetam 1idzigam ES tirgl vai starptautiskos tirgos pieejamam
iericém, ja tadas ir.
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2. RAZOTAJA SNIEGTA INFORMACIJA
a)  pilna komplekta ietilpst:

- ierices un tas iepakojuma etikete(-s) (atseviskas ierices iepakojums, tirdzniecibas
iepakojums, parvadaSanas iepakojums ipasSu parvaldibas apstaklu gadijuma)
valodas, kadas pienemtas daltbvalstis, kuras ierici paredzets pardot;

- lietoSanas pamaciba valodas, kadas pienemtas dalibvalstis, kuras ierici paredzets

pardot.
b) [..]

3. IZSTRADES UN RAZOSANAS INFORMACIJA
3.1. Izstrades informacija

Informacija, kura [...] iepazistina ar ierices izstradasanas posmiem.

Taja tiek ietverts:

a)  ierices svarigo sastavdalu apraksts, pieméram, antivielu, antigénu, fermentu un
nukleinskabes praimeru, kas paredzeti vai ieteikti lietoSanai ar ierici, apraksts;

b)  attieciba uz instrumentiem galveno apaks$sistému, analitisko tehnologiju (piem.,
darbibas principi, kontroles mehanismi), specialas datoraparatiiras un programmatiiras
apraksts;

c)  attieciba uz instrumentiem un programmattiru visas sist€mas parskats;

d) attieciba uz [...] programmatiiru datu interpretacijas metodikas (proti, algoritma)
apraksts;

e)  attieciba uz paStest€Sanas vai pacienttuvas test€Sanas iericém to konstrukcijas aspektu

apraksts, kas lauj tas izmantot paStest€Sanai vai pacienttuvai testéSanai.
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3.2. RazoSanas informacija

a)

b)

Informacija, kas [...] iepazistina ar ierices razoSanas procesiem, piemeram,
izgatavoSanu, montéSanu, galaprodukta test€Sanu un gatavas ierices iepakoSanu. Stkaku
informacijul...] sniedz kvalitates parvaldibas sist€mas revizijai vai citam pieme&rojamam
atbilstibas noverteésanas procedaram.

Informacija, kura noraditas visas vietas (arT piegadataji un apakSuznémeji), kuras notiek

raZosanas procesi.

4. VISPARIGAS DROSUMA UN VEIKTSPEJAS PRASIBAS

Dokumentacija ietver pieradijumu par atbilstibu |...] 1 pielikuma noteiktajam visparigam

droSuma un veiktsp&jas prasibam, kas piemérojamas iericei un nemot véra tas paredzeto

uzdevumu, tostarp to risin@jumu pamatojumu, validesSanu un verificeSanu, kas pienemti, lai

nodroSindtu atbilstibu $§im prasibam. Saja [...] pieradijuma tiek noradits:

a)

b)

¢)

d)

kadas visparigas droSuma un veiktspgjas prasibas attieciba uz ierici ir piemérojamas un
kapéc nav piemérojamas citas;

kada metode vai metodes izmantotas, lai pieraditu atbilstibu katrai no piemérojamam
visparigam droSuma un veiktspg€jas prasibam;

kadi saskanotie standarti vai [...] KS ir pieméroti vai kada(-s) cita(-s) metode(-s) ir
izmantota(-s);

tiesi kadi ir parbauditie dokumenti, kas apliecina atbilstibu katram saskanotajam
standartam, [...] KS vai citai metodei, kas izmantota, lai pieraditu atbilstibu visparigdm
dro$uma un veiktspgjas prasibam. Saja informacija ietilpst mijnorades uz $adu
pieradijumu atrasanas vietu pilnigaja tehniskaja dokumentacija un attieciga gadijuma

tehniskas dokumentacijas kopsavilkuma.
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5. RISKA/IEGUVUMU ANALIZE UN RISKA PARVALDIBA
Dokumentos ietilpst [...]:
a) I pielikuma 1. un 5. iedala minéta riska/ieguvumu analize; un

b)  izraudzitie risindjumi un I pielikuma 2. iedala minétie riska parvaldibas rezultati.

6. IZSTRADAJUMA VERIFICESANA UN VALIDESANA
Dokumentacija ietilpst visu verificeSanu un validéSanas festu un/vai tadu petijjumu rezultati
un to kritiska analize, kas veikti, lai pieraditu ierices atbilstibu §is regulas prasibam un jo

Tpasi piemérojamam visparigam droSuma un veiktsp&jas prasibam.

Taja ietver §adu informaciju.

6.1. Informacija par analitisko veiktspeju

6.1.1. Parauga tips
Saja iedala ir aprakstiti dazadie parauga tipi, kurus var izmantot, tostarp to stabilitates
(piem., uzglabasana, [...] attieciga gadijuma transporte€Sanas nosacijumi un attieciba uz
laika zina kritiskas analizes metodem informacija par laikposmu starp paraugu
nemS$anu un ta analizi) un uzglabasanas nosacijumi (piem., ilgums, temperatiiras

ierobezojumi un sasalSanas/atkusanas cikli).

6.2.1.  Analitiskas veiktsp&jas raksturlielumi
6.1.2.1. M@rjjuma pareiziba
a)  Merfjjuma ticamiba
Saja iedala sniegta informacija par mérfjumu procediiras ticamibu un apkopoti
pietickami detalizéti dati, lai var€tu novertét, vai lidzekli, kas ir izraudziti ticamibas
noteikSanai, ir pieméroti. Ticamibas mérjjumus piemero gan kvantitativam, gan
kvalitativam parbaudém tikai tad, ja ir pieejams atsauces standarts vai metode.
b)  Merijuma precizitate

Saja iedala ir aprakstiti atkartojamibas un reproducgjamibas pétijumi.
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6.1.2.2. Analitiskais jutigums
Saja iedala ir ieklauta informacija par pétfjuma planojumu un rezultatiem. Taja ir ieklauts
parauga tipa un sagatavosanas apraksts, tostarp matrica, analita [imeni un ka Sie Itmeni tika
noteikti. Norada arT testeto paral€lo paraugu skaitu katra koncentracija, ka ar1 parbaudes

jutiguma noteikSana izmantota aprékina aprakstu.

6.1.2.3. Analitiskais specifiskums
Saja ieda]a apraksta traucgjumu un savstarpju reakciju pétijumus, lai noteiktu parauga

esoso citu vielu/ierosinataju klatbutnes analitisko specifiskumu.

Informaciju sniedz par iesp&jami trauc€josu un savstarpgji reaggjosu vielu/ierosinataju
parbaudes noveért&jumu, par vielas/ierosinataja tipu un testeéto koncentraciju, parauga tipu,

analita testa koncentraciju un rezultatiem.

Traucgjosas un savstarpgji reagg€josas vielas/ierosinataji, kas ievérojami atskiras atkariba

no parbaudes veida un uzbiives, var rasties no sadiem eksogénu vai endogénu avotiem:

a) vielas, ko izmanto pacienta arstéSana (piem., zales);

b)  vielas, ko uznem pacients (piem., alkohols, partika);

c) vielas, kas pievienotas parauga sagatavosana (piem., konservanti, stabiliz&taji);

d) vielas, kas sastopamas konkré&tos paraugu tipos (piem., hemoglobins, lipidi,
bilirubins, proteini);

e) lidzigas struktiiras analiti (piem., prekursori, metaboliti) vai mediciniskais stavoklis,
kas nav saistits ar test€jamo stavokli, tostarp paraugi, kas ir negativi parbaudei, bet

pozitivi stavoklim, kas var atveidot test€jamo stavokli.

6.1.2.4. Kalibratora un kontroles materiala veértibu metrologiska izsekojamiba
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6.1.2.5. Parbaudes mérjjumu spektrs
Saja iedala iek]auj informaciju par mérfjumu spektru (linearas un nelinearas mérfjumu

sist€mas), tostarp noteikSanas robezu, un sniedz aprakstu par to, ka tas konstatets.

Saja informacija ieklauj parauga tipa aprakstu, paraugu skaitu, paralélo paraugu skaitu un
sagatavoSanu, tostarp informaciju par matricu, analita Iimeniem un ka Sie [imeni noteikti.
Vajadzibas gadijuma pievieno lielas devas liknes iedarbibas aprakstu un datus par

mazinasanas (piem., atSkaidiSana) pasakumiem.

6.1.2.6. Parbaudes robezvertibas noteikSana
Saja iedala ir sniegts analitisko datu kopsavilkums un pétijuma planojuma apraksts, tostarp
metodes, lai noteiktu parbaudes robezvertibu, ka art:
a)  pétama(-s) populacija(-s) (demografija/atlase/ieklausanas un izslégsanas
kriteriji/ieklauto personu skaits);
b)  paraugu raksturoSanas metode vai veids; un
c) statistikas metodes, piem., uztvérgja darbibas raksturlikne (ROC), lai iegiitu

rezultatus un attieciga gadijuma noteiktu peleko zonu/nedroso zonu.

6.1.3.  Analitiskas veiktspéjas zinojums saskana ar XII pielikumu.
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6.2. Informacija par klinisko veiktspeju un kliniskiem pieradijumiem. Veiktspejas

izverteSanas zinojums

[...] Dokumentacija ieklauyj [...] veiktsp&jas [...] izverteSanas zinojumu, kurd ir ietverti
zinojumi par zinatnisko derigumu, analitisko un klinisko veiktspéju saskana ar

XII pielikumu, ka ari So zinojumu novertejums.

Tehniskaja dokumentacija ieklauj XII pielikuma 2.[...] iedalas 4 daja minétos kliniskas

[...] veiktspejas peéttjumu dokumentus un/vai sniedz neparprotamu atsauci uz tiem.

6.3. Stabilitate (iznemot parauga stabilitati)
Saja iedala apraksta noradito glabasanas ilgumu, pétfjumus par stabilitati ekspluatacija un

stabilitati transportésana.

6.3.1. Noraditais glabasanas ilgums
Saja iedala ir sniegta informacija par stabilitates testé$anas p&tfjumiem, lai pamatotu
noradito glabasanas ilgumu. Teste€Sanu veic vismaz trim dazadiem izlaidumiem, kuri razoti
apstaklos, kas biitiba ir l[idzvertigi parastajiem razoSanas apstakliem (Siem izlaidumiem nav
jabiit secigiem). Paatrinati petjjumi vai no reala laika datiem ekstrapol@ti dati ir pienemami
sakotng&jam glabasanas ilguma apgalvojumam, bet tie [...] tiek papildinati ar reala laika

stabilitates petjjumiem.

Detalizeta informacija ieklauj $adus aprakstus:

a)  pétijuma zinojums (tostarp protokols, izlaidumu skaits, pienemSanas krit€riji un
test€Sanas intervali);

b)  jair veikti paatrinati p&tijumi, kamér tiek gaiditi reala laika pe€tijumi, paatrinatajos
pétijumos izmantota metode;

c)  secindjumi un noraditais glabasanas ilgums.
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6.3.2.

6.3.3.

6.4.

Stabilitate ekspluatacija

Saja iedala ir sniegta informacija par pétijumiem saistiba ar stabilitati ekspluatacija
attieciba uz vienu izlaidumu, kas atspogulo faktisko ierices ikdienas (realu vai simul&tu)
lietoSanu. Ta vartu ietvert stabilitati atvérta mégene un/vai automatiskajiem

instrumentiem — stabilitati analizatora.

Ja tiek pieprasita kalibréSanas stabilitate attieciba uz automatiskiem instrumentiem,

pievieno pamatojosus datus.

Detalizéta informacija ieklauj Sadus aprakstus:
a)  pétijuma zinojums (tostarp protokols, pienemsanas kritériji un test€Sanas intervali);

b)  secinajumi un noradita stabilitate ekspluatacija.

Stabilitate transportéSana
Saja iedala ir sniegta informacija par pétijumiem saistiba ar stabilitati transportésana
attieciba uz vienu izlaidumu, lai novertetu razojumu izturibu paredzetajos transportéSanas

apstaklos.

P&tijumus par transport€Sanu var veikt realos un/vai simulétos apstaklos un tie ietver

mainigus transportéSanas apstaklus, pieméram, liels karstums un/vai aukstums.

Saja informacija ieklauj $adus aprakstus:
a)  pétijuma zinojums (tostarp protokols, pienemsanas kriteriji);
b)  simul@tos apstaklos izmantota metode;

¢)  secingjumi un ieteicamie transport€Sanas nosacijumi.

Programmatiiras verificéSana un validéSana

Dokumentacija ietver pieradijumus par gatavaja ieric€ izmantotas programmatiiras
valide$anu. Saja informacija parasti ieklauj rezultatu kopsavilkumu par jebkadu verificé$anu,
valid€Sanu un testeéSanu, kas pirms izstradajuma galigas izlaiSanas veikta gan razotn€, gan
attieciga gadijuma ista lietotaja vide. Informacija vajadzetu apliikot ar1 visas dazadas

aparatiiras konfiguracijas un attieciga gadijuma uz etiketes noraditas operétajsisteémas.
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6.5.

Papildu informacija, ko sniedz ipasos gadijumos

a)

b)

d)

Iericém, ko tirgi laiZ sterilas vai kada noteikta mikrobiologiska stavokli — apraksts par
vides apstakliem attiecigajos razoSanas posmos. lericém, ko tirgt laiz sterilas — ar
validéSanas zinojumiem papildinats apraksts par iepakoSana, sterilizéSana un sterilitates
uzturé$ana izmantotajam metodém. ValidéSanas zinojuma apraksta arT biologiska
piesarnojuma, pirogenitates un attieciga gadijuma steriliz€Sanas lidzek]a atlieku
testeéSanu.

Ja ieric@s ir dzivniekcilmes, cilvékcilmes vai mikrobiologiskas izcelsmes audi, $tinas un
vielas, informacija par $ada materiala izcelsmi un apstakliem, kados tas tika savakts.
Attieciba uz tirg laistam mérieric€m — apraksts par metodém, ko izmanto, lai
nodros$inatu specifikacija noradito precizitati.

Ja ierice, lai ta darbotos atbilstosi tai paredzetajam uzdevumam, ir japievieno citam
aprikojumam, sniedz §1s kombinacijas aprakstu, tostarp apliecinajumu, ka ta atbilst
visparigam droSuma un veiktsp€jas prasibam ar1 savienojuma ar jebkadu sadu

aprikojumu, kas atbilst razotaja noteiktajiem parametriem.
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Ila PIELIKUMS

TEHNISKA DOKUMENTACIJA PAR PECTIRGUS UZRAUDZIBU

Tehnisko dokumentaciju par pectirgus uzraudzibu, kas raZotdjam jasagatavo saskana ar
VII nodalas 0. iedalu, izklasta skaidri, organizeti, mekléSanai piemeroti un neparprotami, un taja
Jjo ipasi tiek ieklauti Sadi elementi.
1.1. Pectirgus uzraudzibas plans saskana ar 58.b pantu.
Pectirgus uzraudzibas plana raZotdjs pierada, ka tiek izpilditi 58.a pantd minétie
piendakumi.
a)  Pectirgus uzraudzibas plana pievérsSas tam, lai tiktu savakta un izmantota

pieejama informacija, jo ipasi Sada:

- informdcija par nopietniem incidentiem, tostarp informdcija, kas iegiita no
periodiskiem atjauninatiem droSuma zinojumiem, un par operativiem
korigejoSiem droSuma pasakumiem;

- ieraksti par incidentiem, kas nav nopietni, un dati par jebkadam
nevelamam blakusiedarbtbam;

- informacija no zinojumiem [...] par tendencem;

- attieciga speciala vai tehniska literatiira, datubazes un/vai registri;

- informadcija, tostarp atsauksmes un sidzibas, ko sniegusi lietotaji, izplatitaji
un importetaji;

- publiski pieejama informacija par lidzigam mediciniskam iericem.

b)  Pectirgus uzraudzibas plana ieklauj vismaz Sadus elementus:
- proaktivs un sistematisks process a) punkta minétas informacijas vaksSanai.
Sis process lauj pareizi raksturot ierices darbibu, ari salidzinot ierici ar
lidzigiem tirgii pieejamiem izstradajumiem;

- efektivas un piemeérotas metodes un procesi savakto datu novértesanai;
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piemeroti raditaji un robeZvertibas, ko izmanto, lai pastavigi atkartoti
novertétu riska un ieguvumu analizi un risku parvaldibu, ka minéts

1 pielikuma I nodala;

efektivas un piemerotas metodes un instrumenti siudzitbu vai prakse savaktas
tirgus pieredzes izskatiSanai;

metodes un protokoli, ka risinat gadijumus, uz kuriem attiecas 59.a panta
paredzetais zinojums par tendencém, tostarp tadi, kas jaizmanto, lai
konstatetu statistiski nozimigu palielin@jumu incidentu bieZuma vai
nopietnibas pakape, ka ari lai noteiktu noveroSanas periodu;

metodes un protokoli efektivai sazinai ar kompetentajam iestadem,
pazinotajam institiicijam, uzneémejiem un lietotajiem;

atsauce uz procediiram, ar ko izpilda 58.a, 58.b un 58.c panta noteiktos
razotaju pienakumus;

sistematiskas procediiras piemerotu pasakumu, tostarp korigejosu darbibu,
noteikSanai un uzsakSanai;

efektivi instrumenti, ar ko izsekot un identificet ierices, attiectba uz kuram
varétu biit vajadzigi korigéjosi pasakumi;

pectirgus veiktspejas peéckontroles plans saskana ar XII pielikuma B dalu
vai kads pamatojums, kapéc pectirgus veiktspejas peéckontroles plans nav

uzskatams par vajadzigu vai piemerotu.

1.3. Periodiskais atjauninatais droSuma zinojums, kas minéts 58.c panta.
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[T PIELIKUMS

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

1. Razotdja un attieciga gadijuma ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums, registréts
tirdzniecibas nosaukums vai registréta precu zime un 23.a panta minétais vienotais
registracijas numurs un registrétas darjjumdarbibas vietas adrese, kur ar tiem var sazinaties
un noteikt to atraSanas vietu.

2. Apgalvojums, ka $§1 atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu.

3. Pamata UDI ierices identifikators (UDI-DI) un ierices unikalais identifikators (UDI), ka
noradits 22. panta 1. punkta a) apakSpunkta i) punkta un V pielikuma C dala, tiklidz ierices,
uz kuru attiecas deklaracija, identifikacijai izmantota UDI sist€ma.

4.  lIzstradajuma [...] un tirdzniecibas nosaukums, razojuma kods, kataloga numurs vai cita
neparprotama norade, kas lauj identific€t un izsekot ierici, uz kuru attiecas §1 deklaracija
(vajadzibas gadijuma var pievienot fotografiju), tostarp tas paredzeto uzdevumu. 1znemot
attieciba uz razojumu vai tirdzniecibas nosaukumu, informaciju, kas lauj identificét un izsekot
ierici, var sniegt, izmantojot 3. punkta minéto ierices identifikatoru.

5. lerices riska klase saskana ar VII pielikuma paredzetajiem noteikumiem.

6.  Pazigojums, ka ierice, uz kuru attiecas $1 deklaracija, atbilst $ai regulai un vajadzibas
gadijuma citiem attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem, kuros paredzgts, ka jaizdod
atbilstibas deklaracija.

7. Atsauces uz attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai [...] izmantotajam KS, kuram
atbilstosi apliecinata atbilstiba.

8. Attieciga gadijuma pazinotas institiicijas nosaukums un identifikacijas numurs, veiktas
atbilstibas novertésanas procediiras apraksts un izsniegta(-o) sertifikata(-u) identifikacija.

9.  Attieciga gadijjuma papildu informacija.

10. IzdoSanas vieta un datums, parakstitaja vards un amats, ka ar1 norade par to, kam vai ka varda

to paraksta, paraksts.
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IV PIELIKUMS

CE ATBILSTIBAS ZIME
1.  CE zimi veido iniciali "CE" §ada forma:
JL1ll1l1] IARERaN|
1l 1l
F :
- B §
5_ : e
——
1l I8 | ) |
L1l 111111 TITTTTTY
2. CE zimi samazinot vai palielinot, jaievéro proporcijas, kas noraditas graduétaja zimgjuma

ieprieks.
3.  Dazadajiem CE zimes elementu vertikalajam izm&ram jabiit vienadam, un tas nedrikst bt

mazaks par 5 mm. So minimalo izmé&ru drikst neieverot, ja ierice ir maza.
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V PIELIKUMS

INFORMACIJA, KAS JAIESNIEDZ IERICU UN UZNEMEJU
REGISTRACIJAI SASKANA AR 23.a PANTU
UN
GALVENIE DATU ELEMENTI, KAS JAIESNIEDZ |...| UDI DATUBAZE
KOPA AR IERICES IDENTIFIKATORU SASKANA AR 22.a PANTU
UN
EIROPAS IERICES UNIKALA IDENTIFIKATORA SISTEMA

A dala

Informacija, kas jaiesniedz ieri¢u registracijai saskana ar 23.4 pantu

Razotaji vai attieciga gadijuma pilnvaroti parstavji un attieciga gadijuma import&taji iesniedz [...]
informaciju, kas mineéta 1. iedala, un nodrosina, lai 2. iedala mineta informacija par vinu iericem

biitu pilniga, pareiza un lai attieciga persona to butu atjauninajusi:

1.  Informacija, kas saistita ar uznemeéju

1.1. uzn@mgja statuss (razotajs, pilnvarots parstavis vai importetajs);

1.2. uznémégja vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija;

1.3. jainformaciju iesniedz cita persona kada no 1. punkta min&ta uzneémgja varda, §is personas
vards, adrese un kontaktinformacija;

1.3.a saskana ar 13. pantu par regulativas atbilstibas nodroSinasanu atbildigas personas
(kvalificetas personas) vards, adrese un kontaktinformacija;

1.3.b ierices riska klase (attieciga gadijuma — augstaka no raZotaja portfela);
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Informacija, kas saistita ar iericem

2.4. UDI ierices identifikators vai, ja ierices identifikacijai nav vél izmantota UDI sist€ma, $a
pielikuma B dalas 5. [idz 18. punkta minétie dati;

2.5. sertifikata tips, numurs un deriguma termins un tas pazinotas institiicijas nosaukums vai
identifikacijas numurs, kura izdevusi sertifikatu (saikne uz informaciju par sertifikatu, ko
pazinota institiicija ievadijusi sertifikatu elektroniskaja sisteéma);

2.6. dalibvalsts, kura ierice ir vai tiks laista tirgi Savieniba;

2.7. attieciba uz B, C vai D klasg klasificetam iericem: dalibvalstis, kuras ierice ir vai biis
pieejama;

8. [...]

2.9. cilveékcilmes audu, §tinu vai vielu klatbiitne (ja/ne);

2.10. dzivniekcilmes audu, §tinu vai vielu klatbiitne (ja/ng);

2.11. mikrobiologiskas izcelsmes §tinu vai vielu klatbiitne (ja/ng);

2.12. ierices riska klase saskana ar VII pielikuma paredz&tajiem noteikumiem;

2.13. attieciga gadijuma vienots identifikacijas numurs kliniskas veiktsp&jas pétijumam ar
iejaukSanos un citam kliniskas veiktspgjas petijumam, kas nozime risku pétamajam personam,
un kas veikts saistiba ar ierici (vai saite uz kliniskas veiktsp&jas pétijuma registraciju kliniskas
veiktspgjas petijumu elektroniskaja sisteéma);

2.14. attieciba uz iericeém, kuras izstradajusi un razojusi cita juridiska vai fiziska persona, nevis
8. panta 10. punkta minéta, $1s juridiskas vai fiziskas personas vards, adrese un
kontaktinformacija;

2.15. attieciba uz ieric€m, kas klasific€tas C vai D klas€, droSuma un veiktsp&jas kopsavilkums;

2.16. ierices statuss tirgl (laista tirgl, vairs netiek laista tirgii [...], [...] atsaukta, sakti operativi
korigeéjosi droSuma pasakumi).

2.17. norade par to, vai ierice ir "jauna".

Ierici uzskata par "jaunu", ja

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

b)  procediira ietver analitisko tehnologiju, kura nav tikusi nepartraukti izmantota saistiba
ar doto analitu vai citu parametru Savienibas tirgt ieprieks€jo tris gadu laika.

2.18. Norade, vai ierice ir paredz€ta pasStest€Sanai vai pacienttuvai testeéSanai.
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B dala

UDI ierices identifikatora datu elementi saskana ar 22.4 pantu

RaZotajs UDI datubaze iesniedz UDI ierices identifikatoru (UDI-DI) un $adu informaciju, kas

saistita ar razotaju un ierici [...]:

1.  daudzuma konfiguracija iepakojuma;

2. vajadzibas gadijuma pamata UDI-DI saskana ar 22. panta 4.b punktu un |[...] papildu
identifikators(-i);

3. katiek kontrol&ta ierices razoSana (deriguma termin$ vai razo$anas datums, izlaiduma vai
partijas numurs, s€rijas numurs);

4.  vajadzibas gadijuma ierices lietoSanas vienibas identifikators (ja UDI nav pieskirts iericei tas
lietoSanas vienibas limeni, ierices "lietoSanas vienibas" identifikatoru pieskir, lai saistitu
ierices lietoSanu ar pacientu);
razotaja nosaukums un adrese (ka noradits uz etiketes);

5.a vienotais registracijas numurs saskana ar 23.a panta 2. punktu;
vajadzibas gadijuma pilnvarota parstavja vards/nosaukums un adrese (ka noradits uz etiketes);

7. [...] medicinisko iericu nomenklaturas [...] kods saskana ar 21.a pantu |...J;

7.a lerices riska klase;

8.  vajadzibas gadijuma tirdzniecibas nosaukums/zimols;

9.  vajadzibas gadijuma ierices modela, atsauces vai kataloga numurs;

10. papildu izstradajuma apraksts (pec izvéles);

11. vajadzibas gadijuma uzglabasanas un/vai lietoSanas nosactjumi (ka noradits uz etiketes vai
lietoSanas pamaciba);

12.  vajadzibas gadijuma ierices papildu tirdzniecibas nosaukumi;

13. marketa ka vienreiz lietojama ierice (ja/ng);

14. vajadzibas gadijuma atkartotas lietoSanas skaita ierobezojums;

15. 1ierice iepakota sterila (ja/ne);

16. pirms lietoSanas jasterilizeé (ja/ne);

17.  URL papildu informacijai, piem., lietoSanas pamaciba elektroniska veida (p&c izvéles);
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18. vajadzibas gadijuma svarigi bridinajumi vai kontrindikacijas;
19.  ierices statuss tirgi (izvéles kaste, [...] vairs netiek laista tirgi, atsaukta, sakti [...] operativi droSuma

pasakumi).

C DALA

Eiropas ierices unikala identifikatora sistema

1.  Definicijas
Automatiska identifikacija un datu ieguve (turpmak "AIDC")
AIDC ir tehnologija, ko izmanto datu automatiskai ieguvei. AIDC tehnologijas ietver

svitrkodus, viedkartes un RFID.

Pamata UDI-DI

Pamata UDI-DI ir ierices modela primarais identifikators. Tas ir ierices identifikators, kas
pieskirts ierices lietoSanas vientbas limeni. Ta ir UDI datubazes ierakstu galvena atsléga,
un uz to atsaucas attiecigos sertifikatos un atbilstibas deklaracijas. Gadijumos, kad UDI
nav markets ierices lietoSanas vienibas l[imeni (piemeram, vairakas vienibas atrodas
plastmasas maisina), pamata UDI-DI merkis ir art saistit ierices lietoSanu pacienta

vajadzibam ar datiem, kas saistiti ar $o pacientu.

Konfigurejama ierice
Konfigurejama ierice ir ierice, kas sastav no vairakiem komponentiem, kurus raZotdjs var

samontet vairakas konfiguracijas. Sie atsevi§kie komponenti pasi par sevi var biit ierices.

Konfiguracija
Konfiguracija ir aprikojuma vienibu kombinacija, ka noradijis raZotajs, kas darbojas kopa,
lai kd ierice nodroSinatu paredzeéto lietojumu vai uzdevumu. Vientbu kombindaciju var

mainit, pielagot vai individualizet atbilstosi klienta vajadzibam.
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Ierices identifikators (turpmak ""UDI-DI")
UDI-DI ir unikals ciparu vai burtciparu kods, kas raksturo ierices modeli un ko lieto ari ka

"piek[uves atslegu" UDI datubaze glabatajai informdcijai.

Interpretacija cilvekam salasamd formata (HRI)
Interpretacija cilvekam salasama formata ir UDI datu neséja iekodeto zimju saprotama

interpretacija.

lepakojuma slani
lepakojuma slani ir ieri¢u iepakojumu daZadi slani, kas satur iericu |[...] noteiktu

daudzumu, pieméram, katra |[...] kaste [...] vai ietvars.

RaZoSanas identifikators (turpmak "UDI-P1")

RaZoSanas identifikators ir ciparu vai burtciparu kods, kas identificé ierices raZoSanas
vienibu.

RaZoSanas identifikatora(-u) daZadi veidi ietver serijas numuru, izlaiduma/partijas

numuru, programmatiiras identifikaciju un/vai raZoSanas un/vai deriguma terminu.

Radiofrekvenciala identifikacija (turpmak "RFID")
RFID ir tehnologija, kura identifikacijas noliitka izmanto sazinu, lietojot radiovilnus, lai

apmainitos ar datiem starp lasitaju un priekSmetam piestiprinatu elektronisku markéjumu.

TransportéSanas konteineri
Transportesanas konteiners ir konteiners, attiectba uz kuru izsekojamiba tiek kontroleta

procesa, kas raksturigs logistikas sistemam.
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lerices unikalais identifikators

UDI ir ciparu vai burtciparu zimju serija, kas izstradata ar starptautiski atzitu iericu
identificesanas un kodeSanas standartu palidzibu. Ta lauj viennozimigi identificét konkretu
ierici tirgii. UDI sastav no UDI-DI un UDI-PL

Piezime: vards "unikals' nenozimeé atsevisku raZoSanas vienibu serializeSanu.

UDI datu neséjs
UDI datu neseéjs ir lidzeklis UDI parneSanai, izmantojot AIDC un attieciga gadijuma HRIL

Piezime: Datu neséji cita starpa ietver ID/linearu svitrkodu, 2D/matricas svitrkodu, RFID.

UDI datubaze
UDI datubaze satur identifikacijas informdaciju un citus elementus saistiba ar konkretu

lerici.

2. UDI sistéma — visparigas prasibas

2.1. UDI markesana ir papildu prasiba — ta neaizstaj nekadas citas markeSanas vai etiketeSanas
prasibas, kas aprakstitas $is regulas I pielikuma.

2.2. RazZotdajs izstrada un uztur unikalus UDI uz savam iericém.

2.3. Tikai raZotdjs var izveidot UDI uz ierices vai tas iepakojuma.

2.4. RaZotaji var izmantot tikai Eiropas Komisijas saskana ar 22. panta 2. punktu ieceltu
pieskirSanas organizaciju piedavatus kodesanas standartus.

3. UDI

3.1. UDI pieskir paSai iericei vai tas iepakojumam. Augstakiem iepakojuma slaniem ir paSiem
savs UDL
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3.2. TransportéSanas konteineriem nosaka atbrivojumu. Piemeram, UDI nav jabiit uz logistikas
vienibas, ja veselibas apriipes pakalpojumu sniedzéjs pasiita vairakas ierices, izmantojot
atsevisku iericu UDI vai modela numuru, un raZotajs sis ierices ievieto konteinera
transporteSanai vai atseviski iepakoto iericu aizsardzibai, tad uz konteineru (logistikas
vienibu) UDI prastbas neattiecas.

3.3. UDI satur [...] divas dalas: UDI-DI un UDI-PL

3.4. UDI-DI ir unikals visos ierices iepakojuma slanos.

3.5. Ja uz etiketes ir izlaiduma numurs, sérijas numurs, programmatiiras identifikators vai
deriguma termins, tie ir UDI-PI dala. Ja uz etiketes ir ari raZoSanas datums, tas NAV
jaieklauj UDI-PL. Ja uz etiketes ir tikai raZoSanas datums, to [...] izmanto ka UDI-PL.

3.7. Visiem komponentiem, kuri uzskatami par iericem un kuri tirdzniecibd ir pieejami
atseviski, [...] pieskir atsevisku UDI, ja vien komponenti nav dala no konfigurejamas
ierices, kas ir marketa ar savu UDL.

3.8. Komplektiem pieskir paSiem savu UDI un to norada uz tiem.

3.9. Razotajs iericei pieskir [...] UDI, ieverojot attiecigu kodésanas standartu.

3.10. Jaunu UDI-DI pieprasa visos gadijumos, kad ir izmainas, kas varetu novest pie ierices
nepareizas identifikacijas un/vai radit neskaidribas saistiba ar tas izsekojamibu, jo ipaSi
jauns UDI-DI ir vajadzigs, ja ir notikuSas jebkadas izmainas kada no Sadiem UDI
datubazes elementiem:

a)  zimols vai tirdzniecibas nosaukums;

b) ierices versija vai modelis;

d)  marketa ka vienreiz lietojama;

e) iepakota sterila;

) pirms lietoSanas jasterilize;

g)  iepakojumd ieklauto iericu skaits;

h)  svarigi bridinajumi vai kontrindikacijas.

3.12. Razotaji, kas parpako ierices vai to etiketes aizstaj ar savam etiketem, saglaba ierakstu par
originala aprikojuma raZotaja (OEM) UDL
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

4.10.

UDI datu neséjs

UDI datu neséju (UDI AIDC un HRI formata) izvieto uz etiketes [...] un uzg visiem
virséjiem ierices iepakojuma slaniem. Virseéjie slani neietver transportéSanas konteinerus.
Ja pastay biitiski vietas ierobeZojumi attieciba uz lietoSanas vienibas iepakojumu, UDI datu
neséju var izvietot uz nakama augstaka slana iepakojuma.
Attieciba uz vienreiz lietojamam A un B klases iericem, kas iepakotas un marketas
atseviski, nenosaka prasibu par UDI datu neséju uz iepakojuma, bet to izvieto uz augstaka
slana iepakojuma, piemeram, kastes, kas satur vairakus iepakojumus. Tomér, ja nevar
uzskatit, ka veselibas apriipes pakalpojumu sniedzejam ir piekluve (mdjas veselibas apriipes
struktiiras) ierices augstaka slana iepakojumam, UDI izvieto uz iepakojuma.
Attieciba uz iericem, kas paredzetas tikai mazumtirdzniecibas tirdzniecibas vietam,
nenosaka pienakumu AIDC ietvertus raZoSanas identifikatorus noradit uz tirdzniectbas
vietas iepakojuma.

Ja tadi AIDC datu neséji, kas nav UDI datu neséji, ir daja no izstradajuma markejuma,
UDI datu neseéjs ir viegli identificejams.

Ja tiek izmantoti lineari svitrkodi, UDI-DI un UDI-PI var biit savienoti vai nesavienoti
divos vai vairakos svitrkodos. Visas lineara svitrkoda dalas un elementi ir izSkirami un
identificejami.

Ja pastay biitiski ierobeZojumi, kas uz etiketes nelauj izmantot AIDC un HRI kopa, tad
nosaka pienakumu uz etiketes noradit tikai AIDC formatu. Attieciba uz iericem, kuras
paredzetas lietoSanai arpus veseltbas apripes telpam, piemeéram, iericem apriipei majas,
HRI uz etiketes tomér norada pat, ja tas nozime, ka nav vietas [...] AIDC.

Attieciba uz HRI formatu ievéro UDI koda izdevejas organizacijas noteikumus.

Ja razotajs izmanto RFID tehnologiju, uz etiketes norada art linearo vai 2D svitrkodu
saskand ar pieskirSanas organizaciju noradito standartu.

Ja ierices ir lietojamas atkartoti, UDI datu neséju norada uz pasas ierices. Tadu atkartoti
lietojamu iericu, kuras starp izmantoSanu pacientu vajadzibam ir jadezinfice, jasterilizé vai
Jjaatjauno, UDI datu neséjs ir pastavigs un salasams peéc katra procesa, kas veikts, lai ierici

sagatavotu nakamajai lietoSanai iericei paredzétaja ekspluatacijas laika.
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4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

UDI datu neséjs ir salasams parastas lietoSanas laika un iericei paredzetaja ekspluatacijas
laika.

Ja UDI datu neséjs ir viegli salasams vai skenéjams caur ierices iepakojumu, prasibu par
UDI datu neseéja izvietoSanu uz iepakojuma neizvirza.

Attieciba uz atsevisku gatavu ierici, ko veido vairakas dalas, kuras pirms pirmas lietoSanas
jasamonte, UDI datu neseju var izvietot tikai uz vienas dalas.

UDI datu neséju izvieto ta, lai AIDC biitu pieejams normalas darbibas vai uzglabasanas
laika.

Svitrkoda(-u) datu neséjs(-i), kas ietver UDI datu identifikatorus "UDI-D1" un "UDI-P1",

var ietvert ari ierices darbibai biitiskus datus vai citus datus.

5.  UDI datubaze — UDI datubazes visparigi principi

5.1. UDI datubaze atbalsta visu UDI datubazes galveno elementu izmantoSanu.

5.3. RaZotajs [...] ir atbildigs par identifikacijas informacijas un citu [...] ierices datu elementu
sakotnéjo iesniegSanu un atjauninasanu UDI datubaze.

5.4. Isteno piemérotas metodes/procediiras sniegto datu valideSanai.

5.5. RaZotajs [...] periodiski atkartoti apstiprina visus datus, kas attiecas uz iericem, kuras tas
laidis tirgii, iznemot ierices, kuras tirgii vairs nav pieejamas.

5.7. Tas, ka ierices UDI-DI ir UDI datubaze, nenozime, ka ierice atbilst §is regulas prasibam.

5.8. Datubaze nodroSina iespéju saistit visus ierices iepakojuma slanus.

5.9. Dati jaunam UDI-DI ir pieejami ar bridi, kad ierice tiek laista tirgii.

5.10. RaZotaji attiecigo UDI datubazes ierakstu atjaunina 30 dienu laika no dienas, kad kadam
elementam ir izdarttas tadas izmainas, péc kuram NAV nepiecieSams jauns UDI-DI.

5.11. UDI datubaze izmanto starptautiski pienemtus standartus datu iesniegSanai un
aktualizeSanai. Tomer var pielagot ari papildu iesniegSanas lidzeklus.

5.12. Galvenie elementi ir minimalie elementi, kas ir vajadzigi, lai identificetu ierici visa tas
izplatiSanas un izmantoSanas laika.
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5.13. UDI datubazes veidols atbalsta valodas, kas jaizmanto dalibvalstis, kurdas ierice tiek laista
tirgii. Tomer briva teksta lauku izmantoSanu ierobeZo lidz minimumam, lai samazinatu
tulkojumus.

5.14. Datus saistiba ar iericem, kuras tirgii vairs nav pieejamas, patur UDI datubaze.

6. Noteikumi konkretiem ieric¢u tipiem

6.2. Atkartoti lietojamas ierices, kas ir dala no komplektiem un kas starp izmantoSanu ir
jatira, jadezinfice, jasterilizé vai jaatjauno

6.2.1.  Sadu ieri¢u UDI izvieto uz ierices un tas ir salasams péc katras procediiras, lai ierici
sagatavotu nakamajai lietoSanai;

6.2.2. Pliezimes (piemeram, izlaiduma vai sérijas numurs) nosaka razotajs.

6.5. In vitro diagnostikas mediciniskas ierices programmatiira

6.5.1. UDI pieskir§anas kriteriji
UDI pieskir programmatiiras sistémas liment. ST prasiba attiecas tikai uz
programmatiiru, kas tirdzniecibd ir pieejama atsevis§ki, un programmatiiru, kas pati ir

mediciniska ierice.

Programmatiiras identifikatoru uzskata par raZotdja kontroles mehanismu un norada uz

UDI-PL

6.5.1.a Jaunu UDI-DI pieprasa visos gadijumos, kad ir tadas izmainas, kas maina:
a)  sakotnéjo veiktspeju un efektivitati;
b)  programmatiiras droSumu vai paredzeto izmantoSanu;
¢)  datu interpretaciju.
S7s izmainas var aptvert jaunus vai mainitus algoritmus, datubazu struktiras, darbibas

platformu, struktiiru vai jaunas lietotaja saskarnes vai jaunus sadarbspéjas kanalus.
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6.5.1.b Ja veic Sadas izmainas programmatiira, pieprasa tikai jaunu UDI-PI (bet ne jaunu UDI-

DI):

ar jaunu UDI-PI identificé programmatiiras nebitisku parskatiSanu;

programmatiiras nebiitiska parskatiSana ir kopuma saistita ar nepilnibu novérsanu,

lietojamibas uzlabojumiem (kas navy saistiti ar droSumu), droSibas pilnveidoSanu vai

darbibas efektivitati.

Uz nebitisku parskatiSanu norada ar raZotajam raksturigu identifikaciju.

6.5.2. UDI izvietoSanas kriteriji programmatiirai

a)

b)

d)

Ja programmatiiru piegada uz fiziska neseja, piemeram, CD vai DVD, uz katra
iepakojuma slana norada pilnigu UDI cilveklasama un AIDC formata. UDI, ko
novieto uz tada fiziska neseja, kurs satur programmatiiru un tas iepakojumu, jabiit
identiskam tam UDI, kas pieskirts sistemas limena programmatiirai.

UDI nodroSina uz lietotajam viegli pieejama ekrana viegli salasama, vienkarsa
teksta formata (piemeram, ieklauj aprakstoSas datnes formata vai sakumekrana).
Programmatiira, kam nav lietotdja saskarnes (pieméram, starpprogrammatiiras
attelu parveidoSanai), [...] UDI spéj parraidit ar lietojumprogrammu saskarnes
(AP]) starpniecibu.

Programmatiiras elektroniskajos displejos [...] ir pienakums ieklaut tikai UDI
cilvekam salasamo dalu. UD1 AIDC markeéjumu |[...] nav pienakuma ieklaut [...]
elektroniskajos displejos, pieméram, aprakstosa izvelne, sakumekrana utt.
Programmatiras cilvekam salasamais UDI formats [...] ietver pieSkirSanas
organizdaciju izmantoto standartu lietojuma identifikatorus (Al), lai lietotajam

palidzetu identificet UDI un noteikt, kads standarts tiek izmantots UDI izveidei.
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VI PIELIKUMS

[...] PRASIBAS, KAS JAIEVERO PAZINOTAJAM INSTITUCIJAM

1. ORGANIZATORISKAS UN VISPAREJAS PARSIBAS

1.1. Juridiskais statuss un organizatoriska struktara

1.1.1.  Pazinoto institiiciju izveido saskana ar dalibvalsts tiesibu aktiem vai saskana ar tas tresas
valsts tiesibu aktiem, ar kuru Savieniba saistiba ar So ir noslégusi vienoSanos, un tai ir visa
dokumentacija par tas juridiskas personas statusu. Taja ietver informaciju par
Ipasumtiesibam un juridiskajam vai fiziskajam personam, kuras kontrol€ pazinoto

institiiciju.

1.1.2.  Ja pazipota institicija ir juridiska vieniba, kas ir lielakas organizacijas dala, dokumentacija
precizi norada §1s organizacijas darbibas, ka ar1 organizatorisko struktiiru un parvaldi un
saistibu ar pazinoto institiciju. $ada gadijuma $a pielikuma 1.2. iedalas prasibas pieméro

gan pazinotajai institiicijai, gan organizacijai, pie kuras ta pieder.

1.1.3.  Ja pazinotajai institlicijai pilniba vai dal&ji pieder juridiskas personas, kas veic
uznéméjdarbibu kada dalibvalsti vai tresa valsti, vai ja ta pieder citai juridiskai personai,
precizi nosaka un dokumente minéto personu darbibas un pienakumus, ka art to juridiskas
un darbibas attiecibas ar pazinoto institiciju. Sis regulas piemérojamds prasibas attiecas
uz to personu persondalu, kuras veic atbilstibas noverteSanas darbibas saskana ar So

regulu.

1.1.4. Pazinotas institlicijas organizatoriska struktiira, pienakumu [...] sadale, parskatu
sniegSanas karttba un darbiba ir tada, kas nodroSina parliecibu par veikto atbilstibas

novértéSanas darbibu sniegumu un rezultatiem.
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1.1.5.  Pazinotd institicija skaidri dokumenté savu organizatorisko struktiiru un ta sava augstaka
limena vadibas un pargja personala funkcijas, pienakumus un pilnvaras, kas var |[...]

ietekm@t atbilstibas novértésanas darbibu sniegumu un rezultatus [...].

1.1.6.  Pazinota institiicija identificé to augstaka limena vadibu, kurai ir visparéjas pilnvaras un

atbildiba par katru no turpmak uzskaititajiem pasakumiem:

- piemerotu resursu nodroSinasana atbilstibas novérteSanas darbibam;

- procediiru un politikas izstrade pazinotas institiicijas darbibai;

- procediiru, politikas un kvalitates parvaldibas sistemu izpildes uzraudziba;

- pazinotds institicijas finan$u uzraudziba;

- pazinotas institicijas darbibas un pienemtie lemumi, tostarp ligumiskas
vienoSanas;

- ja vajadzigs, pilnvaru delegesana personalam un/vai komitejam konkrétu darbibu
izpildei; un

- mijiedarbiba ar nacionalo iestadi, kura ir atbildiga par pazinotajam institicijam,
un pienakumi attieciba uz sazinu ar citam kompetentajam iestadem, Komisiju un

citam pazginotajam institicijam.

1.2. Neatkariba un taisnigums

1.2.1. Pazipota institlicija ir treSas personas struktiira, kas ir neatkariga no ta izstradajuma
razotaja, saistiba ar kuru ta veic atbilstibas novertésanas darbibas. Turklat pazinota
institiicija ir neatkariga no citiem uzné€méjiem, kuriem ir interese par izstradajumu, ka art

no visiem razotaja konkurentiem.

Tas neliedz veikt konkuréjoSu raZotaju atbilstibas novertéSanas darbibas.
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1.2.2.  Pazinota institiicija ir organiz&ta un darbojas ta, lai nodrosinatu savu darbibu neatkaribu,
objektivitati un taisnigumu. Pazinota institicija [...] dokumente un isteno struktiiru un
procediiras [...] taisniguma nodrosinasanai un objektivitates principu veicinaSanai un
pieméroSanai visa tas organizicija, persondld un novértéSanas darbibas. STs procediiras
nodrosina, ka tick identific€ts, izmekl&ts un risinats jebkurs gadijums, kura varétu rasties
intereSu konflikts, tostarp iesaiste konsultaciju pakalpojumos in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u joma pirms staSanas darba pazinotaja institiicija. IzmekléSanu,

iznakumu un tas risinaSanu dokumente.

1.2.3. Pazinota institiicija, tas augstaka Itimena vadiba un darbinieki, kas ir atbildigi par atbilstibas
novértésanas uzdevumu veikSanu:

- nav to izstradajumu izstradatajs, razotajs, piegadatajs, uzstaditajs, pircejs, ipasnieks
[...] vai apkalpotajs, kurus tie noverte, nedz ar1 kadas minétas personas pilnvarots
parstavis. Tas neliedz pirkt un lietot novertetos izstradajumus, kas vajadzigi
pazinotas institiicijas darbibai, [...] veikt atbilstibas noveértésanu vai lietot $adus
izstradajumus personiskam vajadzibam;

- nav [...] saistiti ar zo izstradajumu izstradi, razoSanu vai buvésanu, tirdzniecibu,
uzstadiSanu un lietoSanu vai apkalpoSanu, [...] attieciba uz kuriem tie ir iecelti, |...]
un neparstav minétajas darbibas iesaistitas personas. Vini neiesaistas darbibas, kas
var biit pretruna vinu 1émuma neatkaribai vai integritatei attieciba uz tam
noverteSanas darbibam, saistiba ar kuram tie ir pazinoti;

- nepiedava vai nesniedz pakalpojumus, kas var apdraud@t parliecibu par vinu
neatkaribu, objektivitati vai taisnigumu. Jo pasi tie nepiedava vai nesniedz
konsultaciju pakalpojumus razotajam, ta pilnvarotam parstavim, piegadatajam vai
tirdzniecibas konkurentam par noveért€jama izstradajuma vai procesa izstradi,
buvesanu, tirdzniecibu vai apkalposanu;

- nay saistiti ne ar vienu organizaciju, kura pati sniedz, iepriekseja ievilkuma
minétos konsultaciju pakalpojumus. Tas neizslédz iesp&ju piedalities vispargjas
macibas, kas saistitas ar medicinisko ieri¢u noteikumiem vai saistitiem standartiem,

kas neattiecas uz konkretu klientu.
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1.2.3.a lesaisti konsultaciju pakalpojumos in vitro diagnostikas medicinisko ieric¢u joma pirms

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

stasands darba pazinotaja institicija pilniba dokumente darba pienemS$anas bridi, un
potencialos interesu konfliktus novero un risina saskana ar Saja pielikuma izklastitajiem
kriterijiem. Personalam, kas ir kada konkréta klienta bijusie darbinieki vai kas kadam
konkretam klientam sniegusi konsultaciju pakalpojumus in vitro diagnostikas
medicinisko iericu jomd pirms stasands darba pazinotaja institicija, 3 gadu laikposma
neuZztic veikt atbilstibas novertéSanas darbtbas minéetajam konkretajam klientam vai

uznemumiem, kas pieder pie tas pasas grupas.

Tiek garant€ts pazinoto institiiciju, to augstaka limena vadibas un darbinieku, kuri veic
novertésanu, taisnigums. Pazinotas institiicijas augstaka limena vadibas un darbinieku, kuri

veic novertéSanu, atalgojums nav atkarigs no noveértgjumu rezultatiem.

Ja pazinota institticija pieder publiskai struktiirai vai iestadei, nodrosina un dokumentg
neatkaribu un to, ka nepastav intereSu konflikti starp, no vienas puses, nacionalo iestadi,
kas ir atbildiga par pazinotajam institlicijam, un/vai kompetento iestadi, un, no otras puses,

pazinoto institiiciju.

Pazinota institiicija nodroSina un dokumentg, ka tas filialu vai apakSuznémeéju, vai jebkuras
iesaistitas struktiiras darbibas, tostarp tas ipasnieku darbibas, neskar tas atbilstibas

novertésanas darbibu neatkaribu, taisnigumu vai objektivitati.

Pazinota institiicija darbojas saskana ar atbilstoSiem, godigiem un sapratigiem
noteikumiem, nemot véra mazo un vid€jo uznémumu intereses, ka attiectba uz samaksu

noteikts Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK.

Sis iedalas noteikumi nekada veida neliedz pazinotajai institiicijai un uznémeéjam, kurs
pieprasa atbilstibas noveértgjumu, apmainities ar tehnisko informaciju un reglament&josiem

noradijumiem.
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1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

Konfidencialitate

Pazinota institicija ir ieviesusi dokumentetas procediiras, kas nodroSina, ka tas
personals, komitejas, filiales, apakSuznémeji, jebkuras iesaistitas struktiiras vai arejas
struktiiras personals ievéro tas informacijas konfidencialitati, kas nonak pazinotas
institiicijas rictba atbilstibas noverteSanas darbibu veikSanas laika, ja vien Sadas

informdcijas atklasana nav paredzeta likuma.

Pazinotas institiicijas darbinieki ievéro dienesta noslépumu attieciba uz visu informaciju,
ko tie ieguvusi, veicot savus pienakumus saskana ar So regulu vai jebkuriem citiem valsts
tiesibu aktu noteikumiem, ar kuriem to isteno, iznemot attieciba uz nacionalajam
iestadém, kas ir atbildigas par pazinotajam institiicijam, in vitro diagnostikas medicinisko
ieri¢u joma kompetentajam iestadeém dalibvalstis vai Komisiju. IpaSumtiesibas tiek

aizsargatas. Tadel pazinota institlicija ir ieviesusi dokumentg&tas procediiras.

Atbildiba
Pazinota institiicija attiecigi apdrosina atbildibu, [...] iznemot gadijumus, kad atbildibu
uznemas valsts saskana ar valsts tiesibu aktiem vai kad dalibvalsts pati ir tiesi atbildiga par

atbilstibas novertesanu.

Atbildibas apdroSinaSanas tverums un vispareja finansiala vertiba atbilst pazinotas
institiicijas darbibu limenim un geogrdafiskajam tvérumam un ir atbilstoSa pazinotas
institiicijas sertificeto iericu riska profilam. Atbildibas apdroSinaSana aptver visus tos

gadijumus, kad pazinotajai institicijai sertifikati var biit jaatsauc, jaierobeZo vai jaaptur.
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1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.1.a

1.6.2.

Finansu prasibas

Pazinotas institticijas riciba ir finanSu resursi, kas vajadzigi, lai ¢@ atbilstigi savas
iecelSanas tverumam veiktu atbilstibas noveértéSanas darbibas un saistitas saimnieciskas
darbibas. Ta dokumentg un sniedz pieradijumus par savam finansialajam sp&am un

ilgtsp&jigu ekonomisko dzivotsp€ju, nemot véra pasus apstaklus sakumposma.

Lidzdaliba koordinacijas darbibas

Pazinota institiicija piedalas attiecigajas standartizacijas darbibas un pazinotas institiicijas
koordinacijas grupas darbibas vai nodrosina, ka tas darbinieki, kuri veic noveértésanu, ir
informéti par §$Tm darbibam, un ka tas darbinieki, kuri veic noveértéSanu un pienem
lémumus, ir informéti par visiem attiecigajiem tiesibu aktiem, vadlinijam un paraugprakses

dokumentiem, kas pienemti saistiba ar So regulu.

Pazinota institiicija nem véra vadlinijas un paraugprakses dokumentus.

]

KVALITATES PARVALDIBAS PRASIBAS
Pazinota institiicija izveido, dokumentg, 1steno, uztur un ekspluaté kvalitates parvaldibas
sistému, kas atbilst tas atbilstibas novertésanas darbibu bitibai, jomai un tvérumam un spgj

atbalstit un pieradit pastavigu §is regulas prasibu izpildi.
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2.2. Pazinotas institicijas kvalitates parvaldibas sist€ma attiecas vismaz uz $adiem aspektiem:

- parvaldibas sistemas struktiira un dokumentdacija, tostarp tas darbibu politika un
merki,

- politika attieciba uz darbinieku norikoSanu darbibam un vinu pienakumu noteikSanu;

- novérteSanas un 1I8mumu pienemsanas process saskana ar augstaka ltmena vadibas
un citu pazinotas institiicijas darbinieku uzdevumiem, pienakumiem un funkcijam,;

- tas atbilstibas novertéSanas procediiru planoSana, veikSana, izverteSana un —
vajadzibas gadijuma — pielagoSana;

- dokumentu kontrole;

- ierakstu kontrole;

- parvaldibas parskats;

- ieksgjas revizijas;

- korektivi un preventivi pasakumi;

- stidzibas un parsiidzibas.

Ja dokumentus izmanto vairakas valoddas, pazinota institiicija nodroSina un kontrole, lai

to saturs biitu vienads.

2.3. Pazinotas institicijas augstaka vadiba nodroSina, ka kvalitates parvaldibas sistemu
pilniba saprot, isteno un uztur visa pazinotas institiicijas organizacija, tostarp filiales un

apakSuznemeéji, kas ir iesaistiti atbilsttbas novertéSanas darbibas saskana ar So regulu.

2.4. Pazinota institiicija pieprasa, lai visi darbinieki ar parakstu vai lidzvertigu alternativu
oficiali apnemtos ievérot pazinotas institiicijas noteiktas procediiras. ST apnemSandas
aptver aspektus, kas saistiti ar konfidencialitati un neatkartbu no komercialam vai citam
interesem, ka ari jebkadu esoSu vai bijusu saistibu ar klientiem. Darbiniekiem jaaizpilda
rakstisks pazinojums, kura noradits, ka vini ievéro konfidencialitates, neatkaribas un

taisniguma principus.

12042/15 ADD 1 ej/IBA/sw 62
PIELIKUMS DGB 3B LYV



3. RESURSU PRASIBAS

3.1.
3.1.1.

3.1.21..

Visparigas prasibas
Pazinota institiicija visus ar So regulu tai noteiktos uzdevumus sp€j veikt ar visaugstako
profesionalo godpratibu un nepiecieSamo [...] kompetenci konkrétaja joma, neatkarigi no

ta, vai mingtos uzdevumus pazinota institficija veic pati vai kads tas varda vai parraudziba.

Jo 1pasi pazinotajai institlicijai ir vajadzigais personals un [...] tai ir vai ir pieejamas ierices,
[...] telpas un kompetence, kas vajadzigas, lai pienacigi veiktu tehniskos, zinatniskos un
administrativos uzdevumus, kas ieklauti atbilstibas novértéSanas darbibas, attieciba uz ko

§1 institlicija ir [...] iecelta.

[.]

.] [...] Tas nozime, ka pastavigi un katra atbilstibas noveértésanas procediira, un katram

izstradajuma veidam vai kategorijai, attieciba uz ko ta ir [...] iecelta, |[...] pazinotai
institiicijai [...] ir [...] pastavigi pieejams | ...] pietiekams skaits administrativo, tehnisko un
zinatnisko darbinieku, kam ir [...] pieredze un zinasanas saistiba ar attiecigajam |[...]
iericém un atbilstosajam tehnologijam. Sis skaits ir pietiekams, lai nodroSinatu, ka
pazinotd institicija var veikt atbilstibas noveértéSanas uzdevumus, tostarp novertét |...]
medicinisko funkcionalitati, veiktspéjas izvérteSanu un to iericu veiktspéju un droSumu,
attieciba uz ko ta ir iecelta, nemot vera sis regulas prasibas, jo ipasi tas, kas izklastitas

1 pielikuma.
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3.1.2.a

Ar specifisku pazinotas institicijas kumulativu kompetenci janodroSina, ka ta spéj
novertet konkretas ierices, attieciba uz ko ta ir iecelta. Pazinotajai institiicijai ir jabiit
pietiekamai ieksejai kompetencei, lai kritiski izvértetu novertejumus, ko veikusi aréeji
eksperti. Konkreti uzdevumi, par kuriem pazinota institiicija nevar slegt apakSligumus, ir

izklastiti Sa pielikuma 4.2. iedala.

Personalam, kas iesaistits to atbilstibas novertéSanas darbibu parvaldiba, kuras pazinota
institiicija veic iericém, ir atbilstoSas zinasanas, lai izveidotu un ekspluatetu sistemu to
darbinieku atlasei, kas veic noverteSanu un verificeSanu, vinu kompetences
parbaudiSanai, pilnvaroSanai veikt uzdevumus un uzdevumu pieskir§anai, vinu
sakotnéjai un turpmakai apmdcibai, vinu instruéSanai un parraudzibai nolika
nodrosSinat, ka personals, kas administré un veic novertéSanas un verificeSanas

pasakumus, ir kompetents izpildit tam uzdotos uzdevumus.

Pazinota institiicija identificé vismaz vienu personu sava augstaka limena vadiba, kurai
ir vispareja atbildiba par visam atbilstibas novértéesanas darbibam saistiba ar in vitro

diagnostikas mediciniskajam iericem.

Pazinota institicija nodrosina, ka atbilstibas novértesanas darbibas iesaistitais personals
uztur savu kvalifikdaciju un zinasanas, istenojot sistemu pieredzes apmainai un

pastavigas apmacibas un izglittbas programmu.

Pazinota institiicija precizi dokumentg pienakumu, atbildibas un pilnvaru apméru un
robezas saistiba ar [...] darbiniekiem, tostarp visiem apakSuznemejiem un arejiem
ekspertiem, kas iesaistiti atbilstibas noveértésanas darbibas, un attiecigi informg [...] Sos

darbiniekus [...].
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

Personala kvalifikacijas kriteriji

Pazinotda institiicija |...] izveido un dokumente kvalifikacijas krit€rijus un procediiras to
personu atlasei un pilnvaroSanai, kuras iesaistitas atbilstibas novértéSanas darbibas
(zinasanas, pieredze un citas vajadzigas kompetences), un nosaka vajadzigas macibas
(sakotngjas un turpmakas macibas). Kvalifikacijas kritériji attiecas uz dazadam funkcijam
atbilstibas noveért€Sanas procesa (pieméram, revizija, izstradajuma izvertéSana/testeéSana,
tehniskas dokumentdacijas [ ...] parskatiSana, [éemumu pienemsana), partijas izlaide) ka ari
uz iericEém, tehnologijam un jomam (piem., biologiska saderiba, sterilizacija, pastestéSana
un pacienttuva testesana, kompanjondiagnostika, veiktspéjas izvérteSana), uz ko attiecas

iecelSanas tverums.

Kvalifikacijas kriteriji attiecas uz pazinotas institiicijas iecelSanas tvérumu saskana ar
tveruma aprakstu, ko dalibvalsts izmantojusi pazinojuma, kas minéts 31. panta, sniedzot
pietickami siku informaciju par nepiecieSamo kvalifikaciju atbilstosi tv€ruma apraksta

apaksiedalijumam.

Ipasus kvalifikacijas kriterijus nosaka vismaz attieciba uz [...] biologiskas droSibas
novertesanu, [...] veiktspejas izvertesanu, pastest€Sanas un pacienttuvas testéSanas iericém,
kompanjondiagnostikas iericeém, funkcionalo droSumu, programmatiiru, iepakojumu un

dazadajiem sterilizacijas procesu veidiem.
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3.2.3.  Darbinieki, kuri ir atbildigi par kvalifikdacijas kriteriju noteik§anu un par citu darbinieku

pilnvaros$anu 1pasu atbilstibas novertésanas darbibu veikSanai, [...] ir pazinotas institticijas

darbinieki, nevis darbinieki, ar kuriem noslégti apaksligumi. [...] Vigiem ir apliecinatas

zinasanas un pieredze $adas jomas:

Savienibas tiestbu akti un attiecigas vadlinijas in vitro diagnostikas medicinisko
iericu joma;

atbilstibas novertésanas procediiras saskana ar So regulu;

plasas zinasanas in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u tehnologijas [...] [...] un in
vitro diagnostikas medicinisko iericu izstrad€ un razosana;

pazinotas institiicijas kvalitates parvaldibas sistéma [...], saistitas procediras un
nepiecieSamas kvalifikacijas kriteriji;

[...]

macibas, kas paredzetas darbiniekiem, kuri ir iesaistiti atbilstibas noveérteéSanas
darbibas saistiba ar in vitro diagnostikas mediciniskajam ieric€ém,;

[.]
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3.2.4. [..] Pazinotajai institicijai ir pieejami darbinieki ar attiecigu klinisko pieredzi. [...] Sie

darbinieki ir iesaistiti visa [...] pazinotas institiicijas noverteSanas un 1€mumu pienemsanas

procesa, [...] lai:

noteiktu, kad ir vajadziga specialistu iesaistiSanas, lai novertétu [...] veiktspéjas
izvertesanu, ko veicis razotajs, un apzinatu pienacigi kvalific€tus ekspertus;
atbilsto$i apmacttu ar&jus kliniskos ekspertus par attiecigajam prasibam, kas
noteiktas regula [...], KS, vadlinijas [...] un [...] saskanotajos standartos [...], un
nodroSinatu, ka argjie kliskie eksperti pilniba apzinas sava noveértéjuma un padoma
kontekstu un ietekmi;

spetu [...] parskatit un zinatniski parbaudit veiktspéjas |[...] [...] izvertésana ietvertos
kliniskos datus un [...] atbilstosi vadit argjos kliniskos ekspertus, tiem novertgjot
raZotdja iesniegto |...] veiktspejas izvertejumu;

sp&tu zinatniski izvertét un vajadzibas gadijuma parbaudit iesniegto [...] veiktspéjas
izvertejumu |...] un rezultatus, kas ietverti ar¢jo klinisko ekspertu sagatavotaja
noveért€juma par razotaja [...] [...] veiktspéjas izverteSanu;

spetu parliecinaties par klinisko ekspertu veikto [...] veiktspéjas izvertesanas
novert&jumu salidzinamibu un konsekvenci;

spetu [...] novertet razotaja [...] veiktspéjas 1zvert€Sanu un pienemt klinisku
spriedumu par jebkura aréja eksperta sniegtu atzinumu, un sagatavot ieteikumu

pazinotas institlicijas lémuma pienéméjam;
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3.2.5. Darbiniekiem (izstradajumu parskatitdjiem), kuri ir atbildigi par parskatiSanu, kas saistita

ar izstradajumu (piemeram, [...] tehniskas dokumentacijas parskatiSana vai tipa parbaude,

tostarp tadi aspekti ka [...] veiktspéjas izvertesana, biologiska drosiba, sterilizacija,

programmatiiras validacija), ir $adas pieraditas kvalifikacijas:

sekmigi pabeigta universitates vai tehniskas koledzas izglitibas programma vai
lidzvertiga kvalifikacija attiecigas studijas, pieméram, medicina, farmacija, |...]
inZenierija vai citds attiecigas zinatnes,

¢etru gadu profesionala pieredze veselibas apriipes izstradajumu joma vai saistitas
nozar€s (piemé&ram, riipnieciba, revizija, veselibas apriipe, petniecibas pieredze);
diviem gadiem no §1s pieredzes jabiit saistitiem ar novertéjamas ierices vai
tehnologijas izstradi, razoSanu, testé$anu vai lietoSanu vai ar novért€jamajiem
zinatniskajiem aspektiem,;

[...] zinaSanas par tiestbu aktiem in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u joma,
tostarp visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam, kas noteiktas I pielikuma [...];
atbilstoSas zinasanas un pieredze saistiba ar attiecigajiem saskanotajiem
standartiem, KJ...]S un vadlinijam;
atbilstosas zinasanas un pieredze riska parvaldiba un attieciba uz saistitajiem in vitro
diagnostikas medicinisko iericu standartiem un vadlinijam,;
atbilstoSas zinaSanas un pieredze attieciba uz veiktspéjas izverteSanu;
atbilstoSas zinasSanas par iericem, kuras tie noverte;
atbilstoSas zinasanas un pieredze attieciba uz atbilstibas noveértéSanas procediiram,
kas noteiktas VIII-X pielikuma, jo 1pasi saistiba ar tiem aspektiem, kuru novertésanu
tie ir pilnvaroti veikt, un atbilsto$s pilnvarojums mingtos novértejumus veikt;
spéja sagatavot ierakstus un zinojumus, kas apliecina, ka attiecigas atbilstibas

novertésanas darbibas ir piendacigi veiktas.
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3.2.6. Darbiniekiem (revidentiem, kas veic reviziju uz vietas), kuri ir atbildigi par razotaja

kvalitates parvaldibas sist€mas revizijas veikSanu, ir $adas pieraditas kvalifikacijas:

sekmigi pabeigta universitates vai tehniskas koledzas izglitibas programma vai
lidzvertiga kvalifikacija attiecigas studijas, pieméram, medicina, farmadcija, |...]
inZenierija vai citas attiecigas zinatnes;

Cetru gadu profesionala pieredze veselibas apriipes izstradajumu joma vai saistitas
nozar€s (pieméram, riipnieciba, revizija, veselibas apriipe, petniecibas pieredze);
diviem gadiem no §is pieredzes jabut kvalitates parvaldibas joma;

atbilstosas zinasanas par tiesibu aktiem in vitro diagnostikas medicinisko iericu joma,
ka arT par [...] saistitajiem saskanotajiem standartiem, K[...]S un vadlinijam;
atbilstoSas zinasanas un pieredze riska parvaldiba un attieciba uz saistitajiem in vitro
diagnostikas medicinisko iericu standartiem un vadlinijam;

atbilstoSas zinasanas par kvalitates parvaldibas sisttmam un par saistitajiem in vitro
diagnostikas medicinisko iericu standartiem un vadlinijam;

atbilstoSas zinasanas un pieredze attieciba uz atbilstibas novértéSanas procediiram,
kas noteiktas VIII-X pielikuma, jo 1pasi saistiba ar tiem aspektiem, kuru novertésanu
tie ir pilnvaroti veikt, un atbilstoss pilnvarojums [...] mineétas revizijas veikt;
apmaciba par revizijas metodém, kas lauj tiem parbaudit kvalitates parvaldibas
sist€mas.

spéja sagatavot ierakstus un zinojumus, kas apliecina, ka attiecigas atbilstibas

novertésanas darbibas ir piendacigi veiktas.
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3.2.7.  Darbinieki, kuru vispareja atbildiba ir galiga parskatiSana un lemumu pienemsSana par

sertificeSanu, ir pazinotas institiicijas darbinieks, nevis aréjais eksperts vai darbinieks, ar

kuru noslegts apaksligums. Siem darbiniekiem kopa ir apliecinatas zinasanas un

visaptveroSa pieredze Sadas jomas:

tiesibu akti un attiecigas vadlinijas in vitro diagnostikas medicinisko iericu joma;
in vitro diagnostikas medicinisko iericu atbilstibas novertésana, kas saistita ar 5o
regulu;

kvalifikaciju, pieredzes un zinaSanu veidi, kas saistiti ar medicinisko iericu
atbilstitbas novertesanu;

plasas zinasanas in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u tehnologijas, tostarp
pietiekama pieredze ar to iericu atbilstibas novertéSanu, kas tiek parskatitas
galigajai sertifikacijai, in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u nozare un iericu
izstrade un raZoSana;

pazinotas institicijas kvalitates sistema, saistitas procediiras un nepiecieSamas
kvalifikacijas kriteriji;

spéja sagatavot ierakstus un zinojumus, kas apliecina, ka atbilsttbas novertesanas

darbibas ir piendcigi veiktas.

3.3. Darbinieku kvalifikacijas, macibu un pilnvarojuma dokumentacija

3.3.1. Pazipota institiicija ir ieviesusi procediiru, lai pilniba dokument&tu katra atbilstibas

novertésanas darbibas iesaistita darbinieka kvalifikaciju un 3.2. iedala min&to

kvalifikacijas krit€riju izpildi. Ja izp€muma gadijuma nevar pilniba pieradit 3.2. iedala

minéto kvalifikacijas kriteriju izpildi, pazinota institiicija [...] nacionalai iestadei, kas

atbildiga par pazinotajam institiicijam, pamato, kapec §ie [...] darbinieki ir pilnvaroti veikt

konkrétas atbilstibas novértésanas darbibas.
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3.3.2.

34.
34.1.

Pazinota institiicija attieciba uz visiem 3.2.3. lidz 3.2.[...]7. iedala minétajiem darbiniekiem

izveido un regulari atjaunina:

- matricu ar siku informaciju par darbinieku pilnvarojumiem un pienakumiem saistiba
ar atbilstibas novértéSanas darbibam,;

- ierakstus, kas apliecina zinasanas un pieredzi, kas vajadzigas, lai veiktu atbilstibas
noverteésanas darbibu, kuru tie ir pilnvaroti veikt. Mineétajos ierakstos ieklauj
pamatojumu katra darbinieka, kurs veic novertéSanu, atbildibas jomas

definéSanai un registré katra darbinieka veiktas atbilstibas noverteSanas darbibas.

ApakSuzpeméji un arejie eksperti
Neskarot ierobezojumus, kas izriet no 3.2. iedalas, pazinotas institiicijas var slegt
apaksligumus par konkrétam precizi noteiktam [...] atbilstibas novertéSanas darbibas |...]

komponentu dalam.

Nav atlauts slégt apaksligumu kopuma par kvalitates parvaldibas sist€mu reviziju vai par

parskatiSanu, kas saistita ar izstradajumu, bet $is darbibas tomer var veikt apakSuznéemeéji

un aréjie eksperti, kas stradda pazinotas institiicijas varda. Pazinota institicija saglaba

pilnu atbildibu par to, lai ta spétu sniegt atbilstoSus pieradijumus par apakSuznémeju un

ekspertu kompetenci vinu specifisko uzdevumu izpildei, saglaba atbildibu par lemumu

pienemSanu, pamatojoties uz apakSuznémeja veikto noverteSanu, un pilnu atbildibu par

darbu, kuru tas varda ir veikusi apakSuznemeji un eksperti.

Par Sadam darbtbam pazinota institiicija apaksligumus slegt nevar:

- arejo ekspertu kvalifikacijas parskatiSana un vipu veiktspéjas parraudzibai;

- revizijas un sertifikacijas darbibas revizijas vai sertifikacijas organizacijam;

- darba pieSkirSana aréejiem ekspertiem attieciba uz konkretam atbilstibas
novertesanas darbibam;

- galigas parskatiSanas un lemumu pienemsSanas funkcijas.
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3.4.2.

3.4.3.

Ja pazinota institiicija slédz kenkretu atbilstibas novertésanas darbibu apaksligumus vai nu

ar organizaciju, vai ar privatpersonu, tai ir politikas pamatnostadnes, kuras aprakstiti

nosacijumi, ar kadiem drikst slégt apaksligumus, un ta nodrosina, ka:

- apakSuzneémejs atbilst attiecigajam Sa pielikuma prastbam;

- apakSuznemeji un aréjie eksperti par darbu nesledz turpmakus apaksligumus ar
organizacijam vai darbiniekiem;

- juridiska vai fiziska persona, kas pieteicas atbilstibas novértéSanai, ir informeta

par to.

Apaksligumu slégsanu vai konsultacijas ar aréjiem darbiniekiem |[...] pienacigi dokumente
un par to slédz tieSu rakstisku vienosanos, cita starpa attieciba uz konfidencialitati un
intereSu konfliktu. Pazinota institicija uznemas pilnu atbildibu par apakSuznémeju

veiktajiem uzdevumiem.

Ja apakSuzneéméjus vai argjos ekspertus izmanto saistiba ar atbilstibas noverteésanu, jo pasi
attieciba uz jaunam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericem vai tehnologijam,
pazinota institlicija pati ir pietiekami kompetenta katra izstradajuma joma, attieciba uz kuru
ta ir iecelta veikt visparejo atbilstibas noveértésanu, lai parbauditu ekspertu atzinumu

atbilstibu un derigumu un pienemtu [émumu par sertifikaciju.

3.4.4.0..]
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3.5.
3.5.1.

3.5.2.

4.
4.1.

4.2.

Kompetencu [...], macibu un pieredzes apmainas parraudziba
Pazinota institiicija [...] iedibina procediiras visu atbilstibas novertéSanas darbibas
iesaistito Stata un arejo darbinieku un apaksSuznemeju kompetences, atbilstibas

noverteSanas darbibu un veiktsp€jas sakotnéjai izvérteSanai un turpmakai parraudzibai

[.].

Ta regulari parskata darbinieku kompetenci, [...] apzina, kadas macibas ir vajadzigas, un
sagatavo macibu planu, [...] lai individualu darbinieku vidi uzturétu vajadzigo
kvalifikacijas un zinasanu [imeni. Ar So parskatisanu parliecinas vismaz par to, ka
darbinieki:

- ir informeti par pasreizejo in vitro diagnostikas medicinisko iericu regulu,
attiecigajiem saskanotajiem standartiem, KS, vadlinijam un koordinacijas darbibu
rezultatiem saskana ar $a pielikuma 1.6. iedalu;

- piedalas iekseja pieredzes apmainda un pastavigaja apmacibas un izglitibas

programmd saskand ar 3.1.2.a iedalu.

PROCESA PRASIBAS

]

Visparigas prastbas

Pazinota institiicija ir ieviesusi [...] dokument&tus procesus un pietiekami detalizetas
procediiras katras [...] tadas atbilstibas novertéSanas darbibas |...] veikSanai, attieciba uz
ko ta ir iecelta, aptverot atseviskos posmus no pirmspieteikuma darbtbam lidz lemuma
pienemSanai un uzraudzibai un, ja vajadzigs, nemot vera [...] iericu [...] attiecigo

specifiku [...].

Prasibas, kas izklastitas 4.4., 4.5., 4.8. un 4.9.iedala, ir pazinotas institiicijas iekséjas

darbibas, un par tam apaksligumus nesledz.
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4.3. Pazinotas institiicijas norades un pirmspieteikuma darbibas

Pazinota institiicija:

publicé publiski pieejamu tas pieteikSanas procediiras aprakstu, saskana ar
kuru raZotaji var sanemt pazinotas institiicijas veiktu sertifikaciju. Saja
apraksta ieklauj norades par to, kdadas valodas ir pienemamas dokumentacijas
iesniegSanai un jebkurai ar to saistitai sarakstei,

ir [...] ieviesusi dokument&tas procediiras, un tai ir dokumenteta sika informacija
attieciba uz [...| maksam par konkrétam atbilstibas noverteSanas darbibam un
jebkadiem citiem finansialiem nosacijumiem, kas saistiti ar tas veiktajam iericu

noverteSanas darbibam,
[-.]
[-.]
[...]
[...]
[...]
[-.]
[...]
[]

ir ieviesusi dokumentetas procediiras saistiba ar tas veikto atbilstibas noveértésanas
pakalpojumu reklamu. Ar minétajam procediiram nodroSina, ka reklamas vai
popularizéSanas pasakumi nekada gadijuma neliek domat vai nevarétu likt izdarit
secindjumu, ka konkreétds pazinotds institiicijas veikta atbilstibas noverteSana
raZotajiem piedavas agraku pieklJuvi tirgum vai ari ta biis atraka, vienkarSaka vai
mazak stingra nekd citu pazinoto institiciju gadijuma,

ir ieviesusi dokumentetas procediiras, kas paredz pirmspieteikuma informacijas
parskatiSanu, tostarp iepriek$eju verificéSanu, lai parliecinatos, ka uz
izstradajumu attiecas $1 regula, un ta klasificéSanu pirms jebkadu norazu

izdoSanas razotajam saistiba ar konkrétu atbilstibas novertejumu,
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- nodroSina, ka visi ligumi par atbilstibas novertéSanas darbibam, uz kuram attiecas
ST regula, tiek slegti tieSi starp raZotdju un pazinoto institiiciju, nevis ar kadu citu

organizaciju.

4.4. Pieteikumu un ligumu parskatiSana
Pazinota institiicija pieprasa oficialu raZotaja vai pilnvarota parstavja parakstitu
pieteikumu, kura ieklauta visa informacija un raZotaja deklaracijas, kas prasitas

attiecigaja VIII-X pielikuma par atbilstibas novértesanu.

Pazinotas institiicijas un razotaja ligums ir abu pusu parakstita rakstiska vienoSanas. To
glaba pazinota institicija. Saja liguma ir skaidri noteikumi, un taja ir ieklauti
pienakumi, kas lauj pazinotajai institiicijai rikoties ta, ka paredzets Saja regula, tostarp
raZotaja pienakums informet pazinoto institiiciju par vigilances zinojumiem, pazinotas
institiicijas tiestbas apturet, ierobeZot vai atsaukt izdotos sertifikatus un izpildit

pienakumus attiectba uz informesanu.

Pazinota institiicija ir ieviesusi dokumentetas procediiras pieteikumu parskatiSanai, ar

kuram parliecinas par:

- pilnigumu attieciba uz prasibam, kas noteiktas attiecigaja pielikumda, kuram
atbilstosi apstiprindjumu censas iegiit,

- to, lai tiktu verificets, vai izstradajumi, uz kuriem attiecas pieteikums, ir
kvalificejami ka ierices, un to konkreto(-ajam) klasifikaciju(-am),

- ta atbilstibas noveérteSanas panémiena juridisko piemérojamibu, kuru pieteikuma
iesniedzejs izveléjies,

- pazinotds institiicijas speju novertet pieteikumu, pamatojoties uz to iecelSanu, un

- to, vai ir pieejami pietiekami un piemeroti resursi.

S7s parskatiSanas rezultitu dokumente. Tie gadijumi, kad pieteikumi ir noraiditi vai

atsaukti, tiek pazinoti Eiropas datubankai un ir pieejami citam pazinotajam institiicijam.
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4.5. Sadaltjums
Pazinota institiicija ir ieviesusi dokumentétas procediiras, lai nodroSinatu, ka visas
atbilstibas novérteéSanas darbibas veic attiecigi pilnvarots un kvalificéts personals,
kuram ir pietieckama pieredze tadu iericu, sistému un procesu un saistitas

dokumentacijas izveérteSana, kuru atbilstiba tiek novérteta.

Attieciba uz katru pieteikumu pazinotd institiicija nosaka, kadas ir resursu vajadzibas,
un identificé vienu personu, kas atbild par to, lai katra pieteikuma noverteSana tiktu
veikta saskand ar attiecigajam procediiram un lai atsevisku novertéjuma uzdevumu
veikSana tiktu izmantoti piemeéroti resursi/darbinieki. Ar konkreto atbilstibas
noverteéjumu saistito uzdevumu sadalijumu un visas izmainas Saja sadalijuma

dokumente.

4.6. Atbilsttbas noverteSanas darbibas

4.6.1. Visparigas prasibas
Pazinota institicija un tas darbinieki atbilstibas noverteSanas darbibas veic ar
visaugstako profesionalo godpratibu un vajadzigo tehnisko un zinatnisko kompetenci

konkreétajas jomas.

Pazinotajai institiicijai ir pietiekamas specialas zinaSanas, telpas un detalizetas
dokumentétas procediiras, kas vajadzigas, lai efektivi veiktu atbilstibas novertéSanas
darbibas, attiectba uz kuram ta iecelta, nemot vera $is regulas VIII, IX un X pielikuma
izklastitas ipaSas prasibas, tostarp Sadas prasibas:

- piendacigi planot katra atseviska projekta istenoSanu; tas nodrosina, ka
novertéSanas grupu sastavs garante attiecigu pieredzi saistiba ar attiecigo
tehnologiju, nepartrauktu objektivitati un neatkaribu, cita starpa paredzot
nodrosinat novertéSanas grupas daltbnieku rotaciju pec pienacigiem intervaliem,

- sniegt detalizetu pamatojumu terminiem, kas noteikti atbilstibas noverteSanas

darbibu pabeigsSanai,
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- novertet raZotdja tehnisko dokumentaciju un risinajumus, kas pienemti, lai
izpilditu I pielikuma izklastitas prasibas,

- parskatit raZotaja procediiras un dokumentaciju saistiba ar veiktspéjas izverteSanu,

- nemt vera saikni ar riska parvaldibas procesu un veiktspéjas izverteSanas
novertéSanu un analizi, un atbilstibu, lai pieraditu atbilstibu attiecigajam
1 pielikuma izklastitajam prastbam,

- veikt ""tpasas procediiras'’ attiectba uz iericem, kuras ir arstnieciskas vielas,
cilvéka asins derivati, vai attieciba uz iericem, kas izgatavotas, izmantojot
dzivotnespejigus audus vai Siinas,

- B vai C klases iericém reprezentativi noveértet tehnisko dokumentaciju,

- planot un periodiski veikt atbilstoSas uzraudzibas revizijas un novertéeSanas, veikt
vai pieprasit konkretus testus, lai parbauditu, vai kvalitates parvaldibas sistema
darbojas pareizi, un veikt nepieteiktus raZotnpu apmeklejumus,

- saistiba ar iericu paraugoSanu parbaudit, vai raZota ierice atbilst tehniskajai
dokumentdcijai, kas nosaka attiecigos paraugoSanas kriterijus un testéSanas
procediiru pirms paraugoSanas,

- izvertet un parbaudit raZotaja atbilstibu attiecigajiem pielikumiem.

Attiecigaja VIII-X pielikumd par atbilstibas novértésanu ir atrodamas pazinotas
institiicijas ipaSas prasibas atbilstibas noverteSanas darbibu, tostarp kvalitates sistemas
reviziju, tehniskas dokumentdacijas noverteSanas un veiktspéjas izverteSanas veikSanai.
Pazinota institicija attieciga gadijumda nem vera saskanotos standartus pat tad, ja
razotajs nepretende uz atbilstibu, pieejamas KS, vadlinijas un paraugprakses

dokumentus.
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4.6.2.  Kvalitates parvaldibas sistemas revizija

a)  Pazinota institicija, veikdama kvalitates sistemas noveértéSanas darbibu, pirms

revizijas un saskanda ar savam dokumentetajam procediiram:

noverte iesniegto dokumentaciju saskana ar attiecigo pielikumu par
atbilstibas novertéSanu un izstrada revizijas programmu, kurd skaidri
noteikts to darbibu skaits un seciba, kas vajadzigas, lai pieraditu, ka ir
aptverta visa raZotaja kvalitates parvaldibas sistema, un lai noteiktu, vai ir
ieverotas Sis regulas prasibas,

nosaka, kddas saiknes pastav starp daZadiem raZotaja objektiem un to, kada
ir So objektu atbildiba, ka ar identificé attiecigos raZotdja piegadatajus
un/vai apakSuznemejus, tostarp nemot vera nepiecieSamibu veikt reviziju tiesi
jebkuram no Siem piegadatdjiem un/vai apakSuznémeéjiem,

katrai revizijas programma paredzetajai revizijai skaidri nosaka revizijas
merkus, kritérijus un tvérumu un revizijas planu sagatavo ta, lai pienacigi
tiktu aplitkotas un nemtas vera konkreétas prasibas, kas attiecas uz
aptvertajam iericem, tehnologijam un procesiem,

B un C klases iericem izveido un uztur paraugoSanas planu tehniskas
dokumentdcijas novertéSanai, ka minets 11 pielikuma, kas attiecas uz to Sadu
ieri¢u klastu, kas ieklautas rafotdja pieteikuma. Sis plans nodro§ina, ka visas
ierices, uz kuram attiecas sertifikats, paraugo sertifikata deriguma
laikposma,

atlasa un noriko piendcigi kvalificétu un pilnvarotu personalu individualu
reviziju veikSanai. Grupas dalibnieku attiecigas funkcijas, atbildibu un

pilnvaras skaidri definé un dokumente.

b)  Atbilstosi izveidotajai revizijas programmai pazinotd institiicija saskanda ar savam

dokumentétajam procediiram:

veic reviziju raZotdja kvalitates parvaldibas sistemai, kurai janodrosina, ka
ierices, uz kuram ta attiecas, atbilst attiecigajiem $is regulas noteikumiem, ko
piemero iericém visos posmos no izstrades un nobeiguma inspekcijas lidz pat

pastavigajai uzraudzibai, un nosaka, vai sis regulas prasibas ir izpilditas,
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parskata raZotdja procesus/apakSsistemas un veic to reviziju, pamatojoties uz
attiecigo tehnisko dokumentdaciju — jo ipasi attieciba uz izstradi un pilnveidi,
razoSanas un procesu kontroli, izstraddjumu dokumentaciju, iepirkumu
kontroli, tostarp iepirkto iericu verifikaciju, korigéjoSiem un preventiviem
pasakumiem, tostarp péctirgus uzraudzibu un péctirgus veiktspéjas
peckontroli — , raZotdja pienemtajam prastbam un noteikumiem, tostarp
saistiba ar visparéjo droSuma un veiktspejas prastbu izpildi, lai noteiktu, vai
raZotdjs atbilst prastbam, kas minétas attiecigaja pielikuma par atbilstibas
novertéeSanu. Dokumentaciju paraugo, lai atspogulotu ar ierices paredzeto
lietojumu saistitos riskus, raZoSanas tehnologiju sareZgitibu, raZoto iericu
klastu un klases un pieejamo informaciju par péctirgus uzraudzibu,

ja tas jau neietilpst revizijas programmad, veic procesu kontroles reviziju
razotaja piegadataju objektos tajos gadijumos, kad gatavas ierices atbilstibu
butiski ietekme piegadataju darbiba un jo 1pasi, kad raZotajs nevar pieradit,
ka vinam ir pietieckama kontrole par saviem piegadatajiem,

veic tehniskas dokumentdacijas novertejumus saskana ar ieviesto
paraugoSanas planu un nemot vera $a pielikuma 4.6.4. iedalu attiectba uz,
veiktspéjas izverteSanu,

pazinotd institiicija nodroSina, ka revizijas konstatéjumus piendacigi un
pastavigi klasifice saskana ar $is regulas prasibam un attiecigajiem
standartiem/paraugprakses dokumentiem, ko izstradajusi vai pienemusi

MDCG.
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4.6.3.

Izstradajuma verifikacija

Attiectba uz tehniskas dokumentacijas novertéSanu, ko veic saskana ar VIII pielikuma

II nodalu, pazinotajai institicijai ir pietiekamas specialas zinasanas, telpas un

detalizetas dokumentetas procediiras, lai:

pieskirtu attiecigi kvalificétu un pilnvarotu personalu atsevisku aspektu (ierices
lietojums, biologiska saderiba, veiktspejas izvertéSana, riska parvaldiba,
sterilizacija utt.) parbaudei;

novertétu tehnisko dokumentaciju, nemot véra sa pielikuma 4.6.4. un 4.6.5. iedalu,
un novértétu, vai konstrukcija atbilst §is regulas noteikumiem. ST parbaude ietver
istenoSanas novertéjumu un sakuma, raZoSanas procesa un nobeiguma inspekciju
rezultatus. Ja ir vajadzigi papildu testi vai citi pieradijumi, lai varétu novertét
atbilstibu $is regulas prasibam, pazinotd institiicija veic atbilstigus fiziskus vai
laboratoriskus testus saistiba ar So ierici vai pieprasa, lai Sadus testus veiktu

raZotdjs.

Tipa parbaudes

Pazinotajai institiicijai ir detalizéetas dokumentetas procediiras, pietiekamas specialas

zinaSanas un telpas iericu tipa parbaudes veikSanai saskana ar IX pielikumu, tostarp

spejas:

izskatit un novertet tehnisko dokumentaciju, nemot vera $a pielikuma 4.6.4. un
4.6.5. iedalu, un parbaudit, vai attiecigais tips ir raZots saskana ar minéto
dokumentaciju;

izveidot testeéSanas planu, noradot visus attiecigos un kritiskos parametrus, kas
jateste pazinotajai institicijai vai tas atbildiba;

dokumentét minéto parametru izveles pamatojumu;
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veikt attiecigds parbaudes un testus, lai parliecinatos, ka raZotdja pienemtie
risina@jumi atbilst $is regulas visparigajam droSuma un veiktspéjas prasibam. Tas
ietver visus nepiecieSamos testus, lai parbauditu, vai raZotdjs ir piemérojis
attiecigos standartus;

vienoties ar pieteikuma iesniedzeju par to, kur tiks veikti vajadzigie testi, ja tie nav
Jjaveic tiesi pazinotajai institiicijai;

uzpemties pilnu atbildibu par testa rezultatiem. RaZotaja iesniegtos testa zinojumus
nem veérd tikai tad, ja tos ir izdevuSas atbilstibas noverteSanas institiicijas, kas ir

kompetentas un neatkarigas no raZotdja.

Verifikacija, parbaudot un testéjot izstradajumu

Pazinota institicija:

ir ieviesusi detalizetas dokumentéetas procediiras, un tai ir pietieckamas specialas

zinaSanas un telpas verificéSanai, parbaudot un testéjot katru izstradajumu partiju

saskana ar VIII un X pielikumu;

izveido testéSanas planu, nordadot visus attiecigos un kritiskos parametrus, kas

jatesté pazinotajai institiicijai vai tas atbildiba, lai:

= attieciba uz, C klases iericem — saskanda ar VIII un IX pielikumu parbauditu
ierices atbilstibu ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un Sis
regulas prasibam, kas uz tam attiecas,

= attieciba uz B klases iericem — saskand ar VIII pielikumu apstiprinatu
atbilstibu 11 pielikuma minétajai tehniskajai dokumentacijai un $is regulas
prasibam, kas uz tam attiecas,

un dokumente minéto parametru izveles pamatojumu;
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ir ieviesusi dokumentetas procediiras, lai veiktu attiecigos novertéjumus un testus
noliika parbaudit ierices atbilstibu regulas prasibam, parbaudot un testejot katru
izstradajumu partiju, ka noradits X pielikuma 5. iedala;

ir ieviesusi dokumentetas procediras, lai panaktu vienoSanos ar pieteikuma
iesniedzeju par to, kur tiks veikti vajadzigie testi, ja tie nav javeic tiesi pazinotajai
institicijai;

uzpemas pilnu atbildibu par testa rezultatiem saskand ar dokumentetam
procediuram. RaZotaja iesniegtos testa zinojumus nem verd tikai tad, ja tos ir
izdevusas atbilstibas noveértéSanas institiicijas, kas ir kompetentas un neatkarigas

no razotaja.
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4.6.4.

Veiktspejas izvertéSanas novertejums

Pazinotas institiicijas novertejuma par procediiram un dokumentdciju nem véra
literaturas mekleSanas rezultatus un visu veikto apstiprinasanu, verificéSanu un
testeSanu un izdaritos secindjumus, un parasti taja ietver apsverumus par
izmantojamiem alternativiem materialiem un vielam un par gatavas ierices iepakojumu,
stabilitati / glabaSanas laiku. Ja raZotajs nav veicis jaunu testéSanu vai ja ir notikusas
novirzes no procediiram, pazinota institicija attiecigi parbauda raZotdja iesniegto

pamatojumu.

Pazinota institicija ir ieviesusi dokumentetas procediiras attiectba uz to razotaja

procediiru un dokumentacijas parskatiSanu, kas saistas ar veiktspejas izvérteSanu gan

attieciba uz sakotnéjo atbilsttbas novertejumu, gan pastavigu novertejumu. Pazinota

institiicija parbauda, apstiprina un parliecinds, ka raZotdaja procediiras un

dokumentdcija ir piendcigi nemti vera Sadi jautajumi:

- veiktspéjas izvérteSanas planoSana, veikSana, novertéSana, zinoSana un
atjauninasSana saskana ar XII pielikumu;

- pectirgus uzraudziba un péctirgus veiktspéjas peckontrole;

- saikne ar riska parvaldibas procesu;

- pieejamo datu novertéSana un analize un to nozime, lai pieraditu atbilstibu
attiecigajam I pielikuma izklastitajam prasibam;

- secind@jumi, kas izdariti attieciba uz kliniskajiem pieradijumiem, un veiktspeéjas

izvertéSanas zinojuma izstradasana.

Sajas procediiras nem véra pieejamas KS, vadlinijas un paraugprakses dokumentus.
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Veiktspejas izverteSanas novertejuma, ko pazinotd institiicija veic saskanda ar

XII pielikumu, ietver:

- razotaja precizeto konkréto paredzeto lietojumu un vina definétas prasibas
attiectba uz ierici,

- veiktspéjas izverteSanas planoSanu,

- literatiiras meklesanas metodologiju,

- attiecigo dokumentaciju saistiba ar literatiuras meklesanu,

- veiktspejas petijumus,

- pectirgus uzraudzibu un péectirgus veiktspejas péckontroli,

- apgalvojuma par lidzvertigumu citam iericem derigumu, lidzvertiguma
pieradijumu, datus par piemérotibu un secinajumiem no lidzvertigam un lidzigam
iericem

- veiktspejas izvérteSanas zinojumu.

Attiectba uz veiktspeéjas petijumos iegiitajiem datiem, kas ieklauti veiktspejas izvertéSana,
pazinotd institiicija nodrosina, ka raZotaja izdaritie secindjumi ir speka, nemot vera

kompetentajai iestadei iesniegtos veiktspéjas pétijumus.

Pazinota institiicija nodroSina, ka veiktspeéjas izverteSanda piendaciga uzmaniba tiek
pieversta attiecigajam I pielikuma izklastitajam droSuma un veiktspéjas prasibam, ka ta
tiek pienacigi saskanota ar riska parvaldibu, ko veic saskana ar XII pielikumu, un ka ta

tiek pienacigi atspogujota informdcija, ko sniedz attieciba uz ierici.
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4.6.5.  "IpaSas procediiras'’
Pazinotajai institiicijai ir detalizéetas dokumentetas procediiras, pietiekamas specialas
zinasanas un telpas konkreétiem iericu tipiem'" saskana ar VIII pielikuma 6. iedalu,

attiectba uz kuriem ta ir iecelta.

Kompanjondiagnostikas gadijuma pazinota institiicija ir ieviesusi dokumentetas
procediiras, kas attiecas uz $is regulas prasibam par apsprieSanos ar Eiropas Zalu

agentiiru vai ar zalu joma kompetento iestadi Sadas ierices noverteSanas laika.

4.7. ZinoSana

Pazinota institicija:

- nodroSina, ka visi atbilstibas noveértejuma posmi tiek dokumenteti ta, lai
novertéjuma secin@jumi biitu skaidri un apliecindtu atbilstibu $is regulas prastbam
un lai par to varétu sniegt objektivus pieradijumus personalam, kas nav tiesi
iesaistits novertejuma, piemeram, iecelejas iestades;

- nodroSina, ka kvalitates parvaldibas sistemas revizijam ir pieejami ieraksti, kas ir
pietiekami, lai nodroSinatu acimredzamu revizijas izsekojamibu;

- veiktspéjas izverteéSanas novertejumd izdaritos secindjumus skaidri dokumente
veiktspéjas izvérteSanas novertejuma zinojuma;

- par katru konkreto projektu sniedz detalizetu zinojumu, kas balstas uz standarta
Sformatu, kura ietverts Medicinisko iericu koordindcijas grupas noteiktais

minimalais satura kopums.
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Pazinotas institiicijas zinojumi:

precizi dokumente tas noverteéjumu rezultatus [...| un izdara skaidrus secinajumus
par parbaudi, kas veikta, lai noteiktu razotaja atbilstibu $is regulas prasibam;
sniedz ieteikumu attieciba uz parskatiSanu un galiga lemuma pienemsSanu, ko veic
pazinotd institiicija; So ieteikumu skaidri apstiprina atbildigais pazinotas
institiicijas darbinieks;

tiek iesniegti raZotajam.

4.8. Parskatisana

Pazinota institicija pirms galiga lemuma pienem3Sanas nodroSina:

ka darbinieki, kas ir nozimeti veikt parskatiSanu un pienemt lemumu par
konkretiem projektiem, ir piendcigi pilnvaroti un nav tie pasi darbinieki, kuri ir
veikuSi novertejumu;

ka zinojums(-i) un apliecinoSie dokumenti, kas vajadzigi lemuma pienemsanai,
tostarp tie, kas izsledz novertejuma atklatas neatbilstibas, ir pilnigi un pietiekami
attieciba uz piemeroSanas jomu;

ka nepastav neatrisinatas neatbilstibas, kas kave ES sertifikata izdoSanu.
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4.9. Lémumi un sertifikdcijas

Pazinota institiicija ir ieviesusi dokumentetas procediiras attiectba uz lemumu

pienemSanu, tostarp atbildibu par sertifikatu izdoSanu, apturéSanu, ierobezoSanu un

atsauk$anu. Sis procediiras ietver pazinoSanas prasibas saskand ar §is regulas V nodalu.

Sts procediiras pazinotajai institicijai lauj:

- pamatojoties uz novertéjuma dokumentaciju un pieejamo papildu informaciju,
pienemt lemumu par to, vai regulas prasibas ir izpilditas, pamatojoties uz sava
veiktspéjas izverteSanas un riska parvaldibas novertejuma rezultatiem, pienemt
lemumu par to, vai péctirgus uzraudzibas plans, tostarp PTVP, ir atbilstigs, un par
konkretiem atskaites punktiem attieciba uz atjauninata veiktspeéjas izvertéSanas
turpmaku parskatiSanu, ko veic pazinota institicija;

- izlemt, vai attieciba uz sertifikaciju ir janosaka ipaSi nosactjumi vai noteikumi;

- pamatojoties uz novatorisko raksturu, riska klasifikaciju, veiktspejas izverteSanu
un ierices riska analize giitajiem rezultatiem, pienemt lemumu par sertifikacijas
laikposmu, kas neparsniedz piecus gadus;

- skaidri dokumentet lemumu pienemsSanas un apstiprinasanas posmus, tostarp
apstiprinaSanu ar atbildigo personu parakstu;

- skaidri dokumentét pienakumus un mehanismus attieciba uz lemumu pazinoSanu,
Jjo ipasi, ja sertifikata pédejais parakstitajs atSkiras no lemuma pienemeja(-iem) vai
neatbilst $a pielikuma 3.2.7. iedala izklastitajam prasibam;

- saskand ar XI pielikuma noteiktajam minimalajam prastbam izdot sertifikatu(-s)
uz laikposmu, kas neparsniedz, piecus gadus, un noradit, vai pastay ipasi
nosacijumi vai ierobezZojumi, kas saistiti ar sertifikaciju;

- izdot sertifikatu(-s) tikai pieteikuma iesniedzejam, un neizdot sertifikatus, kas
attiecas uz vairakam vienibam;

- nodroSinat, ka novertéjuma iznakumu un no ta izrieto§o lemumu pazino raZotajam

un saskand ar 43. panta 4. punktu ieklauj Eiropas datubanka.
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4.10. Izmainas un grozjumi

Pazinota institiicija ir ieviesusi dokumentetas procediiras un tai ir ligumiskas vienoSanas

ar raZotajiem attieciba uz pienakumu sniegt informaciju un to izmainu novertejumu, kas

veiktas:

apstiprinataja(-s) kvalitates parvaldibas sistema(-as) vai tas(-o) aptvertaja
izstradajumu klasta;

ierices apstiprinataja konstrukcija;

ierices apstiprindtaja tipa;

jebkura viela, kas ir ieklauta iericé vai ko izmanto tas raZoSand, un uz kuru

attiecas ""paSas procediiras'’ saskanda ar 4.6.5 iedalu.

Sis proceduras un ligumiskas vienoSanas ietver procesus izmainu bitiskuma parbaudei.

Saskana ar savam dokumentetajam procediiram pazinota institiicija:

nodroSina, ka raZotdji iesniedz Sadu izmainu planus un attiecigu informaciju, kas
attiecas uz konkreto izmainu, lai sanemtu iepriekseju apstiprindajumu;

noverte ierosinatas izmainas un parbauda, vai pec Sim izmainam kvalitates
parvaldibas sistema vai ierices konstrukcija/tips joprojam atbilst $is regulas
prasibam;

pazino raZotajam par savu lemumu un sniedz (papildu) zinojumu, kurd ietvert

pamatotus sava novertejuma/revizijas secinajumus.
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4.11.  Uzraudzibas darbibas un pécsertifikacijas parraudziba

Pazinota institicija ir ieviesusi dokumentetas procediras, lai:

noteiktu, ki un kad javeic raZotaju uzraudzibas darbibas. Tas ietver noteikumus
par nepazinotiem raZotdju un — attiecigos gadijumos — apakSuznémeju un
piegadataju apmeklejumiem, kuros tiek veikti izstradajumu testi un parraudzita
atbilstiba jebkadiem nosacijumiem, kas noteikti razotajiem saistiba ar sertifikacijas
lemumiem, pieméram, klinisko datu atjauninasSana péc noteiktiem intervaliem;
parbauditu attiecigos zinatniskas, kliniskas un péctirgus informacijas avotus, kas
attiecas uz pazinotds institiicijas iecelSanas tvérumu. Sadu informaciju nem vera,
planojot un veicot uzraudzibas darbibas;

parskatitu informdaciju par vigilanci, kas pieejama saskana ar 60. pantu, lai
novertetu tas ietekmi — ja tada ir — uz esoSo sertifikatu derigumu. Izvértejuma

rezultatus un jebkadus pienemtus lemumus ripigi dokumente.

Péc tam, kad pazinota institiicija no raZotaja vai kompetentajam iestadem ir sanemusi

informdciju par vigilances gadijumiem, ta lemj par Sadam iespejam:

ka nav nepiecieSama nekada rictba, jo vigilances gadijums acimredzami nav
saistits ar pieSkirto sertifikatu;

razotaja un kompetento iestazZu darbibu noveroSana un raZotdja izmekleSanda gitie
rezultati lauj secinat, ka piesSkirta sertifikacija nav apdraudeta, vai ir veikti
atbilstigi korigejosi pasakumi;

Jja pastay iespéja, ka pieSkirta sertifikacija ir apdraudéta — arkartas uzraudzibas
pasakumu veikSana (dokumentu parskatiSana, pekSnas vai nepieteiktas revizijas,
izstraddjumu testeSana utt.);

uzraudzibas reviziju bieZuma palielinasana;

konkretu izstradajumu vai procesu parskatiSana nakamaja raZotaja revizijas laika,
vai

jebkadi citi attiecigi pasakumi.
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Attieciba uz raZotaju uzraudzibas revizijam pazinotd institiicija ir ieviesusi dokumentétas

procediiras, lai:

vismaz reizi gada veiktu raZotaja uzraudzibas revizijas, kuras plano un veic
saskana ar attiecigajam 4.6. iedala paredzétajam prasibam;

nodroSinatu, ka ta piendacigi noverte razotaja izstradato dokumentaciju par
noteikumiem, kas attiecas uz vigilanci un péectirgus uzraudzibas planu (tostarp
pectirgus veiktspejas peckontroli,) un §o noteikumu pieméroSanu;

veicot revizijas, paraugotu un testetu ierices un tehnisko dokumentaciju saskana ar
ieprieks noteiktiem paraugoSanas kritérijiem un testéSanas procediiram, lai
nodroSinatu, ka raZotdjs pastavigi piemeéro apstiprinato kvalitates parvaldibas
sistemu;

nodroSinatu, ka raZotdjs ievéro dokumentacijas un informeSanas pienakumus, kas
noteikti §is regulas attiecigaja(-os) pielikuma(-os), un, istenojot kvalitates
parvaldibas sistemas, savas procediras nem vera labako praksi;

nodroSinatu, ka raZotdjs kvalitates parvaldibas sistemas vai ierices apstiprindjumus
neizmanto maldinosi;

iegiitu pietiekamu informaciju, lai noteiktu, vai kvalitates parvaldibas sistema
joprojam atbilst §ts regulas prastbam;

ja tiek atklatas neatbilstibas, prasitu razotajam veikt korekcijas, korigéjosus
pasakumus, attieciga gadijumda preventivus pasakumus un

vajadzibas gadijumda attiecigajam sertifikatam noteiktu ipaSus ierobeZojumus vai to

apturetu vai atsauktu.

Ja pazinota institiicija ir minéta saistiba ar nosacijumiem attieciba uz sertifikaciju, tad

ta:

veic raZotaja atjauninata veiktspéjas izverteSanas novertéjuma padzilinatu
parskatisanu, pamatojoties uz péctirgus uzraudzibu, pectirgus veiktspejas
peckontroli un klinisko literatiiru, kas attiecas uz arstéjamo stavokli, vai lidzigam
iertcem;

skaidri dokumenté $is parskatiSanas iznakumu un ar jebkadam konkrétam baZam
vai nosacijumiem veérsas pie raZotdja;

nodroSina, ka atjauninata veiktspeéjas izverteSana ir piendcigi atspogulota

lietoSanas pamdaciba un droSuma un veiktspejas datu kopsavilkuma.
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4.12.  Atkartota sertifikacija

Pazinota institiicija ir ieviesusi dokumentetas procediiras attiectba uz atkartotas

sertifikacijas parskatiSanu un sertifikatu atjaunoSanu. Apstiprindato kvalitates

parvaldibas sistemu vai ES tehniskas dokumentdacijas novertejuma, vai ES tipa

parbaudes sertifikatu atkartota sertifikacija notiek vismaz reizi 5 gados.

Pazinota institicija ir ieviesusi dokumentetas procediiras attiectba uz ES tehniskas

dokumentdacijas novertejuma atjaunoSanu un ES tipa parbaudes atjaunoSanu, un Saja

noliitka nepiecieSams, lai raZotajs iesniegtu kopsavilkumu par izmainam un zinatniskiem

atklajumiem saistiba ar ierici, tostarp:

visas izmainas salidzindjuma ar sakotnéji apstiprinato ierici, tostarp izmainas, par

kuram vel nav pazinots;

informaciju par pieredzi, kas giita, veicot pectirgus uzraudzibu;

informaciju par pieredzi riska parvaldiba;

informaciju par pieredzi, kas giita, atjauninot pieradijumu par atbilstibu

visparigajam droSuma un veiktspéjas prastbam;

informadciju par pieredzi veiktspéjas izvérteSanas parskatiSand, tostarp jebkadu

klinisko peétijumu un péctirgus kliniskas péckontroles rezultatus;

izmainas prasibas, ierices komponentos vai zinatniskaja vai regulativaja vide;

izmainas piemerotajos vai jaunajos (saskanotajos) standartos, KS vai lidzvertigos

dokumentos;

izmainas zinasanas medicinas, zindatnes un tehnikas jomds, pieméeram:

= jaunas arstésanas metodes;

= izmainas testéSanas metodes;

= jauni zindatniski atklajumi par materialiem, komponentiem utt., ari attieciba
uz biologisko saderibu;

= pieredze tirgus izpéte par salidzinamam iericém;

= dati no registriem;

= pieredze kliniskos pétijumos ar salidzinamam iericem.
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Pazinota institicija ir ieviesusi dokumentetas procediiras, lai novertétu So informaciju,
un ipaSu uzmanibu pievers kliniskajiem datiem, kas giiti, istenojot pectirgus uzraudzibas
un PTVP pasakumus, kas veikti kops iepriekSejas (atkartotas) sertifikacijas, tostarp

attiecigajiem atjaunindjumiem raZotdja veikispeéjas izverteSanas novertejuma zinojumos.

Pienemot lemumu par pagarinaSanu, pazinotd institiicija izmanto tas pasas metodes un
principus, kas izmantoti attiectba uz sakotnéjo lemumu. Ja nepieciesams, tiek izstradatas
atseviskas veidlapas, nemot vera minétos posmus, piemeram, attieciba uz piemeroSanu

un piemeéroSanas parskatiSanu.
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I1.1.
1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

VII PIELIKUMS

KLASIFICESANAS KRITERIJI

KLASIFICESANAS NOTEIKUMU ISTENOSANAS NOTEIKUMI

KlasificéSanas noteikumu piem&roSanu nosaka iericu paredz€tais uzdevums.

Ja ierici ir paredzets lietot kopa ar citu ierici, klasificéSanas noteikumus piemero katrai iericei
atseviski.

Piederumus klasificg atsevisSki no tam iericém, ar kuram kopa tos lieto.

Programmatiiru |...], kura ierici darbina ierici vai ietekmé ierices lietoSanu, automatiski
ieskaita taja pasa klasg, pie kuras pieder ierice.

Ja [...] programmatiira nav atkariga ne no vienas citas ierices, to klasific€ atseviski.
Kalibratorus, ko paredzets lietot kopa ar ierici, klasifice taja pasa klase, pie kuras pieder
ierice.

Kontroles [...] materialus ar pieskirtam kvantitativam vai kvalitattvam vértibam, kuri
paredz€ti vienam konkrétam analitam vai vairakiem analitiem, klasific€ taja pasa klasg, pie
kuras pieder ierice.

Razotajs nem vera visus noteikumus, lai ierice tiktu pareizi klasificeta.

Ja razotajs noradijis, ka iericei ir vairaki paredz€tie uzdevumi, un tapec ta pieder pie vairakam
klasém, tad So ierici klasific€ augstakaja klasg.

Ja uz vienu ierici attiecas vairaki klasifikacijas noteikumi, pieméro noteikumus, kuru rezultata

tiek noteikta augstaka klasifikacija.

1.10. Katrs noteikums attiecas uz skrininga parbaudem, apstiprinajuma parbaudém un papildu

parbaudem.
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2. KLASIFICESANAS NOTEIKUMI
2.1. 1. noteikums

Sadiem uzdevumiem paredzétas ierices klasificg D klasé:

- ierices, ko paredzets lietot, lai asinis, asins komponentos, $tinas, audos vai organos vai
jebkura no to derivatiem noteiktu parn€sajamo infekciju ierosinataju klatbutni vai
saskari ar tiem ar mérki novertét to piemeérotibu parliesanai, [...] transplantacijai vai
Sinu ievadiSanai,

- ierices, ko paredzets lietot, lai noteiktu tada parné€sajama infekcijas ierosinataja klatbiitni
vai saskari ar to, kurs izraisa dzivibai bistamu slimibu ar augstu vai iespéjami augstu
[...] izplatibas risku;

- ierices, ko paredzets lietot, lai noteiktu dzivibai bistamas slimibas infekciozo apméru,

kad tas monitoréSana ir biitiska pacientu parvaldibas procesa.

[...]. Visas ierices, ko izmanto parbaudes, lai kliniski diagnosticetu un monitoretu
inficeSanos ar HIV 1/2, C hepatita virusu, B hepatita virusu un HTLV Il/11, klasifice
D klase. Veicot B hepatita virusa kliniskas diagnosticeSanas parbaudes, ieklauj Sadus
infekcijas slimibu markierus: B hepatita virsmas antigéns (HBsAg), kopeéjas antivielas pret
B hepatita kodola antigénu (kopéjais anti-HBc) un B hepatita virusa nukleinskabes
noteiksana (HBV NAT).

2.2. 2. noteikums
C Klase klasificg ierices, ko paredzéts lietot asinsgrupu noteikSanai vai audu tip&Sanai, lai
nodros$inatu parlieSanai vai transplantacijai vai Sitnu ievadisanai paredz&tu asins, asins
komponentu, $tinu, audu vai organu imunologisko saderibu, iznemot gadijumus, kad tas
paredzetas kada no uzskaitito markieru noteikSanai:
- ABO sistema [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];
- rézus sistéma [RH1 (D), RHW;, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c¢), RHS (¢)];
- Kell sistema [Kell (K)];
- Kidd sistema [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];
- Duffy sistéma [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

Saja gadijuma tas klasifice D klase.
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2.3. 3. noteikums

Ierices klasificeé C klasé€, ja tas paredzetas lietot [...]:

a)  lai noteiktu seksuali transmisiva infekcijas ierosinataja klatbiitni vai saskari ar to;

b)  lai noteiktu infekcijas ierosinataja [...] bez augsta vai iespejami augsta |...] izplatibas
riska klatbiitni cerebrospinalaja skidruma vai asinis;

¢) lai noteiktu infekcijas ierosinataja klatbttni gadijumos, kad pastav biitisks risks, ka
kltidains rezultats var€tu izraisit test€jamas personas vai augla, vai personas pécnacéju
navi vai smagu invaliditati;

d)  lai veiktu sievie$u pirmsdzemdibu skriningu ar mérki noteikt to imunitates statusu
attieciba uz parné€sajamiem infekciju ierosinatajiem;

e) lai noteiktu infekcijas slimibas vai imunitates statusu, ja pastav risks, ka kltidaina
rezultata d&] varétu pienemt tadu pacienta parvaldibas Iémumu, kas pacientam vai
pacienta p&cnacgjam raditu dzivibai bistamu situaciju;

f) [...][...] kompanjondiagnostika; [...]

fa) i) [...][...] slimibu stadiju noteikSanai, ja pastav risks, ka kliidaina rezultata dej varetu
pienemt tadu pacienta parvaldibas lemumu, kas pacientam vai pacienta pécnacéejam
raditu dzivibai bistamu situaciju; |...]

fb) iii)[...][...] véza skriningam, [...] diagnozei vai stadiju noteiksanai;

g)  lai veiktu cilvéka génu testus;

h)  lai monitorétu zalu, vielu vai biologisku komponentu limenus, ja pastav risks, ka
kludaina rezultata dg] tiks pienemts tads pacienta parvaldibas Iémums, kas pacientam
vai pacienta pécnac€jam radis [...] [...] dzivibai bistamu situaciju;

1) lai parvalditu pacientus, kuriem ir dzivibai bistama [...] slimiba vai stavoklis;

j)  lai veiktu augla iedzimtu trauc€jumu skriningu [...];

k)  lai veiktu jaundzimusa iedzimtu traucejumu skriningu, ja nespéja atklat un arstet
Sadus traucéjumus varetu radit dzivibai bistamas situdcijas vai smagu invaliditati.
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2.4. 4. noteikums
a)  PastesteSanai paredze€tas ierices klasificé C klase [...] [...].

b)  Pacienttuvai testéSanai [...] paredzetas ierices [...] klasifice individuali.

2.5. 5. noteikums

A Kklasé klasifice Sadas ierices:

a)  visparigai laboratoriskai lietoSanai paredzéti produkti, piederumi, kam nepiemit
kritiskas ipaStbas, buferSkidumi un mazgasanas lidzekli [...] [...], ko razotajs
paredzgjis piemérot izmantoSanai in vitro diagnostikas procediras saistiba ar konkrétu
izmekléSanu;

b)  instrumenti, ko razotajs paredz€jis lietoSanai tiesi in vitro diagnostikas procediiras;

c)  paraugu trauki.

2.6. 6. noteikums

Ierices, uz kuram neattiecas ieprieks minétie klasificéSanas noteikumi, klasificé B klase.

2.7. 7. noteikums

Kontroles ierices, kuram nav pieskirtu kvantitativu vai kvalitativu vertibu, klasifice B klase.
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VIII PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA, KURAS PAMATA IR [...] KVALITATES
PARVALDIBAS SISTEMA [...] UN [...| TEHNISKAS DOKUMENTACIJAS
NOVERTEJUMS

I nodala [...] Kvalitates parvaldibas sistema

1.  Razotajs [...] izveido, dokumenté un isteno kvalitates parvaldibas sisteému, ka izklastits Sis
regulas 8. panta 5. punkta, un saglaba tas efektivitati visa |...] attiecigo iericu [...]
ekspluatacijas cikla. RaZotajs nodroSina kvalitates parvaldibas sistemas piemeroSanu, ka
noradits 3. iedala, un uz to attiecas revizija, kas paredz&ta 3.3. un 3.4. iedala, un uzraudziba,

kas paredzeta 4. iedala.

2. [.]

3. Kvalitates parvaldibas sisteémas novertejums
3.1. Razotajs pazinotajai institiicijai iesniedz pieteikumu par ta kvalitates parvaldibas sist€mas
novértésanu. Pieteikuma ieklauj:

- razotaja un jebkuras citas papildu razoSanas vietas, uz kuru attiecas kvalitates
parvaldibas sistéma, vardu/nosaukumu un juridisko adresi un, ja pieteikumu iesniedzis
pilnvarotais parstavis, ar1 ta vardu/nosaukumu un #a juridisko adresi;

- visu vajadzigo informaciju par to ierici vai [...] ieri¢u grupu, uz ko attiecas kvalitates

parvaldibas sistema |...];
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rakstisku deklaraciju par to, ka pieteikums par to pasu ar ierici saistito kvalitates
parvaldibas sist€tmu nav iesniegts nevienai citai pazinotajai institiicijai, vai informaciju
par jebkadiem ieprieks€jiem pieteikumiem par to pasu ar ierici saistito kvalitates
parvaldibas sistemu [...];

ES atbilstibas deklaracijas projektu saskana ar 15. pantu un I11 pielikumu par ierices
modeli, uz kuru attiecas atbilstibas novertéSanas procediira;

kvalitates parvaldibas sistémas dokumentaciju;

dokumentetu to procediiru aprakstu, kas ieviestas, lai izpilditu pienakumus, kuri
noteikti ar kvalitates parvaldibas sistemu [...] un paredzeti Saja regula, un razotaja
apnemsanos piemérot §1s procediras;

to procediru aprakstu, kas ieviestas, lai nodrosSinatu [...] kvalitates parvaldibas sist€émas
atbilstibu un efektivitati, un razotaja apnemsanos piemérot §is procediiras;

pectirgus uzraudzibas sistémas [...] dokumentaciju, tostarp attieciga gadijuma |[...]
péctirgus veiktspeéjas peckontroles planu, un to procediiru aprakstu, kas ieviestas, lai
nodroS$inatu atbilstibu pienakumiem, kuri izriet no 59.—64.a panta izklastitajiem
noteikumiem par vigilanci;

to procediiru aprakstu, kas ieviestas, lai regulari atjauninatu p&ctirgus uzraudzibas [...]
sistemu, tostarp vajadzibas gadijuma péctirgus veiktspéjas péckontroles planu, un to
procediiru aprakstu, ar kuram nodroSina atbilstibu pienakumiem, kas izriet no 59.—
64.a panta noteikumiem par vigilanci, ka art razotaja appemsanos piemeérot $1s
procediiras.

dokumentdaciju par veiktspéjas izverteSanas planu;

to procediiru aprakstu, kas ieviestas, lai regulari atjaunindatu veiktspéjas izvertéSanas

planu, nemot vera tehnikas limeni.
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3.2. Kuvalitates parvaldibas sist€mas [...] istenoSana nodrosina [...] atbilstibu |...] §1s regulas

noteikumiem [...]. Visi elementi, prasibas un noteikumi, ko razotajs pienémis attieciba uz savu

kvalitates parvaldibas sistemu, tiek sistematiski un kartigi dokumentgti ka kvalitates

nodroSinajuma rokasgramata un rakstiska politika un procediiras, pieméram, kvalitates

programmas, kvalitates plani un [...] [...] kvalitates ieraksti.

Turklat kvalitates parvaldibas sist€émas novértésanai iesniedzamaja dokumentacija atbilstigi

apraksta jo

pasi:

a)  razotaja kvalitates merkus;

b)  darfjumdarbibas organizaciju un jo 1pasi:

organizatoriskas struktiiras ar skaidru sadaltjumu attieciba uz kritiskam
procediiram, parvaldibas personala pienakumus un tas organizatoriskas pilnvaras
[..];

metodes, ar kadam parrauga kvalitates parvaldibas sist€émas efektivu darbibu, un
jo 1pasi tas sp&ju panakt vajadzigo konstrukcijas un [...] ierices kvalitati, tostarp
neatbilstigo [...] iericu kontroli;

ja[...] ieri¢u izstradi, razoSanu un/vai galigo [...] verifikaciju un testésanu [...] vai
veiktspeéjas izverteSanu, vai kadu no Siem | ...] elementiem veic cita persona, —
kvalitates parvaldibas sistemas efektivas darbibas parraudzibas metodes un jo
1pasi veidu un apjomu, kada tresa puse tiek kontroléta;

jarazotajam neviena dalibvalsti nav juridiskas adreses, pilnvarojuma projektu
pilnvarota parstavja iecelSanai un véstuli par pilnvarota parstavja nodomu pienemt

pilnvarojumu;
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c) iericu izstrades un veiktspéjas izverteésanas parraudzibas, verific€Sanas, validésanas un
kontroles procediras un metodes un [...] atbilstoSo dokumentaciju, ka ar1 datus un
ierakstus, kas izriet no minétajam procediram un metodem, ja §is procediiras un
metodes ipasi skar Sadus jautajumus:

- stratégija normativas atbilstibas panakSanai, tostarp procesi, lai noteiktu
attiecigas juridiskas prasibas, kvalifikaciju, klasifikaciju, lidzvertibas jautdjuma
risinasanu, atbilstibas noverteSanas procediru izveli un atbilstibu tam;

- piemerojamo visparigo droSuma un veiktspéjas prasitbu noteikSana un
risinajumi saistiba ar tiem, nemot vera piemerojamos KS un saskanotos
standartus vai lidzvertigus risindjumus;

- riska parvaldiba saskand ar I pielikuma 1.a iedaju;

- veiktspéjas izvérteSana saskand ar 47. pantu un XII pielikumu , tostarp
pectirgus veiktspejas peckontrole;

- risinajumi saistiba ar piemerojamam konkrétam prasibam attieciba uz izstradi
un uzbuvi, tostarp atbilstiga prekliniska izvertéSana, ipasi nemot vera
1 pielikuma Il nodalu;

- risind@jumi saistiba ar piemeérojamam konkrétam prasibam attiectba uz,
informaciju, kas jaiesniedz kopa ar ierici, ipasi nemot véra I pielikuma
III nodalu;

- ierices identificeSanas procediiras, ko sagatavo un regulari atjaunina visos
razoSanas posmos, izmantojot rasejumus, specifikdcijas vai citus attiecigus
dokumentus;

- izstrades parvaldiba vai izmainas kvalitates parvaldibas sistema;

d)  [...] verifikdaciju un kvalitates nodroSinasanas panémienus raZo$anas posma un jo 1pasi:

- procesus un procediiras, kas tiks izmantotas [...], un attiecigos dokumentus;
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3.3.

e)

attiecigos testus un izméginajumus, kas tiks veikti pirms razosanas, tas laika un péc tas,
to biezumu un izmantotas test€Sanas iekartas; ir jabiit iesp€jai pienacigi izsekot testos

izmantoto iekartu kalibré$anai.

Turklat razotajs pazinotajai institiicijai pieskir piekluvi II pielikuma ming&tajai tehniskajai

dokumentacijai.

Revizija

a)

b)

Pazinota institiicija veic kvalitates parvaldibas sisteémas reviziju, lai noteiktu, vai ta
atbilst prasibam, kas minétas 3.2. iedala. Ja raZotdajs izmanto saskanoto standartu vai
ar kvalitates parvaldibas sistemu saistitu KS, ta noverte atbilstibu mineétajiem
standartiem. Ja vien nav pienaciga pamatojuma citam viedoklim, ta piegem, ka
kvalitates parvaldibas sisteémas, kas atbilst attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai
KJ...]S, atbilst prasibam, uz kuram attiecas minétie standarti vai KJ...]S.

[...] Revizijas grupa saskana ar VI pielikuma 4.4. iedaju ir vismaz viens dalibnieks ar
iepriek$€ju pieredzi attiecigas tehnologijas vertésana. Gadijumos, kad $i pieredze nav
tiliteji acimredzama vai piemérojama, pazinota institiicija iesniedz dokumentetu
pamatojumu $a revidenta norikoSanai. Noveért€Sanas procediira ietver razotaja telpu
reviziju un vajadzibas gadijuma ari raZotaja piegadataju un/vai apakSuzne€meju telpu

reviziju, lai [...] parbauditu razoSanas un citus attiecigos procesus.
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3.4.

d)

Turklat, ja ierices ir klasificétas C klase, kvalitates parvaldibas sistemas novertéjumu
atlasitajam iericem veic kopa ar tehniskas dokumentacijas novértejumu saskana ar Sa
pielikuma II nodalas 5.3.a-5.3. e iedalas noteikumiem |[...]. Izv€loties reprezentativu(-
us) paraugu(-us), pazinota institiicija nem vera tehnologijas novatorisko raksturu,
iespejamo ietekmi uz pacientu un medicinisko praksi, 11dzibas konstrukcija,
tehnologija, razosanas [...] metodg@s, paredz&to uzdevumu un rezultatus, kas giiti jebkada
iepriek$gja attieciga novertéSana, kura veikta saskana ar So regulu. Pazinota institlicija
dokument€ pamatojumu attieciba uz nemto(-ajiem) paraugu(-iem).

Ja kvalitates parvaldibas sisteéma atbilst attiecigajiem §1s regulas noteikumiem, pazinota
institiicija izdod ES [...] kvalitates [...] parvaldibas sistemas sertifikatu. Minéto lémumu

pazino razotajam. Taja ietver revizijas secindjumus un pamatotu [...] zinojumu.

Razotajs informe pazinoto institiiciju, kas apstiprinajusi kvalitates parvaldibas sistému, par

visam planotajam bitiskajam izmainam kvalitates parvaldibas sist€ma vai aptverto [...] iericu

klasta. Pazinota institlicija noverte ierosinatas izmainas, nosaka, vai nepiecieSams veikt
papildu revizijas, un parbauda, vai pec STm izmainam kvalitates parvaldibas sistéma vél

joprojam atbilst 3.2. iedala min&tajam prasibam. Ta pazino razotajam savu l[emumu, kura

ietver noveértejuma secinajumus un attieciga gadijumda papildu reviziju secinajumus |...].

Kvalitates parvaldibas sist€éma vai aptverto [...] iertcu klasta veikto biitisko izmainu

apstiprinajumu pievieno ka papildinajumu ES [...] kvalitates [...] parvaldibas sistemas

sertifikatam.
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4.2.

4.3.

Uzraudzibas novertesana, ko pieméro C un D klase klasificetam iericem
Uzraudzibas mérkis ir nodroSinat, lai razotajs pienacigi pilditu pienakumus, kurus tam uzliek

apstiprinata kvalitates parvaldibas sist€ma.

Razotajs pilnvaro pazinoto institiiciju veikt visas vajadzigas revizijas, tostarp [...] revizijas uz

vietas, un sniedz tai visu vajadzigo informaciju, jo 1pasi:

- kvalitates parvaldibas sistémas dokumentaciju;

- dokumentaciju par jebkadiem konstatéjumiem un secindjumiem, kas giiti, piemerojot
pectirgus uzraudzibas planu, tostarp [...] pectirgus veiktspéjas peckontroles planu iericu
atlasei, [...] un 59.—64.a panta noteikumus par vigilanci;

- datus, kas paredzeti kvalitates parvaldibas sistemas dala, kas saistita ar izstradi,
piem&ram, analizu, aprékinu, testu rezultatus un risinajumus, kas pienemti par riska
parvaldibu, ka minéts I pielikuma 2. iedala,

- datus, kas paredzeti kvalitates parvaldibas sistémas dala, kas saistita ar razoSanu,
pieméram, inspekcijas zinojumus un test€Sanas datus, kalibréSanas datus, attiecigo

darbinieku kvalifikacijas zinojumus u. c.

Pazinota institiicija periodiski vismaz reizi 12 m&neSos veic atbilstosas revizijas un
novertésanas, lai parliecinatos, ka razotajs pieme&ro apstiprinato kvalitates parvaldibas sistemu
un péctirgus uzraudzibas planu [...]. Tas aptver [..] revizijas razotaja telpas un vajadzibas
gadijuma razotaja piegadataju un/vai apakSuzne€meju telpas. Veicot $adas [...] revizijas uz
vietas, pazinota institlicija vajadzibas gadijuma veic vai pieprasa veikt testus, lai parbauditu,
vai kvalitates parvaldibas sist€ma pienacigi darbojas. Ta raZzotajam nosuta [...] uzraudzibas

revizijas zinojumu un testa zinojumu, ja tests ir veikts.
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4.4,

4.5.

4.6.

Pazinota institiicija izlases veida veic nepieteiktas razotaja razotnu [...|revizijas uz vietas un
vajadzibas gadijuma razotaja piegadataju un/vai apakSuzn€méju revizijas, kuras var apvienot
ar periodisko uzraudzibas noveértejumu, kas minéts 4.3. iedala, vai veikt papildus Sim
uzraudzibas novert§jumam. Pazinota institiicija sagatavo planu nepieteiktajam revizijam uz

vietas, ko nedara zinamu razotajam.

Sadas nepieteiktas [...] revizijds uz vietas pazinota institiicija [...] parbauda atbilstigu
produkcijas vai razoSanas procesa paraugu, lai parliecinatos, ka razota ierice atbilst tehniskajai
dokumentacijai [...]. Pirms nepieteiktam [...] revizijam uz vietas pazinota institiicija norada

attiecigos paraugosSanas krit€rijus un test€Sanas procediiru.

Ta vieta, lai paraugus atlasttu no produkcijas, vai papildus paraugu atlasi$anai no produkcijas
pazinota institiicija atlasa tirgii esoSu iericu paraugus, lai parliecinatos, ka razota ierice atbilst
tehniskajai dokumentacijai [...]. Pazinota institlicija pirms paraugosanas norada attiecigos

paraugosanas kriterijus un testé€Sanas procediiru.

Pazinota institiicija razotajam nosiita [...] zinojumu par reviziju uz vietas, kura attieciga

gadijuma ieklauj parauga [...] testa rezultatu.

Ja ierices ir klasifictas C klasg, uzraudzibas novert€juma ieklauj arT [...] attiecigas(-o)
ierices(-Cu) tehniskas dokumentacijas [...] novertéSanu saskana ar §a pielikuma Il nodalas
5.3.a-5.3.e iedalas noteikumiem, pamatojoties uz papildu reprezentativu(-iem)
paraugu(-iem), kas atlasits(-1) atbilstosi pazinotas institiicijas dokument&tam pamatojumam

saskana ar 3.3. iedalas c) apakSpunktu.

Pazinota institiicija nodroSina, ka novert€Sanas grupas sastavs garante pieredzi ar attiecigo
iericu, sistemu un procesu izvértéSanu |...], pastavigu objektivitati un neitralitati; tas nozZime
novertésanas grupas dalibnieku rotaciju p&c pienacigiem intervaliem. Parasti attieciba uz
vienu un to paSu razotaju galvenais revidents vada reviziju un piedalas taja ne vairak ka tris

gadus péc kartas.
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4.7. Ja pazinota institlicija konstaté atSkiribas starp paraugu, kas atlasits no produkcijas vai no
tirgl esoSajam iericém, un tehniskaja dokumentacija vai apstiprinataja konstrukcija noteikto

specifikaciju, ta aptur vai atsauc attiecigo sertifikatu vai uzliek tam ierobeZojumus.

II nodala [...] Tehniskas dokumentacijas novertesana

5. [...] Ierices tehniskas dokumentacijas noverteSana un partijas verifikacija, kas
piemérojama D klases iericém

5.1. Papildus pienakumam, kas noteikts 3. iedala, D klases ieri¢u razotajs 3.1. iedala min&tajai
pazinotajai institlicijai iesniedz pieteikumu par [...] tas tehniskas dokumentdacijas
novertésanu | ...], kas attiecas uz ierici, kuru tas plano [...] laist tirgii vai nodot ekspluatacija

un uz kuru [...] attiecas 3. iedala min&ta kvalitates parvaldibas sist€éma.

5.2. Pieteikuma apraksta attiecigas ierices konstrukciju, razoSanu un veiktsp&ju. Taja ietver

I pielikuma minéto tehnisko dokumentaciju [...].

PastestéSanas un pacienttuvas testéSanas ieric€m pieteikuma ieklauj ar1 6.1. iedalas

b) apaks$punkta min&tos aspektus.
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5.3. Pazinota institiicija izskata pieteikumu, un to veic darbinieki, kuriem ir pieraditas zinasanas
un pieredze [...] attiecigas tehnologijas un iericu izvertéSana un klinisko pieradijumu
izverteSand. Pazinota institiicija var prasit, lai pieteikumu papildinatu ar papildu testiem vai
citiem pieradijumiem, kas lautu novertét atbilstibu attiecigajam §is regulas prasibam. Pazinota
institcija veic atbilstigus fiziskus vai laboratoriskus testus saistiba ar So ierici vai pieprasa, lai

Sadus testus veiktu razotajs.

5.3.a Pazinotd institicija jo ipaSi parskata kliniskos pieradijumus, ko raZotajs ieklavis veiktspejas
izvérteSanas zinojuma saskana ar XII pielikuma 1.4.2. iedalu. Sis parskatisanas nolikos
pazinotd institiicija nodarbina iericu parskatitdjus ar pietiekamu klinisko ekspertizi, tostarp
izmanto ari areju klinisku ekspertizi ar tieSu un pasreizéju pieredzi attiecigas ierices

kliniskd pieméroSana.

5.3.b Gadijumos, kad kliniskie pieradijumi balstas uz datiem, kas pilniba vai daleji iegiiti no
iericem, par kuram tiek apgalvots, ka tas ir lidzigas vai lidzvertigas izvertejamajai iericei,
pazinotd institiicija izverté $a panémiena piemerojamibu, nemot véra tadus faktorus ka
Jjaunas indikacijas un inovacijas. Pazinota institiicija skaidri dokumente savus secindajumus

par datu noradito lidzvertibu, atbilsttbu un piemeérotibu, lai pieraditu atbilstibu.

5.3.c Pazinota institicija nodroSina klinisko pieradijumu un kliniskas izvertéSanas piemeérotibu
un parbauda secind@jumus, ko raZotajs izstradajis par atbilstibu attiecigajam visparigajam
droSuma un veiktspéjas prasibam. Saja parskatiSand ietver apsvérumus par to, cik
piemerota ir ieguvumu un riska noteikSana, lietoSanas pamaciba, lietotaju apmaciba,
raZotaja pectirgus uzraudzibas plans, un attieciga gadijuma ietver parskatu par to, vai ir

vajadziga ierosinatd péctirgus veiktspéjas péckontrole, un kada ir tas piemerotiba.
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5.3.d Pamatojoties uz savu klinisko pieradijumu izvertejumu, veiktspejas izverteSanu un
ieguvumu un riska noteikSanu, pazinotd institiicija apsver, vai nepiecieSams definét
konkrétus atskaites punktus, lai lautu pazinotajai institiicijai parskatit klinisko pieradijumu
atjaunindjumus, balstoties uz pectirgus uzraudzibas un péctirgus veiktspejas peckontroles

datiem.

5.3.e Novertejuma rezultatus pazinota institiicija skaidri dokumente veiktspéjas izverteSanas

novertejuma zinojuma.

5.4. Pirms ES [...] tehniskas dokumentacijas novertejuma sertifikata izdoSanas pazinota
institicija references laboratorijai, ja tada ir iecelta saskana ar 78. pantu, pieprasa parbaudit,
vai ierices veiktspeja atbilst [...] pieejamajai K|...1S[...] un tehnikas limenim |...]. Parbaude

ieklauj laboratorijas testus, ko veic references laboratorija saskana ar 40. panta 2. punktu.

References laboratorija sniedz zinatnisku atzinumu [...] 60 dienu laika.

References laboratorijas zinatnisko atzinumu un jebkadus varbiit€jus atjauninajumus ieklauj
pazinotas institlicijas dokumentacija par ierici. Pienemot lémumu, pazinota institiicija
pienacigi apsver minétaja zinatniskaja atzinuma paustos viedoklus. Pazinota institiicija

neizsniedz sertifikatu, ja zinatniskais atzinums ir nelabvéligs.
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5.5. Pazinota institiicija razotajam izsniedz [...] tehniskas dokumentacijas novertéjuma |...]

zinojumu [ ...], tostarp veiktspéjas izvértéSanas novértéjuma zinojumu.

Ja ierice atbilst attiecigajiem $1s regulas noteikumiem, pazinota institiicija izdod ES [...]
tehniskas dokumentdacijas novertejuma sertifikatu. Sertifikata ieklauj [...] novertejuma
secinajumus, deriguma nosacijumus, apstiprinatas [...] ierices identifikacijai vajadzigos datus

un vajadzibas gadijuma ierices paredzeta uzdevuma aprakstu.

5.6. Apstiprinatas [...] ierices izmainas p&c tam apstiprina pazinota institlicija, kas izdevusi ES [...]
tehniskas dokumentdacijas novertejuma sertifikatu, ikreiz, kad Sie grozijumi varétu ietekmet
[...] ierices [...] droSumu un veiktsp€ju [...] vai [...] paredz€tos ierices lietoSanas nosacijumus.
[...]Ja pieteikuma iesniedz€js plano veikt kadu no minétajam izmainam, vins par to informé
pazinoto institiiciju, kas izdevusi ES [...] tehniskas dokumentdacijas novértejuma sertifikatu
[...]. Pazinota institiicija izskata planotas izmainas un lemj par to, vai saistiba ar planotajam
izmainam nepiecieSams jauns atbilstibas novertéjums saskana ar 40. pantu, vai ari tas
varetu ieklaut ES tehniskas dokumentacijas noveértejuma sertifikata papildinajuma. Otraja
mineétaja gadijumd pazinota institiicija noverte izmainas, pazino razotajam savu [émumu un,
ja izmainas tiek apstiprinatas, izsniedz vinam ES [...] tehniskas dokumentacijas

novertéjuma [ ...] sertifikatu.
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5.7.

5.8.

Ja mingtas izmainas varétu ietekmét atbilstibu KJ...]S vai citiem razotaja izveletiem
risinajumiem, kas tika apstiprinati ar ES [...] tehniskas dokumentacijas novértejuma
sertifikatu, pazinota institlicija apspriezas ar references laboratoriju, kas piedalijas sakotngjas
apspriedes, lai apstiprinatu, ka tiek saglabata atbilstiba K[...]S vai citiem razotaja izvélétiem
risinajumiem, lai nodro$inatu, ka tiek saglabats vismaz Iidzveértigs droSuma un veiktspgjas

[imenis.

References laboratorija sniedz zinatnisku atzinumu [...] 60 dienu laika.

Jebkadu apstiprinatas [...] ierices izmainu apstiprinajums ir ES [...] tehniskas dokumentacijas

noveértejuma sertifikata papildinajums.

Lai parbauditu D klasg klasific€tu iericu atbilstibu, razotajs veic [...] katras sarazoto |[...]

iericu partijas testus. P&c kontroles un testu pabeigSanas razotajs pazinotajai institiicijai
nekavgjoties nosiita attiecigos zinojumus par Siem testiem. Turklat razotajs pazinotajai
institficijai dara pieejamus sarazoto [...] iericu partiju paraugus saskana ar ieprieks
saskanotiem nosacijumiem un kartibu, kur noteikts, ka pazinota institiicija vai razotajs [...]
sarazoto [...] iericu partiju paraugus nosiita uz references laboratoriju, ja tada ir iecelta saskana
ar 78. pantu, lai veiktu attiecigus testus. References laboratorija par saviem konstat€jumiem

inform@ pazinoto institiiciju.

Razotajs ierices var laist tirgii, iznemot gadijumus, kad termina, par kuru ir ieprieksgja
vienoSanas, bet ne velak ka 30 dienas péc paraugu sanemsanas, pazinota institiicija pazino

razotajam citu lémumu, jo Tpasi jebkadus izsniegto sertifikatu deriguma nosacijumus.
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[...] Konkrétu tipu iericu tehniskas dokumentacijas novertésana

[...] C Klase klasific€tu pasStestéSanas un A, B vai C klasg klasificétu pacienttuvas testéSanas

iericu tehniskas dokumentdacijas novertéSana

a)

b)

ba)

d)

C klase klasificetu pastesteSanas un A, B un C klasg klasific€tu pacienttuvas test€Sanas

iericu razotajs 3.1. iedala ming&tajai pazinotajai institiicijai iesniedz pieteikumu par [...]

tehniskas dokumentdacijas noverteSanu.

Pieteikums lauj izprast ierices konstrukciju un novértét atbilstibu §is regulas prasibam,

kas saistitas ar konstrukciju. Taja ietver:

- testu zinojumus, tostarp petijumu rezultatus, kas veikti ar paredz&tajiem
lietotajiem;

- ja tas ir lietderigi — ierices paraugu; vajadzibas gadijuma ierici pec [...] tehniskas
dokumentdcijas noverteSanas pabeigsanas aizsiita atpakal;

- datus, kas parada ierices piem&rotibu [...], nemot v&ra tas paredz&to uzdevumu
saistiba ar pasStest€Sanu vai pacienttuvu test€Sanu,

- informaciju, kas jasniedz kopa ar ierici, uz tas etiketes un lietoSanas pamaciba.

Pazinota institiicija var prasit, lai pieteikumu papildinatu ar papildu testiem vai

pieradijumiem, kas lautu novertet atbilstibu §is regulas prasibam.

Pazinota institicija parbauda ieri¢u atbilstibu 3is regulas I pielikuma izklastitajam

attiecigajam prastbam.

Pazinota institiicija [...] noverte pieteikumu, un to veic darbinieki, kuriem ir pieraditas

zinasanas un pieredze saistiba ar attiecigo tehnologiju un ierices paredzéto uzdevumu,

un ta razotajam izsniedz [...] tehniskas dokumentacijas novertésanas zinojumu.

Ja ierice atbilst attiecigajiem $1s regulas noteikumiem, pazinota institiicija izdod ES [...]

tehniskas dokumentdacijas novertejuma sertifikatu. Sertifikata ieklauj [...] novertejuma

secindjumus, deriguma nosacijumus, apstiprinato [...] ieri¢u identifikacijai vajadzigos

datus un vajadzibas gadijuma ierices paredzeta uzdevuma aprakstu.
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Apstiprinatas [...] ierices izmainas p€c tam apstiprina pazinota institiicija, kas izdevusi
ES [...] tehniskas dokumentacijas novertejuma sertifikatu, ikreiz, kad Sie grozijumi
varétu ietekmét [...] ierices [...] droSumu un veiktsp&ju [...] vai [...] paredzetos ierices
lietoSanas nosacijumus. [...] Ja pieteikuma iesniedz€js plano veikt kadu no ieprieks
mineétajam izmainam, vins par to informe pazinoto institiiciju, kas izdevusi ES [...]
tehniskas dokumentdacijas novertejuma sertifikatu [...]. Pazinota institiicija [...] noverte
planotas izmainas un lemj par to, vai saistiba ar planotajam izmainam nepieciesams
jauns atbilstibas novertéjums saskana ar 40. pantu, vai ari tas varétu ieklaut ES
tehniskas dokumentacijas novertejuma sertifikata papildinajuma. Otraja mineétaja
gadijuma pazinotda institiicija novérte izmainas, pazino razotajam savu l[emumu un, ja
izmainas tiek apstiprindatas, izsniedz vinam ES [...] tehniskas dokumentacijas

noveértejuma sertifikata [...] papildinajumu.

6.2. [...][...] Kompanjondiagnostikas tehniskas dokumentacijas novertejums

a)  Kompanjondiagnostikas iericu razotajs 3.1. iedala min€tajai pazinotajai institticijai
iesniedz pieteikumu par tehniskas dokumentdacijas |...] noverteSanu.

b)  Pieteikums lauj [...] izprast ierices ipasibas un veiktspeju un novertet atbilstibu ar
konstrukciju saistitajam $1s regulas prasibam, jo Tpasi attieciba uz ierices piemérotibu
saistiba ar attiecigajam zalém.
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c) [...] Pirms ES [...] tehniskas dokumentacijas novertéjuma sertifikata izdosanas
kompanjondiagnostikai un balstoties uz droSuma un veiktspéjas kopsavilkuma projektu
un lietoSanas pamacibas projektu, [...] pazinota institlicija par ierices piemerotibu
saistiba ar attiecigajam zalém apsprieZas ar vienu no kompetentajam iestadém, [...] ko
dalibvalstis iec€lusas saskana ar Direktivu 2001/83/EK (turpmak "zalu joma kompetenta
iestade"), vai Eiropas zalu agentiiru (turpmak "EMA"), kas izveidota ar Regulu (EK)

Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru. Ja zales ietilpst
vienigi Regulas (EK) Nr. 726/2004 pielikuma darbibas joma, pazinota institiicija
apspriezas ar EMA. Ja zales ir atlautas vai ja ir iesniegts to atlaujas pieteikums,
pazinotd institiicija apsprieZas ar zalu joma kompetento iestadi vai EMA, kas

atbildiga par atlauju.
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d) Zalujoma [...] kompetenta iestade vai EMA, ar ko notikusi apsprieSanas saskanda ar
¢) apakSpunktu, sniedz atzinumu [...] 60 dienu laika p&c derigas dokumentacijas
sanemsanas. So 60 dienu laikposmu var pagarinat [...] vienu reizi par vél 60 dienam
pamatotu |...] iemeslu d€l. Atzinumu [...][...][...] [...] un jebkadus varbut&jus
atjauninajumus ieklauj pazinotas institiicijas dokumentacija par ierici.

e)  Pienemot [émumu, pazinota institlicija pienacigi apsver d) apakSpunktda minéto |...]
[...][...] atzinumu. Pazipota institiicija [ ...] savu galigo lémumu pazino attiecigajai zalu
joma kompetentajai iestadei vai EMA, ar ko notikusi apsprieSanas saskana ar
¢) apakSpunktu. ES |...] tehniskas dokumentdacijas novértejuma sertifikatu izsniedz
saskana ar 6.1. iedalas d) punktu.

f)  Pirms tiek veiktas izmainas, kas ietekme ierices veiktspeju un/vai paredzeto lietojumu,
un/vai piemérotibu saistiba ar attiecigajam zalém, razotajs par izmainam informe
pazinoto institiiciju. Pazinotd institiicija novérté planotas izmainas un lemj par to, vai
saistiba ar planotajam izmainam nepiecieSams jauns atbilstibas novértejums saskana
ar 40. pantu, vai ari tas varetu ieklaut ES tehniskas dokumentacijas novertéjuma
sertifikata papildinajuma. Otraja gadijuma pazinotd institiicija noverte izmainas un
[...]1[...1[...] apspriezas ar zalu joma kompetento iestadi vai EMA, kas piedalijas
sakotngjas apspriedes [...]. Zalu joma kompetenta iestade vai EMA, ar ko notikusi
apspriesanas saskanda ar $o apakSpunktu, sniedz atzinumu [...] 30 dienu laika péc
derigas dokumentacijas sanemsanas attieciba uz izmainam. ES [...] tehniskas
dokumentdcijas novertejuma sertifikata papildinajumu izdod saskana ar 6.1. iedalas

e) punktu.
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I1I nodala Administrativie noteikumi

7. Razotajs vai, ja raZotdjam daltbvalsti nav juridiskas adreses, ta pilnvarotais parstavis
nodroSina, ka kompetentajam iestadém laikposma, kas beidzas vismaz piecus gadus pec

pedgjas ierices laisanas tirgi, ir pieejama $ada dokumentacija:

atbilstibas deklaracija;

- 3.1. iedalas [...] piektaja ievilkuma min€ta dokumentacija, un jo Tpasi dati un ieraksti,
kas izriet no 3.2. iedalas ¢) punkta minétajam procediiram;

- izmainas, kas minétas 3.4. iedala;

- 5.2.1edala un 6.1. iedalas b) punkta minéta dokumentacija, un

- pazinotas institlicijas lémumi un zinojumi, ka minéts 3.3.,4.3.,4.4.,5.5.,5.6.,

5.8. iedala, 6.1. iedalas c), d) un e) punkta, 6.2. iedalas e) un f) punkta.

8.  Katra dalibvalsts paredz, ka $1 dokumentacija tiek glabata kompetento iestazu riciba
iepriek$gja punkta pirmaja teikuma minétaja laikposma gadijuma, ja razotajs vai ta
pilnvarotais parstavis, kas veic uznéméjdarbibu attiecigas dalibvalsts teritorija, bankroté vai

beidz darfjumdarbibu pirms $a laikposma beigam.
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IX PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTEgANA, PAMATOJOTIES UZ TIPA PARBAUDI
1. ES tipa parbaude ir procediira, ar ko pazinota institiicija parliecinas un apliecina, ka ierice,
tostarp tas tehniska dokumentacija un attiecigie ekspluatacijas cikla procesi, un atbilstigais
aptverto izstradajumu reprezentativais paraugs atbilst [...] attiecigajiem §1s regulas
noteikumiem, tostarp tiem, kas attiecas uz veiktspejas izvertéSanu un pectirgus uzraudzibas

planoSanu.

2. Pieteikums

Pieteikuma ieklauj:

- razotaja vardu/nosaukumu un juridisko adresi, un, ja pieteikumu ir iesniedzis pilnvarots
parstavis, pilnvarota parstavja vardu/nosaukumu un juridisko adresi;

- IT pielikuma minéto tehnisko dokumentaciju, kas [...] ir piemeérota, lai izvertetu attiecigo
izstradajumu reprezentativa parauga (turpmak "tips") atbilstibu $1s regulas prasibam,
tostarp tam, kas attiecas uz veiktspéejas izverteSanu un péctirgus uzraudzibas /[...]
planosanu [...]. Pieteikuma iesniedz€js pazinotajai institiicijai dara pieejamu attiecigo
izstradajumu reprezentativo paraugu (turpmak "tips'). Vajadzibas gadijuma pazinota
institlicija var pieprasit citus paraugus;

- ja ierices ir paredz&tas pastest€Sanai vai pacienttuvai test€sanai, testu zinojumus, tostarp
petijumu rezultatus, kas veikti ar paredz€tajiem lietotajiem, un datus, kas parada ierices
izmantoSanas piemérotibu, nemot véra tas paredzeto uzdevumu pastestéSanai vai
pacienttuvai testéSanai;

- ja tas ir lietderigi — ierices paraugu. Vajadzibas gadijumd ierici péc tehniskas

dokumentdcijas novérteSanas pabeigSanas aizsiita atpakal;
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- datus, kas parada ierices piemérotibu, nemot vera tas paredzeto uzdevumu saistiba ar
pastesteSanu vai pacienttuvu [...] testeSanu;

- informaciju, kas jasniedz kopa ar ierici, uz tas etiketes un lietoSanas pamaciba;

- rakstisku pazinojumu, ka par to pasu tipu nav iesniegts pieteikums nevienai citai
pazinotajai institficijai, vai informaciju par jebkadiem ieprieksgjiem pieteikumiem par to

pasu tipu, ko atteikusi cita pazinota institiicija vai atsaukusi.

3. Novértesana
Pazinota institiicija:
3.0. izskata pieteikumu, un to veic darbinieki, kuriem ir pieraditas zinasanas un pieredze
attiecigas tehnologijas un iericu izverteSanda un klinisko pieradijumu izvertésana.
Pazinota institiucija var prasit, lai pieteikumu papildinatu ar papildu testiem vai citiem
pieradijumiem, kas Jautu novertet atbilstibu attiecigajam S$is regulas prasibam.
Pazinota institiicija veic atbilstigus fiziskus vai laboratoriskus testus saistiba ar So

ierici vai pieprasa, lai Sadus testus veiktu raZotajs;

3.1.. izskata un izvert€ tehnisko dokumentaciju attieciba uz atbilstibu $ts regulas prasibam,
kas piemerojamas iericei, un parbauda, vai tips razots saskana ar minéto
dokumentaciju; turklat ta registré prickSmetus, kas izstradati saskana ar 6. panta mingto
standartu piem@rojamajam specifikacijam vai K[...]S, ka arT priekSmetus, kuru izstradé

nav nemti vera attiecigie minéto standartu noteikumi;

3.1.b jo 1pasi parskata kliniskos pieradijumus, ko raZotajs ieklavis veiktspéjas izvertéSanas
zinojuma saskana ar XII pielikuma 1.4.2. iedalu. Sts parskatiSanas noliikos pazinotia
institiicija nodarbina iericu parskatitdjus ar pietiekamu klinisko ekspertizi, tostarp
izmanto ari aréeju klinisku ekspertizi ar tieSu un pasreizéju pieredzi attiecigas ierices

kliniska pieméroSana.
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3.1.c gadijumos, kad kliniskie pieradijumi balstas uz datiem, kas pilntba vai daléji iegiiti no
iericem, par kuram tiek apgalvots, ka tas ir lidzigas vai lidzvertigas izvertejamajai
iericei, pazinotd institiicija izverté Sa panémiena piemérojamibu, nemot vera tadus
faktorus ka jaunas indikacijas un inovacijas. Pazinota institiicija skaidri dokumentée
savus secindjumus par datu noradito lidzvertibu, atbilstibu un piemeérotibu, lai

pieraditu atbilstibu;

3.1.d novertejuma rezultatus skaidri dokumente veiktspeéjas izverteSanas zinojuma, ka

paredzets XII pielikuma;

3.2. wveic vai plano attiecigos novertgjumus un fiziskos un laboratoriskos testus, kas
vajadzigi, lai parbauditu, vai raZotaja pienemtie risinajumi atbilst $1s regulas
visparigajam droSuma un veiktspgjas prasibam, ja nav piemeéroti 6. panta ming&tie
standarti vai K[...]S; ja ierice, lai ta darbotos ka planots, ir jasavieno ar citu aprikojumu,
sniedz apliecinajumu, ka ta atbilst visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam ari

savienojuma ar jebkadu $adu aprikojumu, kas atbilst razotaja noteiktajam 1pasibam;

3.3. wveic vai plano attiecigos noveért€jumus un fiziskos vai laboratoriskos testus, kas
vajadzigi, lai parbauditu, vai — ja razotajs ir izvélgjies piemérot attiecigos standartus —
tie faktiski ir piemeroti;

3.4. vienojas ar pieteikuma iesniedz€ju par to, kur notiks vajadziga noveért€sana un testi; un

3.4.a sagatavo ES tipa parbaudes zinojumu par to novertéjumu un testu rezultatiem, kas

veikti saskana ar 3.0 lidz 3.3. iedalu, tostarp veiktspéjas izverteSanas zinojumu;
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3.5. jaierices ir klasifictas D klasg, references laboratorijai, ja tada ir iecelta saskana ar
78. pantu, pieprasa parbaudit ierices atbilstibu K[...]S [...]. Parbaude ieklauj
laboratorijas testus, ko veic references laboratorija saskanda ar 40. panta 2. punktu.
References laboratorija sniedz zinatnisku atzinumu [...] 60 dienu laika. References
laboratorijas zinatnisko atzinumu un jebkadus varbuit&jus atjauninajumus ieklauj
pazinotas institiicijas dokumentacija par ierici. Pienemot [émumu, pazinota institiicija
pienacigi apsver $aja zinatniskaja atzinuma paustos viedoklus. Pazinota institticija

neizsniedz sertifikatu, ja zinatniskais atzinums ir nelabvéligs;
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3.6. Attieciba uz kompanjondiagnostiku [...] pazinota institlicija, balstoties uz droSuma un
veiktsp€jas kopsavilkuma projektu un lietoSanas pamacibas projektu, ltidz vienai no
kompetentajam iestadem, ko dalibvalstis iec€lusas saskana ar Direktivu 2001/83/EK
(turpmak "zalu joma kompetenta iestade"), vai Eiropas Zalu agentiirai (turpmak "EMA")
sniegt atzinumu par ierices piemerotibu saistiba ar attiecigajam zalém. Ja zales ietilpst
vienigi Regulas (EK) Nr. 726/2004 pielikuma darbibas joma, pazinota institiicija
apspriezas ar EMA. Ja zales ir atlautas vai ja ir iesniegts to atlaujas pieteikums,
pazinotd institiicija apspriezas ar zalu joma kompetento iestadi vai EMA, kas
atbildiga par atlauju. Zalu joma kompetenta iestade vai [...] EMA atzinumu [...]
sagatavo 60 dienu laika pec derigas dokumentacijas sanemsanas. So 60 dienu laikposmu
var pagarinat [...] vienu reizi par vél 60 dienam pamatotu [...] iemeslu dél. Zalu joma
kompetentas iestades vai EMA zinatnisko atzinumu un jebkadus varbiit€jus
atjauninajumus ieklauj pazinotas institiicijas dokumentacija par ierici. Pienemot
lémumu, pazinota institiicija pienacigi apsver attiecigas zalu joma kompetentas iestades
vai EMA sniegto atzinumu [...]. Galigo [émumu ta pazino attiecigajai zalu joma

kompetentajai iestadei vai EMA, ar ko notikusi apsprieSanas saskana ar So iedaju, un

3.7. sagatavo ES tipa parbaudes zinojumu par novertéjumu, testu un zinatnisko atzinumu,
kas veikti saskana ar 3.0. lidz 3.6. iedalu, rezultatiem, tostarp veiktspéjas izvertéSanas
zinojumu par iericem, kas klasificetas C vai D klaseé vai uz kuram attiecas 2. iedalas

3. ievilkums.
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4.  Sertifikats
Ja tips atbilst $1s regulas noteikumiem, pazinota institiicija izdod ES tipa parbaudes sertifikatu.
Sertifikata norada raZotaja vardu/nosaukumu un adresi, novertéjuma secinajumus, deriguma
nosacijumus un apstiprinata tipa identifikacijai vajadzigos datus. Sertifikatu sagatavo
saskana ar XI pielikumu. Dokumentacijas attiecigas dalas pievieno sertifikatam, un kopiju

glaba pazinota institiicija.

5. Tipa izmainas
5.1. Pieteikuma iesniedzgjs informe pazinoto institiiciju, kas izdevusi ES tipa parbaudes
sertifikatu, par visam planotajam apstiprinata tipa vai ta@ paredzeta uzdevuma un lietojuma

izmainam.

5.2. Jaizmainas var ietekm@t atbilstibu visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam vai
paredz€tajiem izstradajuma lietoSanas nosacijumiem, apstiprinata izstradajuma izmainas,
tostarp ta paredzeta uzdevuma un lietojuma ierobeZojumus, péc tam apstiprina pazinota
institicija, kas izdevusi ES tipa parbaudes sertifikatu. Pazinota institiicija izskata planotas
izmainas, pazino razotajam savu l@mumu un izsniedz tam ES tipa parbaudes zinojuma
papildinajumu. Apstiprinata tipa izmainu apstiprindjums ir sakotngja ES tipa parbaudes

sertifikata papildinajums.

5.2.a. Saistiba ar apstiprinatas ierices paredzeta uzdevuma un lietoSanas izmainam, iznemot
paredzeétda uzdevuma un lietoSanas ierobeZojumus, jaiesniedz jauns pieteikums atbilstibas

noverteéjumam.
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5.3. Ja mingtas izmainas varétu ietekmet noradito veiktspeju vai atbilstibu KJ...]S vai citiem
razotaja izv€letiem risinajumiem, kas tika apstiprinati ar ES tipa parbaudes sertifikatu,
pazinota institlicija apspriezas ar references laboratoriju, kas piedalijas sakotngjas apspriedes,
lai apstiprinatu, ka tiek saglabata atbilstiba K[...]S, ja tada ir, vai citiem razotaja izvéleétiem
risinajumiem, lai nodro$inatu, ka tiek saglabats vismaz Iidzveértigs droSuma un veiktspgjas

[imenis.

References laboratorija sniedz zinatnisku atzinumu [...] 60 dienu laika.

5.4. Jaizmainas attiecas uz kompanjondiagnostikas ierices, kas apstiprinata ar ES tipa parbaudes
sertifikatu, veiktspeju vai paredzeto lietojumu | ...] vai uz tas piemérotibu saistiba ar kadam
zalém, pazinota institlicija apspriezas ar zalu joma kompetento iestadi, kura piedalijas
sakotngjas apspriedes, vai ar EMA. Zalu joma kompetenta iestade vai EMA atzinumu, ja tads
tiek sniegts, sagatavo 30 dienu laika péc derigas dokumentacijas sanemsanas. Apstiprinata

tipa izmainu apstiprinajums ir sakotn&ja ES tipa parbaudes sertifikata papildinajums.

6.  Administrativie noteikumi
Razotajs vai, ja raZotajam dalibvalsti nav juridiskas adreses, ta pilnvarotais parstavis
nodroSina, ka kompetentajam iestadeém laikposma, kas beidzas vismaz piecus gadus péc
pedgjas ierices laiSanas tirgi, ir pieejama Sada dokumentacija:
- dokumentacija, kas mingta 2. iedalas otraja ievilkuma;
- izmainas, kas minétas 5. iedala,
- ES tipa parbaudes sertifikatu, zinatnisko atzinumu un zinojumu un to

pielikumu/papildinajumu kopijas.

Pieméro VIII pielikuma 8. iedalu.
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X PIELIKUMS

ATBILSTIBAS NOVERTESANA, PAMATOJOTIES UZ RAZOSANAS
KVALITATES NODROSINASANU

1.  Razotajs nodroSina, ka tiek piemérota kvalitates parvaldibas sist€ma, kas apstiprinata attiecigo
ieri¢u razoSanai un nepartrauktiem ekspluatacijas cikla procesiem, tostarp riska
parvaldibai, veiktspejas izvertéSanai un péctirgus uzraudzibai, un veic nobeiguma

inspekciju, ka noradits 3. iedala; uz razotaju attiecas 4. iedala paredzeta uzraudziba.

2. Razotajs, kurs pilda 1. iedala noteiktos pienakumus, ierices modelim, uz kuru attiecas
atbilstibas novertéSanas procediira, sagatavo un glaba ES atbilstibas deklaraciju saskana ar
15. pantu un III pielikumu. Izsniedzot ES atbilstibas deklaraciju, razotajs nodrosina un
apliecina, ka attiecigas ierices [...] atbilst §1s regulas noteikumiem, kuri uz tam attiecas, un —
C klases un D klases iericu, kuram pieméro tipa parbaudi, gadijuma — atbilst ES tipa

parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam.

3. Kvalitates parvaldibas sistema
3.1. Razotajs pazinotajai institiicijai iesniedz pieteikumu par ta kvalitates parvaldibas sist€mas
novertesanu.

Pieteikuma ieklauj:

- visus elementus, kas noraditi VIII pielikuma 3.1. iedala;

- IT pielikuma min&to tehnisko dokumentaciju apstiprinatajiem tipiem; ja tehniska
dokumentacija ir apjomiga un/vai tiek glabata dazadas vietas, razotajs iesniedz
tehniskas dokumentacijas kopsavilkumu (TDK) un p&c pieprasijuma dara pieejamu
pilnu tehnisko dokumentaciju;

- IX pielikuma 4. iedala min&to ES tipa parbaudes sertifikatu kopiju; ja ES tipa parbaudes
sertifikatus ir izdevusi ta pati pazinota institlicija, kurai iesniegts pieteikums, ir
nepiecieSama atsauce uz tehnisko dokumentaciju un tas atjaunindjumiem, un uz

izdotajiem sertifikatiem [...].
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3.2. [...] Piemeérojot kvalitates parvaldibas sistému, nodros$ina [...] athilstibu ES tipa parbaudes
sertifikata aprakstitajam [...] tipam un [...] §1s regulas noteikumiem, kas uz tam attiecas visos
posmos. Visi elementi, prasibas un noteikumi, ko razotajs pienémis attieciba uz savu
kvalitates parvaldibas sisteému, tiek sistematiski un kartigi dokumenteti ka rakstiska politika
un standarta darbibas procediiras (SDP), [ ...] piem&ram, kvalitates programmas, kvalitates

plani, kvalitates rokasgramatas un kvalitates ieraksti.

Taja jo 1pasi ieklauj visu VIII pielikuma 3.2. iedalas a), b), d) un e) punkta min&to elementu

pienacigu aprakstu.

3.3. Pieméro VIII pielikuma 3.3. iedalas a) un b) punkta noteikumus.

Ja kvalitates parvaldibas sistéma nodroS$ina, ka ierices atbilst ES tipa parbaudes sertifikata
aprakstitajam [...] tipam un attiecigajiem §1s regulas noteikumiem, pazinota institiicija izdod
ES raZoSanas kvalitates nodroSinaSanas sertifikatu. Minéto lémumu raZotajam pazino ES
raZoSanas kvalitates nodroSinaSanas zinojumd. Taja ietver inspekcijas secinajumus un

pamatotu novertgjumu.
3.4. Pieméro VIII pielikuma 3.4. iedalas [...] noteikumus.
4. Uzraudziba

Pieméro VIII pielikuma 4.1. iedalas noteikumus, 4.2. iedalas pirma, otra un ceturta ievilkuma

noteikumus un 4.3., 4.4., 4.6. un 4.7. iedalas noteikumus.
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5.2.

SaraZoto D klase klasificéto iericu verifikacija

Ja ierices ir klasific€tas D klas€, razotajs veic katras [...] sarazotas [...] iericu partijas testus.
P&c kontroles un testu pabeigSanas razotajs pazinotajai institiicijai nekav€joties nosiita
attiecigos zinojumus par Siem testiem. Turklat raZotajs pazinotajai institiicijai dara pieejamus
[...] sarazoto iericu vai iericu partiju paraugus saskana ar ieprieks saskanotiem nosacijumiem
un kartibu, kur noteikts, ka pazinota institticija vai razotajs [...] sarazoto iericu vai iericu
partiju paraugus nosiita uz references laboratoriju, ja tada ir iecelta saskana ar 78. pantu, lai
veiktu attiecigus laboratorijas testus. References laboratorija par saviem konstatgjumiem

inform@ pazinoto institiiciju.

Razotajs ierices var laist tirgii, iznemot gadijumus, kad termina, par kuru ir ieprieksgja
vienoSanas, bet ne velak ka 30 dienas péc paraugu sanemsanas, pazinota institiicija pazino

razotajam citu [émumu, jo Tpasi jebkadus izsniegto sertifikatu deriguma nosacijumus.
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6. Administrativie noteikumi

Razotajs vai ta pilnvarots parstavis nodrosina, ka kompetentajam iestadém laikposma, kas

beidzas vismaz piecus gadus pec pedgjas ierices laiSanas tirgd, ir pieejama Sada

dokumentacija:

ES atbilstibas deklaracija;

dokumentacija, kas minéta VIII pielikuma 3.1. iedalas piektaja ievilkuma;
dokumentacija, kas minéta VIII pielikuma 3.1. iedalas astotaja ievilkuma, tostarp
IX pielikuma mingtais ES tipa parbaudes sertifikats;

VIII pielikuma 3.4. iedala mingtas izmainas un

pazinotas institiicijas lémumi un zinojumi, ka minéts VIII pielikuma 3.3., 4.3. un

4.4, iedala.

Pieméro VIII pielikuma 8. iedalu.
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XI PIELIKUMS

[...] PAZINOTAS INSTITUCIJAS IZDOTIE SERTIFIKATI
Visparigas prastbas
Sertifikatus sagatavo viend no Savienibas oficialajam valodam.

Katra sertifikata atsaucas uz tikai vienu atbilstibas novértésanas procediiru.

woN NN

Sertifikatus izdod tikai vienam raZotajam (fiziskai vai juridiskai personai). RaZotaja
vards/nosaukums un adrese, kas noraditi sertifikata, ir tadi pasi ka tie, kas registreti 5is
regulas 23. panta minétaja elektroniskaja sistema.

4.  Sertifikatu darbibas joma neparprotami apraksta attiecigo(-as) ierici(-es).

a)  ES tehniskas dokumentacijas novertejuma un ES tipa parbaudes sertifikatos ieklauj
skaidru ierices(-Cu) identifikaciju (nosaukums, modelis, tips), paredzéto uzdevumu
(ko raZotajs noradijis lietoSanas pamdciba un kas ir parbaudits atbilstibas
novertésanas procediira), riska klasifikaciju un pamata UDI-DI lietoSanas vienibu,
ka minets 22. panta 4.b punkta;

b)  ES kvalitates parvaldibas sistemas sertifikatos ieklauj iericu vai ieri¢u grupu
identifikaciju, riska klasifikaciju un paredzeto uzdevumu.

5. Neatkarigi no sertifikata izmantota vai tam pievienota apraksta, pazinota institicija ir
spéjiga péc pieprasijuma noradit, uz kuram (atseviskam) iericem sertifikats attiecas.
Pazinota institiicija izveido sistemu, kas lauj noteikt ierices, tostarp to klasifikaciju, uz
kuram attiecas sertifikats.

6.  Sertifikatos attieciga gadijuma ieklauj piezimi par to, ka ierices(-¢u), uz kuru(-am) sis

sertifikats attiecas, laiSanai tirgii saskana ar So regulu ir vajadzigs cits sertifikats.

12042/15 ADD 1 ej/IBA/sw 126
PIELIKUMS DGB 3B LYV



ES kvalitates parvaldibas sistemas sertifikatos A klases sterilam iericem ieklauj pazinojumu
par to, ka pazinotd institiicija ir veikusi kvalitates sistemas reviziju tikai attiecitba uz tiem

razoSanas aspektiem, kas saistiti ar sterilu apstaklu nodroSinasanu un uzturésanu.

8. Lai varéetu izsekot informacijai gadijuma, kad sertifikats aizstaj agraku sertifikatu
(piemeram, tiek papildinats, grozits vai izdots atkartoti), taja ieklauj piezimi "'Sis sertifikats
no dd.mm.gggg. aizstaj sertifikatu xyz'', noradot izdaritas izmainas.

1I.  Sertifikatu minimalais saturs

1. Pazipotas institlicijas nosaukums, adrese un identifikacijas numurs.

2. Razotaja un, ja tads ir, vina pilnvarota parstavja vards/nosaukums un adrese.

3. Sertifikata unikalais identifikacijas numurs.

3.a RaZotaja vienotais registracijas numurs saskand ar 23.a panta 2. punktu.

IzdoSanas datums.

5. Deriguma termins.

6.  Dati, kas vajadzigi, lai [...|neparprotami identificétu ierici(-es), k@ precizeéts §a pielikuma
I nodalas 4. iedala |...].

7. [..L-L

7.a Attieciga gadijuma atsauce uz agraku sertifikatu, ka precizets $a pielikuma 1.8. iedala.

8. Atsauce uz So regulu un attiecigo pielikumu, saskana ar kuru ir veikts atbilstibas novertgjums.

9.  Veiktas parbaudes un testi, piem&ram, atsauce uz atbilstoso KS,][...] testa zinojumiem/revizijas
zinojumu(-iem).

10. Attieciga gadijuma atsauce uz tehniskas dokumentacijas attiecigajam dalam vai citiem
sertifikatiem, kas vajadzigi attiecigas ierices/ieriu laiSanai tirgi.

11. Attieciga gadijuma informacija par pazinotas institiicijas veikto uzraudzibu.

12. Pazinotas institlicijas veikta atbilstibas |...] novert€juma secinajumi saisttba ar attiecigo
pielikumu.

13.  Sertifikata deriguma nosacijumi vai ierobezojumi.

14. Pazinotas institlicijas juridiski saistoss paraksts atbilstoSi piemeérojamajiem valsts tiesibu
aktiem.
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XII PIELIKUMS

[...] VEIKTSPEJAS IZVERTESANA UN PECTIRGUS PECKONTROLE

A dala: Veiktspejas izvertesana un Kliniskie |[...] veiktspéjas petijumi
[...]
[...]

1. [...] VEIKTSPEJAS IZVERTESANA
Ierices veiktspejas izverteSana ir nepartraukts process, kura tiek noverteti un analizeti
dati, lai pieraditu mineétdas ierices zinatnisko derigumu, analitisko veiktspéeju un klinisko
veiktspeéju, to lietojot paredzétajam uzdevumam, ko paredzéjis raZotajs. Lai planotu,
pastavigi veiktu un dokumentetu veiktspejas izvertéSanu, razotajs izveido un atjaunina
veiktspéjas izvérteSanas planu. Veiktspéjas izvertéSanas plana norada ierices pasibas un
veiktspeju un tos procesus un kriterijus, kas piemeroti, lai iegiitu nepiecieSamos

kliniskos pieradijumus.

Veiktspejas izvertéSana ir ripiga un objektiva, un taja nem veéra gan labveligus, gan

nelabveligus datus.

Ll [.]
L1 [.]
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1.1.3.  [..]
— [...]
- [...]
- [...]
- [...]
— [...]
1.14. [..]
1.2. Veiktsp€jas izvertesanas plans

Parasti veiktspéjas izverteSanas plana tiek ieklauta vismaz Sada informacija:

ierices paredzéta uzdevuma specifikacija saskana ar 2. panta 2. punktu;

ierices ipasibu specifikacija, ka noteikts I pielikuma II nodalas 6. iedala un

1 pielikuma III nodalas 17.3.1. punkta ii) apakSpunkta;

atbilstigi iericei noteikta analita vai markiera specifikacija;

ierices paredzeéta lietojuma specifikacija;

tadu sertificétu atsauces materialu vai atsauces merijumu procediiru identifikacija,
kas nodrosina metrologisku izsekojamibu;

skaidra norade par konkretajam merkgrupam ar skaidram indikacijam,
ierobeZojumiem un kontrindikacijam;

1 pielikuma I iedala un I pielikuma II iedalas 6. punkta aprakstito visparigo
droSuma un veiktspeéjas prasibu identifikacija, kuram nepiecieSami attiecigi dati

par zinatnisko derigumu un analitisko un klinisko veiktspeju;

12042/15 ADD 1 ej/IBA/sw 129

PIELIKUMS

DGB 3B LV



metoZu specifikacija (2.3.), tostarp pieméroti statistikas instrumenti, kurus
izmanto ierices analitiskas un kliniskdas veiktspéjas un ierices ierobeZojumu
parbaudei, un taja sniegta informacija;

tehnikas limena apraksts, tostarp esoSo attiecigo standartu, KS, vadliniju vai
paraugprakses dokumentu identifikacija;

norade par tiem parametriem un to parametru specifikacija, kas jaizmanto, lai
noteiktu ieguvumasriska attiecibas pienemamibu saistiba ar ierices
paredzéto(-ajiem) uzdevumu(-iem) un analitisko un klinisko veiktspeju saskana ar
Jjaunakajiem tehniskajiem sasniegumiem medicina;

attiectba uz programmatiiru, ko kvalifice ka ierici, — atsauces datubazu un citu
datu avotu, ko izmanto par pamatu lemumu pienemsSanai, identifikacija un
specifikacija;

daZado izstrades posmu apraksts, tostarp sectba un zinatniska deriguma
noteikSanas lidzekli, analitiska un kliniska veiktspéja, tostarp norade par atskaites
punktiem un iespejamo pienemsanas kriteriju apraksts;

pectirgus veiktspejas péckontroles (PTVP) planoSana saskana ar $a pielikuma

B dalu.

Ja kads no minetajiem elementiem veiktspéjas izverteSanas plana netiek uzskatits

par piemerotu konkrétu ierices ipaSibu del, plana norada pamatojumu.

]

]
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1.2.1.]...]

1.2.2.  [..]
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1.2.2.5. [..]

1.2.2.6. [...]

[...]
L]
[...]

1.3. Zinatniska deriguma un analitiskas un kliniskas veiktspejas pieradiSana

Atbilstigi visparejam metodiskajam principam raZotajs:

- sagatavojot sistematisku zinatniskas literatiiras parskatu, apzina pieejamos datus,
kas attiecas uz ierici un tas paredzeto uzdevumu, un apzina jebkurus atlikusos
neatrisinatos jautajumus vai datu nepilnibas;

- noverte pieejamos datus, izvertéjot to piemeérotibu ierices droSuma un veiktspéjas
noteikSanai;

- iegiist jebkadus jaunus vai papildu datus, kas vajadzigi, lai atrisinatu neatrisinatos

Jjautajumus.

1.3.1. Zinatniska deriguma pieradiSana
RaZotajs pierada zinatnisko derigumu, pamatojoties uz vienu no turpmak minétajiem
avotiem vai So avotu kombindaciju:
- attieciga informacija par tadu ieric¢u zinatnisko derigumu, ar kuram meéra vienu

un to pasu analitu vai markieri;
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1.3.2.

- zinatniska (recenzeta) literatiira;

- vienpratigi ekspertu atzinumi/nostajas, ko sniegusas attiecigas profesionalas
apvienibas;

- koncepcijas pieradijuma pétijumu rezultati;

- kliniskas veiktspéjas petijumu rezultati.

Analita vai markiera zinatnisko derigumu pierada un dokumente zinatniska deriguma

zinojuma.

Analitiskas veiktspéjas pieradiSana

RaZotajs pierada ierices analitisko veiktspeju saskana ar visiem parametriem, kas
aprakstiti I pielikuma 6. iedalas 1. punkta a) apakSpunkta, iznemot gadijumus, kad kada
parametra nepieméroSanu var pamatot ar to, ka tas nav piemeérojams.

Parasti analitisko veiktspéju vienmer pierada, balstoties uz analitiskas veiktspejas

peétijumiem.

Attiecibd uz jauniem markieriem var nebiit iespejams pieradit ticamibu, jo var nebiit
pieejami sertificeti atsauces materiali vai atsauces merijumu procediiras. Ja nav
salidzinoSu metozu, var izmantot daZadas pieejas, ja ir pieradits, ka tas ir piemeérotas
(piemeram, salidzindjums ar kadam citam labi dokumentetam metodem, salidzinajums
ar saliktu references metodi). Ja Sadu pieeju nav, ir nepiecieSams kliniskas veiktspéjas
petijums, kurd jaunds ierices veiktspéja tiek salidzinata ar pasreizéjo ierasto klinisko

praksi.

Analitisko veiktspéju pierada un dokumenteé analitiskas veiktspéjas zinojuma.
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1.3.3.  Kliniskas veiktspejas pieradiSana
Razotajs pierdada ierices klinisko veiktspeju saskana ar visiem parametriem, kas
aprakstiti I pielikuma 6. iedalas 1. punkta b) apakSpunkta, iznemot gadijumus, kad kada

parametra nepieméroSanu var pamatot ar to, ka tas nav piemeérojams.

Ierices klinisko veiktspeju pierada, pamatojoties uz vienu no Siem avotiem vai to
kombinaciju:

- kliniskas veiktspéjas petijumi;

- zinatniski recenzeta literatiira;

- publiceta pieredze, kas giita, veicot kartejo diagnostisko testeSanu.

Veic kliniskas veiktspeéjas petijumus, iznemot gadijumus, kad ir pienacigi pamatots

iemesls palauties uz citiem kliniskas veiktspeéjas datu avotiem.

Klinisko veiktspeéju pierada un dokumenté kliniskas veiktspeéjas zinojuma.

1.4. Klniskie pieradijumi un veiktspéjas izvertéSanas zinojums

1.4.1. RaZotajs noverte visus attiecigos zinatniska deriguma, analitiskas un kliniskas
veiktspeéjas datus, lai parbauditu, vai vina ierice atbilst I pielikuma izklastitajam
visparigajam droSuma un veiktspejas prastbam. Minéto datu daudzums un kvalitate
razotajam lauj kvalificeti novertét, vai ar ierici sasniegs paredzeto(-s) klinisko(-s)
ieguvumu(-s) un droSumu, ja ta tiks lietota, ka paredzéjis raZotajs. No $a novertejuma
izrietoSie dati un secinajumi ir $is ierices kliniskie pieradijumi. Kliniskie pieradijumi
zindatniski apliecina, ka paredzeétais(-ie) kliniskais(-ie) ieguvums(-i) un droSums tiks

sasniegts(-i) saskanda ar jaunakajiem tehniskajiem sasniegumiem medicinas joma.
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1.4.2.  Veiktspéjas izverteSanas zinojums
Kliniskos pieradijumus dokumenté veiktspéjas izvértéSanas zinojuma. Saja
zinojumd ieklauj zinatniska deriguma zinojumu, analitiskas veiktspéjas
zinojumu, kliniskas veiktspéjas zinojumu un $o zinojumu novertéjumu, kas dod

iespeju apliecinat kliniskos pieradijumus.

Veiktspéjas izverteSanas zinojumda jo ipasi ieklauj Sadus aspektus:

- pieejas, kas izmantota klinisko pieradijumu apkopoSanai, pamatojums;

- literatiiras meklesanas metodologija un literatiiras meklesanas protokols, un
literatiiras parskata literatiiras mekleSanas zinojums;

- tehnologija, kas ir ierices pamata, ierices paredzeétais uzdevums un jebkadas
pretenzijas, kas izteiktas attieciba uz ierices veiktspéju vai droSumu;

- zinatniska deriguma biitibas un pakapes apraksts un izvertétie analitiskas un
kliniskas veiktspéjas dati;

- kliniskie pieradijumi ka pienemama veiktspéja salidzinajuma ar tehnikas limeni
medicinas joma;

- jebkadi jauni secinajumi, kas izriet no péctirgus péckontroles zinojumiem saskana

ar §a pielikuma B dalu.

1.4.3.  Kliniskos pieradijumus un to novértejumu veiktspéjas izvertéSanas zinojuma visa
attiecigas ierices ekspluatacijas laika atjaunina ar datiem, kas iegiiti, istenojot raZotaja
pectirgus veiktspéjas peckontroles planu saskana ar $a pielikuma B dalu, 8. panta
6. punkta minétas veiktspeéjas izverteSanas un péctirgus uzraudzibas sistemas ietvaros.

Pectirgus uzraudzibas plans ir tehniskas dokumentacijas dala.
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2. KLINISKAS VEIKTSPEJAS PETIJUMI

2.1. Klmiskas veiktspejas pétijumu merkis
Kliniskas veiktspgjas petijumu meérkis ir noteikt vai apstiprinat tos ierices veiktspejas
aspektus, kurus nevar konstatét, veicot analitiskas veiktsp€jas pétijumus, izmantojot literatiiru
un/vai pamatojoties uz ieprick$gju pieredzi, kas giita, veicot kartgjo diagnostisko testesanu. So
informaciju izmanto, lai pieraditu atbilstibu attiecigajam visparigajam droSuma un kliniskas
veiktsp€jas prasibam. Kliniskas veiktsp&jas petijumos iegiitos datus izmanto veiktsp&jas

izverteéSanas procesa, un tie ir dala no ierices kliniskajiem pieradijumiem.

2.2. Klmiskas veiktspejas pétijumu etiskie apsveérumi
Ikvienu kliniskas veiktsp&jas petijuma posmu, sakot no briza, kad tiek apsverta vajadziba
veikt petijumu un tas tiek pamatots, 11dz rezultatu public€sanai, 1steno saskana ar atzitiem

gtikas principiem [...] [...][...].

2.3. Kliniskas veiktspéjas pétijumu metodes
2.3.1. Kliniskas veiktspgjas petijjumu planojuma veids.
Klmiskas veiktsp&jas petijumus izstrada ta, lai tiktu maksimali palielinata datu atbilstiba,

vienlaikus samazinot iesp&jamas novirzes. |...]
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2.3.2. Kliniskas veiktspgjas petijuma [...] plans

Kliniskas veiktsp€jas petijumus veic, pamatojoties uz [...] kliniskas veiktsp&jas p&tijuma

[...] planu.

Kliniskas veiktspgjas p&tijuma plana (KVPP) [...] [...] define kliniskas veiktspejas

peétijuma pamatojumu, mérkus, uzbiivi un piedavato analrzi, metodiku, parraudzibu,

veikSanu un uzskaiti. Taja jo ipasi ieklauj turpmak noradito informaciju. Ja dalu $is

informdcijas iesniedz atseviska dokumenta, to norada kliniskas veiktspejas pétijuma

plana.

a)  kliniskas veiktspéejas petijuma un KVPP identifikacija;

b)  sponsora [...] identifikacija — sponsora vards/nosaukums, juridiska adrese un
kontaktinformadcija, un attieciga gadijuma saskanda ar 48. panta 3. punktu ta
kontaktpersonas/juridiska parstavja, kas Savieniba veic uznemeéjdarbibu,
vards/nosaukums, juridiska adrese un kontaktinformacija;

¢) informacija par pétnieku(-iem) (t. i., galvenais, koordinéjosais, cits; kvalifikacijas;
kontaktinformadcija) un pétniectbas norises vietu(-am) (skaits, kvalifikacija(-as),
kontaktinformadcija) un pastestéSanas iericu gadijuma — iesaistito neprofesionalu
atraSands vieta un skaits.

d)  kliniskas veiktspejas pétijuma sakuma datums un paredzetais ilgums;

e) lerices, tas paredzeta uzdevuma, analita(-u) vai markiera(-u), metrologiskas
izsekojamibas un raZotaja identifikacija un apraksts;

) informacija par pétamo paraugu tipu;
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g)  visparejs kopsavilkums par kliniskas veiktspéjas petijumu, ta uzbiives veidu
(piemeram, novéroSana, iejaukSands) kopa ar pétijuma merku un hipotézu
aprakstu, atsauci uz pasreizejo tehnikas limeni diagnozes noteikSanas un/vai
medicinas joma;

h) ierices paredzéto risku un ieguvumu un kliniskas veiktspéjas pétijuma apraksts
konteksta ar kliniskas prakses tehnikas attistibas limeni, iesaistitajam
mediciniskajam procediiram un pacientu parvaldibu;

i) ierices vai testa protokola lietoSanas instrukcijas, lietotaja nepiecieSama apmaciba
un pieredze, piemerotas kalibrésanas procediiras un kontroles lidzekli, indikacijas
par jebkadam citam iericem, mediciniskam iericem, zalem vai citiem
izstradajumiem, kas jaieklauj vai jaizsledz, un specifikacijas par jebkadam
saltdzinajuma vai salidzinamam metodem, ko izmanto ka atsauci;

Jj) kliniskas veiktspéjas petijuma uzbiives, tas zinatniskas noturibas un deriguma
apraksts un pamatojums, tostarp statistikas uzbiive, un sika informacija par
pasakumiem, kas javeic, lai samazindatu novirzes (piemeram, randomizacija) un
stka informacija par iespejamu maldinosSu faktoru parvaldibu;

k)  analitiska veiktspéja saskana ar I pielikuma 6. iedalas 1. punkta a) apakSpunktu,
pamatojot jebkadas informdcijas nesniegSanu;

1)} nosakamie kliniskas veiktspéjas parametri saskana ar I pielikuma 6. iedalas
1. punkta b) apakSpunktu, pamatojot jebkadas informacijas nesniegSanu; konkreti
izmantotie kliniskie rezultati/merkparametri (primarie/sekundarie) ar pamatojumu
un iespéjamd ietekme uz personas veselibas un/vai sabiedribas veselibas
parvaldibas lemumiem;

m) informacija par veiktspejas pétijumd iesaistitajam personam: personu
specifikacijas, atlases kriteriji, veiktspéjas pétijumd iesaistito personu skaits,
reprezentativitate attiectba uz merkgrupu un attieciga gadijuma informacija par
iesaistitajam neaizsargatam personam (piemeram, bérniem, personam ar
pazemindtu imunitati, veciem cilvekiem, griitniecém);

n)  Informacija par tadu datu izmantoSanu, kas iegiiti no neizmantotu paraugu
bankam, genétiskam vai audu bankam, pacientu vai slimibu registriem utt. ar
ticamibas un reprezentativitdtes, un statistiskas analizes pieejas aprakstu;
attiecigas metodes nodroSinasana, lai noteiktu pacientu paraugu patieso klinisko
statusu;

o)  parraudzibas plans;

p)  datu parvaldiba;
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q) lemumu algoritmi;

r)  politika attieciba uz jebkadiem grozijumiem (tostarp tiem, kas ir veikti saskana ar
53. pantu) vai atkapém no KV PP, skaidri aizliedzot izmantot atbrivojumus no
KVPP;

s)  atbildiba attieciba uz ierici, jo ipaSi kontrole attiectba uz piek]uvi iericei, kliniskas
veiktspeéjas pétijuma izmantotas ierices péckontrole un tadu iericu atgrieSana, kas
navy lietotas, kuru termins ir beidzies vai kuras nedarbojas pareizi;

t)  pazinojums par atbilstibu atzitiem étikas principiem, kadi noteikti ar cilvekiem
saistitajos mediciniskajos pétijumos, un labas kliniskas prakses principiem
kliniskas veiktspéjas pettjumu jomd, ka ari piemérojamam reglamentejoSajam
prasitbam;

u) apzinatas piekriSanas procesa apraksts, tostarp pacientiem paredzeta informacijas
lapa un piekriSanas veidlapas;

v)  procediiras droSuma registréSanai un pazinosanai, tostarp tadu notikumu
definicijas, kas jaregistré un par kuriem jazino, un zipoSanas procediiras un
termini;

w)  kriteriji un procediiras kliniskas veiktspéjas petijuma apturéSanai vai priekslaicigai
partrauksanai;

x)  kriteriji un procediiras pétamo personu péckontrolei péc veiktspéjas péetijuma
pabeigSanas, procediiras pétamo personu peckontrolei aptureSanas vai
priekslaicigas partraukSanas gadijuma, procediiras to pétamo personu
peckontrolei, kuras ir atsaukuSas savu piekriSanu, un procediiras attiectba uz tam
péetamam personam, kuras nav pieejamas péckontrolei Procediiras testa rezultatu
pazinoSanai arpus peétijuma, tostarp testa rezultatu pazinoSana veiktspéjas
peétijuma dalibniekiem;

y)  politika attieciba uz kliniskas veiktspéjas petijuma zinojuma sagatavosSanu un
rezultatu publiceSanu saskana ar juridiskajam prastbam un I nodalas 1. iedala
minétajiem étikas principiem;

z)  mediciniskas ierices tehnisko un funkcionalo ipasSibu saraksts, noradot tas, kas
aptvertas veiktspéjas peétijuma.

aa) Bibliogrifija.
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Ja kads no minetajiem elementiem netiek uzskatits par piemerotu ieklauSanai KVPP
konkreta izveleta peétijuma planojuma dej (pieméram, neizmantotu paraugu

izmantoSana, nevis kliniskas veiktspejas peétijumi ar iejaukSanos), iesniedz pamatojumu.

[.].

2.3.3. Kliniskas veiktsp€jas petijuma zinojums
Klmiskas veiktsp&jas petijuma zinojuma, ko parakstijis arsts vai cita atbildiga pilnvarota
persona, icklauj dokument&tu informaciju par kliniskas veiktspgjas petijuma [...] planu,
kliniskas veiktsp€jas petijjuma rezultatus un secinajumus, tostarp negativus konstatéjumus.
Rezultati un secinajumi ir parredzami, bez novirze€m un kliniski nozimigi. Zinojuma
ieklauj pietiekamu informaciju, lai neatkariga persona varétu to saprast bez atsaucém uz
citiem dokumentiem. Mingtaja zinojuma attieciga gadijuma ieklauj arT protokola

grozijumus vai novirzes no ta, un datu izlaidumus ar attiecigu pamatojumu.

3. []
3.1 [.]
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3.2

33 L]

B DAL A: Péctirgus veiktspéejas peckontrole

1. Pectirgus veiktspéejas peckontrole (PTVP) ir nepartraukts process, lai atjauninatu 47. panta
un $a pielikuma A dald minéto veiktspéjas izvértéSanu, un ta ir dala no raZotaja pectirgus
uzraudzibas plana. Tade] raZotajs |...] proaktivi [...] vac un izverte [...] veiktspéjas datus un
attiecigos zinatniskos [...] datus [...], kas giiti, izmantojot ierici, kurai piestiprinata CE zime
un kura laista tirgii vai nodota ekspluatacija ar tadu paredzeto uzdevumu, kads minets
attiecigaja atbilstibas novértéSanas procediira, lai apstiprinatu droSumu, veiktspeju un
zinatnisko derigumu visa ierices paredzetaja ekspluatacijas laika, ieguvuma/riska attiecibas
pastavigu pienemamibu un lai atklatu jaunus riskus, pamatojoties uz faktiskiem

pieradijumiem.

2. [.]
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2.a PTVPveic

saskana ar dokumentetu metodi, kas izklastita PTVP plana.

2.al. PTVP plana tiek precizétas metodes un procediiras, lai proaktivi vaktu un izvertetu

droSuma, veiktspéjas un zinatniskus datus ar merki:

@)
b)

¢
d)

e)

apstiprinat droSumu un veiktspeju visa ierices paredzetaja ekspluatacijas laika;
apzinat ieprieks§ nezinamus riskus vai veiktspéjas ierobeZojumus un
kontrindikacijas;

apzindat un analizét jaunus riskus, pamatojoties uz faktiskiem pieradijumiem;
nodroSinat I pielikuma 1. un 5. iedala minetas ieguvuma/riska attiecibas
pastavigu pienemamibu, un

atklat ierices iespejamu sistematisku nepareizu izmantoSanu vai izmantoSanu

neatbilstigi instrukcijai, lai parbauditu tas paredzeéta uzdevuma pareizibu.

2.a2. PTVP plana ieklauj vismaz Sadus elementus:

@)

b)

d)

e

8
h

visparejas metodes un procediiras, kas piemerojamas, veicot PTVP, piemeram,
iegiitas kliniskas pieredzes apkopoSana, lietotaju atsauksmes, zinatniskas
literatiiras un citu klinisko datu avotu izskatiSana;

PTVP specifiskas metodes un procediiras (pieméram, starplaboratoriju
saltdzinosa testeSana un citas kvalitates nodrosSinasanas darbibas,
epidemiologiskie pétijumi, atbilstoSu pacientu vai slimibu registru izvertésana,
genétiskas datubankas vai pectirgus kliniskas veiktspejas pétijumi);

a) un b) apakSpunktos minéto metoZu un procediiru piemérotibas pamatojums;
atsauce uz $a pielikuma A dalas 1.5. iedala mineéta kliniskas izverteSanas
zinojuma attiecigajam dalam un I pielikuma 2. iedala minéto riska parvaldibu;
konkretie merki, kas jaieklauj PTVP ;

tadu veiktspéjas datu izvertejums, kas attiecas uz lidzvertigam vai lidzigam
iericém, un pasreizeja tehnikas limena izvertejums;

atsauce uz attiecigo KS, PTKP standartiem un vadlinijam;

detalizets un pienacigi pamatots PTVP pasakumu grafiks (pieméram, PTVP

datu analize un zinoSana), kas javeic raZotdajam.
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3.0 [.]

3.a RaZotajs analizé PTVP konstatéjumus un dokumenté rezultatus PTVP izvérteéjuma
zinojuma, ar ko atjaunina veiktspéjas izveértéSanas zinojumu un kas ir tehniskas

dokumentdacijas dala.

4. ]

4.a PTVP izvertejuma zinojumd ieklautos secinajumus nem véra 47. panta un $a pielikuma
A dald minétaja veiktspeéjas izvéerteSand un I pielikuma 2. iedala minétaja riska parvaldiba.
Ja, veicot PTVP, tiek konstatéts, ka ir vajadzigi preventivi un/vai korigéjosi pasakumi,

razotdjs tos isteno.

5.  Ja attieciba uz konkretu ierici PTVP netiek uzskatita par piemerotu, tad to pamato un

dokumente veiktspéjas izverteSanas zinojuma.
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XIII PIELIKUMS

KLINISKAS VEIKTSPEJAS PETIJUMI AR IEJAUKSANOS UN CITI [...]
VEIKTSPEJAS PETIJUMI, KAS SAISTITI AR RISKU PETAMAJAM
PERSONAM

L Dokumentacija, kas attiecas uz pieteikS§anos kliniskas veiktspéjas pétijumiem ar
iejaukSanos un citiem [...] veiktsp€jas petijjumiem, kas saistiti ar risku petamajam
personam
Attieciba uz iericem, [...] kuras paredzets lietot saistiba ar kliniskas veiktsp&jas petijjumiem ar
iejaukSanos vai citiem [...] veiktsp€jas petijumiem, kas saistiti ar risku petamajam personam,
sponsors sagatavo un iesniedz pieteikumu saskana ar 49. pantu, pievienojot tam turpmak

minetos dokumentus.

1.  Pieteikuma veidlapa

Pieteikuma veidlapu pienacigi aizpilda, noradot $adu informaciju:

1.1. Sponsora vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija un attieciga gadijuma ta
kontaktpersonas vai juridiska parstavja saskana ar 48. panta 3. punktu, kas veic
uznémejdarbibu Savieniba, vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija.

1.2. Ja atSkiras no iepriek§ minéta, ierices, kurai izverte veiktsp&ju, raZzotaja un attieciga
gadijuma ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums, adrese un kontaktinformacija.

1.3. [...] Veiktspgjas pétijuma nosaukums.

1.4. Vienotais identifikacijas numurs saskana ar 49. panta 1. punktu.

1.5. Veiktspgjas petijuma [...] statuss ( [...] & i, pirmais pieteikums, atkartots pieteikums,
biitisks grozijums).

1.5.a Sika informacija/atsauce uz veiktspéjas pétijuma planu (piemeéram, art sika

informacija par veiktspejas péetijjuma izstrades posmu).
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1.6. Jatas ir atkartots pieteikums par to pasu ierici — iepriek$gja pieteikuma(-u) datums(-i)
un atsauces numurs(-i) vai biitiska grozijuma gadijuma — atsauce uz sakotng&jo
pieteikumu. Sponsors informe par visam izmainam salidzinajuma ar ieprieksejo
pieteikumu, ka art sniedz mineto izmainu pamatojumu, jo ipasi, vai ir veiktas kadas
izmainas, lai nemtu vera kompetentds iestades vai étikas komitejas ieprieks veikto
parskatiSanu rezultatus.

1.7. Jatiek vienlaicigi iesniegts pieteikums par kliniskajiem izméginajumiem ar zalem
saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014 [ ...], atsauce uz kliniska izm&ginajuma oficialo
registracijas numuru.

1.8. Norade par dalibvalstim, EBTA valstim, Turciju un tre$am valstim, kuras pieteikuma
iesniegSanas bridi veiktspgjas petijumu veic ka dalu no daudzcentru/daudzvalstu
pétijjuma.

1.9. lerices, kurai izverte veiktsp&ju, izvertesanas iss apraksts, tas klasifikacija un cita
informdcija, kas nepiecieSama ierices un ierices tipa identifikacijai |...].

1.10. [...] Veiktspgjas pétijuma plana |...] kopsavilkums.

1.11. Attieciga gadijuma informacija par salidzinamu ierici, tas klasifikacija un cita
informacija, kas nepieciesama salidzinamas ierices identifikacijai.

1.11.a Pieradijums no sponsora, ka kliniskajam pétniekam un peéetijuma norises vietai ir

spejas veikt klinisko veiktspejas péetijumu saskand ar veiktspejas pétijuma planu.

1.12.  Stka informdcija par paredzeéto veiktspéjas pétijuma sakuma datumu un ilgumu.

1.13.  Stka informacija par pazinoto institiiciju, ja sponsors tadu izmanto tad, kad

iesniedz pieteikumu konkretajam kliniskajam peétijumam.

1.13.a Apstiprindjums, ka sponsors ir informéts par to, ka kompetenta iestade var

sazindaties ar etikas komiteju, kura izverte vai ir izvertejusi pieteikumu.

1.14.  Sa pielikuma 4.1. iedald minétais pazinojums.
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Pétnieka broSiira

Pétnieka brosiira (PB) ieklauj tadu informaciju par ierici, kurai izverté veiktspeju, kas ir

svariga petijjumam un pieejama pieteikuma iesniegSanas bridi. Visus péetnieka broSiras

atjaunindjumus un citu svarigu jaunu informadciju laicigi dara zinamu peétniekiem. [...| PB

skaidri norada un jo 1pasi ieklauj $adu informaciju:

2.1.

2.2.

2.3.
24.

2.5.

Ierices identifikacija un apraksts, tostarp informacija par paredz&to uzdevumu, riska
klasifikaciju un piemé&rojamo klasific€Sanas noteikumu atbilstosi VII pielikumam,
ierices izstradi un razoSanu, ka arT atsauce uz ieprieks€jam un lidzigam minétas ierices
paaudzém.

Razotaja noradijumi par uzstadiSanu, uztureSanu, higiénas standartu ievéroSanu un

lietoSanu, tostarp prasibas, kas attiecas uz uzglabasanu un apiesanos ar ierici, ka ar1

etikete un lietoSanas noradijumi tiktal, cik §1 informacija ir pieejama. Turklat
informacija par jebkadu attiecigo nepiecieSamo apmdcibu.

Analitiska veiktspeja |...].

Esosie kliniskie dati, jo Ipasi:

- attieciga recenzéta zinatniska literatira un no attiecigam profesionalam
apvienibam sniegti vienpratigi ekspertu atzinumi/nostajas, kas pieejami attiectba
uz ierices un/vai lidzvertigu vai lidzigu iericu droSumu, veiktsp&ju, kliniskajiem
ieguvumiem attieciba uz pacientiem, konstrukcijas ipasibam, zinatnisko
derigumu, klinisko veiktspéju un paredzeto uzdevumu;

- citi attiecigi kliskie dati, kas pieejami saistiba ar lidzigu iericu [...] drosumu,
zindatnisko derigumu, klinisko veiktsp&ju, kliniskajiem ieguvumiem attieciba uz
pacientiem, konstrukcijas 1paSibam un paredz€to uzdevumu, tostarp stka
informacija par So iericu lidzibu un atSkirtbu |...].

Riska/ieguvuma analizes un riska parvaldibas kopsavilkums, tostarp informacija par

zinamiem vai paredzamiem riskiem un bridinajumiem.
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2.6. Attieciba uz iericém, kuras ir cilvékcilmes, dzivniekcilmes vai mikrobiologiskas cilmes
audi, Stinas un vielas, iesniedz siku informaciju par attiecigajiem audiem, $tinam un
vielam, par atbilstibu attiecigajam visparigajam droSuma un veiktsp€jas prasibam un
1pasu riska parvaldibu attieciba uz Siem audiem, $inam un vielam.

2.7. Atsauce uz pilniba vai dalg&ji ievérotiem saskanotajiem vai citiem starptautiski atzitiem
standartiem. Saraksts, kura siki aprakstita I pielikuma minéto biitisko visparigo
droSuma un veiktspejas prasibu izpilde, tostarp pilntba vai daleéji piemeérotie standarti
un kopiga specifikacija, ka ari to risinajumu apraksts, kas izmantoti attiecigo
visparigo droSuma un veiktspejas prasibu izpildei, ja Sie standarti un KS navy izpilditi,
ir tikai daleji izpilditi vai nepastay.

2.7.a  Veiktspejas pétijuma izmantoto klinisko procediiru un diagnostikas testu siks

apraksts, un jo ipasi informacija par jebkadu novirzi no parastas kliniskas prakses.

28, [.]

3.  Kliniskas veiktsp€jas petijuma [...] plans, kas minéts XII pielikuma 2.3.2. iedala.

4.  Cita informacija

4.1. Pazinojums, kuru parakstijusi fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga par ierices,
kurai izverte veiktsp&ju, raZzosanu, par to, ka attieciga ierice atbilst visparigajam
droSuma un veiktspgjas prasibam, ne tikai aspektiem, uz kuriem attiecas kliniskas
veiktsp&jas petijums, un par to, ka attieciba uz Siem aspektiem ir veikti visi piesardzibas
pasakumi, lai aizsargatu petamas personas veselibu un drosibu [...]

4.2. Attieciga gadijuma saskana ar valsts tiesibu aktiem — attiecigas(-o) €tikas komitejas(-u)
atzinuma(-u) kopija [...]. Ja saskana ar valsts tiesibu aktiem étikas komitejas(-u)
atzinums(-i) nav vajadzigs(-i) pieteikuma iesniegSanas bridi, étikas komitejas(-u)

atzinuma(-u) kopiju iesniedz, tiklidz atzinums ir pieejams.
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4.3. Pieradijums par p&tamo personu apdroSinasanas segumu vai atlidzibu ievainojuma
gadijuma saskana ar [...] 48.c pantu un attiecigajiem valsts [...] tiesibu aktiem.

4.4. Dokumenti, [...] kas jaizmanto, lai ieglitu apzinatu piekriSanu, tostarp pacientiem
paredzeta informacijas lapa un apzinatas piekrisanas dokuments.

4.5 Pasakumu apraksts, lai ievérotu piem&rojamos noteikumus par personas datu
aizsardzibu un konfidencialitati, jo pasi:

- organizatoriski un tehniski pasakumi, kas tiks 1stenoti, lai novérstu neatlautu
piekluvi apstradajamai informacijai un personas datiem, to izpauSanu, izplatiSanu,
groziSanu vai zudumus;

- to pasakumu apraksts, kas tiks stenoti, lai nodro$inatu par kliniskas veiktsp&jas
petijumos iesaistitajam p&tamajam personam veikto ierakstu un personas datu
konfidencialitati;

- to pasakumu apraksts, kas tiks 1stenoti datu drosibas parkapumu gadijuma, lai
noverstu iespéjamu nevélamu ietekmi.

4.6. Kompetentajai iestadei, kas parskata pieteikumu, péc pieprasijuma iesniedz, pilnigu
un siku informadciju par pieejamo tehnisko dokumentaciju, pieméram, detalizétu riska

analizes/parvaldibas dokumentdaciju vai konkreétus testu zinojumus.

II.  Citi sponsora pienakumi

1. Sponsors apnemas nodros§inat, ka kompetentajam nacionalajam iestadeém ir pieejama jebkada
dokumentacija, kas vajadziga, lai sniegtu pieradijumus $2a pielikuma I nodala minétajai
dokumentacijai. Ja sponsors nav fiziska vai juridiska persona, kas atbild par ierices, kurai

izverte veiktspeju, razoSanu, minéta persona So pienakumu var pildit sponsora varda.

2. Sponsors ir nosledzis vienoSanos, lai nodroSinatu, ka petnieks(-1) laicigi zino sponsoram par

nopietniem | ...] nevelamiem |...] notikumiem [...].
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3. Saja pielikuma minéto dokumentaciju glaba vismaz piecus gadus p&c tam, kad ir pabeigts
attiecigas ierices kliniskas veiktsp&jas petijums, vai, ja ierice pec tam tiek laista tirgii, vismaz

piecus gadus péc tam, kad tirgii laista pedgja ierice.

Katra dalibvalsts paredz, ka §1 dokumentacija ir kompetento iestazu riciba ieprieksgja punkta
minétaja laikposma, gadijuma, ja sponsors vai ta kontaktpersona, kas registréta tas teritorija,

bankrotg vai beidz uznéméjdarbibu pirms §a laikposma beigam.
4.  Sponsors iecel parraugu, kas ir neatkarigs no pétijuma norises vietas, lai nodroSinatu, ka
kliniskas veiktspéjas petijums tiek veikts saskana ar kliniskas veiktspeéjas pétijuma planu,

labas kliniskas prakses principiem un So regulu.

5.  Sponsors izveido pecpasakumus attieciba uz petamajam personam.
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XIV PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA *
Direktiva 98/79/EK St regula
1. panta 1. punkts 1. panta 1. punkts
1. panta 2. punkts 2. pants
1. panta 3. punkts 2. panta 36. punkts
1. panta 4. punkts -
1. panta 5. punkts 4. panta 4. un 5. punkts
1. panta 6. punkts 1. panta 6. punkts
1. panta 7. punkts 1. panta 4. punkts
2. pants 4. panta 1. punkts
3. pants 4. panta 2. punkts
4. panta 1. punkts 20. pants
4. panta 2. punkts 17. panta 1. punkts
4. panta 3. punkts 17. panta 3. punkts
4. panta 4. punkts 8. panta 7. punkts
4. panta 5. punkts 16. panta 6. punkts
5. panta 1. punkts 6. panta 1. punkts
5. panta 2. punkts -
5. panta 3. punkts 7. pants
6. pants -
7. pants 84. pants
8. pants 67. Iidz 70. pants
9. panta 1. punkta pirma dala 40. panta 5. punkta pirma dala
9. panta 1. punkta otra dala 40. panta 3. punkta otra dala un 4. punkta otra
dala
9. panta 2. punkts 40. panta 2. punkts
9. panta 3. punkts 40. panta 3. punkts

-

Sis pielikums nav atjauninats — taja atspogulota Komisijas priekslikuma redakcija.
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9. panta 4. punkts 40. panta 7. punkts

9. panta 5. punkts -

9. panta 6. punkts 9. panta 3. punkts

9. panta 7. punkts 8. panta 4. punkts

9. panta 8. punkts 41. panta 1. punkts

9. panta 9. punkts 41. panta 3. punkts

9. panta 10. punkts 43. panta 2. punkts

9. panta 11. punkts 40. panta 8. punkts

9. panta 12. punkts 45. panta 1. punkts

9. panta 13. punkts 5. panta 2. punkts

10. pants 23. pants

11. panta 1. punkts 2. panta 43. un 44. punkts, 59. panta 1. punkts
un 61. panta 1. punkts

11. panta 2. punkts 59. panta 3. punkts un 61. panta 1. punkta
otra dala

11. panta 3. punkts 61. panta 2. un 3. punkts

11. panta 4. punkts -

11. panta 5. punkts 61. panta 3. punkts un 64. pants

12. pants 25. pants

13. pants 72. pants

14. panta 1. punkta a) apakSpunkts 39. panta 4. punkts

14. panta 1. punkta b) apakSpunkts -

14. panta 2. punkts -

14. panta 3. punkts -

15. panta 1. punkts 31. pants un 32. pants

15. panta 2. punkts 27. pants

15. panta 3. punkts 33. panta 1. punkts un 34. panta 2. punkts

15. panta 4. punkts -

15. panta 5. punkts 43. panta 4. punkts
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15. panta 6. punkts 43. panta 3. punkts

15. panta 7. punkts 29. panta 2. punkts un 33. panta 1. punkts

16. pants 16. pants

17. pants 71. pants

18. pants 73. pants

19. pants 80. pants

20. pants 75. pants

21. pants -

22. pants -

23. pants 90. pants

24. pants -
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	[...]
	- […]
	- […]
	Ražotājs [...] informē lietotāju par jebkādiem atlikušajiem riskiem.
	Īpašu uzmanību pievērš analītiskās veiktspējas iespējamiem traucējumiem, kas radušies fizikālās un/vai ķīmiskās nesaderības dēļ, kas pastāv starp izmantotajiem materiāliem un paraugiem, [...] nosakāmo analītu vai marķieri (piemēram, bioloģiskajiem aud...
	Konstrukcija ir tāda, lai:
	[...]
	un vajadzības gadījumā
	Jebkuri aizsargi vai citi līdzekļi, kas ietverti ierīcē, lai nodrošinātu aizsardzību, it īpaši pret kustīgajām daļām, ir droši un tie nedrīkst traucēt normālu ierīces darbību, vai ierobežot parastās ierīces uzturēšanu, kā paredzējis ražotājs.
	Tādu pašu informāciju [...] sniedz par kustīgajām daļām un/vai to korpusiem, ja riska novēršanai nepieciešams zināt kustības virzienu.
	Ja vairākas ierīces, izņemot paštestēšanas ierīces vai pacienttuvas testēšanas ierīces, piegādā vienam lietotājam un/vai vienā vietā, lietošanas pamācību var piegādāt vienā eksemplārā, ja tam piekrīt pircējs, kurš vienmēr var pieprasīt papildu eksempl...
	Ierīci uzskata par "jaunu", ja
	B daļa UDI ierīces identifikatora datu elementi saskaņā ar 22.a pantu
	- piemērotu resursu nodrošināšana atbilstības novērtēšanas darbībām;
	- procedūru un politikas izstrāde paziņotās institūcijas darbībai;
	- procedūru, politikas un kvalitātes pārvaldības sistēmu izpildes uzraudzība;
	- paziņotās institūcijas finanšu uzraudzība;
	- paziņotās institūcijas darbības un pieņemtie lēmumi, tostarp līgumiskas vienošanās;
	- ja vajadzīgs, pilnvaru deleģēšana personālam un/vai komitejām konkrētu darbību izpildei; un
	- mijiedarbība ar nacionālo iestādi, kura ir atbildīga par paziņotajām institūcijām, un pienākumi attiecībā uz saziņu ar citām kompetentajām iestādēm, Komisiju un citām paziņotajām institūcijām.
	- nav to izstrādājumu izstrādātājs, ražotājs, piegādātājs, uzstādītājs, pircējs, īpašnieks [...] vai apkalpotājs, kurus tie novērtē, nedz arī kādas minētās personas pilnvarots pārstāvis. Tas neliedz pirkt un lietot novērtētos izstrādājumus, kas vajadz...
	- nav [...] saistīti ar to izstrādājumu izstrādi, ražošanu vai būvēšanu, tirdzniecību, uzstādīšanu un lietošanu vai apkalpošanu, [...] attiecībā uz kuriem tie ir iecelti, [...] un nepārstāv minētajās darbībās iesaistītās personas. Viņi neiesaistās dar...
	- nepiedāvā vai nesniedz pakalpojumus, kas var apdraudēt pārliecību par viņu neatkarību, objektivitāti vai taisnīgumu. Jo īpaši tie nepiedāvā vai nesniedz konsultāciju pakalpojumus ražotājam, tā pilnvarotam pārstāvim, piegādātājam vai tirdzniecības ko...
	- nav saistīti ne ar vienu organizāciju, kura pati sniedz iepriekšējā ievilkumā minētos konsultāciju pakalpojumus. Tas neizslēdz iespēju piedalīties vispārējās mācībās, kas saistītas ar medicīnisko ierīču noteikumiem vai saistītiem standartiem, kas ne...
	1.6.1.a Paziņotā institūcija ņem vērā vadlīnijas un paraugprakses dokumentus.

	- pārvaldības sistēmas struktūra un dokumentācija, tostarp tās darbību politika un mērķi;
	- politika attiecībā uz darbinieku norīkošanu darbībām un viņu pienākumu noteikšanu;
	- novērtēšanas un lēmumu pieņemšanas process saskaņā ar augstākā līmeņa vadības un citu paziņotās institūcijas darbinieku uzdevumiem, pienākumiem un funkcijām;
	- tās atbilstības novērtēšanas procedūru plānošana, veikšana, izvērtēšana un – vajadzības gadījumā – pielāgošana;
	- dokumentu kontrole;
	- ierakstu kontrole;
	- pārvaldības pārskats;
	- iekšējās revīzijas;
	- korektīvi un preventīvi pasākumi;
	- sūdzības un pārsūdzības.
	Jo īpaši paziņotajai institūcijai ir vajadzīgais personāls un [...] tai ir vai ir pieejamas ierīces, [...] telpas un kompetence, kas vajadzīgas, lai pienācīgi veiktu tehniskos, zinātniskos un administratīvos uzdevumus, kas iekļauti atbilstības novērtē...
	[...]
	3.1.2.[…]  [...] Tas nozīmē, ka pastāvīgi un katrā atbilstības novērtēšanas procedūrā, un katram izstrādājuma veidam vai kategorijai, attiecībā uz ko tā ir [...] iecelta, [...] paziņotai institūcijai [...] ir [...] pastāvīgi pieejams [...] pietiekams ...
	Personālam, kas iesaistīts to atbilstības novērtēšanas darbību pārvaldībā, kuras paziņotā institūcija veic ierīcēm, ir atbilstošas zināšanas, lai izveidotu un ekspluatētu sistēmu to darbinieku atlasei, kas veic novērtēšanu un verificēšanu, viņu kompet...

	Paziņotā institūcija identificē vismaz vienu personu savā augstākā līmeņa vadībā, kurai ir vispārēja atbildība par visām atbilstības novērtēšanas darbībām saistībā ar in vitro diagnostikas medicīniskajām ierīcēm.
	Īpašus kvalifikācijas kritērijus nosaka vismaz attiecībā uz [...] bioloģiskās drošības novērtēšanu, [...] veiktspējas izvērtēšanu, paštestēšanas un pacienttuvas testēšanas ierīcēm, kompanjondiagnostikas ierīcēm, funkcionālo drošumu, programmatūru, iep...
	- Savienības tiesību akti un attiecīgas vadlīnijas in vitro diagnostikas medicīnisko ierīču jomā;
	- atbilstības novērtēšanas procedūras saskaņā ar šo regulu;
	- plašas zināšanas in vitro diagnostikas medicīnisko ierīču tehnoloģijās […] [...] un in vitro diagnostikas medicīnisko ierīču izstrādē un ražošanā;
	- paziņotās institūcijas kvalitātes pārvaldības sistēma [...], saistītās procedūras un nepieciešamās kvalifikācijas kritēriji;
	- [...]
	- mācības, kas paredzētas darbiniekiem, kuri ir iesaistīti atbilstības novērtēšanas darbībās saistībā ar in vitro diagnostikas medicīniskajām ierīcēm;
	- [...]
	- noteiktu, kad ir vajadzīga speciālistu iesaistīšanās, lai novērtētu [...] veiktspējas izvērtēšanu, ko veicis ražotājs, un apzinātu pienācīgi kvalificētus ekspertus;
	- atbilstoši apmācītu ārējus klīniskos ekspertus par attiecīgajām prasībām, kas noteiktas regulā […], KS, vadlīnijās [...] un [...] saskaņotajos standartos [...], un nodrošinātu, ka ārējie klīniskie eksperti pilnībā apzinās sava novērtējuma un padoma ...
	- spētu [...] pārskatīt un zinātniski pārbaudīt veiktspējas [...] […] izvērtēšanā ietvertos klīniskos datus un [...] atbilstoši vadīt ārējos klīniskos ekspertus, tiem novērtējot ražotāja iesniegto [...] veiktspējas izvērtējumu;
	- spētu zinātniski izvērtēt un vajadzības gadījumā pārbaudīt iesniegto [...] veiktspējas izvērtējumu [...] un rezultātus, kas ietverti ārējo klīnisko ekspertu sagatavotajā novērtējumā par ražotāja [...] [...] veiktspējas izvērtēšanu;
	- spētu pārliecināties par klīnisko ekspertu veikto [...] veiktspējas izvērtēšanas novērtējumu salīdzināmību un konsekvenci;
	- spētu [...] novērtēt ražotāja [...] veiktspējas izvērtēšanu un pieņemt klīnisku spriedumu par jebkura ārēja eksperta sniegtu atzinumu, un sagatavot ieteikumu paziņotās institūcijas lēmuma pieņēmējam;
	- sekmīgi pabeigta universitātes vai tehniskās koledžas izglītības programma vai līdzvērtīga kvalifikācija attiecīgās studijās, piemēram, medicīnā, farmācijā, [...] inženierijā vai citās attiecīgās zinātnēs;
	- četru gadu profesionālā pieredze veselības aprūpes izstrādājumu jomā vai saistītās nozarēs (piemēram, rūpniecība, revīzija, veselības aprūpe, pētniecības pieredze); diviem gadiem no šīs pieredzes jābūt saistītiem ar novērtējamās ierīces vai tehnoloģ...
	-  [...] zināšanas par tiesību aktiem in vitro diagnostikas medicīnisko ierīču jomā, tostarp vispārīgajām drošuma un veiktspējas prasībām, kas noteiktas I pielikumā [...];
	- atbilstošas zināšanas un pieredze saistībā ar attiecīgajiem saskaņotajiem standartiem, K[...]S un vadlīnijām;
	- atbilstošas zināšanas un pieredze riska pārvaldībā un attiecībā uz saistītajiem in vitro diagnostikas medicīnisko ierīču standartiem un vadlīnijām;
	- atbilstošas zināšanas un pieredze attiecībā uz veiktspējas izvērtēšanu;
	- atbilstošas zināšanas par ierīcēm, kuras tie novērtē;
	- atbilstošas zināšanas un pieredze attiecībā uz atbilstības novērtēšanas procedūrām, kas noteiktas VIII–X pielikumā, jo īpaši saistībā ar tiem aspektiem, kuru novērtēšanu tie ir pilnvaroti veikt, un atbilstošs pilnvarojums minētos novērtējumus veikt;
	- spēja sagatavot ierakstus un ziņojumus, kas apliecina, ka attiecīgas atbilstības novērtēšanas darbības ir pienācīgi veiktas.

	- sekmīgi pabeigta universitātes vai tehniskās koledžas izglītības programma vai līdzvērtīga kvalifikācija attiecīgās studijās, piemēram, medicīnā, farmācijā, [...] inženierijā vai citās attiecīgās zinātnēs;
	- četru gadu profesionālā pieredze veselības aprūpes izstrādājumu jomā vai saistītās nozarēs (piemēram, rūpniecība, revīzija, veselības aprūpe, pētniecības pieredze); diviem gadiem no šīs pieredzes jābūt kvalitātes pārvaldības jomā;
	- atbilstošas zināšanas par tiesību aktiem in vitro diagnostikas medicīnisko ierīču jomā, kā arī par [...] saistītajiem saskaņotajiem standartiem, K[...]S un vadlīnijām;
	- atbilstošas zināšanas un pieredze riska pārvaldībā un attiecībā uz saistītajiem in vitro diagnostikas medicīnisko ierīču standartiem un vadlīnijām;
	- atbilstošas zināšanas par kvalitātes pārvaldības sistēmām un par saistītajiem in vitro diagnostikas medicīnisko ierīču standartiem un vadlīnijām;
	- atbilstošas zināšanas un pieredze attiecībā uz atbilstības novērtēšanas procedūrām, kas noteiktas VIII–X pielikumā, jo īpaši saistībā ar tiem aspektiem, kuru novērtēšanu tie ir pilnvaroti veikt, un atbilstošs pilnvarojums [...] minētās revīzijas veikt;
	- apmācība par revīzijas metodēm, kas ļauj tiem pārbaudīt kvalitātes pārvaldības sistēmas.
	- spēja sagatavot ierakstus un ziņojumus, kas apliecina, ka attiecīgas atbilstības novērtēšanas darbības ir pienācīgi veiktas.
	- matricu ar sīku informāciju par darbinieku pilnvarojumiem un pienākumiem saistībā ar atbilstības novērtēšanas darbībām;
	- ierakstus, kas apliecina zināšanas un pieredzi, kas vajadzīgas, lai veiktu atbilstības novērtēšanas darbību, kuru tie ir pilnvaroti veikt. Minētajos ierakstos iekļauj pamatojumu katra darbinieka, kurš veic novērtēšanu, atbildības jomas definēšanai u...
	Par šādām darbībām paziņotā institūcija apakšlīgumus slēgt nevar:

	- ārējo ekspertu kvalifikācijas pārskatīšana un viņu veiktspējas pārraudzībai;
	- revīzijas un sertifikācijas darbības revīzijas vai sertifikācijas organizācijām;
	- darba piešķiršana ārējiem ekspertiem attiecībā uz konkrētām atbilstības novērtēšanas darbībām;
	- galīgās pārskatīšanas un lēmumu pieņemšanas funkcijas.
	3.4.2. Ja paziņotā institūcija slēdz konkrētu atbilstības novērtēšanas darbību apakšlīgumus vai nu ar organizāciju, vai ar privātpersonu, tai ir politikas pamatnostādnes, kurās aprakstīti nosacījumi, ar kādiem drīkst slēgt apakšlīgumus, un tā nodroši...
	- apakšuzņēmējs atbilst attiecīgajām šā pielikuma prasībām;
	- juridiskā vai fiziskā persona, kas pieteicās atbilstības novērtēšanai, ir informēta par to.
	3.4.4. [...]

	- ir informēti par pašreizējo in vitro diagnostikas medicīnisko ierīču regulu, attiecīgajiem saskaņotajiem standartiem, KS, vadlīnijām un koordinācijas darbību rezultātiem saskaņā ar šā pielikuma 1.6. iedaļu;
	- piedalās iekšējā pieredzes apmaiņā un pastāvīgajā apmācības un izglītības programmā saskaņā ar 3.1.2.a iedaļu.
	Paziņotā institūcija ir ieviesusi dokumentētas procedūras, lai nodrošinātu, ka visas atbilstības novērtēšanas darbības veic attiecīgi pilnvarots un kvalificēts personāls, kuram ir pietiekama pieredze tādu ierīču, sistēmu un procesu un saistītas dokume...
	Attiecībā uz katru pieteikumu paziņotā institūcija nosaka, kādas ir resursu vajadzības, un identificē vienu personu, kas atbild par to, lai katra pieteikuma novērtēšana tiktu veikta saskaņā ar attiecīgajām procedūrām un lai atsevišķu novērtējuma uzdev...
	= attiecībā uz C klases ierīcēm – saskaņā ar VIII un IX pielikumu pārbaudītu ierīces atbilstību ES tipa pārbaudes sertifikātā aprakstītajam tipam un šīs regulas prasībām, kas uz tām attiecas,
	= attiecībā uz B klases ierīcēm – saskaņā ar VIII pielikumu apstiprinātu atbilstību II pielikumā minētajai tehniskajai dokumentācijai un šīs regulas prasībām, kas uz tām attiecas,
	un dokumentē minēto parametru izvēles pamatojumu;
	1.1. Klasificēšanas noteikumu piemērošanu nosaka ierīču paredzētais uzdevums.
	1.2. Ja ierīci ir paredzēts lietot kopā ar citu ierīci, klasificēšanas noteikumus piemēro katrai ierīcei atsevišķi.
	1.3. Piederumus klasificē atsevišķi no tām ierīcēm, ar kurām kopā tos lieto.
	1.4. Programmatūru [...], kura ierīci darbina ierīci vai ietekmē ierīces lietošanu, automātiski ieskaita tajā pašā klasē, pie kuras pieder ierīce.
	Ja [...] programmatūra nav atkarīga ne no vienas citas ierīces, to klasificē atsevišķi.
	1.5. Kalibratorus, ko paredzēts lietot kopā ar ierīci, klasificē tajā pašā klasē, pie kuras pieder ierīce.
	1.8. Ja ražotājs norādījis, ka ierīcei ir vairāki paredzētie uzdevumi, un tāpēc tā pieder pie vairākām klasēm, tad šo ierīci klasificē augstākajā klasē.
	1.9. Ja uz vienu ierīci attiecas vairāki klasifikācijas noteikumi, piemēro noteikumus, kuru rezultātā tiek noteikta augstākā klasifikācija.
	1.10. Katrs noteikums attiecas uz skrīninga pārbaudēm, apstiprinājuma pārbaudēm un papildu pārbaudēm.
	2.1. 1. noteikums
	2.3. 3. noteikums
	2.6. 6. noteikums
	2.7. 7. noteikums

	Turklāt kvalitātes pārvaldības sistēmas novērtēšanai iesniedzamajā dokumentācijā atbilstīgi apraksta jo īpaši:
	Turklāt ražotājs paziņotajai institūcijai piešķir piekļuvi II pielikumā minētajai tehniskajai dokumentācijai.
	Paštestēšanas un pacienttuvas testēšanas ierīcēm pieteikumā iekļauj arī 6.1. iedaļas b) apakšpunktā minētos aspektus.
	5.3.a Paziņotā institūcija jo īpaši pārskata klīniskos pierādījumus, ko ražotājs iekļāvis veiktspējas izvērtēšanas ziņojumā saskaņā ar XII pielikuma 1.4.2. iedaļu. Šīs pārskatīšanas nolūkos paziņotā institūcija nodarbina ierīču pārskatītājus ar pietie...
	5.3.b Gadījumos, kad klīniskie pierādījumi balstās uz datiem, kas pilnībā vai daļēji iegūti no ierīcēm, par kurām tiek apgalvots, ka tās ir līdzīgas vai līdzvērtīgas izvērtējamajai ierīcei, paziņotā institūcija izvērtē šā paņēmiena piemērojamību, ņemo...
	5.3.c Paziņotā institūcija nodrošina klīnisko pierādījumu un klīniskās izvērtēšanas piemērotību un pārbauda secinājumus, ko ražotājs izstrādājis par atbilstību attiecīgajām vispārīgajām drošuma un veiktspējas prasībām. Šajā pārskatīšanā ietver apsvēru...
	5.3.d Pamatojoties uz savu klīnisko pierādījumu izvērtējumu, veiktspējas izvērtēšanu un ieguvumu un riska noteikšanu, paziņotā institūcija apsver, vai nepieciešams definēt konkrētus atskaites punktus, lai ļautu paziņotajai institūcijai pārskatīt klīn...
	5.3.e Novērtējuma rezultātus paziņotā institūcija skaidri dokumentē veiktspējas izvērtēšanas novērtējuma ziņojumā.
	References laboratorija sniedz zinātnisku atzinumu [...] 60 dienu laikā.
	References laboratorijas zinātnisko atzinumu un jebkādus varbūtējus atjauninājumus iekļauj paziņotās institūcijas dokumentācijā par ierīci. Pieņemot lēmumu, paziņotā institūcija pienācīgi apsver minētajā zinātniskajā atzinumā paustos viedokļus. Paziņo...
	Ja minētās izmaiņas varētu ietekmēt atbilstību K[...]S vai citiem ražotāja izvēlētiem risinājumiem, kas tika apstiprināti ar ES [...] tehniskās dokumentācijas novērtējuma sertifikātu, paziņotā institūcija apspriežas ar references laboratoriju, kas pi...
	References laboratorija sniedz zinātnisku atzinumu [...] 60 dienu laikā.
	Jebkādu apstiprinātās [...] ierīces izmaiņu apstiprinājums ir ES [...] tehniskās dokumentācijas novērtējuma sertifikāta papildinājums.
	Paziņotā institūcija var prasīt, lai pieteikumu papildinātu ar papildu testiem vai pierādījumiem, kas ļautu novērtēt atbilstību šīs regulas prasībām.
	ba) Paziņotā institūcija pārbauda ierīču atbilstību šīs regulas I pielikumā izklāstītajām attiecīgajām prasībām.
	1. ES tipa pārbaude ir procedūra, ar ko paziņotā institūcija pārliecinās un apliecina, ka ierīce, tostarp tās tehniskā dokumentācija un attiecīgie ekspluatācijas cikla procesi, un atbilstīgais aptverto izstrādājumu reprezentatīvais paraugs atbilst [.....
	References laboratorija sniedz zinātnisku atzinumu [...] 60 dienu laikā.
	2. Ražotājs, kurš pilda 1. iedaļā noteiktos pienākumus, ierīces modelim, uz kuru attiecas atbilstības novērtēšanas procedūra, sagatavo un glabā ES atbilstības deklarāciju saskaņā ar 15. pantu un III pielikumu. Izsniedzot ES atbilstības deklarāciju, ra...
	Pieteikumā iekļauj:
	Tajā jo īpaši iekļauj visu VIII pielikuma 3.2. iedaļas a), b), d) un e) punktā minēto elementu pienācīgu aprakstu.
	7.a Attiecīgā gadījumā atsauce uz agrāku sertifikātu, kā precizēts šā pielikuma I.8. iedaļā.
	a) apstiprināt drošumu un veiktspēju visā ierīces paredzētajā ekspluatācijas laikā;
	b) apzināt iepriekš nezināmus riskus vai veiktspējas ierobežojumus un kontrindikācijas;
	c) apzināt un analizēt jaunus riskus, pamatojoties uz faktiskiem pierādījumiem;
	d) nodrošināt I pielikuma 1. un 5. iedaļā minētās ieguvuma/riska attiecības pastāvīgu pieņemamību, un
	e) atklāt ierīces iespējamu sistemātisku nepareizu izmantošanu vai izmantošanu neatbilstīgi instrukcijai, lai pārbaudītu tās paredzētā uzdevuma pareizību.
	2.a2. PTVP plānā iekļauj vismaz šādus elementus:
	a) vispārējās metodes un procedūras, kas piemērojamas, veicot PTVP, piemēram, iegūtās klīniskās pieredzes apkopošana, lietotāju atsauksmes, zinātniskās literatūras un citu klīnisko datu avotu izskatīšana;
	b) PTVP specifiskās metodes un procedūras (piemēram, starplaboratoriju salīdzinošā testēšana un citas kvalitātes nodrošināšanas darbības, epidemioloģiskie pētījumi, atbilstošu pacientu vai slimību reģistru izvērtēšana, ģenētiskās datubankas vai pēctir...
	c) a) un b) apakšpunktos minēto metožu un procedūru piemērotības pamatojums;
	d) atsauce uz šā pielikuma A daļas 1.5. iedaļā minētā klīniskās izvērtēšanas ziņojuma attiecīgajām daļām un I pielikuma 2. iedaļā minēto riska pārvaldību;
	e) konkrētie mērķi, kas jāiekļauj PTVP ;
	f) tādu veiktspējas datu izvērtējums, kas attiecas uz līdzvērtīgām vai līdzīgām ierīcēm, un pašreizējā tehnikas līmeņa izvērtējums;
	g) atsauce uz attiecīgo KS, PTKP standartiem un vadlīnijām;
	h) detalizēts un pienācīgi pamatots PTVP pasākumu grafiks (piemēram, PTVP datu analīze un ziņošana), kas jāveic ražotājam.
	1.14. Šā pielikuma 4.1. iedaļā minētais paziņojums.

