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A Citi ar valsti izsludinato arkartéjo situaciju saistiti tiesibu akti pieejami tematiskaja
atveruma "Covid-19" un "Covid-19 pasvaldibas". Skaidrojumi par arkartéjo situaciju
pieejami LV portala tematiskaja atvéruma un zurnala "Jurista Vards" tematiskaja atveruma
(bezmaksas brivpieeja).

Ministru kabineta noteikumi Nr. 689

Riga 2017. gada 28. novembrT (prot. Nr. 59 17. §)

Medicinisko ieri¢u registracijas, atbilstibas novértésanas,
izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas
kartiba

Izdoti saskana ar

Arstniecibas likuma 34. panta pirmo dalu un
likuma "Par atbilstibas novértéSanu"

7. panta pirmo un otro dalu

1. Visparigie jautajumi

1. Noteikumi nosaka kartibu, kada weic medicinisko ieriu registraciju, atbilstibas novertéSanu, ka arf to
izplatiSanas (tirgus), ekspluatacijas un tehnisko uzraudzibu. Sie noteikumi attiecas ari uz paligiericém, kuras tiek
uzskatitas par patstavigam mediciniskam iericém.

2. Noteikumos lietotie termini:

2.1. aktiva diagnostikas ierice — jebkura aktiva mediciniska ierice, kuru lieto atseviSki vai kopa ar citam
mediciniskam iericém, lai gGtu informaciju fiziologisko raditaju, veselibas stavokla, slimibas vai iedzimtas
kroplibas konstatéSanai, diagnosticéSanai, noveroSanai vai arstésanai;

2.2. aktiva implantéjama mediciniska ierice — aktiva mediciniska ierice, kas paredzéta, lai to pilnigi vai
daléji, kirurgiski vai mediciniski ievietotu cilveka kerment vai, mediciniski iejaucoties, kermena dabiska atveré un

kura tur paliek péc Sis proceduras;

2.3. akfiva mediciniska ierice — jebkura mediciniska ierice, kuru darbina, izmantojot elektroenergiju vai cita
veida energiju (iznemot enerdiju, ko tiesi rada cilveka kermenis vai smaguma spéks), un kura darbojas, $o
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energiju parveidojot, bet mediciniskas ierices, kuras paredzétas, lai vaditu energiju, vielas vai citus elementus
starp aktivo medicinisko ierici un pacientu, neradot ieverojamas parmainas, nav uzskatamas par aktivam
mediciniskam iericém;

2.4. aktiva terapeitiska ierice — jebkura aktiva mediciniska ierice, kuru lieto atseviS8ki vai kopa ar citu
medicinisku ierici, lai uzturétu, modificétu, aizstatu vai atjaunotu biologiskas funkcijas vai struktdras, arstéjot vai
atvieglojot slimibu, ievainojumu vai fizisku trikumu;

2.5. atkartoti lietojams kirurgisks instruments — kirurdisks instruments, kuru paredzéts izmantot grie$anai,
urbSanai, S0Sanai, kasiSanai, skrapéSanai, skavodanai, ievilkSanai, spraudanai vai [ldzigam proceduram bez
piesléguma citam aktivam mediciniskam iericém un kuru péc attiecigo procediru veikSanas var lietot atkartoti;

2.6. darbibas novértésanas ierice — jebkura ierice, kuru razotajs ir paredzéjis izmantot viena vai vairaku
darbibas nowvertéSanas pétijumu weikSanai laboratorijas mediciniskas analizes mérkiem vai cita vidé arpus
razotaja telpam;

2.7. ieviest — lietoSanai gataw ierici pirmo reizi atbilstoSi paredzétajam mérkim darit pieejamu gala lietotdjam
Eiropas Savienibas vai Eiropas Ekonomikas zonas tirgg;

2.8. implantéejama ierice — jebkura mediciniska ierice, kuru paredzéts pilnigi ievadit cilveka kerment vai
izmantot, lai aizstatu acs virsmu vai epitélijslani, kirurgiski iejaucoties, un kuru ir paredzéts péc procediras
atstat $aja vieta, turklat jebkura ierice, ko paredzéts dalgji ievadtt cilveka kerment, kirurgiski iejaucoties, un kura
péc procediras Saja vieta paliek vismaz 30 dienas, ari ir uzskatdma par implanté&jamu ierici;

2.9. invaziva paraugu nemsanas ierice — ierice, kuru tieSi piestiprina cilveka kermenim, lai iegitu paraugu,
un ta nav uzskatama par paligierici mediciniskam iericém, ko lieto in vitro diagnostika;

2.10. in vitro diagnostikas ierices — mediciniskas ierices, kas ir reakti, reaktiwu produkti, kalibratori,
kontroles materiali, komplekti, instrumenti, iekartas vai sistémas, ko lieto atseviSki vai kopa ar citam
mediciniskam iericém un ko razotajs paredzgjis lietot in vitro, lai pétitu no cilveka kermena iegltus paraugus,
tai skaitd nodotas asinis un audus, \vienigi vai galvenokart informacijas iegli$anai par vina fiziologisko vai
patologisko stawokli vai par iedzimtu anomaliju vai lai noteiktu droStbu un saderibu ar potencialajiem
sanéméjiem, vai terapeitisko pasakumu kontrolei;

2.11. kirurgiski invaziva mediciniska ierice — invaziva mediciniska ierice, kuru kirurgiskas operacijas laika
caur kermena virsmu pilniba vai da|&ji ievieto cilveka kermenr,

2.12. laist tirga — par maksu vai bez maksas darit pieejamas mediciniskas ierices lietoSanai vai izplatiSanai
Eiropas Savienibas vai Eiropas Ekonomikas zonas tirgl neatkarigi no t3, vai tas ir jaunas vai pilniba atjaunotas;

2.13. paligierices — priekSmeti, kuri nav mediciniskas ierices, bet kurus razotajs 1pasSi paredzéjis lietoSanai
kopa ar kadu medicinisko ierici, nodroSinot, ka So medicinisko ierici lieto atbilstoSi razotdja paredzétajam
noldkam;

2.14. paraugu trauki — ierices, kuras ir uzskatamas par mediciniskam iericém, ko lieto in vitro diagnostika, un
kuras ir vai nav vakuumweida ierices, ko razotaji pasi paredz€&jusi no cilveka kermena iegdtu paraugu ietver§anai
un uzglabasanai in vitro diagnostika;

2.15. paredzétais noluks — lietojums, kam ierice ir paredzéta saskana ar datiem, ko razotajs noradiis uz
etiketes, lietoSanas instrukcija vai reklamas materialos;

2.16. pasSparbaudes ierice — jebkura ierice, kuru razotajs paredzéjis lietoSanai majas apstaklos personai bez
profesionalam zinaSanam medicing;

2.17. péc pasiutijuma gatavota mediciniskd ierice — mediciniska ierice, kas izgatawta saskana ar
arstniecibas personu noradijumiem un ir paredzéta tikai vienam konkrétam pacientam. Tas nav masweida
izgatawotas mediciniskas ierices, kuras pielago arstniecibas personu vai citu profesionalu specialistu
noteiktajam TpaSajam prasibam;

2.18. pilnvarotais parstavis — fiziska vai juridiska persona, kas parstav razotaju un ir registréta Eiropas
Savienibas vai Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstt un pie kura saskana ar Siem noteikumiem var \ersties
agentdra, inspekcija, ka arf citu Eiropas Savienibas vai Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstu kompetentas
iestades, ka art pazinotas institlcijas sakara ar raZzotaja saistibam;
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2.19. razotajs — fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga par ieriCu izstradi, razoSanu, iesainoSanu un
markéSanu, pirms tas ar pasu nosaukumu laiz tirgl, neatkarigi no ta, vai to weic pats razotdjs vai treSas
personas ta varda;

2.20. vienreiz lietojama ierice — ierice, kas paredzéta vienam pacientam vienreiz&jai lietoSanai.

3. Zalu valsts agentdra (turpmak — agentdra) Sajos noteikumos noteiktaja kartiba sanem un glaba informaciju par
medicinisko ieriCu razotajiem, kuru komercdarbibas vieta ir Latvijas Republikd, un to razotajam mediciniskajam
iericém, izsniedz atlaujas ar CE markéjumu nemarkétu speciali piegadatu medicinisko iericu iegadei, sanem, izskata
un glaba medicinisko ieri¢u pazino$anas procedidra sanemto informaciju un veic medicinisko ieriéu vigilanci, ka ari
izsniedz atlauju laist tirgh vai izmantot atseviSkas mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas mediciniskas ierices,
kuram nav weiktas noteikumos minétas atbilstibas novértéSanas procediras un kuras nav markétas ar CE marké&jumu,
bet kuru izmantoSanai ir batiska nozime veselibas aizsardzibas interesés.

(Grozits ar MK 23.04.2020. noteikumiem Nr. 233)

4. Veselibas inspekcija (turpmak — inspekcija) uzrauga un kontrolé Sajos noteikumos mediciniskajam iericém
noteikto prasibu ieveroSanu. Inspekcija ka tirgus uzraudzibas iestade veic medicinisko ieri€u tirgus uzraudzibu, ka ari
ekspluatacija esoso iericu kontroli.

5. Medictnisko ieriCu atbilstibu noverté institlicija, kura ir akreditéta nacionalaja akreditacijas institlcija saskana ar
normativajiem aktiem par atbilstibas novertéSanas institlciju novertéSanu, akreditaciju, uzraudzibu un kura ir pazinota
Eiropas Komisijai saskana ar normativajiem aktiem par kartibu, kdda izweido pazinoSanas komisiju, ka arT kartibu,
kada komisija pienem lémumu un pazino Eiropas Komisijai par atbilstibas novértéSanas institlcijam, kas weic
atbilstibas novértéSanu reglamentétaja sféra, vai citu Eiropas Savienibas dalibvalstu vai Eiropas Ekonomikas zonas
valstu pazinota medicinisko ieriCu atbilstibas novertéSanas institlcija (turpmak — pazinota institdcija).

6. Mediciniskas ierices (iznemot mediciniskas ierices, ko lieto in vitro diagnostika) iedala Sadas klasés: |, Il a, Il b
un Il klases mediciniskas ierices, ka arT aktivds implantéjamas mediciniskas ierices. Mediciniskas ierices klasificé
saskana ar So noteikumu 1. pielikumu.

7. In vitro diagnostikas ierices iedala $adi: A saraksta ierices, B saraksta ierices, paSparbaudes ierices, citas
(paréjas) ierices un darbibas novertéSanas ierices saskana ar So noteikumu 2. pielikumu. Visparigajam lietojumam
laboratorija paredzétie produkti navin vitro diagnostikas ierices, ja vien to razotajs S$adus produktus, ievérojot to
TpaSibas, navipasi paredzéjis izmantot in vitro diagnostika.

8. Ja starp razotaju un Latvijas Republika akreditétu pazinoto institlciju radusas domstarpibas par klasifikacijas
noteikumu pieméro$anu, jautajumu izlemj agentdra. Adentlra iesniedz Eiropas Komisijai pamatotu ligumu veikt
nepiecieSamos pasakumus, ja saistiba ar klasifikacijas noteikumu pieméroSanu nepiecieSams lemt par:

8.1. konkrétas mediciniskas ierices vai ieri¢u kategorijas klasifikaciju;

8.2. to, vai konkrétd mediciniska ierice vai iericu saime bitu jaieklauj citad klasé, atkapjoties no klasifikacijas
noteikumiem;

8.3. to, vai, atkapjoties no So noteikumu 9. nodala noteikto atbilstibas novertéSanas procediru noteikumiem,
mediciniskas ierices vai iericu saimes atbilstiba janosaka, piemérojot tikai vienu no $o noteikumu 9. nodala
noteiktajam atbilstibas novertéSanas procediiram;

8.4. to, vai konkrétais razojums vai razojumu grupa ir uzskatdma par medicinisko ierici vai paligierici, vai
medicinisko ierici, ko lieto in vitro diagnostika, vai péc pasatijuma gatavotu ierici, vai klniskiem pétjumiem
paredzétu ierici.

9. Mediciniskas ierices var laist tirgi vai ieviest, ja:
9.1. mediciniska ierice, attiecigi piegadata un pienacigi uzstadita, uzturéta un izmantota atbilstoSi paredzétajam

mérkim, atbilst Sajos noteikumos noteiktajam bitiskajam prasibam un tai ir veiktas So noteikumu 9. nodala
noraditas atbilstibas novertéSanas proceduras atbilstoSi So noteikumu 13. punktam;
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9.2. ir sastadita EK atbilstibas deklaracija un ierices ir markétas ar CE atbilstibas markéjumu, ar ko razotajs
apliecina, ka ierice atbilst visam attiecinamajam normativo aktu prasibam (turpmadk — CE mark&ums)
(3. pielikums).

10. Ar CE marké&jumu nemarké:
10.1. mediciniskas ierices, kuras ir gatavotas péc pasitjuma;
10.2. mediciniskas ierices, kas paredzétas kliniskiem pétjumiem;

10.3. darbibas novertéSanas mediciniskas ierices, kuras lieto in vitro diagnostikd un kuras $im noldkam ir
pieejamas laboratorijas vai citds iestadés, kas noraditas razotdja pazinojuma atbilstoSi So noteikumu
4. pielikumam.

11. Mediciniskas ierices, kuras neatbilst Sajos noteikumos minétajam prasibam, tirgd laist nevar, bet var
demonstrét izstadés un lidzigos pasakumos, ja ir labi redzama norade par konkrétas mediciniskas ierices neatbilstibu
noteiktajam prasibam.

12. CE marké&jums ir labi saskatams, skaidri salasams un neizdzéSams uz ierices vai uz tas sterila iesainojuma
értd un redzama vieta, ka arm uz lietoSanas instrukcijas. Ja nepiecieSams, CE mark&ums ir arm uz tirdzniecibas
iesainojuma.

13. So noteikumu 9. nodala noraditas atbilstibas novértéSanas procediras pazinotaja institicija pirms laianas
tirgh veic | klases sterilam mediciniskam iericém, mediciniskam iericém ar mériSanas funkciju, Il a, Il b un Il klases
mediciniskam iericém, aktivam implantéjamam mediciniskam iericém, A saraksta, B saraksta un paSparbaudes
mediciniskam iericém, ko lieto in vitro diagnostika. Kopa ar CE markéjumu uz So medicinisko iericu tirdzniecibas
iesainojuma norada atbilstibas novértéSana iesaistitas pazinotas institicijas identifikacijas numuru, ko tai pieskirusi
Eiropas Komisija.

14. Uz mediciniskas ierices, tas sterila vai tirdzniecibas iesainojuma, ka art uz lietoSanas instrukcijas var izvietot
jebkuru citu zimi ar nosacijumu, ka CE mark&ums paliek labi saskatdams, salasams un neizdzéSams. Aizliegts
izmantot tadas zimes vai uzrakstus, ko treSas personas varétu sajaukt ar CE marké&jumu.

15. Ja mediciniskd ierice atbilst attiecigajam medicinisko iericu veidam piemérojamo standartu vai to dalu
prasibam, uz kuriem ir publicétas atsauces oficialaja izdewma "Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis" (turpmak —
piemérojamie standarti), vai kopigiem tehniskiem parametriem attieciba uz A un B saraksta in vitro diagnostikas
iericém, to uzskata par atbilstoSu Sajos noteikumos minétajam buatiskajam prasibam, kuras ietver Sie piemérojamie
standarti. Kopigie tehniskie parametri nosaka atbilstigos darbibas novértéSanas un pargrtéSanas kritérijus, partijas
izlaides kritérijus, atsauces metodes un materidlus. Razotaji ievero kopigos tehniskos parametrus, bet, ja pamatotu
iemeslu dé| tos ieverot nav iespéjams, razotdji izmanto vismaz Siem parametriem [1dzvertigus risindjumus. Ja Sajos
noteikumos ir atsauce uz piemérojamiem standartiem, ta attiecas arT uz kopg&jiem tehniskiem parametriem.

16. Agdentlra iesaka nacionalajai standartizacijas institdcijai piemérojamo standartu sarakstu. Nacionala
standartizacijas institlicija publicé sava timek|vietné sarakstu ar piemérojamiem standartiem, kas adaptéti nacionalo
standartu statusa.

17. So noteikumu izpratné atsauce uz piemérojamiem standartiem ir arf atsauce uz Eiropas Farmakopejas
monografijam, arf uz tdm, kas attiecas uz kirurgiskajam Suvém, ka arf uz zalu mijiedarbibu ar materialiem, ko izmanto
mediciniskajas iericés, kurds ir $adas zales un uz kuram atsauces ir publicétas oficidlaja izdewma "Eiropas
Savienibas Oficialais Véstnesis".

18. Péc pasitijuma gatawotu medicinisko ieri¢u (iznemot péc pasdtjuma gatawotds aktivas implantéjamas
mediciniskas ierices) uzbiwvi, darbibu un drosibu var noteikt ne tikai arstniecibas persona, bet ari jebkura cita persona
ar atbilstoSu profesionalo kvalifikaciju.
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19. Sajos noteikumos noraditos raZzotdja pienakumus attiecina arf uz tam personam, kuras komplekté, iesaino,
apstrada, atjauno (neattiecas uz vienreiz lietojamam mediciniskajam iericém) vai marké vienu vai vairdkas gatavas
mediciniskas ierices vai nosaka, kadiem mérkiem 8is mediciniskas ierices ir paredzétas, lai tas sava vai cita varda
varétu laist tirgd. Sis nosacijums neattiecas uz personam, kuras komplekté vai pielago jau tirgl eso$as mediciniskas
ierices, lai tas varétu lietot konkréti pacienti.

20. Ja razotajam, kas sava varda laiz tirga ierici, nav registrétas komercdarbibas \ietas neviena Eiropas Savienibas
vai Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstl, tas iecel pilnvaroto parstavi. Ja pilnvarotais parstavis ir registréjis
komercdarbibas vietu Latvijas Republika, tas, pirms laist tirgl medicinisko ierici, agentdrai sniedz $adu informaciju (ka
art nekawgjoties informé par izmainam $Saja informacija):

21.

22.

20.1. nosaukums, registracijas numurs un juridiska adrese;
20.2. registrétas komercdarbibas \ietas adrese;

20.3. razotajs, kura varda mediciniskas ierices tiek laistas tirgl, — nosaukums, registracijas numurs un juridiska
adrese;

20.4. razotaja rakstisks pilnvarojums, kura noteikts, ka konkréta persona ir minétd razotaja pilnvarotais
parstavis ar registrétu komercdarbibas vietu Latvijas Republika, pie kura saskana ar Siem noteikumiem var
Versties sakara ar raZzotaja saistibam, un kura detalizéti aprakstiti pilnvarota parstayja uzdewumi un pienakumi,
par kuru veik§anu pilnvarotais parstavis ir vienojies ar razotaju;

20.5. informacija par So noteikumu 20.3. apakSpunktd minéta razotaja | klases, in vitro diagnostikas un péc
pasitjuma izgatavotdm mediciniskam iericém, ka art proceddru komplektiem, ko paredzéts laist tirgt Eiropas
Savienibas teritorija, — nosaukums, pre€u zime (ja ir), starptautiski atzits mediciniskas ierices nomenklatiras
kods, modifikacijas (ja ir), paredzétais noliks, specifiskie parametri (sastavs, izméri un cita bdatiska
informacija).

Uz medictnisko ierici attiecas Sie noteikumi, ja:

21.1. mediciniska ierice ir paredzéta zalu ievadiSanai;

21.2. mediciniskas ierices neatdalama sastawdala ir viela, kas, atseviski lietojot, ir uzskatama par zalém un var
iedarboties uz cilveku, palidzot sasniegt velamo rezultatu;

21.3. iericé ka neatnemama dala iestradata viela, kas, iedarbojoties uz kermeni, palidz sasniegt vElamo
rezultatu un kuru, izmantojot atseviSki, var uzskatit par zalu sastawdalu vai zalém, kas ir iegitas no cilveka
asinim vai cilvéka asins plazmas.

Sos noteikumus nepieméro attieciba uz:
22.1. zalém:;

22.2. cilveku asinim, asins produktiem, plazmu vai cilvéka izcelsmes asins Sdnam, vai $o noteikumu
21.3. apakSpunkta minétajam iericém, kuras $adi asins produkti, plazma vai $tnas ir laika, kad minétas ierices
laiz tirgQ;

22.3. cilveka izcelsmes transplantatiem, audiem vai $Gnam, vai produktiem, kuros ir cilveka izcelsmes audi vai
Sdnas vai kuri ir atvasinati no cilveka izcelsmes audiem vai $Gnam, iznemot So noteikumu 21.3. apakSpunkta
minétas ierices;

22.4. dziwnieku izcelsmes transplantatiem, audiem vai $Gnam, ja vien ierice nav izgatawota, izmantojot dzivnieku
audus, kas ieglti no nedziviem dzivniekiem, vai nedziws produktus, kuri iegdti no dzivnieku audiem;

22.5. izstradajumiem, kuri satur dzivtspéjigas biologiskas \Vielas vai organismus, tostarp dziws
mikroorganismus, baktérijas, sénes vai Virusus, vai no tiem sastay, lai panaktu paredzéto noldku;

22.6. dziviem organismiem;
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22.7. kosmétikas l1dzekliem;
22.8. individualajiem (personigajiem) aizsarglidzekliem, kuri netiek lietoti veselibas apripé;

22.9. mediciniskam iericém, kuras laiz tirgi ta, ka ierice un zales veidotu vienotu produktu, kuru paredzéts lietot
vienu reizi un vienigi konkréta salikuma un kas nav vairakkarté&ji izmantojams;

22.10. mediciniskam iericém, kuras lieto in vitro diagnostikd un kuras izgatavo un izmanto tikai viena un taja
pasa arstniecibas iestadé (tas razoSanas telpas) vai izmanto telpas, kuras atrodas tieSa tuwuma, bet kuras nav
nodotas kadai citai personai.

23. Uz 30 noteikumu 22.9. un 22.10. apakSpunktd minétajam iericém attiecas $ajos noteikumos ietvertas butiskas
prasibas attieciba uz medicinisko ieri¢u darbibu un droSibu.

24. Lai noskaidrotu, vai uz medicinisko ierici attiecas Sie noteikumi, nem verd, kddam mérkim konkréta
mediciniska ierice izgatavota un paredzéta.

25. Informacija par mediciniskas ierices lietoSanu atbilstoSi paredzétajam mérkim lietotdjiem un pacientiem tiek
nodroSinata valsts valoda. Inspekcija, 1stenojot $ajos noteikumos mediciniskajam iericém noteikto prasibu ieveroSanas
uzraudzibu un kontroli, ka arT veicot medicinisko ieri€u tirgus uzraudzibu un ekspluatacija eso$o iericu kontroli, ir
tiesiga pieprasit, lai razotadjs, importétdjs vai izplatitdjs nodroSina attiecigo mediciniskas ierices tehniskas
dokumentacijas dalu tulkojumu valsts valoda. Pieprasot iesniegt tehnisko dokumentaciju, k& arT tas dalu tulkojumu,
inspekcija nosaka 30 dienu iesniegSanas terminu, ja vien nav attaisnojams 1saks termin$ nopietna un tdlitéja riska
konstatéSanas dé|.

2. Medicinisko ieri¢u pazinosanas procedira

26. Personas, kuras Latvijas Republikas teritorija uzsak laist tirgd Il a, Il b un lll klases mediciniskas ierices un
A saraksta, B saraksta un paSparbaudes in vitro diagnostikas, k& arm aktivas implantéjamas mediciniskas ierices,
agentlra iesniedz aizpilditu pazino$Sanas weidlapu (5. pielikums) vai aizpilda to elektroniski agentdras timek|vietné
(www.zva.gov.lv) un pievieno EK atbilstibas deklaracijas kopiju, ka arm spéka eso$u pazinoto institlciju izsniegto
sertifikatu kopijas (turpmak — pazino$anas procedira). Viens pazinojums var saturét informaciju par viena razotaja
viena sertifikata, ko pazinota institlcija izsniegusi atbilstoSi So noteikumu 9. nodala noteiktajam prasibam, ieklautajam
mediciniskajam iericém.

27. Agentlra parbauda pazino$anas procedira sanemtas mediciniskas ierices EK atbilstibas deklaracijas un
pazinoto institlciju izsniegto sertifikatu atbilstibbu So noteikumu prasibdm un pazino$anas weidlapd noraditajai
informacijai. Konstatéjot iesniegtas informacijas neatbilstibu vai dokumentu trikumu, adentdra informé par to
iesniedzéju, pieprasot iesniegt atbilstoSus precizéjumus vai papildindjumus.

28. 10 darbdienu laikd péc $o noteikumu 26. punktd noraditds informacijas sanems$anas adentira sava
timek|vietné nodroSina publisku pieejamibu vismaz pazinoSanas proceddras ietvaros sanemtajiem datiem par
medicinisko ierici, tas razotaju, pilnvaroto parstavi (ja attiecinams), izplatitaju vai pazinotdju un agentdras pieskirto
pazinojuma numuru. Pé&c $Ts informacijas publiskoSanas agentiras timek|vietné pazinosanas procedira uzskatama
par pabeigtu.

29. So noteikumu 26. punkta minétas personas péc pazino$anas procediras pabeigSanas ir tiesigas laist Latvijas
Republikas tirgl medicTnisko ierici bez agentlras |[Emuma vai apstiprinajuma.

30. Arstniecibas iestades par iegadatajam un ieviestajam 3o noteikumu 26. punktd minétajam mediciniskajam
iericém, kuras markétas ar CE markéjumu, sniedz agentlrai informaciju saskanad ar pazino$anas proceddru,
pievienojot EK atbilstibas deklaraciju un pazinoto institiciju izsniegtos sertifikatus (ja tie pieejami), ja saistiba ar
iegadato ierici pazinoSanas procedira VEl nav veikta un arstniecibas iestdde mediciniskas ierices iegadajas:
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30.1. tieSi no razotdja, kura komercdarbibas vieta neatrodas kada Eiropas Savienibas vai Eiropas Ekonomikas
zonas dalibvalstr,

30.2. izstadeés;
30.3. izmantojot timek|a veikalu pakalpojumus;

30.4. cita veida bez tas personas starpniecibas, kura atbildiga par mediciniskas ierices laiSanu tirgd Latvijas
Republikas teritorija saskana ar $o noteikumu 26. punktu.

31. Agentira ir tiesiga pieprastt pazinoSanas procedra iesniegto dokumentu tulkojumus.

32. So noteikumu 26. punkta minétas personas:

32.1. ir atbildigas par $o noteikumu 26. punktd minéto medicinisko ieriCu izsekojamibu péc to laiSanas tirgQ
Latvijas Republikas teritorija un par tirgd laisto medicinisko ieri¢u izpemSanu no tirgus Sajos noteikumos
minétajos gadijumos;

32.2. uzskaita katru veikto darjumu ar mediciniskajam iericém (datums, darjjuma otra puse, darijuma bdtiba un
darijuma iesaistito medicinisko ieri¢u identificéjoSa informacija) un nekavgjoties sniedz $o informaciju agentdrai
vai inspekcijai péc to pieprasijuma;

32.3. nekawEjoties pazino agentdrai par jebkuram darbibam, ko tas weic, lai apturétu medicinisko iericu
izplati§anu vai pieprasitu medicinisko ieriu atsauk$anu no tirgus, ka art par attiecigas ricibas iemesliem.

3. Mediciniskajam iericém izvirzamas butiskas prasibas

3.1. Visparigas prasibas

33. Saja nodala ir noteiktas mediciniskajam iericém izvirzamas bitiskas prasibas attieciba uz to uzbv, darbibu un
droS$bu. PriekSmeti, kuri nav mediciniskas ierices, bet kurus razotdjs 1paSi paredzéjis lietoSanai kopa ar kadu
medicinisko ierici, nodroSinot, ka So ierici lieto atbilstoSi ierices razotdja paredzétajam nolikam, $o noteikumu
izpratné ir uzskatami par mediciniskajam iericém. Sis nodalas noteikumi neattiecas uz aktivdm implantéjamam
mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas iericém.

34. Mediciniskas ierices izstrada un izgatavo ta, lai, lietojot tds paredzétajam mérkim atbilstoSi razotaja
noteiktajam lietoSanas instrukcijam, tas neraditu kaitéjumu pacientu, lietotdju un treSo personu veselibai un dzivibai ar
nosaciumu, ka ar ieri¢u paredzamo lietoSanu saistttais risks ir pienemams, ja to saméro ar pacienta ieguwumu, un ka
tas ir saderigas ar augstu veselibas aizsardzibas un droSibas limeni, paredzot, ka:

34.1. nemti vera ierices ergonomiskie parametri un vide, kura ierici paredzéts lietot, cik iesp&jams, samazinot
lietotaja klGdiSanas risku (dro$a konstrukcija);

34.2. nemtas vera paredzamo lietotdju tehniskds zinaSanas, pieredze, izglitiba, apmaciba un attieciga
gadijuma — arm medicTniskais un fiziskais stawoklis (konstrukcijas lietotajiem bez profesionalam zinaSanam,
profesionaliem lietotajiem, invalidiem un citiem lietotajiem).

35. Ja mediciniska ierice ir masina, tai normativo aktu par masinu droSTbu izpratné pieméro ne tikai $o noteikumu
3.2. apakSnodala minétas prasibas, bet arf masinu droSibai noteiktas batiskas prasibas un risku analizi.

36. Ar mediciniskas ierices lietoSanu saistitais risks ir samérigs ar pacienta ieguwumu.

37. Razotadja izmantotie medicinisko iericu izstrddes un uzblves risindjumi atbilst tadiem mediciniskas ierices
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darbibas un droSibas principiem, kuri pamatojas uz jaunakajiem attiecigds nozares sasniegumiem.

38. Razotjjs, iz\Eloties risindjumus medicinisko iericu izstradei un uzbivei, ievéro Sadus principus:
38.1. iesp&jami noverst vai samazinat risku (droSa projektéSana un konstrukcija);
38.2. attiecigos gadijumos weikt piemérotus aizsardzibas pasakumus;
38.3. ja nepiecieSams, izmantot trauksmes signalus attieciba uz nenoverSamiem draudiem;

38.4. informét lietotaju par jebkuram aizsardzibas pasakumu nepilnibadm, kuras rada nenovér§amus draudus.

39. Mediciniskas ierices ir projektétas, razotas un iesainotas ta, lai tas bitu piemérotas vienai vai vairakam
Arstniecibas likuma noteiktajam mediciniskas ierices funkcijam.

40. Parslodzes, kas mediciniskai iericei var rasties ikdienas lietoSanas apstaklos razotdja paredzétaja
mediciniskas ierices lietoSanas laika, nedrikst nelabvéligi ietekmét So noteikumu 34., 36., 37., 38 un 39. punkta
minéto prasibu izpildi ta, ka tiek apdraudéta pacienta, lietotaja vai treSas personas veseliba vai dziviba.

41. Mediciniskas ierices izstrada, razo un iesaino ta, lai to parvadasanas un glabasanas laika, izpildot razotaja
noteiktas instrukcijas un nemot véra ta sniegto informaciju, netiktu nelabveligi ietekméti mediciniskas ierices darbibas
un droSibas parametri, lietojot tas atbilstoSi paredzétajam mérkim. Jebkuras nevElamas blaknes, ko rada mediciniskas
ierices lietoSana, ir samérigas ar mediciniskas ierices paredzamo darbibas rezultatu.

42. Apstiprindjumu par iericu atbilstibu noteiktajam prasibam attiecibd uz to parametriem un darbibu parastos
lietoSanas apstaklos un nevelamu blakusiedarbibu izvértéjumu, ka ari riska un ieguwumu attiecibas pienemamibas
izvertéjumu pamato ar klniskiem datiem. Kiliniskos pétjumus weic implantéamam un lll klases iericém, iznemot
gadijumu, ja ir attiecigs pamatojums balstities uz spéka esosajiem kliniskajiem datiem.

43. Klnisko datu izvertéjumu (turpmak — kliniskais izvertéjums) un ta izndkumu dokumenté. Klinisko izvértéjumu
pievieno mediciniskas ierices tehniskajai dokumentacijai vai taja ieklauj attiecigu neparprotamu atsauci. Klinisko
izvertéjumu un ar to saistito dokumentaciju nepartraukti atjaunina, nemot véra datus, kas péc laiSanas tirgl ieguti
uzraudzibas procesa. Ja péc laianas tirgu nav nepiecieS§ama kliniska uzraudziba, to atbilstodi pamato un dokumenté.

44. Ja razotajs un pazinota institlcija, pamatojoties uz klniskajiem datiem, uzskata, ka nav nepiecieSams pieradit
mediciniskas ierices atbilstibu bdtiskajam prasibam, ta sniedz uz riska parvaldibas izndkumu balstitu pamatojumu,
nemot vera mediciniskas ierices iedarbibu uz kermeni, planoto klinisko darbibu un razotaja pretenzijas. Ja atbilstibu
batiskajam prasibam pierada, tikai pamatojoties uz darbibas izvértéjumu, razojuma parbaudes testu un pirmsklinisko
izvértéjumu, to attiecigi pamato.

45. Klinisko datu izvertéjumu, ja nepiecieSams, weic, nemot véra attiecigos piemérojamos standartus, ka ari
noteikto proceddru un metodiku, kas balstas uz vienu no Sadiem informacijas avotiem:

45.1. konkrétaja bridi pieejamo zinatnisko literatGru par attiecigas ierices droSibu, darbibu, konstrukcijas
parametriem un paredzéto noldku, ja:

45.1.1. tiek pieradits, ka ierice ir ekvivalenta iericei, uz kuru attiecas dati;
45.1.2. dati apliecina atbilstibu attiecigajam pamatprasibam;
45.2. visu veikto klnisko pétfjumu kritisku izvértéjumu;

45.3. S0 noteikumu 45.1. un 45.2. apakSpunkta minéto klinisko datu apvienotu kritisku izvértéjumu.

8/99


/ta/id/44108-arstniecibas-likums
/ta/id/295401#p34
/ta/id/295401#p36
/ta/id/295401#p37
/ta/id/295401#p39

3.2. Izstradei un uzbuvei izvirzamas prasibas

46. Mediciniskas ierices projekté un razo ta, lai nodro$inatu parametru un darbibas atbilstibu S0 noteikumu
3.1. apak$nodala minétajam prasibam. Attieciba uz medicinisko iericu kimiskajam, fizikalajam un biologiskajam
TpaStbam nem Véra:

46.1. izmantoto materialu toksiskumu un uzliesmosanas spéju:

46.1.1. péc iespéjas samazinot risku, ko rada kancerogénu, mutagénu vai reproduktivajai funkcijai toksisku
vielu klatbatne iericé;

46.1.2. seviSki samazinot risku un speciali markéjot ierices, kuras ir paredzétas, lai ievaditu organisma vai
izvaditu no ta medikamentus, kermena Skidrumus vai citas vielas, vai kuras ir paredzétas, lai parvadatu un
uzglabatu Sadus kermena Skidrumus vai vielas un kuru konstrukcija izmantoti ftalati, kas klasificéti ka So
noteikumu 46.1.1. apakSpunkta minétas toksiskas vielas;

46.1.3. sniedzot konkrétu pamatojumu par kancerogénu, mutagénu vai reproduktivajai funkcijai toksisku vielu
izmantoSanu, nemot vera atbilstibu batiskajam prasibdm, ka arT tehniskaja dokumentacija un lietoSanas
instrukcija sniedzot informaciju par nenovérstiem riskiem bérnu, grdtnieCu vai ar kriti barojoSu sievieSu
arstéSanai un attiecigaja gadijuma — par atbilstoSiem piesardzibas pasakumiem;

46.2. izmantoto materialu un biologisko audu, $Gnu un cilvéka kermena $kidrumu saderibu, nemot véra ierices
paredzéto noldku;

46.3. attiecigos gadijumos art biofizikalo un modeléSanas pétjumu rezultatus, kuru ticamiba ir iepriek$
pieradtta;

46.4. lai mediciniskas ierices lietotajs, pacients un tre$a persona, kura to parvada, uzglaba un lieto, ierices
radita piesarnojuma un atlieku dé| netiktu paklauta briesmam;

46.5. audu atklasanas ilgumu un biezumu;

46.6. lai mediciniskas ierices varétu drosi lietot kopa ar materialiem, vielam un gézém, ar ko tas nonak saskaré
to parastas lietoSanas vai kartéjo procediru laik3;

46.7. lai za|u ievadiSanai paredzétas mediciniskas ierices tiktu izstradatas un raZotas, nodroSinot to saderibu ar
konkrétajam zalém atbilstoSi noteikumiem un ierobezojumiem, kas reglamenté Sos razojumus, un lai tas
izmantotu saskana ar tam paredzéto lietojumu;

46.8. ka gadijuma, ja mediciniskas ierices neathemama sastavdala ir viela, kas, atseviski lietojot, ir uzskatama
par zalém un kas var iedarboties uz cilveku, palidzot sasniegt velamo rezultatu, $is vielas kvalitate, droSums un
lietderiba tiktu parbaudita saskana ar normativajos aktos noteiktajiem analizes, farmakotoksikologijas un
klniskajiem standartiem un protokoliem attieciba uz zalu testéSanu un tiktu pieprasits arl vismaz vienas
dalibvalsts kompetentas institlicijas vai Eiropas ZaJu agentlras zinatnisks atzinums par $is vielas kvalitati un
droSumu, tai skaita par klinisko ieguwmu un riska attiecibu, kas weidosies, iestradajot vielu mediciniskaja
ierice;

46.9. ka gadijum3a, ja mediciniskaja iericé ka neatnemama sastawdala ir iestradats cilveka asins atvasinajums,
pazinota institlcija péc lietderibas parbaudes attiecibd uz 5o vielu ka mediciniskas ierices sastawdalu, ka ari
nemot Véra ierices izmantoSanas mérki, pieprasitu Eiropas Za|u agentiras zinatnisku atzinumu, un $is Eiropas
Zalu agentdras zinatniskais atzinums par konkréta atvasindjuma kvalitati un droSumu, tai skaitd par klnisko
ieguwumu un riska attiecibu, kas weidosies, iestradajot cilveka asins atvasindjumu mediciniskaja iericé, tiktu
nemts \éra;

46.10. lai no katra cilvéka asins atvasindjuma starpprodukta un gala partijas produkta sérijas vismaz viens
paraugs tiktu parbaudits Tpasi Sim mérkim valsts izraudzita laboratorija;

46.11. lai péc iespé€jas samazinatu risku, ko rada vielu noplide arpus mediciniskas ierices, ka ari ieplide pasa

iericé.

47. Attieciba uz infekcijdm un mikroorganismu izraisTto piesarnojumu nodroSina, ka:
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48.

47.1. mediciniskas ierices un to razoSanas procesi tiek izstradati ta, lai novérstu vai iespgjami samazinatu
inficéSanas risku pacientam, lietotdjam un tre§ajam personam;

47.2. mediciniska ierice ir érta lietoSana, un tas uzblve iespé&jami samazina inficéSanas risku tas lietoSanas
laika (nepielaujot pacienta iespéju inficét medicinisko ierici un ierices iespéju inficét pacientu, lietotaju vai treSo
personu);

47.3. dzvnieku audi tiek iegdti no dziwniekiem, kuriem ir veiktas veterinaras parbaudes un parraudziba;
47 4. pazinotas institlicijas saglaba informaciju par dziwieku geografisko izcelsmi;

47.5. dzivnieku izcelsmes audus, Sunas un Vielas apstrada, uzglaba, parbauda un ar tiem rikojas, nepielaujot
virusu un citu parnésajamu infekcijas izraisitaju klatbatni, razoSanas procesa izmantojot Eiropas Savieniba
atzitas virusu iznicindSanas vai inaktivacijas metodes;

47.6. mediciniskas ierices, kuras laiz tirgh sterila weidd, izstrada, razo un iesaino \Vienreiz lietojama
tirdzniecibas iesainojuma, lai, ievérojot noteiktos uzglabasSanas un parvadasanas nosacijumus, tiktu nodroSinata
mediciniskas ierices sterilitate [1dz bridim, kad iesainojumu saboja vai atver;

47.7. mediciniskas ierices, kuras laiz tirgh sterila veida, razo un sterilizé saskana ar Eiropas Savieniba atzitam
metodém, kuras noraditas piemérojamos standartos;

47.8. mediciniskas ierices, kuras paredzéts sterilizét, raZzo un sterilizé atbilstoSos vides un higiénas apstaklos;

47.9. nesterilu medicinisko ieriCu tirdzniecibas iesainojums nepielauj, ka aréjas vides faktori ietekmé
mediciniskas ierices tiribas [imeni;

47.10. tiek samazinats mikroorganismu izraisitas inficéSanas risks un mediciniskas ierices iesainojums ir
piemérots razotaja noraditajai sterilizacijas metodei, ja So noteikumu 47.9. apak$punktd minétas mediciniskas
ierices pirms lietoSanas sterilizé;

47.11. mediciniskas ierices iesainojums vai etikete noskirtu identiskas vai lidzigas mediciniskas ierices, kuras
laiz tirgl gan sterila, gan nesterila veida.

Attiecba uz medicinisko ieri¢u uzbivi nem \éra, lai:

48.1. mediciniska ierice, kas paredzéta lietoSanai kombinacija ar citdm mediciniskam iericém vai iekartam,
batu droSa, un §ads komplekts, ieskaitot savienojumus, nepasliktinatu minéto medicinisko ieri¢u darbibu;

48.2. lietoSanas instrukcija vai uz etiketes butu noraditi visi lietoSanas ierobeZzojumi S0 noteikumu
48.1. apakSpunktad minétajam mediciniskajam iericém vai visam komplektam;

48.3. mediciniskas ierices tiktu izstradatas un raZotas, noversot vai iesp&jami samazinot:

48.3.1. ievainojumu risku, kas saistits ar medicinisko ieriCu fizikalajam Tpasibam, tai skaita tilpuma un
spiediena attiecibu, izmériem un attiecigos gadijumos mediciniskas ierices ergonomiku;

48.3.2. draudus, kas saistiti ar magnétiskajiem laukiem, aréju elektrisko iedarbibu, elektrostatisko izladi,
spiedienu, temperatdru un citiem prognozé&jamiem aréjas vides apstakliem;

48.3.3. savstarpéjas interferences draudus, arstéSanas vai izmekléSanas procesa lietojot paraléli vairakas
jerices;

48.3.4. draudus, kas rodas, nolietojoties izmantotajiem materidliem vai sakara ar precizitates nobidém

mériSanas vai kontroles mehanismos, ja apkope vai kalibréSana nav iesp&jama;

48.4. mediciniskas ierices tiktu izstradatas un razotas, samazinot aizdegSanas vai spradziena draudus,
medicinisko ierici lietojot atbilstoSi razotaja lietoSanas instrukcijai un mediciniskas ierices bojajuma gadijuma,
TpasSu uzmanibu pieverSot iericém, kuru lietojuma paredzéta saskare ar ugunsnedro$am vielam vai vielam, kas
var izraisit degSanu.
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49. Ja mediciniska ierice satur medicinas programmatidru, to parbauda saskana ar nozares jaunakajiem
sasniegumiem, nemot vera dzives cikla attistibas, riska parvaldibas, parbauzu un apstiprindSanas principus.

50. Medictniskas ierices ar mérisanas funkciju atbilst $adam prasibam:

51.

50.1. tas izstrada un razo, nodroSinot nepiecieSamo precizitati un noturibu attiecigas precizitates robezas, it
Tpasi, nemot véra paredzéto noluku;

50.2. ierices precizitates robezas norada lietoSanas instrukcija;

50.3. mérijjumu, vadibas un ekranpults skalas izstrada saskana ar ergonomikas principiem, it Jpasi, nemot véra
mediciniskas ierices paredzéto nollku;

50.4. ar Sadam iericém weiktos mérjumus izsaka ménienibas, kas atbilst Eiropas Savieniba vai Latvijas
Republika piemérojamiem standartiem.

Lai nodroSinatu aizsardzibu pret jonizéjoSo starojumu:

51.1. mediciniskas ierices izstrada un razo, iesp&jami samazinot jonizéjosa starojuma ietekmi uz pacientiem,
lietotajiem un treSajam personam, bet vienlaikus neierobeZojot nepiecieSamas jonizéjoSa starojuma devas
terapijai vai diagnozes noteik$anai;

51.2. lietotajam ir iespéja kontrolét starojumu, ja mediciniskas ierices ir paredzétas potenciali bistamas
joniz€joSa starojuma devas izstaroSanai, kas nepiecieSama kadam noteiktam arstnieciskam mérkim, un
ieguwums ir samérigs ar apstarojuma risku;

51.3. 80 noteikumu 51.2. apakSpunktd minétas mediciniskas ierices izstrada un raZzo, nodroSinot batisko
mainigo parametru reproducé&jamibu un pielaides;

51.4. mediciniskas ierices, kuras paredzétas potenciali bistama, redzama vai neredzama jonizéjo$a starojuma
devas izstaro$anai, apriko ar starojuma devas vizualajiem indikatoriem vai skanas bridingjuma sistémam;

51.5. mediciniskas ierices izstrada un razo, iesp&ami samazinot pacientu, lietotdju un treSo personu
paklauSanu nejausam, novirzitam vai izkliedétam joniz&joSam starojumam;

51.6. lietoSanas instrukcija mediciniskam iericém, kuras izstaro joniz€joSo starojumu, sniedz izsmeloSu
informaciju par izstarota joniz€josa starojuma raksturu, pacienta, lietotdja un treSo personu aizsardzibas
[l[dzekliem, k& ar par iesp&jam izvairities no So medicinisko ieri€u nepareizas lietoSanas un noverst draudus,
kas saistiti ar Sadas mediciniskas ierices uzstadiSanu;

51.7. mediciniskas ierices, kuras paredzétas joniz€jo$a starojuma izstaroSanai, izstrada un razo ta, lai, ja
nepiecieSams, varétu kontrolét un maintt joniz€jos$a starojuma dew, geometriju un kvalitati, Tpasi nemot véra
mediciniskas ierices paredzéto noliku;

51.8. mediciniskas ierices, kuras izstaro joniz&éjoso starojumu, ko izmanto diagnostikas radiologija, izstrada un
razo ta, lai iegltu nepiecieSamo attéla kvalitati vai sasniegtu citu nepiecieSamo rezultatu atbilstosSi
paredzétajam nolikam, vienlaikus samazinot joniz&jo$a starojuma ietekmi uz pacientiem, lietotdjiem un
treSajam personam;

51.9. mediciniskas ierices, kuras izstaro jonizéjo$o starojumu, ko izmanto terapijas radiologija, izstrada un
razo, nodroSinot joniz€jo$a starojuma devas, staru kila veida, intensitates un kvalitdtes droSu parraudzibu un
kontroli.

52. Attiectba uz mediciniskajam iericém, kuras ir savienotas vai aprikotas ar energijas awotu, nodro$ina $adu
prasibu izpildi:

52.1. mediciniskas ierices ar elektroniski programmeé&jamam sistémam izstrada, nodrosinot sistémas darbibas
sistematiskumu, pastavibu un atbilstibu paredzétajam pielietoSanas noldkam;
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53.

54.

52.2. elektroniski programméjamas sistémas atseviSka bojajuma gadijuma paredz piemérotus Iidzeklus
iespé&jamo draudu noversanai;

52.3. ja pacienta vai lietotdja droSiba, lietojot medicinisko ierici, ir atkariga no iekSéjas elektroapgades, ierici
apriko ar elektroapgades stavokla kontroles indikatoriem;

52.4. ja pacienta vai lietotdja droSiba, lietojot medicinisko ierici, ir atkariga no aréjas elektroapgades, ierici
apriko ar trauksmes sistému, kas signalizé par visiem elektroapgades traucéjumiem;

52.5. mediciniskas ierices, kuras paredzétas viena vai vairaku pacientu klinisko parametru novero$anai, apriko
ar trauksmes sistémam, kuras bridina lietotaju par situacijam, kas var izraistt pacienta navi vai batisku veselibas
stawok|a pasliktind$anos;

52.6. mediciniskas ierices izstrada un razo, iesp&jami samazinot elektromagnétisko lauku raSanas draudus,
kas var vajinat citu ieri¢u vai iekartu darbibu Vvidé;

52.7. medicTniskas ierices izstrada un razo, iespé€jami samazinot elektriskas stravas trieciena risku, tas lietojot
atbilstoSi razotaja instrukcijdm un maznozimiga bojajuma gadijuma (ar nosacijumu, ka ierices ir pareizi
uzstadrtas);

52.8. mediciniskas ierices izstrada un razo ta, lai aizsargatu pacientus, lietotdjus un treSas personas no
mehaniskas ietekmes, ko rada mediciniskas ierices pretestiba, nestabilitate un tas kustigas dalas;

52.9. mediciniskas ierices izstrada un razo, iespéjami samazinot nelabvéligo ietekmi, ko rada mediciniskas
ierices izraistta vibracija un troksnis, Tpasi nemot véra tehnisko progresu un lidzeklus, kas pieejami vibracijas un
trok8na mazinasanai (iznemot gadijumus, ja vibracija vai troksnis ir dala no mediciniskas ierices paredzétajam
darbibam);

52.10. kontaktligzdas un elektriskas, hidrauliskds un pneimatiskas energijas avotu slédzi tiek izstradati un
razoti, iespéjami samazinot draudus, ko tie var radit mediciniskas ierices lietotdju veselibai un dzmbai,
mediciniskas ierices lietojot atbilstoSi razotaja instrukcijam;

52.11. ieri¢u pieejamas dalas (kuras nav detalas vai zonas, kas paredzétas sildiSanai vai noteiktas
temperatiras sasniegSanai) un to apkartne, ierici pareizi lietojot, neuzkarst Idz potenciali bistamai
temperatarai;

52.12. mediciniskas ierices, kuras izmanto energiju un vielas, izstrada, paredzot iespéju precizi iestatit un
uzturét plismas atrumu un tadéjadi nodrosinat pacienta un lietotdja drosibu;

52.13. mediciniskas ierices apriko ar iekartam, kas novér$ katru bistamu energijas vai vielu plismas atruma
neprecizitati vai bridina par to;

52.14. mediciniskas ierices apriko ar iekartam, kuras nover$ energijas vai Vielas awota neparedzétu bistamu
energijas vai vielas apjomu atdevi;

52.15. uz mediciniskajam iericém norada reguléSanas un indikatoru funkcijas;

52.16. ja uz mediciniskas ierices ir darbibas instrukcijas vai vizualas norades par ierices darbibas vai
iestadiSanas parametriem, tas ir skaidri saprotamas lietotajam, ka ari, ja nepiecieSams, pacientam un treSajam
personam.

Razotajs medicinisko iericu lietotajiem, pacientiem un treSajam personam sniedz $adu informaciju:

53.1. mediciniskas ierices raZotdja vai vina registréta pilnvarota parstdja nosaukums un adrese Eiropas
Savienib3;

53.2. mediciniskas ierices droSas lietoSanas nosaciumi, 1pasi nemot verd paredzamo lietotaju zinaSanas un
sagatavotibu (So informéaciju ietver mediciniskas ierices lietoSanas instrukcija vai izvieto uz mediciniskas ierices
etiketes).

Informacija par medicinisko iericu droSu lietoSanu ir noradita uz mediciniskas ierices (ja tas ir iesp&ams un
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nepiecieSams) vai uz katras tas vienibas iesainojuma, vai arm uz tas tirdzniecibas iesainojuma. Ja katru vienibu
atseviski iesainot nav iesp&jams, minéto informaciju pievieno vienai vai vairakam mediciniskas ierices vienibadm bukleta
veida vai citadi, ieverojot Sadas informacijas sniegSanas mérki.

55. LietoSanas instrukcija ir katras mediciniskas ierices iesainojuma, iznemot $o noteikumu 54. punktd minéto
gadijumu. LietoSanas instrukcijas nav nepiecieSamas | un Il a klases mediciniskajam iericém, ja paredzétais noltks ir
saprotams ari bez tas.

56. LietoSanas instrukcija ietverta informacija var bt papira vai elektroniska forma un saturét simbolus, ja tie (tapat
ka lietotas identifikacijas krasas) atbilst piemérojamiem standartiem.

57. Ja ar mediciniskajam iericém saistitaja joma nav piemérojamo standartu, simbolus un krasas izskaidro
mediciniskas ierices lietoSanas instrukcija vai citd mediciniskai iericei pievienotaja dokumenta.

58. Mediciniskas ierices etiketé norada:

58.1. razotaja vai ta pilnvarotd parstavja (ja raZotdjam nav registréta komercdarbibas vieta neviend Eiropas
Savienibas dalibvalstt) nosaukumu un adresi;

58.2. mediciniskas ierices nosaukumu, TpaSibas un paredzéto noliku, ka ari detalizétu informaciju, kas
nepiecieSama, lai lietotajs varétu identificét ierici un iesainojuma saturu;

58.3. atzimi "STERILS", ja mediciniska ierice ir sterila;

58.4. medicinisko ieriCu partijas kodu, ko pieskir razotajs un kas seko aiz varda "PARTIJA", vai sérijas nhumuru,
ko pieskir razotajs;

58.5. ierices deriguma terminu, noradot gadu un meénesi, Ildz kuram medicinisko ierici var drosi lietot, ja
mediciniskajai iericei ir ierobezots lietoSanas laiks (vai ierices kalpoSanas resursu, ja mediciniskajai iericei ir
ierobezots kalpoSanas resurss);

58.6. atzimi par to, vai mediciniska ierice ir paredzéta vienreiz€jai lietoSanai vienam pacientam;
58.7. atzimi "lIzgatavots péc pasatjuma", ja mediciniska ierice ir izgatavota péc pasatijuma;
58.8. IpaSus uzglabasanas vai lietoSanas nosacijumus;

58.9. pasus darbibas nosacijumus;

58.10. bitiskos bridindjumus vai veicamos piesardzibas pasakumus;

58.11. izgatawoSanas gadu tam mediciniskajam iericém, uz kuram neattiecas $o noteikumu 58.5. apak$punkts
(to var iek|aut arT partijas vai sérijas numura);

58.12. sterilizacijas metodi (ja attiecinams);

58.13. noradi, vai mediciniska ierice satur cilveka asins, cilveka izcelsmes Sidnu vai audu atvasinajumu.

59. Ja mediciniskas ierices paredzétais nolliks personai bez profesionalam zindSanam medicind nav saprotams,
razotajs to skaidri norada uz etiketes un lietoSanas instrukcija.

60. Lai nodroSinatu medicTnisko ieri¢u un to komplekt&joSo daju absolitu saderibu un savietojamibu, mediciniskas
ierices un to komplekt&joSas dalas iezimé ar partijas vai sérijas numuru, ko pieskir razotajs, tadéjadi mazinot
iespé&jamo risku, kuru var radit medicinisko ieri¢u un to komplekt&joso dalu lietoSana.

61. Ja attiecigo informaciju nevar ietvert mediciniskas ierices etiketé, mediciniskas ierices lietoSanas instrukcija
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razotajs norada:
61.1. So noteikumu 58. punktad minéto informaciju;
61.2. mediciniskas ierices raksturojumu un paredzéto noldku, ka art lietoSanas izraisitas blaknes;

61.3. informaciju par mediciniskas ierices parametriem, ja to nepiecieSams savienot ar citam mediciniskam
iericém vai iekartam;

61.4. informaciju, kas nepiecieSama, lai parbauditu, vai mediciniska ierice ir uzstadita un darbojas atbilstosi
razotaja noteiktajam instrukcijam, ka art informaciju par tas apkopi, kalibréSanu un to intenaliem;

61.5. informaciju par to, ka izvairities no draudiem, kas rodas sakara ar mediciniskas ierices implantaciju;

61.6. informaciju par medicinisko iericu savstarpéjas interferences risku, kas rodas 1pasSas izmekléSanas vai
arstéSanas laik3;

61.7. noradijjumus, ka rikoties gadijuma, ja tiek bojats mediciniskas ierices iesainojums, kas saglaba
mediciniskas ierices sterilitati, ka arm par konkrétajai mediciniskajai iericei atbilstoS§am atkartotam sterilizacijas

metodém:;

61.8. informaciju par piemérotu ekspluataciju, ja mediciniska ierice ir lietojama vairakkart, — ka to tiri,
dezinficét, iesainot vai atkartoti sterilizét, ka art informaciju par ierobezojumiem attieciba uz lietoSanas reizu
skaitu;

61.9. noradijumus par to, ka tirit un sterilizét medicinisko ierici, ja pirms lietoSanas to ir paredzéts sterilizét
saskana ar razotaja instrukcijam;

61.10. noradijumus par padam darbibam, kuras veic pirms mediciniskas ierices lietoSanas;

61.11. informaciju par joniz€jo$a starojuma raksturu, tipu, intensitati un izplatibu, ja mediciniska ierice ir
paredzéta joniz€josa starojuma izstaroSanai mediciniskiem mérkiem;

61.12. informaciju par visam iesp&jamam kontrindikacijam;
61.13. informaciju par visiem veicamajiem piesardzibas pasakumiem, kas ietver:
61.13.1. pasakumus, kurus veic mediciniskas ierices darbibas izmainu gadijuma;

61.13.2. pasakumus attieciba uz magnétiskajiem laukiem, aréjo elektrisko energiju, elektrostatisko izladi,
spiedienu, spiediena izmainam, paatringjumu, termiskas aizdegSanas awotiem un citu ietekmi, kas var
rasties paredzamos vides apstak|os;

61.13.3. informaciju par zalém, ko attiecigaja mediciniskaja iericé ir paredzéts ievadit, ka arT visus
ierobeZzojumus attieciba uz ievadamajam vielam;

61.13.4. pasakumus, kurus weic, lai izvairitos no jebkadiem draudiem, medicinisko ierici iznicinot;
61.13.5. medicinisko iericu ar mérisanas funkciju precizitates limeni;

61.14. informaciju par razotdjam zinamam ipasibam un tehniskiem faktoriem, kuri varétu radtt risku, ierici lietojot
atkartoti, ja uz ierices ir norade, ka ta ir paredzéta vienreizé&jai lietoSanai;

61.15. noradi par lietoSanas instrukcijas sastadiSanas datumu un jaunako izmainu datumu.

62. Ja atbilstibu batiskajam prasibam pamato ar kliniskajiem datiem, Sos datus nosaka saskana ar normativajiem
aktiem, kas regulé cilvékiem paredzéto medicinisko iericu klniskas izpétes kartibu.

4. Aktivam implantéjamam mediciniskam iericém izvirzamas butiskas prasibas
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4.1. Visparigas prasibas

63. Saja nodala ir noteiktas aktivdm implantg&jamam mediciniskam ieficém izvirzamas bitiskas prasibas attieciba
uz to uzbiw, darbibu un droSibu.

64. Ar aktivam implantéjamam mediciniskam iericém saprot visas mediciniskas ierices, kuru funkcioné$ana ir
atkariga no elektriskas energijas avota vai cita energijas awota, ko tie$i negeneré cilvéka kermenis vai smaguma spéks,
un kuras paredzétas, lai tas pilnigi vai dalgji, kirurgiski vai mediciniski ievietotu cilveka kermenT vai, mediciniski
iejaucoties, kermena dabiska atveré, un kuras tur paliek péc $is procediras.

65. Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices izstrada un izgatavo ta, ka, implantéjot tas atbilstoSi razotaja
noteiktajam instrukcijam un paredzétajam nolikam, to lietoSana nepasliktina pacientu klinisko stavokli vai droSibu.
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices nerada draudus personam, kuras to implanté, ka art treSajam personam.
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices wveic darbibas, ko paredzgjis to razotajs, un tas izstrada un izgatavo ta, lai
tas veiktu vienu vai vairakas Arstniecibas likuma noteiktas medicinisko iericu funkcijas.

66. So noteikumu 65. punktd minétas Tpasibas un darbibas patvaligi neietekmé pacientu vai citu personu klinisko
stawokli un droS$tbu, apdraudot to aktivas implantéjamas mediciniskas ierices ekspluatacijas laika, ko tai paredzéjis
razotajs, ja aktiva implantéjama mediciniska ierice ikdienas lieto8anas apstak|os ir paklauta spriegumam.

67. Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices izstrada, razo un iesaino, ka arl glaba un parvada atbilstoSi
razotaja noteiktajiem glabaSanas un parvadadanas apstakliem, nepasliktinot aktivas implant&amas mediciniskas
ierices lietoSanas efektivitati.

68. Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices izraisitas blaknes ir samérigas ar tas sniegto labumu pacientam.

69. Lai apliecinatu ierices atbilstibu batiskajam prasibam un novertétu tas blakusiedarbibas vai nevélamu iedarbibu,
veic ierices klinisko izvertéjumu. Kilinisko izvertéjumu weic, ja vien nav pienacigi pamatota iemesla palauties uz
eso$ajiem kliniskajiem datiem.

70. Klinisko izvertéjumu un ta rezultatu dokumenté, un Sos dokumentus ieklauj vai pilnibd norada ierices tehniskaja
dokumentacija. Klinisko izvértéjumu un ar to saistito dokumentaciju nepartraukti atjauno, nemot véra datus, kas iegiiti,
veicot pardoto iericu uzraudzibu.

71. Ja razotajs un pazinota institicija uzskata, ka péc mediciniskas ierices laiSanas tirgl klinisko uzraudzibu nav
nepiecieSams ieklaut pardotas ierices uzraudzibas plana, to atbilstodi pamato un dokumenté.

72. Ja razotajs un pazinota institlcija uzskata, ka, balstoties uz kliniskajiem datiem, nav nepiecieSams pieradit
mediciniskas ierices atbilstibu bltiskajam prasibam, to pamato, balstoties uz riska parvaldibas rezultatu un nemot véra
ierices iedarbibu uz kermeni, planotas klniskas funkcijas un razotaja prasibas.

73. Ja atbilstibu bdtiskajam prasibam pierada, balstoties uz darbibas izvertéjumu, razojuma parbaudes testu un
pirmsklinisko izvertéjumu, $adu atbilstibas pieradijumu atbilstosi pamato.

4.2. Izstradei un uzbuvei izvirzamas prasibas

74. Aktiw implantéjamu medicinisko ieriCu izstrades un razoSanas risindjumi, ko izmanto razotajs, atbilst droSibas
principiem, kuri satur attiecigas nozares jaunakos sasniegumus.
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75.

Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices izstrada, razo un iesaino tirdzniecibas iesainojuma, nodrosinot, lai,

laizot tirgd, tds bdtu sterilas un, ieverojot razotdja noteiktos glabaSanas un parvadasanas nosacijumus, saglabatu
sterilitati I"dz bridim, kad atver iesainojumu un ierici implanté.

76.

77.

Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices izstrada un razo, noverSot vai samazinot:
76.1. iespéjamibu nodarit kaitéjumu aktivai implant&jamai mediciniskai iericei tas fizisko 1pasibu (art izméru) dé|;

76.2. draudus, ko var radit energijas avotu nepietiekama izolacija, stravas noplide un aktivas implantéjamas
mediciniskas ierices parkarsana;

76.3. iespéjamos draudus, ko rada magnétiskie lauki, elektriskie lauki, elektrostatiska izlade, spiediens vai
spiediena un paatrindjuma mainas, ka ar citi paredzami vides apstakli;

76.4. iespéjamos draudus, kuri saistiti ar defibrilatoru vai augstfrekvences kirurgiska aprikojuma lietosanu
arstniecibas proces3;

76.5. iespéjamos draudus, kuri saistiti ar aktivajas implantéjamas mediciniskajas iericés iek|auto radioaktivo
vielu radttu joniz&joSo starojumu;

76.6. draudus, kas var rasties, laikus newicot aktivas implantéjamas mediciniskas ierices apkopi un
kalibréSanu, tai skaita ko var radtt:

76.6.1. parmériga stravas noplide;
76.6.2. izmantoto materialu nolietoSanas;
76.6.3. mediciniskas ierices radits parmérigs karstums;

76.6.4. medicinisko iericu ar ménsanas funkciju vai kontroles ieriCu precizitates mazinasanas.

Attieciba uz aktivo implantéjamo medicinisko ieriCu izstradi un uzbivi nem véra:
77.1. izmantotos materidlus un to toksiskumu;

77.2. izmantoto materidlu un kermena audu, $Gnu un $kidrumu savstarpéjo saderibu, 1pasi nemot véra aktivas
implantéjamas mediciniskas ierices paredzéto noliku;

77.3. aktivo implantéjamo medicinisko ieriCu saderibu ar vielam, kuru dozéSanai un ievadiSanai tas ir
paredzétas;

77.4. savienojumu kvalitati un energijas avotus no aktivas implantéjamas mediciniskas ierices dro$bas viedok|a;
77.5. lai no aktivam implantéjamam mediciniskam iericém nebutu iesp&jama noplide;

77.6. datortehnikas un kontroles sistému pareizu darbibu. Attieciba uz iericém, kas satur medicinas
programmatdru, to izstrada un parbauda saskana ar nozares jaunakajiem sasniegumiem, nemot véra attistibas
dzives cikla principu un riska parvaldibu;

77.7. ja mediciniskas ierices neatnemama sastawdala ir viela, kas, atseviski lietojot, ir uzskatadma par zalém un
var iedarboties uz cilveku, palidzot sasniegt velamo rezultatu, 8is vielas kvalitate, droSums un lietderiba tiek
parbaudita saskana ar normativajos aktos noteiktajiem analizes, farmakotoksikologijas un kliniskajiem
standartiem un protokoliem attieciba uz zalu testéSanu un tiek pieprasits arm vismaz vienas dalibvalsts
kompetentas institlicijas vai Eiropas Zalu agentlras zinatnisks atzinums par $1s vielas kvalitati un droSumu;

77.8. ja mediciniskaja iericé ka neatnpemama sastdwdala ir iestradats cilveka asins atvasindjums, pazinota
institlcija péc lietderibas parbaudes attieciba uz So vielu ka mediciniskas ierices sastawdalu, nemot \era ierices
paredzéto noltku, pieprasa Eiropas Z3a|u agentlras zinatnisko atzinumu. Pazinota institlicija nem vera Eiropas
Zalu agentiras zinatnisko atzinumu par konkréta atvasindjuma kvalitati un droSumu, tai skaitd par klnisko

16/99



ieguwumu un riska attiecibu, kas veidosies, iestradajot cilveka asins atvasinajumu mediciniskaja iericé;

77.9. ja paligviela, kas iestradata medicinas iericé, ir weiktas izmainas, jo TpaSi saistiba ar tas izgatavoSanas
procesu, pazinota institlcija tiek informéta par izmaindm, ka art tiek nodroSinata informacijas apmaina ar
sakotnéjas apspriedés iesaistito zalu joma kompetento institciju, lai apstiprinatu, ka tiek saglabata paligvielas
kvalitate un droSums. Kompetenta institlcija nem vera datus par \vielas iestradaSanas lietderibu, ka to noteikusi
pazinota institlcija, lai nodroSinatu, ka izmaindm nav negativas ietekmes uz paredzamo ieguwumu un riska
attiecbu, kas veidosies, pievienojot vielu iericei;

77.10. ja sakotnéjas apspriedés iesaistitas zalu joma kompetentas institlcijas riciba ir informacija par
paligvielu, kura var ietekmét paredzamo ieguwmu un riska attiecibu, kas weidosies, pievienojot vielu
mediciniskai iericei, td sazinds ar pazinoto institlciju neatkarigi no ta, vai attiecigd informacija ietekmé vai
neietekmé paredzamo ieguvuma un riska saméru, kas veidosies, pievienojot vielu mediciniskai iericei. Pazinota

institlcija, parskatot saw atbilstibas nowvertéjuma procediras Vertéjumu, nem Verd atjauninato zinatnisko
atzinumu.

78. Uz aktivam implantéjamam mediciniskam iericém un, ja nepiecieSams, arm uz to sastawdalam ir norades par
veicamajiem pasakumiem gadijuma, ja aktiva implantéjama mediciniska ierice vai tas sastawalas apdraud pacienta,
lietotaja vai treSas personas veselibu vai dzivibu.

79. Uz aktivas implantéjamas mediciniskas ierices izvieto razotaja pieskirto ciparu kodu, kas dod iespéju identificét
attiecigas ierices razotaju, tipu un izgatavoSanas gadu.

80. Ja uz aktihvas implantéjamas mediciniskas ierices, tas sastawdaldm vai piederumiem izvieto lietoSanas
instrukciju vai apziméjumus, kuri norada darbind$anas un reguléSanas parametrus, $ada informacija ir attélota ta, ka to
var saprast lietotdji un pacienti, nemot véra to zinaSanas par ierices lietoSanu un aktivas implantéjamas mediciniskas
ierices paredzéto noldku.

81. Uz katras aktivas implantéjamas mediciniskas ierices sterila iesainojuma izvieto Sadu skaidri salasamu un
neizdzéSamu informaciju (ja nepiecieSams, atzitu simbolu izskata, kuri ietverti piemérojamos standartos):

81.1. sterilizacijas metodi;

81.2. noradi, ka iesainojums ir sterils;

81.3. razotaja nosaukumu un adresi;

81.4. aktivas implantéamas mediciniskas ierices raksturojumu un paredzéto noldku;

81.5. noradi "lzgatavots péc pasatijuma", ja aktiva implantéjama mediciniska ierice ir izgatavota péc pasitijuma;
81.6. Eiropas Savieniba atzitu mark&jumu, kas apliecina, ka aktva implantéjama mediciniska ierice ir sterila;
81.7. aktivas implantéamas mediciniskas ierices izgatavoSanas gadu un ménesi;

81.8. terminu, Idz kuram attiecigo ierici drikst implantét;

81.9. noradi "Tikai kliniskiem pétijumiem"”, ja ierice tiem ir paredzéta.

82. Uz katras aktivas implantéjamas mediciniskas ierices tirdzniecibas iesainojuma izvieto $adu skaidri salasamu
un neizdzéSamu informaciju (ja nepiecieSams, atzitu simbolu izskata):

82.1. razotdja un ta pilnvarotd parstavja (ja razotdja komercdarbibas vieta nav registréta neviena Eiropas
Savienibas dalibvalstt) nosaukumu un adresi;

82.2. aktivas implantéamas mediciniskas ierices nosaukumu, raksturojumu un paredzé&to noldku;

82.3. bitiskos lietoSanas parametrus;
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82.4. noradi "Izgatawots péc pasutijuma", ja aktiva implantéjama mediciniska ierice ir izgatavota péc pasitijuma;
82.5. mark&jumu, kas apliecina, ka aktiva implantéjama mediciniska ierice ir sterila;

82.6. aktivas implantéjamas mediciniskas ierices izgatavoSanas gadu un ménesi;

82.7. terminu, Iidz kuram attiecigo ierici drikst implantét;

82.8. aktivas implantéjamas mediciniskas ierices parvadasanas un glabasanas nosacijumus;

82.9. noradi, ka ierice satur cilvéka asins atvasindjumu, ja ierice to satur;

82.10. noradi "Tikai klniskiem pétijumiem", ja ierice tiem ir paredzéta.

83. Katrai aktivai implantéjamai mediciniskai iericei, kuru laiz tirgl, pievieno lietoSanas instrukciju. LietoSanas
instrukcija norada:

83.1. gadu, kad pieskirta atlauja konkréto aktivo implantéjamo medicinisko ierici markét ar CE marké&jumu;

83.2. So noteikumu 81. un 82. punktd minéto informaciju (iznemot 81.7., 81.8., 82.6. un 82.7. apakSpunkta
minéto informaciju);

83.3. informaciju par visam iesp&jamam blakném;

83.4. informaciju, kas arstam dod iespéju noteikt un izvéléties piemérotako aktivo implantéjamo medicinisko
ierici, programmatdru un piederumus;

83.5. norades arstiem (atseviSkos gadijumos — ari pacientiem) par aktivas implantéjamas mediciniskas ierices,
tas piederumu un programmatdras lietoSanu atbilstoSi paredzétajam nolikam, par ierfices darbibas kontroles
apjomu un terminiem, ka art veicamajam apkopém, ja nepiecieSams;

83.6. informaciju, kas dod iespéju izvairities no draudiem, ko rada ierices implantacija;

83.7. informaciju par iespéjamu savstarpgju kaveSanu (izmekléSana vai arstéSand izmantojamo instrumentu
nelabveligu iedarbibu uz aktivo implantéjamo medicinisko ierici vai aktivas implantéjamas mediciniskas ierices
iedarbibu uz minétajiem instrumentiem), ko attieciga mediciniska ierice var radit konkrétas izmekléSanas vai
arstéSanas laik3;

83.8. nepiecieSamas darbibas, ja ir bojats aktivas implantéjamas mediciniskas ierices sterilais iesainojums, un,
ja iespéjams, art informaciju par piemérotam atkartotas sterilizacijas metodém;

83.9. ja nepiecieSams, noradi par aktivas implantéjamas mediciniskas ierices atkartotu lietoSanu tikai tada
gadijum3, ja ta ir atjaunota un atbilst $aja nodala minétajam batiskajam prasibam;

83.10. informaciju par visam iesp&jamam kontrindikacijam un attiecigajiem piesardzibas pasakumiem;
83.11. noradi par energijas avota kalpo$anas laiku;

83.12. informaciju par piesardzibas pasakumiem, ja aktivas implantéjamas mediciniskas ierices darbiba
noverotas neparedzétas parmainas;

83.13. informaciju par piesardzibas pasakumiem, ja aktiva implantéjama mediciniska ierice nonak magnétisko
lauku, aréjo elektrisko lauku, elektrostatiskas izlades, spiediena vai paatrindjuma mainas, ka arl citu
paredzamu vides apstak|u ietekmé;

83.14. nepiecieSamo informaciju par zalém, ko pacientam paredzéts ievadit, izmantojot konkréto aktivo
implantéjamo medicinisko ierici;

83.15. lietoSanas instrukcijas sastadiSanas datumu un jaunako izmainu datumu.
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5. In vitro diagnostikas iericém izvirzamas butiskas prasibas

5.1. Visparigas prasibas

84. Saja nodala ir noteiktas in vitro diagnostikas ieficém izvirzamas bitiskas prasibas attiecba uz to uzbdwi,
darbibu un dro$ibu. STs nodalas nosacfjumus nepieméro tdm mediciniskajam iericém, kuras izgatavo un izmanto viena
un taja pasa arstniecibas iestddé un tas razoSanas telpas vai izmanto telpas, kas atrodas tie$a tuwma, bet kas nav
nodotas kadai citai personai.

85. Sajos noteikumos kalibré$ana un kontroles materiali, kurus attiecigai ieficei nosaka raZotajs, attiecas uz
jebkuru vielu, materialu vai izstradajumu, ko paredzéjis to razotdjs, lai noteiktu mérjjumu attiecibas vai lai parbaudttu in
vitro diagnostikas ierices darbibas raksturojumu saistiba ar tas paredzéto noltku.

86. Saja nodala minétas bitiskas prasibas attiecas arm uz in vitro diagnostikas ieficém, kuras izstradatas un
izgatawotas saskana ar tehniskajiem standartiem, kuri piemérojami $o noteikumu 2. pielikuma A saraksta minétajam
in vitro diagnostikas iericém un $ajos noteikumos noteiktajos iznémuma gadijumos — uz B saraksta minétajam in vitro
diagnostikas iericém. Razot3ji ievero minétos piemérojamos standartus, bet gadijuma, ja pamatotu iemeslu dé| Sos
standartus nevar ievérot, razotaji uztur in vitro diagnostikas ieri€u droSibas limeni, lidzigu piemérojamos standartos
noteiktajam.

87. In vitro diagnostikas ierices izstrada un razo ta, lai, lietojot tas atbilstoSi razotdja instrukcijam, tas neraditu
draudus pacientu, lietotaju, ka ari treSo personu veselibai, dzivibai vai jpaSumam. Risks, kuram tiek paklauts pacients
vai lietotdjs, lietojot konkrétu in vitro diagnostikas ierici, ir samérigs ar pacienta ieguwumu.

88. In vitro diagnostikas ierices ir piemérotas 3o noteikumu 2.4. apak$punktd minétajiem mérkiem un weic
darbibas, ko noteicis razotajs (tai skaitd analttiskas sensitivitdtes, diagnostiskas sensitivitates, analitisko Tpatnibu,
diagnostisko Tpatnibu, precizitates, atkartojamibas, zindmas interferences kontroles un noteikSanas ierobezojumu
zina). Spéju izsekot vértibam, kas pieskirtas kalibratoriem vai kontroles materialiem, nodroSina, izmantojot pieejamas
atsauces mérijumu procediras vai pieejamos augstakas secibas kontroles materidlus. Razotadja pienemtie in vitro
diagnostikas ieriCu izstrades un uzbuves risindjumi atbilst droSibas principiem, kuros nemti vera jaunakie attiecigas
nozares sashiegumi. Razotajs sava darbiba minétos principus ievéro $ada seciba:

88.1. nowerst vai iespéjami samazinat risku (droSas mediciniskas ierices izstrade un uzbive);
88.2. attiecigos gadijumos veikt piemérotus aizsardzibas pasakumus, ja draudi nav noverSami;

88.3. informét lietotdjus par iesp€jamam nenoverstajam briesmam, kas var rasties aizsardzibas pasakumu
nepilnibu dé|.

89. Ja in vitro diagnostikas ierice, to lietojot ikdienas apstaklos, ir paklauta slodzei, tas darbibu un parametrus
nedrikst patvaligi iespaidot ta, ka tiek apdraudéta pacienta, lietotdja vai treSas personas veseliba vai dziviba razotaja
noteiktaja ierices lietoSanas termina. Ja razotajs saskana ar Siem noteikumiem lietoSanas terminu nav noteicis, nem
Vveéra konkréta weida in vitro diagnostikas ierices parastos lietoSanas terminus, ievérojot arT tas paredzéto nolGku un
veidu.

90. In vitro diagnostikas ierices izstrada, razo un iepako saskana ar razotaja instrukcijam un noradito informaciju
ta, lai parvadasanas un glabasanas apstakli nelabvéligi neietekmétu in vitro diagnostikas iericu darbibu un parametrus,
lietojot tas atbilstoSi paredzétajam noltkam.

5.2. Izstradei un uzbuvei izvirzamas prasibas
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91.

92.

93.

Attieciba uz in vitro diagnostikas ieri¢u kimiskajam un fizikalajam 1pasibam ievero:

91.1. lai in vitro diagnostikas ierices tiktu izstradatas un razotas, nodroSinot to darbibu un parametrus atbilstosi
8o noteikumu 5.1. apak$nodala minétajiem nosacijumiem;

91.2. analitiskas darbibas traucéjumus, kuri raduSies nesaderibas dél, kas pastav starp izmantotajiem
materidliem un paraugiem, kurus atbilstoSi to pielietoSanas nolikam ir paredzéts izmantot in vitro diagnostikas
iericé;

91.3. lai in vitro diagnostikas ierices tiktu izstradatas, razotas un iesainotas, péc iespéjas mazinot draudus, ko
personam, kuras nodarbojas ar So iericu parvadaSanu un uzglabadSanu vai tas lieto, var radit noplide,
piesarnojums, vai to darbibas atliekas.

Attieciba uz infekcijam un mikrobiologisko piesarnojumu, ko var radtt in vitro diagnostikas ierices, ievéro, lai:

92.1. in vitro diagnostikas ierices un to izgatavo8anas procesi tiktu izstradati, noverdot vai iesp&jami samazinot
pacientiem, lietotdjiem un treSajam personam iespéju inficéties;

92.2. in vitro diagnostikas ierices uzbive nodroSindtu értu tas lietoSanu un, ja nepiecieSams, samazinatu
iespéju piesamot vai inficét in vitro diagnostikas ierici un in vitro diagnostikas iericei iespéju inficét pacientu tas
lietoSanas laika (Sis nosacijums attiecas art uz paraugu traukiem);

92.3. jain vitro diagnostikas ierice satur biologiskas \ielas, pacientam, lietotdjam un tre$ajdm personam
iespéjami samazinatu inficéSanas risku, izveloties piemérotus donorus un vielas, ka arm izmantojot atzitas
inaktivacijas, konservacijas, testéSanas un kontroles procediras;

92.4. in vitro diagnostikas ierices, uz kuram, laizot tas tirgd, izvietots uzraksts "STERILS" vai kuras atrodas
Tpasad mikrobiologiska stavoklt, tiktu izstradatas, razotas un apstradatas saskana ar atzitdm metodém un
iesainotas piemérotd iesainojuma, kas saglaba uz in vitro diagnostikas iericu etiketes noradito 1paSo
mikrobiologisko stavokli atbilsto$i razotaja noteiktajiem uzglabaSanas un parvadaSanas nosacijumiem lidz
bridim, kad minéto iesainojumu saboja vai atver;

92.5. in vitro diagnostikas iericu (iznemot So noteikumu 92.4. apakSpunktd minétas ierices) iesainojuma
sistémas nodrosinatu to saglabaSanu, nepazeminot razotdja noteikto tiribas Iimeni (aréjas vides faktoru
ietekmi), un, ja in vitro diagnostikas ierices pirms lietoSanas sterilizé, iesp&jami samazinatu mikrobiologiska
piesarnojuma risku;

92.6. ja mikrobiologiskais piesamojums var negativi ietekmét in vitro diagnostikas ierices darbibu, tiktu veikti

pasakumi, kas iesp&jami samazina mikrobiologiska piesarnojuma risku in vitro diagnostikas iericu izejvielu
atlases un transportéSanas, izgatawo$anas, uzglabasanas un izplatiSanas laik3;

92.7. steriliz&jamas in vitro diagnostikas ierices tiktu izgatavotas, izmantojot atzitas kontroles metodes;
92.8. nesterilu in vitro diagnostikas ieri€u tirdzniecibas iesainojums nodroSinatu razotaja noteikto tiribas limeni
(aréjas vides faktoru ietekmi) un, ja tas pirms lietoSanas sterilizé, samazinatu mikrobiologiska piesarnojuma

risku;

92.9. iesainojums bitu piemérots razotaja noteiktajai sterilizacijas metodei.

Attieciba uz in vitro diagnostikas ieri¢u razoSanas apstakliem ievéro, lai:

93.1. ja in vitro diagnostikas ierice ir paredzéta lietoSanai kopa ar citam iericém vai iekartam, Sis komplekts,
ieskaitot savienojumu sistému, bitu droSs un nepasliktinatu in vitro diagnostikas ieriu darbibu (jebkurus
lietoSanas ierobezojumus norada uz etiketes vai lietoSanas instrukcija);

93.2. in vitro diagnostikas ierices tiktu izstradatas un razotas, iespé&jami samazinot risku, kas saistits ar in vitro
diagnostikas iercu lietoSanu kopa ar materiadliem, vielam un gazém, ar kuram tas var nonakt saskarg, tas
lietojot atbilstoSi paredzétajiem lietoSanas nosacijumiem;

93.3. in vitro diagnostikas ierices tiktu izstradatas un razotas, noverSot vai iesp&jami samazinot iesp&amibu
in vitro diagnostikas iericei to fizisko 1pasibu (arT izméru) dé| nodarit veselibas kaitgjumu;
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93.4. in vitro diagnostikas ierices tiktu izstradatas un razotas, noverSot vai iesp&jami samazinot risku, kas
saistits ar magnétisko lauku, aréjas elektriskas iedarbibas, elektrostatiskas izlades, spiediena, mitruma,
temperatiras, spiediena mainas, vielu kustibas paatrinaSanas vai nejausSas iek|GSanas in vitro diagnostikas
iericé ietekmi vai citu paredzami pamatotu aréju ietekmi;

93.5. in vitro diagnostikas iericém nodrosinatu pienemamu elektromagnétiska traucéjuma iek$éjas aizsardzibas
[imeni, kas saglaba in vitro diagnostikas ierices paredzéto darbibu;

93.6. mazinatu in vitro diagnostikas iericu aizdegSanads vai eksplozijas risku, tas lietojot atbilstoSi raZotaja
lietoSanas instrukcijam un atseviSka bojajuma gadijuma (ipasu uzmanibu pievers iericém, kuru lietoSana ir
paredzéta saskarsme ar uzliesmojo$am vielam vai vielam, kuras var izraisit degSanu);

93.7. in vitro diagnostikas ierices tiktu izstradatas un raZotas, weicinot droSu atkritumu apsaimniekoSanas
organizéSanu;

93.8. in vitro diagnostikas iericu mérjumu, vadibas un ekranpults skalas (tai skaitda krasu un citi vizualie
indikatori) tiktu izstradatas un razotas saskana ar atzitiem ergonomijas principiem, 1pasi nemot Véra in vitro
diagnostikas ierices paredzéto pielietoSanas noldku.

94. Attieciba uz in vitro diagnostikas iericém, kuras pieder pie instrumentiem vai aparatiem ar mér$anas funkciju,
ievéro, lai:

94.1. in vitro diagnostikas ierices, kuram ir galvena analitiskas mériSanas funkcija, tiktu izstradatas un raZotas,
nodroSinot mérjjumu stabilitati un precizitati atbilstoSas precizitates robezas, nemot vera in vitro diagnostikas
ierices pielietoSanas nolUku un piegjamas atsauces mérijumu proceddras un materidlus (precizitates robezas
nosaka razotajs);

94.2. ja vértibas izsaka skaitliska weida, tas tiktu noraditas oficiali atzitas vienibas, kas noteiktas piemérojamos
standartos.

95. Attieciba uz aizsardzibu pret starojumu, ko izstaro attiecigas in vitro diagnostikas ierices, ievero, lai:

95.1. in vitro diagnostikas ierices tiktu izstradatas, razotas un iesainotas, iesp&jami samazinot lietotaju un
treSo personu paklau$Sanu starojumam;

95.2. jain vitro diagnostikas ierices funkcijas ietilpst starojuma izstaroSana bistamas devas, in vitro
diagnostikas ierices tiktu izstradatas un razotas, nodroSinot iespéju kontrolét starojuma parametrus, un tiktu
aprikotas ar starojuma vizualajiem indikatoriem vai skanas bridindjuma sistémam;

95.3. in vitro diagnostikas ierc¢u, kuras izstaro starojumu, lietoSanas instrukcijas bitu ietverta informacija par
izstarota joniz€josa starojuma raksturu, aizsardzibas Iidzekliem, iespéjam izvairties no in vitro diagnostikas
ierices lietoSanas neatbilstoSi tas pielietoSanas nolikam, ka art par tai piemitoSajiem riska faktoriem.

96. Attieciba uz in vitro diagnostikas iericém ar energijas avotiem vai iericém, kuras ir savienotas ar energijas
awtiem, ievero, lai tas:

96.1. ar elektroniski programméjamam sistémam un tam paredzéto programmatdru tiktu izstradatas, nodrosinot
8o sistému darbibas noturibu, droSumu un atbilstibu in vitro diagnostikas ierices paredzétajam pielietoSanas
noldkam;

96.2. tiktu izstradatas un razotas, novérSot elektromagnétiskas ierosas draudus, kas var pasliktinat citu iercu
vai iekartu darbibu Vid€;

96.3. tiktu izstradatas un razotas, iesp&jami samazinot elektriskas stravas trieciena risku, tas lietojot atbilstosi

razotaja instrukcijam un bojajuma gadijuma.

97. Attieciba uz in vitro diagnostikas iericu radita mehaniska un termiska riska novérSanu ievero, lai:
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97.1. in vitro diagnostikas ierices tiktu izstradatas un razotas, aizsargdjot lietotdju pret in vitro diagnostikas
ierices raditiem mehaniskiem riskiem;

97.2. in vitro diagnostikas ierices saglabatu stabilitati paredzétajos darbibas apstak|os;

97.3. in vitro diagnostikas ierices izturétu slodzes, kuram tas ir paklautas paredzétajos darbibas apstak|os, visa
razotaja paredzétaja in vitro diagnostikas ierices ekspluatacijas laika;

97.4. ja lietotdja veselibai vai dzivibai rodas draudi in vitro diagnostikas iericu kustigo sastawdalu, bojajuma,
demontéSanas vai vielu noplides dé|, bitu pieejami attiecigi aizsarglidzekli;

97.5. aizsarglidzekli, kurus satur in vitro diagnostikas ierice, nodroSinatu paredzéto aizsardzibu, bet nelabweligi
neiespaidotu in vitro diagnostikas ierices funkcijas un apkopi;

97.6. nemot \era tehnisko attistibu, in vitro diagnostikas ierices tiktu izstradatas un raZotas, iespé&jami
samazinot risku, ko rada in vitro diagnostikas iericu izraisita vibracija un troksnis, Tpasi to sakumpunkta
(iznemot gadijumus, ja attiecigd vibracija vai troksnis ir viena no in vitro diagnostikas ierices paredzétajam
darbibam);

97.7. kontaktligzdas un elektriskas, gazes, hidrauliskas un pneimatiskas energijas awotu slédzi tiktu izstradati
un razoti, noverSot visus iespéjamos draudus lietotaju veselibai un dzvibai;

97.8. in vitro diagnostikas ieriCu sastawdalas, kuras nondk saskaré ar lietotaju, iznemot detalas vai zonas,
kuras tieSi paredzétas sildiSanai vai noteiktas temperatiras sasniegSanai, un to apkartne nesakarstu lidz
temperatdrai, kas var bat bistama, ja in vitro diagnostikas ierici lieto atbilstoSi razotaja instrukcijam.

98. Attieciba uz pasparbaudes iericém ievero, lai:

98.1. padparbaudes ierices tiktu izstradatas un raZotas, nodroSinot, ka tas darbojas atbilstosi tam
paredzétajam pielietoSanas nolikam, TpaSi nemot vera pacientu vai lietotaju sagatavotibas [imeni un prasmes,
ka art paredzot pasparbaudes ierices lietoSanas metozu un apstak|u izmainas;

98.2. lietoSanas instrukcija vai etiketé ietverta informacija bitu viegli saprotama;

98.3. paSparbaudes ierices tiktu izstradatas un razotas, nodroSinot paredzétajam lietotdjam to vieglu
izmantoSanu atbilstosi to pielietoSanas nolGkam visos procedidras posmos un samazinot pacientu vai lietotaju
klodu iespéjamibu to izmanto$ana, ka art rezultatu novertésSana;

98.4. ja apstak|i to prasa, paSparbaudes iericém ir funkcija, kas dod iespéju pacientam parbaudtit, vai
paSparbaudes ierice darbojas saskana ar tai paredzéto pielietoSanas noltku.

99. Razotajs katrai in vitro diagnostikas iericei pievieno informaciju par tds droSu un atbilstoSu lietoSanu, nemot
Vera iespéjamo lietotaju sagatavotibas [imeni. Minéto informaciju norada lietoSanas instrukcija vai izvieto uz etiketes.

100. Informaciju par droSu un atbilstoSu in vitro diagnostikas ierices lietoSanu izvieto uz paSas ierices vai, ja
nepiecieSams, uz tirdzniecibas iesainojuma. Ja katru vienibu atseviSki iesainot nav iesp&jams, minéto informaciju
nordda uz kopé&ja iesainojuma vai lietoSanas instrukcija, kura pievienota vienai vai vairakam in vitro diagnostikas
iericém.

101. LietoSanas instrukciju pievieno in vitro diagnostikas iericei vai ievieto iesainojuma, kura ir iesainota viena vai
vairakas ierices. LietoSanas instrukcija in vitro diagnostikas iericei nav nepiecieSama, ja personai bez profesionalam
zinaSanam medicina ierices paredzétais nolUks ir saprotams bez instrukcijas.

102. Razotaja sniegtad informacija var bat arm simbolu veida ar nosacfjumu, ka visi izmantotie simboli un krasu
identifikacija atbilst piemérojamiem standartiem. Ja $adu standartu nay, izmantotos simbolus un krasas norada un
izskaidro dokumentéacija, ko piegada kopa ar in vitro diagnostikas ierici.

103. Ja in vitro diaanostikas ierici, kuru, nemot Véra tas sastawdalu Tpasibas un daudzumu, ka art veidu, kada ierici
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laiz tirgd, var uzskatit par bistamu, uz etiketes vai uz attiecigés ierices izvieto bistamibas simbolus atbilstoSi
normativajiem aktiem par bistamo pre€u apgrozibu. Ja uz in vitro diagnostikas ierices vai uz etiketes nav pietiekami
daudz vietas, lai izvietotu visu nepiecieSamo informaciju, attiecigos simbolus uz etiketes izvieto dalgji un paréjo
informaciju sniedz lietoSanas instrukcija.

104. In vitro diagnostikas ierices etiketé norada:
104.1. razotaja nosaukumu un adresi;

104.2. pilnvarota parstavja nosaukumu un adresi, ja ierice izgatavota arpus Eiropas Savienibas, bet laist tirga to
paredzéts Eiropas Savienb;

104.3. ierices nosaukumu, raksturojumu un pielietoSanas noldku;
104.4. uzrakstu "STERILS", ja ierice ir sterila, vai noradi par Ipaso mikrobiologisko stavokli vai tiribas [Tmeni;
104.5. partijas numuru, pirms kura ir vards "Partija", vai sérijas numuru;

104.6. ja nepiecieSams, datumu, Iidz kuram ierici vai tas dalu drikst lietot, nelabvéligi neiespaidojot in vitro
diagnostikas ierices darbibu (noradot gadu, ménesi un, ja nepiecieSams, art dienu);

104.7. uzrakstu "Vienigi darbibas novertéSanai”, ja ierice paredzéta darbibas novértésanai;
104.8. noradi par ierices izmantoSanu tikai in vitro diagnostikai;
104.9. Tpasus lietoSanas vai glabaSanas nosacijumus;

104.10. jebkadas norades par veicamajam darbibam, lai ierice pacientam, lietotdjam, treSajam personam un
apkartéjai videi bitu drosa;

104.11. nepiecieSamos bridindjumus un piesardzibas pasakumus;
104.12. attieciba uz paSparbaudes iericém — noradi, ka ierice paredzéta pasparbaudei;

104.13. informaciju, lai lietotajs varétu identificét ierici ka atseviSku vienibu, ka arT iepakojuma saturu.

105. Lai lietotdjam bitu saprotams in vitro diagnostikas ierices paredzétais noliks un funkcijas, to norada
lietoSanas instrukcija un, ja nepiecieSams, ar etiketé.

106. Ja iesp&jams, razotdjs in vitro diagnostikas iericém un to atseviSkdm sastawdalam (komponentiem) pieSkir
partijas vai sérijas numuru, nodro$inot razotaja atpazistamibu. Ipadi tas attiecinams uz in vitro diagnostikas ieri¢u
atvienojamam sastawdalam.

107. In vitro diagnostikas ierices lietoSanas instrukcija satur:
107.1. So noteikumu 104. punkta (iznemot 104.5. un 104.6. apakSpunktu) minéto informaciju;

107.2. noradi par reaktiva produkta sastaw vai reaktivas aktivas sastawdalas koncentraciju vai komplektu, ka ari
attiecigos gadijumos — noradi, ka ierice satur citas sastawdalas, kas var ietekmét mérjumus;

107.3. uzglabasanas nosacijumus un noradi par glabaSanas laiku péc galvenas twertnes pirmas atverSanas
reizes, ka arT darba reaktiwu uzglabaSanas nosacijumus un paredzamos stabilitates raditajus;

107.4. ierices raksturojumu un paredzéto noldku;

107.5. noradi par nepiecieSamajam 1pasSajam iekartdm, ka arl informaciju, kas palidz lietotdjam noteikt
konkrétas iekartas piemérotibu lietoSanai kopa ar attiecigo ierici;
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107.6. izmantojama parauga veidus, parauga savak$anas, pirmapstrades un uzglaba$anas nosacijumus, ka ari
norades par pacienta sagatavoSanu;

107.7. detalizétu ierices lietoSanas procediras aprakstu;

107.8. mériSanas proceddras, tai skaita:

107.8.1. mériSanas metodiku;

107.8.2. noradi par paSiem analitiskas darbibas parametriem (pieméram, sensitivitati, ipatnibam, precizitati,
atkartojamibu, noteik§anas robezam un mérjumu diapazonu, tai skaita informaciju, kas nepiecie$ama
zinamo traucé&jumu kontrolei), ierobezojumiem attieciba uz konkrétu metozu pieméroSanu, ka art informaciju
par pieejamam atsauces mérijumu proceddram un lietojamiem materialiem;

107.8.3. procedlras péc mérjumu veikSanas vai darbibas, kuras veic pirms ierices lietoSanas;
107.8.4. noradi par nepiecieSamo Tpaso apmacibu;

107.9. matematisko metodiku, ar kuru saskana aprékina analtisko rezultatu;

107.10. pasakumus, kurus \eic, ja mainas ierices analttiska darbiba;

107.11. informaciju par iek$&jo kvalitates kontroli un izsekoSanu ierices kalibréSanai, tai skaita par konkrétam
apstiprino§am procediram;

107.12. noradi par atsauces intervaliem attieciba uz nosakadmajiem daudzumiem, tai skaitd atbilstoSas
atsauces populacijas aprakstu;

107.13. ja in vitro diagnostikas ierici lieto kopa ar citu ierici, informaciju par parametriem piemérotu in vitro
diagnostikas ieri¢u un iekartu noteikSanai, lai iegitu droSu un funkcionalu kombinaciju;

107.14. informaciju, kuru parbauda, lai noskaidrotu, vai ierice ir pareizi uzstadita un darbojas atbilstoSi droSibas
prasibam;

107.15. informaciju par ierices ekspluatacijas intensitati un kalibréSanas biezumu, lai nodroSinatu tas pareizu
un droSu darbibu;

107.16. informaciju par atkritumu apsaimnieko$anu, kuri rodas, lietojot ierici;

107.17. nepiecieSamas norades gadijumiem, ja ir bojats aizsargiepakojums, ka art informaciju par atkartotas
sterilizacijas vai piesarnojuma novérS§anas metodém;

107.18. ja ierici var lietot atkartoti, informaciju par proceddram, kas nodroSina ierices atkartotu lietoSanu, tai
skaita tirisanu, dezinfekciju, iesaino$anu un atkartotu sterilizaciju vai piesarnojuma noversanu, ka art noradi par
atkartotas lietoSanas skaita ierobeZzojumiem;

107.19. informaciju par piesardzibas pasakumiem, kurus wveic saistiba ar magnétiska lauka, argjas elektriskas
iedarbibas, elektrostatiskas izlades, spiediena un tad izmainu, paatrindjuma, siltumaizdedzes awotu un citu
aréjas vides apstaklu ietekmi uz iericém un citiem pamatoti paredzamiem vides nosacijumiem;

107.20. informaciju par piesardzibas pasakumiem, kurus wveic, lai izvairitos no 1pasSa riska, lietojot vai iznicinot
ierices;

107.21. ja iericé ir vielas, kas iegltas no cilveka vai dziwnieku organiem, informaciju par to iesp&jamo infekciozo
raksturu;

107.22. paSparbaudes iericu tehnisko raksturojumu, tai skaita:
107.22.1. personai bez attiecigam specialam zinaSanam viegli saprotamu rezultatu izteikSanas formu;

107.22.2. informaciju par lietotaja ricibu, ja ieglts pozitivs, negativs vai nenoteikts rezultats;
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107.22.3. noradi par klidas iesp&jamibu paSparbaudes ierices uzraditajos rezultatos, ka arm par k|Gdas
apmeru;

107.22.4. visparigu informaciju, kas nepiecieSama, lai lietotajs saprastu iegitos rezultatus;

107.22.5. bridinajumu, kura neparprotami norada, ka lietotdjam nav ieteicams bez konsultéSanas ar arstu
wveikt jebkadas arstnieciskas darbibas;

107.22.6. informaciju par to ka, ja paSparbaudes ierici lieto slimibas kontrolei, pacients var veikt arstéSanu
tikai tad, ja vin$ tam ir attiecigi apmacits;

107.23. noradi par lietoSanas instrukcijas sastadiSanas datumu un jaunako izmainu datumu.

6. Agentiras un inspekcijas tiesibas un pienakumi

108. Agentira uztur medictnisko iericu registra LATMED (turpmak — LATMED) elektronisko datubazi. Agentdra ir
LATMED valsts informacijas sistémas parzinis Valsts informacijas sistému likuma izpratné. LATMED tiek glabata
§ada informacija:

108.1. par | klases un in vitro diagnostikas medicinisko ieriCu razotajiem, So noteikumu 153. punktd minétajam
personam, ka arm péc pasitjuma razotu ieriéu razotajiem, kuru komercdarbibas vieta registréta Latvijas
Republika;

108.2. par pazinotajam mediciniskajam iericém, to razotajiem un izplatitajiem;

108.3. par to medicinisko iericu razotaju pilnvarotajiem parstavjiem, kuriem nav registrétas komercdarbibas
vietas neviena Eiropas Savienibas vai Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalsts;

108.4. par negadijumiem, kas saistiti ar medicinisko ieri€u lietoSanu;

108.5. cita informacija, kuru saskana ar Siem noteikumiem agentarai ir pienakums vai tiesibas ieglt un glabat.

109. Agentira, inspekcija, arstniecibas iestades, razotaji, to pilnvarotie parstayji, izplatitaji un pazinotas institlcijas
nodroSina saskana ar Siem noteikumiem sanemtas informacijas konfidencialitati un aizsardzibu atbilstoSi Fizisko
personu datu aizsardzibas likuma, Komerclikuma un Informacijas atklatibas likuma noteiktajam prasibam, ciktal
Eiropas Savienibas tiesibu aktos attieciba uz mediciniskajam iericém nav noteikts citadi. Sis nosacijums neietekmé
pienakumu attieciba uz savstarpéju informacijas apmainu (art bridindjumu izplati§anu) un informacijas apmainu ar citu
Eiropas Savienibas dalibvalstu kompetentajam instittcijam.

110. Par konfidencialu informaciju $o noteikumu izpratné nav uzskatama $ada informacija:

110.1. adentlra pazino$anas procediras ietvaros iesniegtie dati par tdm personam, kuras ir atbildigas par
medicTnisko ieri€u laiSanu tirgQ;

110.2. informacija lietotajiem par medicinisko ierici, kuru sniedzis razotajs, pilnvarotais parstavis vai izplatitajs;

110.3. pazinoto institdciju izsniegtajos, labotajos, papildinatajos, apturétajos vai atsauktajos sertifikatos ietverta
informacija;

110.4. informacija, kas saskana ar $o noteikumu 116. punktu iesniegta agentara.

111. Adgentira, pamatojoties uz iesniegumu, ko iesniedzis medicinisko iericu razotajs, kura komercdarbibas vieta ir
registréta Latvijas Republikd, 30 dienu laika péc ta un atbilsto§as dokumentacijas sanems$anas izsnhiedz brivas
tirdzniecibas sertifikatu latvieSu un anglu valoda par mediciniskam iericém, kuras markétas ar CE mark&umu un
razotas Latvijas Republika, un kuras var tikt laistas tirgd saskana ar Siem noteikumiem. Izdewmus, kuri saisttti ar
brivas tirdzniecibas sertifikata izsniegSanu, saskana ar agentlras maksas pakalpojumu cenradi sedz iesnieguma
iesniedzéjs.
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112. So noteikumu 111. punkta minétaja iesnieguma norada:

112.1. iesniedz&ja nosaukumu un kontaktinformaciju (adresi, talruna numuru, elektroniska pasta adresi,
kontaktpersonas vardu, uzvardu, bankas rekvizitus);

112.2. eksportéjamas mediciniskds ierices nosaukumu (norddot modifikacijas, ja attiecinams), weidu,
klasifikacijas klasi, visparigu aprakstu un razotaja paredzéto noltku;

112.3. valsti vai valstis, kuras paredzéts iesniegt brivas tirdzniecibas sertifikatu, un izsniedzamo brivas
tirdzniecibas sertifikatu originalu skaitu;

112.4. razotaja nosaukumu (komersanta firmu), vienoto registracijas numuru, juridisko adresi un raZotnes
adresi.

113. So noteikumu 111. punkta minétajam iesniegumam pievieno pilnvarojuma dokumenta kopiju, ja iesniegumu
iesniedz razotaja parstavs, ka arf citus dokumentus péc pamatota agentiiras pieprasijuma.

114. Brivas tirdzniecibas sertifikata agentdra ietver vismaz $adu informaciju:
114.1. nosaukumu "Brivas tirdzniecibas sertifikats";

114.2. eksportéjamas mediciniskds ierices nosaukumu (norddot modifikacijas, ja attiecinams), weidu,
klasifikacijas klasi, razotaja paredzéto pielietoSanas noldku;

114.3. valsti, kurai paredzéts brivas tirdzniecibas sertifikats (ja iesp&jams);

114.4. razotadja nosaukumu (komersanta firmu), vienoto registracijas numuru, juridisko adresi un raZotnes
adresi;

114.5. apliecindjumu, ka razotajs weic uznéméjdarbibu Latvijas Republikad un ka attiecigo ierici, kura ir markéta
ar CE marké&jumu, saskana ar Siem noteikumiem var laist tirgl Eiropas Savienib3;

114.6. sertifikata izdoSanas datumu.

115. Inspekcija ir tiesiga parraudzit ikvienas tadas personas darbibu, kura laiz tirgd mediciniskas ierices vai
izmanto tas profesionala vide, vai veic medicinisko iericu tehnisko uzraudzibu, apkopi vai remontu, ka art izstradat un
publicét medicinisko iericu izplatiSanas un ekspluatacijas uzraudzibas nodroSina$anai nepiecieSamas programmas,
vadlnijas, sarakstus, instrukcijas un informacijas apmainas dokumentus. Inspekcija ir art tiesiga parbaudit medicinisko
ieriu razoSanas procesa atbilstibu mediciniskas ierices tehniskajai dokumentacijai un piemérojamiem standartiem.

7. Kartiba, kada LATMED ieklauj informaciju par medicinisko ieri€u razotajiem
un komplektétajiem, kuru komercdarbibas vieta registréta Latvijas Republika,
ka ari to razotajam mediciniskajam iericém

116. | klases un in vitro diagnostikas medicinisko iericu razotaji, So noteikumu 153. punkta minétas personas, ka
arm péc pasitijuma razotu ieriCu razotaji, kuru komercdarbibas vieta registréta Latvijas Republika, uzsakot darbibu,
iesniedz agentiira iesniegumu. lesnieguma norada $adu informaciju:

116.1. nosaukumu (komersanta firmu);
116.2. registracijas numuru;

116.3. juridisko adresi;
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116.4. raZzotnes vai filidles adresi (ja tada ir);
116.5. talruna numuru un elektroniska pasta adresi;

116.6. razoto vai komplektéto medicinisko ieri¢u nosaukumu un paredzéto noldku.

117. Agentira izskata $o noteikumu 116. punktd minéto iesniegumu un 10 dienu laika péc ta sanems$anas ievada
attiecigo informéaciju LATMED un Eiropas medicinisko ieri€u datu banka EUDAMED (turpmak — EUDAMED).

118. So noteikumu 116. punkta minétas personas 10 darbdienu laika informé agentdru par izmainam informacija,
kas iesniegta saskana ar $o noteikumu 116. punktu. lesniegto informaciju agentdra 10 dienu laika ieklauj LATMED un
EUDAMED.

119. Medictnisko ierncu razotaji, o noteikumu 153. punkta minétas personas, ka arT péc pasitijuma razotu iericu
razotdji, kuru komercdarbibas \ieta redistréta Latvijas Republika, laizot tirgh | klases unin vitro diagnostikas
mediciniskas ierices, sistému vai proceddru komplektus vai péc pasutijuma gatavotas mediciniskas ierices, iesniedz

agentdra $adu informaciju:
119.1. mediciniskas ierices un visu tas modifikaciju nosaukumi (latvieSu un anglu valoda);
119.2. mediciniskas ierices weids saskana ar $o noteikumu 6. un 7. punkta noteikto iedalfjumuj;
119.3. globalas medicinisko ieri¢u nomenklatiras kods vai citas Eiropas Savieniba atzitas nomenklatdras kods;

119.4. noradi, vai in vitro mediciniska ierice ir jauna (ierice ir uzskatama par jaunu, ja iepriek$é&jo triju gadu laika
Eiropas Savienibas tirgd nav bijusi pastavigi pieejama Sada ierice, kurai ir attiecigais radiajs vai kads cits
parametrs, vai procedira ietver analitisko tehnologiju, kura nav tikusi nepartraukti izmantota saistiba ar doto
analttu vai citu parametru Eiropas Savienibas tirgl iepriek$é&jo triju gadu laika);

119.5. informacija par darbibas novértéSanas iznakumu (ja attiecinams);

119.6. par in vitro diagnostikas A saraksta, B saraksta un paSparbaudes mediciniskdm iericém — informaciju
par pazinoto institlciju izsniegtajiem sertifikatiem (sertifikdta numurs, sertifikata tips, izsniegSanas datums,
deriguma termins, razotaja un pilnvarota parstayja (ja ir) nosaukums, adrese, talrunis, elektroniska pasta adrese
(pilnvarotajam parstavim arm — pienakumu apraksts)), k& arT informaciju par atbilstibu kopigajam tehniskajam
specifikacijam (ja attiecinams).

120. So noteikumu 116. punkta minétas personas informé par saskana ar $o noteikumu 119. punktu noradito
medicTnisko ieri€u vai sistému un procedlru komplektu laiSanas tirgl partrauk$anu, razoSanas partraukSanu, ka art par
saskana ar So noteikumu 119. punktu iesniegtas informacijas izmainam 10 darbdienu laika no attieciga izmainu briza.
lesniegto informaciju agentdra septinu dienu laika iek|lauj LATMED un EUDAMED.

8. Atlauju izsniegSana mediciniskas ierices izmantosanai, kurai nav
CE markéjuma
(Nodalas nosaukums MK 23.04.2020. noteikumu Nr. 233 redakcija)

121. Lai iegadatos mediciniskas ierices, kuram nav weiktas $ajos noteikumos minétas atbilstibas novertéSanas
procediras un kuram nav markétas ar CE marké&jumu, nepiecie$ams sanemt agentdras atlauju. ST prasiba neattiecas
uz mediciniskajam iericém, kas izgatawtas péc pasatjuma, un mediciniskajam iericém, kuras ir darbibas
novertésanas ierices, ko lieto in vitro diagnostika. Agentdra pienem Iémumu par atlaujas izsniegSanu vai atteikumu
izsniegt atlauju ar CE mark&umu nemarkétas speciali piegddatas mediciniskas ierices iegadei, pamatojoties uz
iesniegumu, $ados gadijumos:

121.1. mediciniska ierice ir paredzéta konkrétam pacientam, un mediciniskas ierices iegades lietderibas
pamatojums konkrétam pacientam ir noradits arstniecibas iestades iesnieguma agentdrai;
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121.2. mediciniska ierice ir paredzéta konkrétas arstniecibas iestades vajadzibam, un mediciniskas ierices
iegades lietderibas pamatojums ir noradits agenttrai adresétaja iesnieguma.

122. Lai sanemtu atlauju $o noteikumu 121. punktd minétas mediciniskas ierices iegadei, iesniedzéjs agentlra
iesniedz $adus dokumentus:

122.1. iesniegumu, kura iek|auj Sadu informaciju:

122.1.1. arstniecibas iestaddes nosaukumu, registracijas numuru, adresi, kontakttalruni un elektroniska
pasta adresi;

122.1.2. ierices razotdja nosaukumu, adresi (juridisko un komercdarbibas vietas adresi), kontakttalruni un
elektroniska pasta adresi;

122.1.3. mediciniskas ierices un visu tas modifikaciju nosaukumus, ko paredzéts iegadaties;
122.1.4. mediciniskas ierices veidu saskana ar $o noteikumu 5. punkta noteikto iedaljumu (ja zinams);

122.1.5. noradi, ka mediciniskajai iericei nav veiktas Sajos noteikumos noteiktas atbilstibas novertéSanas
proceddras un ta nav markéta ar CE marké&jumu;

122.1.6. mediciniskas ierices paredzéta noluka aprakstu;

122.1.7. apliecindjumu, ka pacientu arstéSanai nav pieejama alternativa mediciniska ierice, kas markéta ar
CE mark&jumu, wvai pieradijumus tam, ka saslimSana vai mirstiba tiek bdtiski samazinata, ja ar
CE markéjumu nemarkéta ierice tiek lietota arstéSana (salidzindjuma ar alternatiw ierici, kas markéta ar
CE marké&jumu);

122.1.8. iesniegumam pievienoto dokumentu sarakstu;

122.1.9. arstniecibas iestddes sniegtu mediciniskas ierices iegades lietderibas pamatojumu konkrétam
pacientam vai arstniecibas iestades sniegtu lietderfbas pamatojumu mediciniskas ierices iegadei
arstniecibas iestades vajadzibam;

122.2. péc agentlras pamatota llguma — mediciniskas ierices iesainojuma un mark&uma paraugu vai originala
iepakojuma fotokopiju dabiska lieluma3;

122.3. informaciju par mediciniskas ierices sastaw, tas lietoSanas veidu, rezimu, iedarbibas veidu uz personu,
lai panaktu razotaja paredzéto arstniecisko iedarbibu;

122.4. mediciniskas ierices razotdja izsniegto apliecindjumu par ierices droSumu un kvalitati, k& ar
mediciniskas ierices kvalitati apliecinoSus dokumentus, kurus saskana ar attiecigaja valstt spéka esoSajiem
normativajiem aktiem izsnieguSas treSo valstu medicinisko ieri€u kompetentas institlcijas;

122.5. apliecindjumu par garantijam un par to, ka tiks nodroSinata piegade, uzstadiSana, senisa pakalpojumi un
uzturéSana mediciniskajam iericém, kuras nav paredzétas \ienreiz€jai lietoSanai;

122.6. informaciju par to, ka tiks nodrosinati vigilances sistémas pasakumi (tai skaitd zinojot agentdrai par
jebkuru negadijumu vai situaciju, kas radija vai varéja radit draudus vai kaitéjumu pacienta, lietotdja vai treSas
personas veselibai vai dzivibai), un apliecinajumu par to, ka $adi vigilances sistémas pasakumi tiks Tstenoti;
122.7. apliecinajumu, ka mediciniska ierice atbilst pamatprasibam art piesléguma citai iericei vai iericém, kuram
ir razotdja noradttie parametri, ja ierice ir japieslédz citai iericei vai iericém, lai ta darbotos atbilstoSi
paredzétajam;

122.8. dezinfekcijas lidzekliem — droS1bas datu lapu;

122.9. lietoSanas instrukciju, kura satur visu informaciju, kas nepiecieSama ierices lietotdjiem droSai un
atbilstoSai mediciniskas ierices lietoSanai;

122.10. informaciju par medicinisko ieriCu skaitu, kuras planots iegadaties, ka art iegaddajamo medicinisko iericu
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sérijas numurus un partijas numurus (ja zinami);

122.11. Latvijas attiecigas arstniecibas personu profesiondlds asociacijas vai arstu specialistu konsilija
atzinumu par konkrétas mediciniskas ierices nepiecieSamibu un lietderibu;

122.12. dokumentu, kas apliecina, ka saskana ar agentiras sniedzamo maksas pakalpojumu cenradi ir veikta
samaksa par agentiiras pakalpojumiem.

123. Pienemot IéEmumu par $o noteikumu 121. punktd minétas atlaujas izsniegSanu vai atteikumu izsniegt atlauju,
agentdra arm parbauda, vai iesniedz&am ir izsniegta speciala atlauja (licence) darbibdm ar joniz&jo$a starojuma
awtiem, ja So noteikumu 122. punktd minétais iesniegums attiecas uz medicinisko ierici, kas uzskatadma par
joniz&éjosa starojuma avotu.

124. Agentira neizsniedz $o noteikumu 121. punkta minéto atlauju, ja pastav kads no $adiem apstakliem:

124.1. nav mediciniskas ierices izcelsmes valsts kompetentas institlcijas izsniegtu dokumentu, kuri apliecinatu
ierices droSumu un kvalitati;

124.2. nav mediciniskas ierices razotaja izsniegta apliecindjuma par ierices droSumu un kvalitati;

124.3. nav Latvijas attiecigas arstniecibas personu profesionalas asociacijas vai arstu specialistu konsllija
atzinuma par konkrétas mediciniskas ierices iegades nepiecieSamibu un lietderibu;

124.4. agentlra nav iesniegta $o noteikumu 122. punkta noradita dokumentacija vai iesniegta dokumentacija
nesatur informéaciju, kas pamato ierices kvalitati un droSu lietoSanu, k& arf pamatojumu o noteikumu prasibam
neatbilstoSas mediciniskas ierices iegadei un izmantoSanai.

1241 Agentdra var izsniegt atlauju laist tirgl vai izmantot atsevi§kas mediciniskas ierices vai in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices, kuram nav weiktas $ajos noteikumos minétas atbilstibas novértéSanas proceddras un kuras nav
markétas ar CE mark&jumu, bet kuru izmantoSanai ir batiska nozime veselibas aizsardzibas interesés. Atlauju
izsniedz uz laiku, kas nepiecieSams, lai mediciniskajai iericei vai in vitro diagnostikas mediciniskajai iericei veiktu
nepiecieSamas atbilstibas novertéSanas procediras un markétu ar CE markéjumu, vai kamér ir pieejama alternativa
mediciniska ierice vai kamér tas izmantoSanai vairs nav batiskas nozimes veselibas aizsardzibas interesés.

(MK 23.04.2020. noteikumu Nr. 233 redakcija)

124.2 Lai sanemtu atlauju So noteikumu 124." punkta minéto medicinisko ieri¢u vaiin vitro diagnostikas
medicinisko ieriu laiSanai tirgd vai izmanto$anai, agentira iesniedz iesniegumu, kura ieklauj $adu informaciju:

124.21. mediciniskas ierices razotdja nosaukums, adrese (juridiskd un komercdarbibas Vietas adrese),
kontakttalrunis un elektroniska pasta adrese;

124.2 2. mediciniskas ierices un visu tas modifikaciju nosaukumi, kurus paredzéts laist tirgd un izmantot;
124.2 3. mediciniskas ierices veids saskana ar $o noteikumu 6. vai 7. punkta noteikto iedalijumu (ja zinams);
124.2 4. mediciniskas ierices izmanto$anas noldks;

124.2 5. informacija par medicinisko iericu skaitu, kuras planots laist tirg un izmantot, ka arT to sérijas numuri
un partijas numuri (ja zinams);

124.26. norade, ka medicTniskajai iericei nav veiktas vai nav pilniba pabeigtas Sajos noteikumos noteiktas
atbilstibas novertéSanas procediras un ta nav markéta ar CE mark&jumuj;

124.27. apliecindjums, ka pacientu arstéSanai nav pieejama alternativa mediciniska ierice, kas markéta ar CE
marké&jumu;
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124.28. informacija par mediciniskas ierices atbilstibu piemérojamiem standartiem vai citiem tehniskajiem
risingjumiem, kas nodroSina mediciniskas ierices atbilstibu S0 noteikumu 3., 4. vai 5. nodala noteiktajam
batiskajam prasibam;

124.29. weikto parbauzu rezultati, kas apliecina mediciniskas ierices atbilstibu piemérojamiem standartiem vai
citiem tehniskajiem risingjumiem.
(MK 23.04.2020. noteikumu Nr. 233 redakcija)

1243 Adentira neizsniedz $o noteikumu 124" punkta minéto atlauju, ja:

124.31. mediciniskas ierices izmanto$anai nav bitiskas nozimes veselibas aizsardzibas intere§u
nodroSinasana;

124.32. pacientu arstniecibai tirgl ir pieejamas alternativas mediciniskas ierices, kas markétas ar CE
marké&jumu;

124.33. nav iesniegta informacija par mediciniskas ierices atbilstibu piemérojamiem standartiem vai citiem
tehniskajiem risindjumiem, kas nodroSina mediciniskas ierices atbilstibu So noteikumu 3., 4. vai 5. nodala
minétajam batiskajam prasibam;

124.3 4. nav datu par veikto parbauzu rezultatiem, kas apliecina mediciniskas ierices atbilstibu piemérojamiem
standartiem vai citiem tehniskajiem risingjumiem.

(MK 23.04.2020. noteikumu Nr. 233 redakcija)

125. S0 noteikumu 122. un 124.2 punkta minétas informacijas un dokumentu izskatiSana un Iémuma pienemsana ir
agentldras maksas pakalpojums. Maksajuma apméru nosaka saskana ar normativajiem aktiem par agentdras sniegto
maksas pakalpojumu cenradi.

(Grozits ar MK 23.04.2020. noteikumiem Nr. 233)

126. Ja nepiecieSams, adentlra ir tiesiga pieprasit Centralas medicinas étikas komitejas, profesionalas arstu
asociacijas vai citas kompetentas institlcijas atzinumu par So noteikumu 121. punkta minétajam mediciniskajam
iericém.

9. Medicinisko iericu atbilstibas novéertéesana

127. Medictnisko ieri¢u atbilstibas novértéSanas procesa izvérté to atbilstibu $o noteikumu prasibam.

128. Lai novertétu medicinisko iericu atbilstibu un sanemtu atbilstibas apliecindjumu, razotajs vai vina pilnvarots
parstavis savstarpgji vienojas ar pazinoto institliciju par konkrétajai mediciniskajai iericei piemérojamam atbilstibas
novertéSanas procediram saskana ar $o noteikumu 9. nodalu un par terminiem, kada tiks weiktas atbilstibas
novertéSanas procediras. RaZotdjs var uzdot savam pilnvarotajam parstavim uzsakt $ajos noteikumos paredzétas
proceduras.

129. Pazinota institlicija, pienacigi to pamatojot, var pieprasit nepiecieSamo informaciju un datus, lai varétu veikt
atbilstibas parbaudi, kas konkrétajai mediciniskajai iericei nepiecieS8ama saskana ar atbilstibas nowvertéSanas
proceddram.

130. Pazinotas institlcijas pienemtie IEmumi attieciba uz kvalitates nodroSinajuma sisttmam un EK modela
parbaudém ir spéka ne ilgak ka piecus gadus, un tos var atkartoti pagarinat uz piecu gadu maksimalo terminu, ja
laika, kas noradits abu pusu parakstitaja llguma, ir iesniegts attiecigs pieteikums.

131. Pazinota institlcija, ieverojot samériguma principu, var apturét, atsaukt vai ierobeZot izsniegtos atbilstibas
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apliecindjumus, ja tiek konstatéts, ka razotdjs nav ieverojis vai neievero Sajos noteikumos minétas prasibas, vai
atbilstibas apliecinajumu jau sakotnéji nevajadzé&ja izsniegt (ja vien, razotajam ievieSot pienacigus labojumus, netiek
nodrosinata $ajos noteikumos minéto prasibu ievero$ana). Pazinota institOcija informé agentlru par izsniegtajiem,
grozitajiem, papildinatajiem, apturétajiem, atsauktajiem vai noraiditajiem atbilstibas apliecindjumiem, ka arm péc
agentUras pieprasijuma sniedz jebkuru citu bdtisku informaciju. Agentlra informaciju par pazinotas institlcijas
izsniegtajiem, grozitajiem, papildinatajiem, apturétajiem, atsauktajiem vai noraiditajiem atbilstibas apliecingjumiem
ieklauj EUDAMED.

132. lerices atbilstibas novertéSanas procediras laika razotdjs un pazinota institlcija nem véra rezultatus, kas
iegati visds novertéSanas un \erificéSanas darbibds, kas saskana ar Siem noteikumiem tika weiktas (ja bija
nepiecieSams) razo$anas starpstadijas.

133. Lai lll klases mediciniskai iericei, kas nav péc pasitjuma gatavota mediciniska ierice vai mediciniska ierice,
kas paredzéta kliniskiem pétijumiem, pieSkirtu CE markéjumu (dotu tiesibas razotajam medicinisko ierici markét ar
CE marké&jumu), razotajs ievéro vienu no $§adam proceddram:

133.1. S0 noteikumu 6. pielikuma minéto procediiru;
133.2. $o noteikumu 7. un 8. pielikuma minéto proceddru;

133.3. 80 noteikumu 7. un 9. pielikuma minéto proceduru.

134. Lai Il a klases mediciniskai iericei, kas nav péc pasutjuma gatawota mediciniska ierice vai mediciniska ierice,
kas paredzéta kliniskiem pétijumiem, pieSkirtu CE mark&jumu, razotajs ievéro vienu no $adam procediram:

134.1. So noteikumu 6. pielikuma (iznemot ta 9., 10., 11., 12. un 13. punktu) minéto procedaru;
134.2. $o noteikumu 8. un 10. pielikuma minéto proceddru;
134.3. S0 noteikumu 9. un 10. pielikuma minéto procediru;

134.4. So noteikumu 10. un 11. pielikuma minéto procedaru.

135. Lai Il b klases mediciniskai iericei, kas nav péc pasitijuma gatavota mediciniska ierice vai mediciniska ierice,
kas paredzéta kliniskiem pétjjumiem, piesSkirtu CE mark&jumu, razotajs ievero vienu no $§adam procediram:

135.1. So noteikumu 6. pielikuma (iznemot ta 9., 10., 11., 12. un 13. punktu) minéto proceddru;
135.2. S0 noteikumu 7. un 8. pielikuma minéto procedaru;
135.3. S0 noteikumu 7. un 9. pielikuma minéto proceduru;

135.4. $o noteikumu 7. un 11. pielikuma minéto proceddru.

136. Lai | klases mediciniskai iericei, kas nav gatawta péc pasitjuma vai paredzéta kliniskiem pétjumiem,
pieSkirtu CE mark&jumu, razotdjs ievero So noteikumu 10. pielikuma minéto proceddru un sastada EK atbilstibas
deklaraciju. Papildus minétajam attiecibad uz aspektiem, kuri paredzéti sterilu apstak|u nodro§inaSanai un uzturé$anai
sterilajam | klases mediciniskajam iericém un izgatavoSanas aspektiem, kuri saistiti ar razojumu atbilstibu
metrologiskajam prasibam mediciniskajam iericém ar mérisanas funkciju, razotajs ievéro vienu no $adam proceddram:

136.1. So noteikumu 6. pielikuma minéto procediiru;
136.2. $o noteikumu 8. pielikuma minéto procediru;
136.3. 5o noteikumu 9. pielikuma minéto procediru;

136.4. So noteikumu 11. pielikuma minéto proceddru.
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137. Attieciba uz mediciniskajam iericém, kas gatawtas péc pasdtjuma, razotajs ievero So noteikumu
12. pielikuma minéto proceddru un pirms mediciniskas ierices laiSanas tirgd sagatavo So noteikumu 12. pielikuma
minéto pazinojumu un pazinojumu par atbilstibu batiskajam prasibam. Visu ar $adam iericém saistito dokumentaciju
razotajs vai ta pilnvarotais parstavis glaba vismaz piecus gadus.

138. Lai ar CE mark&jumu varétu markét aktivas implantéjamas mediciniskas ierices, kas nav gatawtas péc
pasutjuma vai doméatas klniskiem pétijumiem, razotajs sastada EK atbilstibas deklaraciju un papildus ievéro vienu no
§adam proceddram:

138.1. So noteikumu 13. pielikuma minéto proceddru;
138.2. $o noteikumu 14. un 15. pielikuma minéto proceddiru;

138.3. S0 noteikumu 14. un 16. pielikuma minéto procedadru.

139. Lai laistu tirgd péc pasitijuma gatawotas aktivas implantéjamas mediciniskas ierices, razotajs pirms katras
Sadas mediciniskas ierices laianas tirgd sastada So noteikumu 17. pielikuma minéto aktu.

140. Pazinotas institdcijas 1émumi, kuri pienemti saskana ar So noteikumu 13., 14. un 16. pielikumu, ir spéka ne
ilgak ka piecus gadus. Ja pazinotajai institlcijai ir iesniegts attiecigs pieteikums, $ada Iémuma terminu var atkartoti
pagarinat uz pieciem gadiem.

141. Lai ar CE mark&jumu varétu markét in vitro diagnostikas ierices (iznemot So noteikumu 2. pielikuma minétas
ierices un darbibas novertéSanas ierices), razotajs ievero So noteikumu 18. pielikuma minéto procediiru un sastada EK
atbilstibas deklaraciju.

142. Sis nodalas nosacijumus pieméro jebkurai fiziskai vai juridiskai personai, kura izgatavo in vitro diagnostikas
ierices un bez laiSanas tirgl ievie$ un izmanto tas savas profesionalas darbibas veik$anai.

143. Attieciba uz Vvisam paSparbaudes iericém (izpemot So noteikumu 2. pielikuma minétas un darbibas
novertéSanas ierices) razotdjs Ildz EK atbilstibas deklaracijas sastadiSanai ievero vienu no $adam proceddram:

143.1. $o noteikumu 18. pielikuma 7., 8. un 9. punktad minéto proceddru;
143.2. procediiru, kada noteikta So noteikumu 2. pielikuma A saraksta iericém;

143.3. procediru, kada noteikta So noteikumu 2. pielikuma B saraksta iericém.

144. Lai ar CE mark&jumu varétu markét So noteikumu 2. pielikuma A saraksta in vitro diagnostikas ierices
(iznemot darbibas novertésanas ierices), razotajs ievéro vienu no $adam procediram:

144 .1. So noteikumu 20. pielikuma minéto proceddru;

144.2. 5o noteikumu 19. un 21. pielikuma minéto procedaru.

145. Lai ar CE mark&umu varétu markét So noteikumu 2. pielikuma B saraksta in vitro diagnostikas ierices
(iznemot darbibas novertéSanas ierices), razotajs ievéro vienu no $adam procediram:

145.1. So noteikumu 20. pielikuma minéto proceduru;
145.2. $o noteikumu 19. un 21. pielikuma minéto procedaru;

145.3. S0 noteikumu 19. un 22. pielikuma minéto procedaru.
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146. Attiectba uz darbibas novertéSanas in vitro diagnostikas iericém razotajs ievero $o noteikumu 4. pielikuma
minéto proceddru un pirms 3o iercu laiSanas tirgd sastada minétaja pielikuma paredzéto pazinojumu un pazinojumu
par atbilstibu batiskajam prasibam.

147. Razotajs glaba So noteikumu 4., 10., 18., 19., 21. un 22. pielikuma minéto atbilstibas deklaraciju, tehnisko
dokumentaciju, ka art Iemumus, zinojumus un sertifikatus par in vitro diagnostikas iericém un, ja nepiecieSams, dara
to visu pieejamu atbildigajam institlcijam parbaudei piecu gadu laika, kop$ izgatavota pédéja in vitro diagnostikas
ierice. Ja razotajs nav registréts Eiropas Savieniba, pienakums péc pieprasijuma uzradit minétos dokumentus ir vina
pilnvarotajam parstavim.

148. Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices razotdjs vai vina pilnvarotais parstavis EK tipa parbaudes
sertifikatus un to pielikumu kopijas kopa ar tehnisko dokumentaciju glaba vismaz piecus gadus, skaitot no pédéjas
ierices izgatavo$anas datuma.

149. Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices razotajs vai vina pilnvarotais parstavis EK atbilstibas deklaraciju,
kvalitates nodrosSinaSanas sistémas dokumentaciju, ar razojuma projektu saistito dokumentaciju, pazinotas institicijas
[émumus un zinojumus glaba vismaz 15 gadus no pédéjas ierices izgatavoSanas datuma.

150. Razotajs vai vina pilnvarotais parstavis glaba EK tipa parbaudes apliecibu un tas pielikumu kopijas kopa ar
tehnisko dokumentaciju vismaz piecus gadus péc pédéjds mediciniskas ierices izgatawSanas. Attieciba uz
implantéjamam iericém dokumentu termins ir vismaz 15 gadi péc pédéja razojuma izgatavSanas.

151. Informaciju, kas ietverta pazinojumos par 1paSam nolikam paredzétajam mediciniskajam iericém, iericu
razotajs glaba vismaz piecus gadus. Attiectba uz implantéjamam iericém informacijas glabaSanas termin$ ir vismaz
15 gadi.

152. Pazinotas institlcijas 1émumi, ko ta pienémusi saskana ar $o noteikumu 18., 19. un 20. pielikumu attieciba
uz in vitro diagnostikas iericém, ir spéka ne ilgak ka piecus gadus. Ja ir iesniegts attiecigs pieteikums, So terminu var
atkartoti pagarinat uz laiku, kas neparsniedz piecus gadus.

10. Ipasi nosacijumi attieciba uz sistémam un procediiru komplektiem

153. Visas fiziskas un juridiskas personas, kuras komplekté mediciniskas ierices ar CE marké&umu, ieverojot
paredzéto noldku un razotdju noteiktos lietoSanas ierobezojumus, lai laistu tas tirgd ka sistému vai procediru
komplektu, sastada deklaraciju. Deklaracija apliecina, ka:

153.1. saskana ar razotaju instrukcijam ir parbaudita medicinisko ieri¢u savstarpéja saderiba;

153.2. sistéma vai procediru komplekts ir iesainots, un tam ir pievienota lietotdjam nepiecieSama informacija,
kura ietilpst arT $ajos noteikumos minétajam prasibam atbilstoSa lietoSanas instrukcija;

153.3. weicot So noteikumu 153.1. un 153.2. apakSpunktd minétas darbibas, ir izmantotas attiecigas iek$éjas
kontroles un parbaudes metodes.

154. Ja 8o noteikumu 153. punktd minétie nosacijumi nav ieveroti, sistému vai procediru komplektu uzskata par
atseviSku medicinisko ierici un paklauj atbilstlbas novértéSanas procedirai saskana ar So noteikumu 9. nodalu.

155. Fiziska vai juridiska persona, kura ir steriliz€jusi S0 noteikumu 153. punkta minétas sistémas vai procediru
komplektus, lai laistu tos tirgl, péc savas izvEles ievero vienu no $o noteikumu 6 . vai 9. pielikuma minétajam
atbilstibas novertéSanas proceddram. Minéto atbilstilbas novertéSanas proceddru pieméroSana un pilnvarotas iestades
iejaukSanas ir ierobezota un attiecas tikai uz proceddru, ar kuras palidzibu nodroSina sterilitati ldz bridim, kad sterilais
iepakojums tiek atvérts vai bojats. Attieciga persona sastada deklaraciju, apliecinot, ka sterilizacija ir veikta saskana
ar razotaja instrukcijam.
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156. So noteikumu 153. un 155. punkta minétos razojumus atseviski nemarké ar papildu CE mark&jumu. RaZotajs
sistému un procediru komplektiem pievieno konkrétdas mediciniskas ierices droSai lietoSanai nepiecieSamo
informaciju, ko papildina, ja nepiecie$ams, ar komplektéto ierfidu razotaja sniegto informaciju. So noteikumu 153. un
155. punkta minéto deklaraciju glaba piecus gadus.

11. Medicinisko ieri¢u izplatiSana, lietoSana, ekspluatacija un tehniska
uzraudziba

157. Mediciniskas ierices razotajam, razotaja pilnvarotajam parstavim un izplatitdjam ir pienakums:

157.1. nodro$inat piegadatas mediciniskas ierices sernvisa un remonta pakalpojumus Visa Sai mediciniskajai
iericei paredzétaja ekspluatacijas laik3, ja tads ir noteikts;

157.2. saglabat un péc pieprasijuma agentlrai un inspekcijai darit pieejamu informaciju par to, kad, kam un
kadas aktivas Il a, aktivas Il b un aktivas lll klases, ka art implantéjamas un aktivas implantéjamas mediciniskas
ierices ir atsavinatas (Sis noteikums neattiecas uz gadijumiem, ja mediciniska ierice tiek atsavinata fiziskai
personai ka gala patérétajam);

157.3. péc agentiras pieprasijuma sniegt informaciju par noteikta laikposma realizéto konkréta veida un modela
medicinisko ieri€u skaitu un to realizacijas vértibu.

158. Mediciniskas ierices bojajuma gadijuma tas pasSniekam, valditajam vai turétdjam ir tiesibas prast, lai razot3js,
vina pilnvarotais parstavis vai izplatitajs piegada sertificétas rezerves dalas un attiecigi rikojas, lai mediciniskas ierices
nebltu nepamatota dikstave, nemot véra, ka:

158.1. aktivas Il a, aktivas Il b un aktivas Il klases ierices bojajuma gadijuma ir atlauta tikai razotaja sertificétu
blokwveida rezerves dalu nomaina, registréjot nomainitas rezerves dalas $o noteikumu 159. punktd minétaja
mediciniskas ierices zurnala attiecigaja sadal3;

158.2. nav pielaujams blokweida rezerves dalu remonts bez rakstiskas raZzotdja piekriSanas un to atkartota
izmanto$ana mediciniskaja iericé.

159. So noteikumu izpratné mediciniskas ierices Zurnals ir elektroniska vai drukata veida glabata informacija, kas
ietver vismaz S$adus datus:

159.1. mediciniskas ierices nosaukumu, modeli, ka arT partijas vai sérijas numuru;

159.2. mediciniskas ierices razotdja, ta pilnvarota parstavja un piegadataja identifikacijas datus — nosaukumu,
registracijas numuru un juridisko adresi;

159.3. tehniskds uzraudzibas iestddes nosaukumu, Tstenotds tehniskds uzraudzibas weikSanas datumu,
specialista vardu, uzvardu, tehniskas uzraudzibas protokola numuru;

159.4. tehniskas apkopes un remonta wveikS§anas datumu, remonta weicéja nosaukumu (komersanta firmu),
registracijas numuru, juridisko adresi, Tsu aprakstu par veikto darbibu un tas personas vardu un uzvardu, kura
veikusi attiecigos darbus;

159.5. mediciniskas ierices darbibas traucéjumus, kuri raduSies ekspluatacijas laika, un to noverSanai veiktos
pasakumus.

160. So noteikumu 159. punkta minétajam mediciniskas ierfices Zurnalam pievieno tehniskas apkopes un remonta
laika veikto darbu un nomaintto detalu aprakstu, ka arm wveikto elektrodroSibas un funkcionalo parbauzu protokolu

kopijas. ElektrodroSibas un funkcionalo parbauzu protokolos norada konkréto parametru mérSanas laika iegutas
skaitliskas vértibas un ménienibas, ka art atbilstibas kritérijus (robezvertibas), péc kuriem noteikta ierices atbilstiba.
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161. Agentdra informé inspekciju, ja:

161.1. agentlras riciba ir informacija, ka mediciniska ierice tiek izplatita vai varétu tikt izplatita Latvijas
Republikas teritorija, neievérojot Sajos noteikumos noteikto kartibu, vai ir aizdomas par viltojumu;

161.2. arstniecibas iestade, izplatitajs vai cita vigilances sistéma iesaistitd persona nepilda Sajos noteikumos
noteiktas prasibas vigilances sistémas nodrosinasanai.

162. Arstniecibas iestades, arstniecibas personas un citas arstniecibas atbalsta personas, kuras ir registrétas
arstniecibas iestazu un personu registra un kuras, sniedzot veselibas apriipes pakalpojumus, lieto aktivas Il a, aktivas
Il b un aktivas Il klases, ka art implantéjamas un aktivas implantéjamas mediciniskas ierices:

162.1. nodroSina izsekojamibu no mediciniskas ierices iegades Iidz tas lietoSanai konkrétai personai;
162.2. noriko atbildigo personu, kura zino par negadijumiem, saistitiem ar medicinisko ieriu lietoSanu;

162.3. izstrada un ievie§ medicinisko ieriCu ekspluatacijas sistému, kura ietver un apraksta vismaz $adus
procesus:

162.3.1. medicinisko iericu izvéles un iegades principi;

162.3.2. ar mediciniskajam iericém saistitu negadijumu registracija un pazinos$ana;
162.3.3. medicinisko ieri¢u dezinfekcija un sterilitdtes nodrosinasana;

162.3.4. medicinisko iericu modificéSana un konstruésSana;

162.3.5. medicinisko ieri¢u atkartota lietoSana;

162.3.6. medicinisko ieri€u tehniska apkalpo$ana, razotaja noteikto elektrodroSibas un funkcionalo parbauzu
veik§ana mediciniskas ierices ekspluatacijas laika, veikto pasakumu dokumentéSana;

162.3.7. medictnisko iercu identifikacija un uzskaite;

162.3.8. riciba medicinisko iericu bojajumu gadijumos un bojato ieri€u aizvietoSana;
162.3.9. nomato un patapinato medicinisko iericu ekspluatacija;

162.3.10. medicTnisko ieri¢u iznomasana vai patapinasana treSajam personam;

162.3.11. personala apmaciba medicinisko ieriCu lieto$ana;

162.3.12. nodroSinajums ar medicinisko iericu ekspluatacijai nepiecieSamo dokumentaciju;

162.4. uztur un aktualizé ekspluatacija eso$o aktivo Il a, aktivo Il b un aktivo Il klases iericu sarakstu (noradot
katras mediciniskas ierices razotdja nosaukumu, sérijas numuru un razo$anas gadu, ka ari informaciju par
pédéjam weiktajam elektrodrosibas un funkcionadlam parbaudém), ko péc pieprasijuma izsniedz inspekcijas
amatpersonam.

163. Arstniecibas iestades vaditajs ir atbildigs par $o0 noteikumu ieverodanu arstniecibas iestadé, ka ari par
arstniecibas iestadé izstradatas un ieviestas medicinisko ieri¢u ekspluatacijas sistémas ieveroSanu.

164. Mediciniskas ierices 1pasSnieks vai turétajs, pirmo reizi uzsakot aktivas Il a, aktivas Il b un aktivas Ill klases
mediciniskas ierices ekspluataciju, lai sniegtu veselibas apripes pakalpojumu, ka art visd mediciniskas ierices
ekspluatacijas laika nodrosina:

164.1. neparprotamu mediciniskas ierices un tas pastavigas atraSanas vietas identifikaciju;

164.2. medicinisko iericu elektrodro$ibas un funkciondlo parbaudi, kad armT metrologisko kontroli atbilstoS$i
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razotaja instrukcijam;
164.3. mediciniskas ierices tehnisko apkalpoSanu noteiktaja garantijas laika, ka ari péc garantijas laika beigam;

164.4. atbildigds personas norikoSanu, kura ka ipasSnieka vai turétdja kontaktpersona risina jautdjumus par
noteikto prasibu ievero$anu un sadarbojas ar agentdru, inspekciju un citam institdcijam;

164.5. konkréto medicinisko ieri€u lietotaju un par mediciniskajam iericém iecelto atbildigo personu apmacibu,
ka to paredzéjis mediciniskas ierices razotajs;

164.6. mediciniskas ierices lietoSanas instrukcijas pieejamibu mediciniskas ierices lietotajiem ierices atraSanas
vieta.

165. Implantéjamu medicinisko ierici un aktiwu implantéjamu medicinisko ierici, sniedzot veselibas apripes
pakalpojumu, drikst lietot tikai registréta arstniecibas persona ar atbilstoSu izglitibu arstniecibas iestazu registra
registréta arstniecibas iestadé, ja konkrétad arstniecibas persona no mediciniskas ierices razotdja vai ta pilnvarota
parstavya ir sanémusi kompetenci apliecinoSu dokumentu péc atbilstoSas specidlas apmacibas konkrétas aktivas
implantéjamas mediciniskas ierices lietoSana. Aktiwi Il a, aktiwu Il b un aktiwu Ill klases medicinisko ierici drikst lietot
tikai registréta arstniecibas persona ar atbilsto$u izglitibu arstniecibas iestazu registra registréta arstniecibas iestade,
ja:

165.1. ierice ir uzstadita atbilstoSi razotaja noradijumiem;

165.2. ir nodroSinati razotaja noteiktie ierices lietoSanas mikrovides raksturlielumi, garantéts elektroapgades
rezZims (ja tadda prasiba ir minéta mediciniskas ierices dokumentacija) un ierice tiek izmantota atbilstoSi tai
paredzétajam noldkam;

165.3. konkréta arstniecibas persona sanémusi kompetenci apliecinoSu dokumentu péc atbilstoSas specialas
apmacibas konkrétas mediciniskas ierices lietoSanad (ja razotdjs $&du prasibu ir noteicis ierices
dokumentacija);

165.4. ir nodroSinati speciali apmactta tehniska personala servisa pakalpojumi mediciniskas ierices pienacigai
uzturéSanai, pamatojoties uz razotaja dokumentaciju.

166. Aktiw Il a, aktiwu Il b un aktiwu lll klases medictnisko ierici uzstada un nodod ekspluatacija tas razotajs vai vina
pilnvarots parstavis, vai izplatitajs, nodroSinot:

166.1. piegadatas mediciniskas ierices tehniskajd dokumentacija pieprasito ierices lietoSanas vides
raksturlielumu un garantéta elektroapgades rezima parbaudi un So pierakstu nodoSanu mediciniskas ierices
TpaSniekam vai turétajam;

166.2. mediciniskas ierices lietotdja apmacibu un izsniedzot apliecinoSu dokumentu, kura norada apmacito
personu, personu, kura veikusi apmacibu, un apmacibas veikSanas datumu;

166.3. mediciniskas ierices lietoSanas instrukcijas un citas dokumentacijas originalvaloda un valsts valoda
nodoSanu un vigilances sistémas darbibas izskaidroSanu lietotdjam attieciba uz konkréto medicinisko ierici;

166.4. 8o noteikumu 159. punkta minéta mediciniskas ierices Zurnala uzturéSanu, kura ir ieraksti par veikto
mediciniskas ierices metrologisko parbaudi, funkcionalo un elektrodro$ibas parbaudi, ka art funkciju testéSanu
un ierices kalibréSanu, ja, uzsakot tas ekspluataciju, tadas prasibas paredzétas ierices tehniskaja
dokumentacija;

166.5. apliecindjuma izsniegSanu par ierices razotdja sertificétu rezerves dalu pieejamibu un mediciniskas
ierices tehnisko apkalpoSanu noteiktaja garantijas laikd un razotdja pazinotajd mediciniskas ierices resursu
perioda, ja tads ir noteikts un ja mediciniskas ierices TpasSnieks vai turétdjs izveélas Sadu apkalpoSanu
mediciniskas ierices resursu perioda.

167. Mediciniskas ierices TpasSnieks vai turétdjs, kur§ medicinisko ierici izmanto veselibas apripes pakalpojumu
snieg$anai, nodrosina, lai katra aktiva Il a, aktiva Il b un aktiva lll klases mediciniska ierice bitu registréta atseviska So
noteikumu 159. punktd minétaja zurnala, kuru kopa ar wveikto parbauzu protokoliem uzglaba tris gadus péc ierices
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ekspluatacijas izbeigSanas.

168. Medicinisko iericu tehniska uzraudziba ir razotdja noteikts pasakumu kopums attiecibd uz konkrétajai
mediciniskajai iericei tas ekspluatacijas laikd veicamajam elektrodroSibas un funkcionalajam parbaudém, ieverojot
visus razotdja noteiktos atbilstibas kritérijus (robez\értibas), atbilstosi razotaja noteiktajiem terminiem un péc katras
tadas lietoSanas, apkopes un remonta procediras, kas var ietekmét ierices tehniskos parametrus. Ja aktiva Il a, aktiva
Il b un aktiva lll klases ierice nav markéta ar CE mark&jumu vai ja arstniecibas iestades riciba nav mediciniskas ierices
dokumentacijas par razotdja noteiktajam veicamajam elektrodro$ibas vai funkcionalajam parbaudém vai to intervaliem
(8is nosacijums ir piemérojams armT ar CE mark&umu markétam iericém), tad Sadai iericei vismaz reizi gada veic
attiecigi elektrodro$ibas un funkcionalas parbaudes, kuras noteiktas o noteikumu 23. pielikuma. Saja punktad minéta
tehniska uzraudziba nav attiecinama uz | klases iericém, neaktivam iericém un implant&jamam iericém.

169. Medicinisko iericu tehnisko uzraudzibu veic tehniskas uzraudzibas institlicijas — medicinisko iern¢u razotaji vai
razotaju pilnvarotie parstavji, vai tehniskds uzraudzibas institlcijas, kuras ir akreditétas nacionalaja akreditacijas
institlicija saskana ar normativajiem aktiem par atbilstibas nowvertéSanas institlciju novértéSanu, akreditaciju un
uzraudzibu.

170. Ja medicinisko ier¢u tehnisko uzraudzibu wveic razotdjs vai ta pilnvarotais parstavis, elektrodroSibas un
funkcionalo parbauzu protokolos norada:

170.1. mediciniskas ierices nosaukumu, modeli un sérijas vai partijas numuru;

170.2. parbaudes veicéja vardu un uzvardu;

170.3. visu parbaudes weikSanai izmantoto mériSanas iekartu nosaukumus, modelus un sérijas vai partijas
numurus;

170.4. visu parbaudes weikSanai izmantoto mériSanas iekartu kalibréSanas datumus, kalibréSanas weicéju
nosaukumus un akreditacijas apliecibas redistracijas numuru.

171. So noteikumu 170. punktd minétajam protokolam pievieno parbaudes weicéjam izdota apliecinajuma
(sertifikata) kopiju par veiktajam apmacibam konkréto medicinisko ieriéu apkopé un remontd, kurd noradits ta
izdoSanas datums, izdevgja nosaukums un registracijas numurs, apmacibu priek§mets, mediciniskas ierices modelis
(modelu grupa), uz kuru apméaciba attiecinama, veikto apmacibu ilgums un deriguma termins (ja tads ir).

172. Ja medicinisko ieri€u tehnisko uzraudzibu weic tehniskas uzraudzibas institicija, kura ir akreditéta nacionalaja
akreditacijas institdcija saskanad ar normativajiem aktiem par atbilstibas novertéSanas institiciju novertéSanu,
akreditaciju un uzraudzibu, ta elektrodro$ibas un funkcionalo parbauzu protokolos norada $o noteikumu 170.1., 170.2.,
170.3. un 170.4. apak$punkta minéto informaciju, ka arT akreditacijas apliecibas registracijas numuru.

173. Mérierices, kuras lieto medicinisko iericu tehniskaja uzraudziba, kalibré ne retak ka reizi divos gados.

174. Veiktos medicinisko iericu tehniskas uzraudzibas pasakumus un $o pasakumu kontroli registré atbilstoSi
piemérojamiem standartiem.

175. Ja inspekcija secina, ka CE marké&jums ir lietots nepamatoti vai nepareizi vai netiek lietots vispar, tadgjadi
parkapjot So noteikumu prasibas, inspekcija informé par to razotdju (vai ta pilnvaroto parstavi, ja razotdja juridiska
adrese ir arpus Eiropas Savienbas vai Eiropas Ekonomikas zonas), attiecigo pazinoto institlciju (ja tada ir), Eiropas
Komisiju un pargjas Eiropas Savienibas un Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis. RaZotajam vai ta pilnvarotajam
parstavim ir pienakums novérst atklato parkapumu.

176. Ja inspekcija secina, ka razotajs vai ta pilnvarotais parstavis inspekcijas noteiktaja termind nav noversis So
noteikumu 175. punkta minéto parkapumu vai ka mediciniskas ierices, kuram ir CE mark&jums, ka art péc pasatijuma
gatawtas mediciniskas ierices, pat pareizi uzstaditas, uzturétas un lietotas atbilstoSi paredzétajam nolikam, var
kaitét pacientu, lietotaju vai treSo personu veselibai, inspekcija nekavgjoties veic nepiecieSamos pasakumus, lai $adas
mediciniskas ierices izpemtu no tirgus, ka arf informé par to Eiropas Komisiju, noradot, vai neatbilstiba Sajos
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noteikumos minétajam prasibam ir saistita ar:
176.1. bltisko prasibu nepildiSanu;
176.2. piemérojamo standartu nepareizu pieméroSanu (ja tiek apgalvots, ka piemérojamie standarti ir pieméroti);

176.3. piemérojamo standartu nepilnibam.

177. Ja kada bitiskajam prasibam neatbilstoSa mediciniska ierice ir markéta ar CE mark&jumu, inspekcija par to
informé attiecigo pazinoto institdciju, Eiropas Komisiju, ka arT paréjas Eiropas Savienibas dalibvalstis.

178. Inspekcija informé& Eiropas Komisiju un dalibvalstis par pienemto Iémumu saistiba ar konkréta razojuma vai
razojumu grupas iznemSanu no tirdzniecibas vai pieméroto ierobezojumu, aizliegumu vai par paSdm prasibam to
laiSanai tirgl vai nodoSanai ekspluatacija, lai nodroSinatu $ajos noteikumos noteiktas sabiedribas veselibas
aizsardzibas prasibas.

179. Aktiwu Il a, aktiwu Il b un aktiwu Il klases medicinisko iericu, aktivu un neaktivu implant&jamu medicinisko iericu
un materialu, k& art invaziwu medicinisko iericu pareizu lietoSanu mediciniskas ierices valditajs vai turétajs nodroSina
neatkarigi no ta, vai ierici lieto arstniecibas iestadé vai cita iestadé, un neatkarigi no ta, vai to lieto tikai saskana ar
mediciniskajam indikacijam vai citu iemeslu dél.

180. Agentdra ir tiesiga izveidot un uzturét elektronisko datubazi par atseviSku grupu medicinisko iericu lietosanu —
aktivam un neaktivam implantéjamam iericém, iericém, kuras izmantoti cilvéka asins vai asins plazmas atvasinajumi,
iericém, kuras izgatavotas, izmantojot dziwnieku audu izcelsmes sastawdalas, un citdm paaugstinata mediciniska riska
iericeém.

181. Inspekcija, Tstenojot mediciniskajam iericém Sajos noteikumos noteikto prasibu ieveroSanas uzraudzibu un
kontroli un veicot medicinisko ieri€u tirgus uzraudzibu, ka art ekspluatacija esoSo iericu kontroli, ir tiesiga:

181.1. parbaudit, vai medicinisko ieri¢u ekspluatacijas procesa tiek ievéroti Sie noteikumi, un neatbilstibu
gadijuma pieprastt attiecigi no mediciniskas ierices razotaja un valditaja (turétaja) veikt korektivas darbibas, lai
atjaunotu atbilstibu;

181.2. apturét attiecigds mediciniskas ierices lietoSanu, ja medicinisko ierici kvalificé ka nedroSu vai bistamu un
tas turpmaka lietoSana apdraud pacienta, lietotaja vai treSas personas veselibu vai dzivibu.

182. Inspekcija, Tstenojot mediciniskajam iericém Sajos noteikumos noteikto prasibu ievero§anas uzraudzibu un
kontroli un veicot medicinisko ieriu tirgus uzraudzibu, ka arm ekspluatacija esoso iericu kontroli, ir tiesiga pieprastt un
bez maksas sanemt informaciju, tai skaita EK atbilstibas deklaracijas kopiju, pazinotas institicijas izsniegtus
medicTniskas ierices kvalitati apliecinoSus derigus un atbilstoSus sertifikatus o noteikumu 13. punktd minétajam
mediciniskajam iericém un tehniskas dokumentacijas vai tas dalas kopiju, kas nepiecieSama tirgl un lietoSana esoso
medicinisko ieri€u uzraudzibas weikSanai atbilstoSi 8ajos noteikumos noteiktajam prasibam. Inspekcija ir tiesiga
pieprasit un bez maksas sanemt medicinisko ieri¢u paraugus no razotaja, importétdja vai izplatitdja vai, ja tas nav
iespéjams, pieprasit, lai tiek nodroSinata iespéja piekl|dt iericei. Ja tas ir iesp&jams un nav pretrund ar Siem
noteikumiem, inspekcija péc visu nepiecieSamo parbauzu un darbibu veikSanas paraugus atdod atpakal attiecigi
razotajam vai importétajam, vai izplatitajam.

12. Negadijumi saistiba ar mediciniskajam iericém, vigilances sistéma un
nepartraukta tehniska uzraudziba

183. Negadijums ir jebkura razotaja neparedzéta mediciniskas ierices darbiba vai neparedzéta mediciniskas ierices
iedarbiba, ka arT neprecizitates etiketé vai lietoSanas instrukcija, kuras tieSi vai netieSi var novest pie pacienta, lietotaja
vai tre$as personas naves vai nopietniem veselibas traucéjumiem, pieméram, dzivibu apdraudosa saslim$Sana, kermena
kirurgisku iejauk$anos, lai novérstu minétos trauc&jumus, jebkur§ netieSs kaitéjums, kas var rasties ka sekas
nekorektas diaagnostikas vai in vitro diagnostikas testéSanas rezultata, kas weikta saskana ar raZotaia noteikto
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lietoSanas insterciju, embrionals distresst embrionala nave, jebkura iedzirhta anomalija vai dzédebu defekis.

184. Vigilances sistéma ir Sajos noteikumos noteikto prasibu kopums, ko ievero medicinisko ieri¢u razotdji, to
pilnvarotie parstavji, pazinotas institlcijas, medicinisko ieri€u izplatitaji, 1pasnieki, valditaji un lietotaji un kura paredz
zino$anu un zinojumu izvertéSanas pasakumus ar agentlras iesaistiSanos par jebkuru ar mediciniskas ierices
lietoSanu saistitu negadijumu vai potencialu negadijumu, kas ir radijis vai varéja radit nopietnus veselibas traucéjumus
pacientam, lietotdjam vai treSajai personai vai apdraudéjumu vinu dzwibai. Vigilances sistémas procedira ir vienadota
un piemérojama visam mediciniskajam iericém.

185. Vigilances sistémas pasakumu mérkis ir:
185.1. nepielaut negadijumu atkartoSanos;
185.2. aizsargat pacientus un medicinisko iericu lietotajus;

185.3. lietojot medicinisko iericu lietotdju negadijumu zinoSanas sistému Visas Eiropas Savienbas dalibvalstis,
nodroSinat dalibvalstim iespéju vienlaikus atpazt tirgd un lietoSanad eso$as neatbilstoSas mediciniskas ierices
modeli un sériju.

186. Arstniecibas iestades parstavis triju dienu laikd péc negadijuma ar medicinisko ierici nosita agentdrai
medicTniskas ierices lietotdja negadijuma zinojumu (turpmak — signalzinojums), izmantojot $o noteikumu 24. pielikuma
sniegto paraugu vai elektronisko zinoSanas formu, kas pieejama agentiras timek|vietngé, ka arf informé raZotaju vai
razotaja pilnvaroto parstavi, vai izplatitaju par jebkuru mediciniskas ierices parametru pasliktinaSanos vai darbibas
trauc&jumu, ka art par visam neprecizitatém uz etiketém vai lietoSanas instrukcijas, kas var izraistt vai ir izraisijuSas
pacienta, lietotaja vai tre$as personas navi vai nopietnus veselibas traucéjumus.

187. Razotajs (razotaja pilnvarotais parstavis) vai mediciniskas ierices izplatitdjs informé agentdru, inspekciju, ka
art attiecigas arstniecibas iestades par visiem tehniskiem vai mediciniskiem iemesliem, kuri saistiti ar kadas ierices
parametriem vai darbibu un kuru dé| razotajs viena un ta pasa modela mediciniskas ierices regulari iznem no tirgus
sakara ar So noteikumu 186. punkta minétajiem iemesliem.

188. Ja iesp€jams, signalzinojumam pievieno mediciniskas ierices kvalitati apliecinoSus dokumentus (EK
atbilstibas deklaracijas un pazinoto institlciju izsniegto sertifikatu kopijas), mediciniskas ierices iepakojuma, etiketes
un lietoSanas instrukcijas kopijas, ka ari citu informaciju saistiba ar konkréto negadijumu. Ja \elak atklajas nozimigi
fakti, signalzinojumu nekavgjoties papildina un nosidta agentlrai, kd armT mediciniskas ierices razotdjam vai
pilnvarotajam parstavim, vai izplatitajam.

189. Péc negadijuma arstniecibas iestadé attiecigi mediciniskas ierices lietotdjs vai par mediciniskajam iericém
atbildiga persona:

189.1. nekavéjoties partrauc lietot ierici;
189.2. izslédz ierici un atvieno to no elektrotikla un citdm iericém;

189.3. dara visu nepiecieSamo, lai medicinisko ierici nevarétu lietot cita persona, un (ja iesp&jams) labi redzama
vieta piestiprina bridinoSu uzrakstu;

189.4. par mediciniskas ierices darbibas trauc&jumiem apkopo un saglaba $adu informaciju:

189.4.1. mediciniskas ierices nosaukums;

189.4.2. mediciniskas ierices razotaja vai pilnvarota parstavia, izplatitdja nosaukums, registracijas numurs
un juridiska adrese;

189.4.3. darbibas trauc&jumu apraksts;
189.4.4. darbibas traucéjumu konstatéSanas laiks;
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189.4.5. iespéjamo célonu un seku apraksts;

189.4.6. darbibas trauc&jumu noversanai veiktie pasakumi;

189.4.7. persona, kura konstatéja darbibas traucéjumu (vards, uzvards un amats);
189.4.8. signalzinojuma nositi$anas vai nenositiSanas pamatojums;

189.5. nodrosina attiecigds mediciniskas ierices iepakojuma (ja iesp&jams), lietoSanas instrukcijas un kvalitati
apliecinoSas dokumentacijas saglabaSanu un nodoSanu razotdjam vai tad pilnvarotajam parstavim (minétas
informacijas pienemsanas un nodoSanas faktu dokumenté) izmekléSanas veikSanai;

189.6. dokumenté un saglaba datus par visam darbibam, kas weiktas saistiba ar negadijumu, kurd iesaistita
mediciniska ierice, ka arT datus par informacijas apmainu ar vigilances sistémas nodroSinaSana iesaistitajam
institdicijam, attiecigo institlciju pieprasito un tam sniegto informaciju.

190. Papildus So noteikumu 159. punktd minétajam mediciniskas ierices 1pasSnieks vai turétdjs mediciniskas
ierices zurnala dokumenté informaciju par negadijumiem, kuros iesaistitas mediciniskas ierices, un saglaba to visa
mediciniskas ierices ekspluatacijas laika, ka arf tris gadus péc ierices ekspluatacijas beigam. Zurnala norada $adu
informaciju par negadijuma iesaistito ierici:

190.1. negadijuma apraksts, datums un sekas;

190.2. izvértéjums par negadijuma saistibu ar mediciniskas ierices kvalitates trauc&jumiem un izvértéjuma
pamatojums, lai nodroSinatu negadijumu uzskaiti un izsekojamibu ekspluatacijas uzraudzibas un vigilances
sistémas ietvaros.

191. Persona, kura patstavigi vai saskana ar arstniecibas personas noradijumiem lieto medicinisko ierici, vai tas
parstavis (ja tas ir pamatoti) péc negadijuma, kur$ saistits ar mediciniskas ierices lietoSanu:

191.1. triju dienu laika informé& par to agentlru, iesniedzot signalzinojumu (izmantojot $o noteikumu
25. pielikuma sniegto paraugu vai elektronisko zino$anas formu, kas pieejama agentiras timek|vietné);

191.2. nekawgjoties informé arstniecibas personu, saskana ar kuras noradijumiem mediciniska ierice tiek
lietota, par negadijuma apstakliem un sniedz citu nepiecieSamo informaciju, lai varétu novértét veselibas
stawvok|a un nodarita kaitéjuma iesp&jamo saistibu ar mediciniskas ierices darbibas trauc&jumiem;

191.3. sniedz agentdrai, mediciniskas ierices razotajam, ta pilnvarotajam parstavim vai izplatitajam negadijuma
iemesla noskaidro$anai nepiecieSamo papildu informaciju;

191.4. saglaba negadijuma iesaistito medicinisko ierici, tas iepakojuma paraugu, lietoSanas instrukciju un citu
informaciju nodo$anai mediciniskas ierices razotajam vai ta pilnvarotajam parstavim turpmakai izvértéSanai.

192. Mediciniskas ierices valditdjs vai turétdjs péc negadijuma signalzinojuma nositiSanas negadijuma
izmekléSanas laika sadarbiba ar mediciniskas ierices razotaju vai vina pilnvaroto parstavi turpina negadijuma apstak|u
noskaidro$anu, par iegitajiem pieradijumiem informé agentdru un nodro$ina agentdras vai citu ekspertu, raZzotaja un
pazinotas institlcijas parstavju brivu pieeju minétajai iericei, ka art visiem ar konkréto medicinisko ierici saistitajiem
dokumentiem.

193. Péc tam kad sanemts pirmreiz€js zinojums par Latvijas Republika notikuSu negadijumu, kurd iesaistita
mediciniska ierice, agentara:

193.1. registré sanemto zinojumu un noformé vigilances sistémas lietu;

193.2. izvérté sanemta zinojuma saturu, ka ari pieprasa papildu informéciju, ja sanemtie dati nav pietiekami
vigilances sistémas darbibas nodroSinasanai;

193.3. signalzinojuma sanems$anas gadijuma informé attiecigds mediciniskas ierices razotaju vai ta pilnvaroto
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parstavi un, ja nepiecieSams, izplatitaju;

193.4. izvérté nepiecieSamibu veikt pagaidu ierobezojoSus pasakumus (mediciniskas ierices vai visu ST modela
medicTnisko ieri€u lietoSanas ierobezoSana vai lietoSanas aizliegSana) un, ja nepiecieSams, veic ierobezojoSus
pasakumus, dokumentgjot un ievietojot vigilances sistémas lietd pamatojumu $&du pasakumu nepiecieSamibai;

193.5. nodroSina informacijas apmainu ar negadijuma iesaistito mediciniskas ierices lietotaju;

193.6. kontrolé, ka notiek negadijuma izmekléSana, — seko negadijumu izmekléSanas procesam, novero ta
gaitu, virzienu, veidu un attistibu, ka arT seko ta iznakumam — vai izmekléSanas rezultati ir apmierinosi;

193.7. veic koordingjoSas darbibas, lai nodroSinatu, ka negadijumu izmeklé vairaki razotaji, ja vairaku razotaju
mediciniskas ierices ir iesaistitas viena negadijuma;

193.8. ir tiesiga konsultéties ar attiecigo pazinoto institdciju informacijas iegi$anai par konkrétajam
mediciniskajam iericém wveiktajam atbilstibas novertéSanas procediram;

193.9. ir tiesTga iesaistities jebkura razotaja istenota izmekléSanas procesa posma, sniedzot rekomendéacijas;
193.10. sapem, registré, izverté un pievieno lietai raZotdja negadijuma sakuma zipojumu, negadijuma
uzraudziSanai nepiecieSamos starpzinojumus un gala zinojumu, razotdja pilnvarota parstava, izplatitgja,

arstniecibas iestades un citu iesaistito pusu sniegto informaciju;

193.11. noverté razotdja ierosinato korektivo darbibu atbilstibu, ja izmekléSanas process sniedz atbilstoSus
apstiprindjumus par to nepiecieSamibu;

193.12. ir tiesiga pieprastt razotdjam riska analizes rezultatus, batisko informaciju par korektivo droSibas
darbibu nepiecieSamibu, korektivo droSibas darbibu aprakstu un pamatojumu, noradijumus par darbibam, kas
veicamas izplatitajam vai lietotajam korektivo droSibas darbibu ietvaros;

193.13. noverté razotaja Iemuma par korektivo darbibu neierosinaSanu pamatotibu;

193.14. kad negadijuma izmeklé8ana pabeigta un pienemts galigais Iémums par korektivo droSibas darbibu
ierosindSanas nepiecieSamibu vai pamatojuma trikumu to ierosindSanai, informé iesaistitds personas par
izmekléSanas rezultatiem;

193.15. péc tam kad sanemta informacija par razotaja paredzéto korektivo darbibu pabeigSanu, attiecigo
vigilances sistémas lietu slédz.

194. Ja péc tam, kad weikts zinojuma par Latvijas Republika notikuSu negadijumu, kas saistits ar mediciniskas
ierices lietoSanu, ieklautas informacijas novertéjums (ko, ja iesp&jams, veic kopa ar konkrétds mediciniskas ierices
razotaju vai ta pilnvaroto parstavi), tiek secinats, ka ir nepiecieSams weikt korektivas darbibas, agentdra informé
Eiropas Savienibas dalibvalstu kompetentas institlcijas un Eiropas Komisiju, nosidtot zinojumu par negadijumu
EUDAMED.

195. Mediciniskas ierices razotdjs ir pilniba atbildigs par nepiecieSamo izmekléSanas darbibu istenoSanu
negadijuma situacijas neatkarigi no negadijuma atkla$anas un izmeklé€Sanas vietas, nodroSinot laika atskaites grafiku
no razotaja informésanas briza. RaZzotajs sakuma zinojumu agentdrai nosita nekavgjoties:

195.1. bet ne vélak ka diw darbdienu laikad nopietnu sabiedribas veselibas draudu gadijuma3;

195.2. bet ne velak ka 10 kalendara dienu laikd pacienta, lietotdja vai treSa8s personas naves vai nopietnu
veselibas traucéjumu gadijuma;

195.3. bet ne velak k& ménesa laika — pargjos gadijumos.

196. Razotajs péc signalzinojuma sanemsanas var nenositit agentirai negadijuma sakuma zinojumu, ja:

196.1. lietotajs pirms mediciniskas ierices lietoSanas uzsaksSanas atklaj nepilnibas un tas nekavgjoties novers;
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196.2. razotaja riciba ir ticama informacija, ka negadijums nav tieSi saistits ar mediciniskas ierices lietoSanu,
bet pacienta veselilbas stawok|a izmainas ir saistitas ar kliniska procesa norisi. $ada gadijuma arstniecibas
personas un razotaja viedoklim par negadijumu, ta raksturu un iznakumu ir jasakri;

196.3. negadijuma célonis ir razotaja skaidri noteikta ierices glabaSanas vai lietoSanas termina izbeigSanas, un
termini ir neparprotami noraditi mediciniskas ierices pavaddokumentos;

196.4. negadijums nowersts, izmantojot funkciongjoSu mediciniskas ierices signalierici vai citu aizsargierici,
kura izgatavota atbilstoSi piemérojamiem standartiem, un tapéc nav pielauts pacienta dzivibas apdraudé&jums;

196.5. medicinisko ierici raksturo Joti zems negadijumu skaits. Sevi§ki tas attiecas uz potencialo negadijumu,
ja visi riska faktori ir apzinati, novertéti un identificéti ka pielaujami to nieciga skaita dél;

196.6. gaiddmas un paredzamas blaknes noraditas mediciniskas ierices etiketé un lietoSanas instrukcija, un
razotaja izvertéta pacientu ieguwma un riska attieciba neliecina par nepienemamu risku, lietojot konkréto
medicinisko ierici;

196.7. blaknes identifikacijas un risku analizes pieraksti ir pieejami razotdja tehniskaja datné. Razotajs nav
tiesigs apgalwt, ka paredzégjis un pazinojis lietotdjam risku novértéjumu, ja lietotaja riciba nav attiecigu
pierakstu;

196.8. negadijums noticis laika, kad razotajs jau sanémis agentras bridindjumu, kurd ietvertas noteiktas
prasibas, un razotajs rikojas saskana ar tam;

196.9. negadijums, kura iesaistita attiecigd mediciniska ierice, noticis péc tam, kad razotdjs jau ir izdevis
razotaja dro8ibas pazinojumu un weicis korektivas drodibas darbibas. Par $adiem negadijumiem, vienojoties ar
agentlru par zino$anas biezumu un zinojuma saturu, razotdjs var nosGtit agentOrai periodiskus parskata
zinojumus.

197. Nositot sdkuma zinojumu agentdrai, razotajs nosaka terminu, kura tiks iesniegts gala zinojums. Razotajs
nos{ta starpzinojumu agentdrai, ja negadijuma izmeklé$anas laiks parsniedz sakuma zinojuma noteiktos terminus.

198. Mediciniskas ierices razotajs izverté visus sanemtos negadijuma zinojumus (tai skaitd zinojumus par
mediciniskas ierices neatbilstoSu lietoSanu un lietoSanas klidam). IzvértéSanas rezultatus uzglaba, un tie ir pieejami
péc uzraudzibas valsts institlciju un atbilstibas novértéSanas institlciju pieprasijuma.

199. Ja negadijuma iesaistitas vairaku razotaju mediciniskas ierices, katrs razotajs weic negadijuma izmekléSanu
un citas darbibas saskana ar $aja nodala noteiktajam prasibam.

200. Razotajs ir tiesigs uzdot savam pilnvarotajam parstavim weikt visas vai kddas atseviS§kas darbibas razotaja
varda vigilances sistémas ietvaros.

201. Razotajs, sanemot no agentlras vai lietotdja negadijuma zinojumu, to izvérté. Piepemot Iémumu, ka
negadijums atbilst $o noteikumu 183. punktad minétajiem kritérijiem, sniedz agentdrai informaciju, kas apliecina minéta
[émuma pamatotibu.

202. Saja nodala noteikto zinojumu noform&$anai mediciniskas ierices raZotdjs izmanto agentiras timeklvietné
(www.zva.gov.lv) publicétas uz razotaju zinojumiem attiecinamas zinojumu formas.

203. Péc negadijuma izmekléSanas pabeigSanas razotajs vai ta pilnvarotais parstavis:

203.1. sagatawo un iesniedz agentlra izmekléSanas gala zinojumu par izmekléSanas rezultatiem un
nepiecieSamajam korektivajam droSibas darbibdm (ja nepiecieSamas) vai pamatojumu, kadél korektivas
droSibas darbibas nav nepiecieSamas;

203.2. nodroSina korektivo droSibas darbibu weikSanu, ja izmekléSanas process sniedz atbilstoSus
apstiprindjumus par korektivo darbibu nepiecieSamibu;
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203.3. informé agentdru par korektivo dro$ibas darbibu pabeig$anu.

204. Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis pazino medicinisko iericu izplatitajiem un medicinisko ieri€u lietotajiem
(ja tadi ir zinami) par razotaja korektivam droSibas darbibam, nositot razotdja droSibas pazinojumu.

205. RaZotajs nosuta zinojumu par paredzétajam korektivajam droSibas darbibam visu ietekméto dalibvalstu
kompetentajam institlcijam un tas valsts kompetentajai institlcijai, kura ir razotaja vai ta pilnvarota parstavja registréta
pamatdarbibas vieta, zinojumam pievienojot razotaja droSibas pazinojuma kopiju.

206. RazZotdjs nodroSina negadijuma iesaistitas mediciniskas ierices nodoSanu atpakal mediciniskas ierices
valditdjam, ja tas nepiekrit razotdja negadijuma izmekléSanas rezultdtiem un ir nolémis pieaicinat neatkarigus
ekspertus ekspertizes veikSanai.

207. Razotajs nekavgjoties informé negadijuma iesaistitds mediciniskas ierices atbilstibas novertéSana iesaistito
pazinoto institdciju par sanemtajiem negadijuma zinojumiem un par paredzé&tajam razotdja korektivajam droSibas
darbibam.

208. Razotajs vai ta pilnvarotais parstavis ir tiesigs no lietotdja, arstniecibas iestades vai citas iestades, kura tika
lietota mediciniska ierice, pieprasit un sanemt negadijuma iesaistito medicinisko ierici. Ja tas nav iesp&jams, lietot3js,
arstniecibas iestade vai cita iestade, kura tika lietota mediciniska ierice, sava darba laika pieSkir piek|uvi iericei un
sniedz citu pieejamo ar medicinisko ierici saistito informaciju (pieméram, iepakojums, lietoSanas instrukcija)
negadijuma izmekléSanas darbibu veikSanai.

209. Razotajs nodrosina, ka ta pilnvarotais parstavis un izplatitajs tiek informéts par negadijumu zinojumiem.

210. Razotajs parliecinas, ka pilnvarotie parstayji un izplatitaji pieméro $aja nodala minéto kartibu.

211. Ja mediciniskas ierices valditdjam vai turétdjam ir Saubas vai ja vin§ nepiekrit razotdja negadijuma
izmekléSanas rezultatiem, vipam ir tiesibas pieaicinat neatkarigus ekspertus vai pieprasit ar negadijumu saistitas
mediciniskas ierices atkartotu ekspertizi.

212. Sagatawojot $ajd nodala minétos dokumentus un to projektus vai pienemot [émumu par dokumentu
izplati§anai piemérojamo tehnisko veidu, ievero konfidencialitati. 1zvéloties tehniskos Iidzek|us I@mumu pazino$anai un
dokumentu piegadei, priekSroku dod dokumentu nodoSanai tieSi ieinteresétajai personai.

213. Péc Eiropas Savienibas dalibvalstu medicinisko iericu kompetentas institlcijas vai mediciniskas ierices
razotdja vai ta pilnvarota parstavyja sadkuma negadijuma zinojuma sanems$anas par arpus Latvijas Republikas notikusu
negadijumu vai paredz&tam korektivam dros$ibas darbibam agentdra:

213.1. registré zinojumu un noformé vigilances sistémas lietu;

213.2. parbauda zinojuma un LATMED ieklauto informaciju par negadijuma iesaistitds mediciniskas ierices
pieejamibu tirgh Latvijas Republik3;

213.3. ja zinojuma un LATMED nav norades par ierices pieejamibu Latvijas Republikas tirgl, vigilances
sistémas lietu slédz, lietas slégSanas pamatojumu noforméjot rakstveida un pievienojot lietai;

213.4. ja zinojuma vai LATMED ir norades par negadijuma iesaistitas mediciniskas ierices pieejamibu Latvijas
tirgh vai minéta informacija nav zindma, agentdra:
213.4.1. parbauda zinojuma un LATMED ieklauto informaciju par razotdja paredzétajam korektivajam
darbibam, negadijuma iesaistitas mediciniskas ierices izplatitdjiem un iesp&amiem lietotajiem Latvijas
Republika;
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213.4.2. informé& medicinisko iericu izplatitajus un, ja iesp&jams, Tpasniekus, valditajus un lietotajus par
sanemto informaciju par veselibas vai dzivibas apdraudéjuma risku un korektivo darbibu nepiecieSamibu vai
ierices atsauk$anu (saskana ar zinojuma noradito), ja nepiecieSams, pieprasot droSuma uzraudzibai un
korektivo darbibu uzraudzibas nodroSinaSanai nepiecieSamas informacijas sniegSanu;

213.4.3. péc tam kad sanemta informacija par razotaja paredzéto korektivo darbibu pabeigSanu, slédz
vigilances sistémas lietu;

213.4.4. bridina sabiedribu ar plaSsazinas Iidzek|u starpniecibu, ja pastav nopietni draudi sabiedribas
veselibai;

213.4.5. ievieto sava timek|vietné ar negadijumu saistito informaciju, kas nodroSina negadijuma iesaistitas
ierices atpaziSanu, k& arm citu informaciju, kas nepiecieSama lietotdja droSas mediciniskas ierices
lietoSanas nodro$inadanai;

213.5. sanem un pievieno vigilances sistémas lietai razotdja un kompetento institlciju starpzinojumus un
razotdja gala zinojumus, noverté tajos ieklauto informaciju, tai skaitd informaciju par raZotidja paredzétajam

korektivajam darbibam un papildu ierobeZojoSu pasakumu nepiecieSamibu;

213.6. ja nepiecieSams, rosina ierobezojoSu pasdkumu wveikS§anu — mediciniskas ierices vai visu ST modela
medicinisko iercu lietoSanas ierobezoSanu vai lietoSanas aizliegSanu —, dokumentégjot un ievietojot vigilances
sistémas lieta pamatojumu $adu pasdkumu nepiecieSamibai.

214. Ja inspekcijas vai agentiras ricibd nonak informacija par no jauna atklatiem Iidz Sim neapzinatiem pacienta
veselibas vai dzivibas apdraudéjuma riskiem vai par attiecigo modelu neatbilstibu piemérojamo standartu prasibam,
inspekcija vai agentdra par to nekavgjoties informé medicTnisko iericu valditajus vai turétajus.

215. Adentdra, veicot $aja nodala noteiktos uzdewumus, ir tiesiga izstradat un publicét programmas, vadlinijas,
sarakstus, instrukcijas un informacijas apmainas dokumentus, kuri nepiecieSami medicinisko iericu vigilances
sistémas darbibas nodrosinaSanai, ka art izveidot un uzturét elektronisko datubazi par negadijumiem vai iesp&jamiem
negadijumiem.

13. Nosléguma jautajumi

216. Atzit par spéku zaudéjuSiem Ministru kabineta 2005. gada 2. augusta noteikumus Nr. 581 "Medicinisko ieriCu
registracijas, atbilstibas novértéSanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba" (Latvijas
Véstnesis, 2005, 130. nr.; 2008, 127. nr.; 2009, 53., 166. nr.; 2010, 153. nr.; 2012, 99. nr.; 2014, 165. nr.).

217. Noteikumi stajas spéka 2017. gada 1. decembri.

218. So noteikumu 116. punkta minéto iesniegumu agentira iesniedz triju ménesu laika péc $o noteikumu spéka
stadanas dienas.

Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam

Noteikumos iek|autas tiesibu normas, kas izriet no:

1) Padomes Direktivas (1990. gada 20. jdnijs) par dalibvalstu tiesbu aktu tuvinaSanu attieciba uz aktivam
implantéjamam medicinas iericém;

2) Padomes 1993. gada 14. junija Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém;

3) Padomes Direktivas 93/68/EEK (1993. gada 22. julijs), ar ko groza Direktivas 87/404/EEK (vienkar$as
spiedtvertnes), 88/378/EEK (rotallietu drosiba), 89/106/EEK (blvizstradajumi), 89/336/EEK (elektromagnétiska
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saderiba), 89/392/EEK (maSinas), 89/686/EEK (individualie aizsardzibas Iidzek]i), 90/384/EEK (neautomatiski svari),
90/385/EEK (aktivas implantéjamas medicinas ierices), 90/396/EEK (iekartas, kuras izmanto gazveida kurinamo),
91/263/EEK (telekomunikaciju terminaliekartas), 92/42/EEK (jauni karsta ddens apkures katli, kas tiek kurinati ar
Skidriem vai gazweida kurinamiem) un 73/23/EEK (elektroierices, kas paredzétas lietoSanai noteiktas sprieguma
robezas);

4) Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktivas 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro
diagnostik3;

5) Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada 16. novembra Direktivas 2000/70/EK, ar ko groza Padomes Direktivu
93/42/EEK par mediciniskajam iericém, kuras izmanto stabilus cilveka asins vai cilveka asins plazmas atvasindjumus;

6) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 7. decembra Direktivas 2001/104/EK, ar kuru groza Padomes Direktiwu
93/42/EEK, kas attiecas uz medicinas iericém;

7) Komisijas 2003. gada 3. februara Direktivas 2003/12/EK par kraSu implantu parklasificéSanu saistiba ar Direktivu
93/42/EEK par medicinas iericém;

8) Komisijas 2005. gada 11. augusta Direktivas 2005/50/EK par gizu, celu un plecu locttaw protézu parkvalificéSanu
saistiba ar Padomes Direktivwu 93/42/EEK par medicinas iericém;

9) Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 5. septembra Direktivas 2007/47/EK, ar kuru groza Padomes Direktiwu
90/385/EEK par dalibvalstu tiestbu aktu tuvinaSanu attieciba uz aktivdm implantéjamam medicinas iericém, Padomes
Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém un Direktivu 98/8/EK par biocido produktu laiSanu tirga;

10) Komisijas 2011. gada 20. decembra Direktivas 2011/100/ES, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika.

Ministru prezidenta vieta —
Ministru prezidenta biedrs,
ekonomikas ministrs Arvils ASeradens

Veselibas ministre Anda Caks$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

1. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

Klasifikacijas kriteriji

1. Visparigie jautajumi

1. Mediciniskas ierices lietoSanas ilgumu iedala Tslaiciga (parasti paredzéta nepartrauktai lietoSanai, kas ilgst
mazak par 60 mindtém), Tstermina (parasti paredzéta nepartrauktai lietoSanai, kas nav ilgaka par 30 dienam) un
ilgtermina (parasti paredzéta nepartrauktai lietoSanai, kas ir ilgaka par 30 dienam).

2. Attieciba uz mediciniskajam iericém, kuras pilniba vai dal€ji iek|Ust kermena iekSiené caur kermena atveri vai ta

virsmu (invazivam mediciniskajam iericém), kermena atvere nozimé jebkuru kermena atveri, tai skaita art aréja acs
abola virsmu vai jebkuru maksligu pagaidu atveri (pieméram, stomu).

3. AtseviSku programmatiru uzskata par aktivu medicinisku ierici.

4. So noteikumu izpratné centrala asinsrites sistéma ietver $adus asinsvadus: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens lidz aortas bifurkacijai arteriae coronariae, arteria carotis communis,
arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

5. So noteikumu izpratné centrala nerwu sistéma ietver smadzenes, smadzenu apvalkus un muguras smadzenes.
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2. Izpildes nosacijumi
6. Klasifikacijas nosacijumus pieméro, nemot vera mediciniskajai iericei paredzéto noluku.

7. Ja mediciniska ierice ir paredzéta lietoSanai kopa ar citu medicinisko ierici, klasifikacijas nosacijumus pieméro
katrai mediciniskajai iericei atseviSki. Paligierices klasificé atseviSki no iericém, ar kuram kopa paligierices lieto.

8. Programmatdru, ar kuras palidzibu medicinisko ierici vada vai regulé, automatiski ieskaita taja pasa klasé, pie
kuras pieder konkréta mediciniska ierice.

9. Ja mediciniska ierice nav paredzéta lietoSanai tikai vai galvenokart konkréta kermena dal3, to klasificé, par
pamatu nemot svarigdko noradrtto lietojumu.

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

11. Aprékinot T pielikuma 1.punkta minéto mediciniskas ierices lietoSanas ilgumu, nepartraukta lieto§ana nozimé
faktisku ierices lietoSanu paredzétajam noliikam bez partraukuma. Tacu, ja mediciniskas ierices lietoSana ir
partraukta, lai to nekavéjoties aizstatu ar tadu pasu vai lidzigu ierici, $adu partraukSanu uzskata par nepartrauktu
lietoSanu.

3. Klasifikacija
3.1. Neinvazivas mediciniskas ierices

12. Visas neinvazivas mediciniskas ierices pieder pie | klases, ja vien tdm nav piemérojams viens no turpmakajiem
§1s apak$nodalas punktiem.

13. Visas neinvazivas mediciniskas ierices, kuras paredzéts izmantot, lai vaditu vai uzkratu asinis, kermena
Skidrumus vai audus, Skidrumus vai gazes to elakai infuzéSanai, nogadasanai vai ievadiSanai kermenr, pieder pie Il a
klases, ja (visos citos gadijumos tas pieder pie | klases):

13.1. tas var savienot ar kadu Il a vai augstakas klases aktivu medicinisko ierici;

13.2. tas paredzéts izmantot, lai uzkratu vai vaditu asinis vai citus kermena Skidrumus vai uzglabatu organus, organu
dalas vai kermena audus.

14. Visas neinvazivas mediciniskas ierices, kuras paredzéts izmantot, lai modificétu asins, citu kermena Skidrumu
vai citu infuzé$anai kerment paredzétu Skidrumu kimisko vai biologisko sastaw, pieder pie Il b klases (ja vien
arstéSana neietilpst gazu vai siltuma filtracija, centrifugéSana vai apmaina, — $aja gadijuma tas pieder pie Il a klases).

15. Visas neinvazivas mediciniskas ierices, kuras nonak saskaré ar savainotu adu:
15.1. pieder pie | klases, ja tas paredzéts lietot ka mehanisku barjeru izdalljumu kompresijai vai uzstksanai;

15.2. pieder pie Il b klases, ja tas paredzéts izmantot galvenokart ievainojumiem ar savainotu dermu un ja tas arsté
tikai sekundari;

15.3. visos paréjos gadijumos pieder pie Il a klases, ieskaitot mediciniskas ierices, ko galvenokart paredzéts izmantot,
lai arstétu ievainojuma mikrovidi.

3.2. Invazivas mediciniskas ierices

16. Visas caur kermena atverém ievadamas invazivas mediciniskas ierices (iznemot kirurdiski invazivas ierices un
ierices, kuras nav paredzéts lietot savienojuma ar aktivajam mediciniskajam iericém vai kuras paredzéts lietot
savienojuma ar aktivajam | klases iericém):

16.1. pieder pie | klases, ja tas paredzétas islaicigai lietoSanai;

16.2. pieder pie Il a klases, ja tas paredzétas Tstermina lietoSanai (iznemot gadijumu, ja tas lieto mutes dobuma Ilidz
rikles galam, auss kanala Iildz bungadinai vai deguna dobuma, — $aja gadijuma tas ir | klases ierices);
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16.3. pieder pie Il b klases, ja tas ir paredzétas ilgstoSai lietoSanai (iznemot gadijumu, ja tas lieto mutes dobuma Iidz
rikles galam, auss kanala Iidz bungadinai vai deguna dobuma, un nav iesp&jama to absorbcija glotada, — $aja gadijuma
tas ir Il a klases ierices).

17. Visas invazivas mediciniskas ierices, kas paredzétas ievadi$anai caur kermena atverém (iznemot kirurgiski
invazivas ierices, kuras paredzéts pieslégt kadai Il a vai augstakas klases aktivai mediciniskajai iericei), pieder pie Il a
klases.

18. Visas kirurgiski invazivas mediciniskas ierices, kuras paredzétas Tslaicigai lietoSanai, pieder pie Il a klases, ja
vien tas nav.

18.1. 1pasi paredzétas, lai kontrolétu, diagnosticétu, noverotu vai labotu sirds vai centralas asinsrites sistémas defektu,
tieSi saskaroties ar STm kermena dalam, — Saja gadijuma tas ir lll klases ierices;

18.2. atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti, — $aja gadijuma tas ir | klases ierices;
18.3. paredzéts izmantot apstaroSanai ar joniz&joSo starojumu, — Saja gadijuma tas ir Il b klases ierices;

18.4. paredzétas biologiskai iedarbibai vai pilnigai vai to lielakas dalas absorbcijai, — $aja gadijuma tas ir Il b klases
ierices;

18.5. paredzétas zalu ievadiSanai ar piegades sistémas palidzibu, ja tas tiek darits potenciali bistama veida, atkariba
no lietoSanas panémiena, — $aja gadijuma tas ir Il b klases ierices;

18.6. paredzétas, lai pasSi izmantotu tieSa saskaré ar centralo nerw sistému, — $aja gadijuma tas ir lll klases ierices.

19. Visas kirurgiski invazivas mediciniskas ierices, kuras paredzétas Tstermina lietoSanai, pieder pie Il a klases, ja
vien tas nav paredzétas:

19.1. Tpasi tam, lai kontrolétu, diagnosticétu, novérotu vai labotu sirds vai centralas asinsrites sistémas defektu, tiesi
saskaroties ar $Im kermena dalam, — $aja gadijuma tas ir lll klases ierices;

19.2. lai Tpasi izmantotu tieSa saskaré ar centralo nerw sistému, — $aja gadijuma tas ir lll klases ierices;
19.3. lai izmantotu apstaroSanai ar joniz&joSo starojumu, — $aja gadijuma tas ir Il b klases ierices;

19.4. lai izmantotu biologiskai iedarbibai vai pilnigai vai to lielakas dalas absorbé$anai, — $aja gadijuma tas ir lll klases
ierices;

19.5. Kimiskam parmainam kerment (iznemot gadijumu, ja mediciniskas ierices ir ievietotas zobos) vai lai ievaditu
medikamentus, — 8aja gadijuma tas ir Il b klases ierices.

20. Visas implantéjamas mediciniskas ierices un ilgtermina kirurgiski invazivds mediciniskas ierices pieder pie Il b
klases, ja vien tas nav paredzétas:

20.1. lai ievietotu zobos, — Saja gadijuma tas ir Il a klases ierices;

20.2. lai izmantotu tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo nerw sistému, — $aja gadijuma tas ir
Il klases ierices;

20.3. biologiskai iedarbibai vai pilnigai vai to lielakas dalas absorbé$anai,— $aja gadijuma tas ir lll klases ierices;

20.4. Kimiskam parmainam kerment (iznemot gadijumu, ja mediciniskas ierices ir ievietotas zobos) vai lai ievaditu
zales, — $aja gadijuma tas ir lll klases ierices;

20.5. lai izmantotu ka giizas, cela un pleca locttaw protézes, kas ir implantéjamas totalas locitaw protezéSanas
sistémas sastawdalas un ir paredzétas, lai nodro$inatu giZzas locttavas, cela locttavas vai pleca locttavas dabiskai
funkcijai Idzigu darbibu — $aja gadijuma tas ir lll klases ierices.

3.3. Aktivajam medicTniskajam iericém piemérojamie papildnosacijumi
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21. Visas akthas terapeitiskas mediciniskas ierices, kas paredzétas energijas ievadi$anai vai apmainai, pieder pie
Il a klases (ja vien to parametri nav tadi, ka energijas ievadi$ana vai apmaina no cilvéka kermena vai uz to ir potenciali
bistama, nemot véra energijas izmanto$anas veidu, intensitati un vietu, — $§ada gadijuma tas ir Il b klases ierices).

22. Visas aktivas mediciniskas ierices, kas paredzétas Il b klases aktivo terapeitisko medicinisko ieri¢u darbibas
kontrolei vai vadibai vai arT $adu medicinisko ieri¢u darbibas tieSai ietekmésanai, pieder pie Il b klases.

23. Diagnostikai paredzétas aktivas mediciniskas ierices pieder pie Il a klases, ja:

23.1. tajas paredzéts izmantot energiju, ko absorbé cilvéka kermenis (iznemot mediciniskas ierices, ko izmanto, lai
apgaismotu pacienta kermeni redzama spektra);

23.2. tas paredzétas, lai attélotu radiofarmaceitisku vielu izplatibu in vivo;

23.3. tas paredzétas vitalu fiziologisko procesu tieSai diagnosticéSanai vai novero$anai (ja vien tas navipasi paredzétas
tadu vitali fiziologisko parametru novérosanai, kuru variaciju raksturs ir tads, ka to dé| talTté&ji tiek apdraudéts pacients,
pieméram, sirdsdarbibas, elpoSanas vai centralas nerw sistémas darbibas traucéjumi, — Saja gadijuma tas irll b
klases ierices).

24. Aktivas mediciniskas ierices, kas paredzétas joniz&joSas radiacijas izstaroSanai un ko izmanto diagnostika un
terapeitiskas iejauk$anas radiologija, ieskaitot mediciniskas ierices, kuras kontrolé vai parrauga $adas mediciniskas
ierices vai kuras tiesSi ietekmé to darbibu, pieder pie Il b klases.

25. Visas aktivas mediciniskas ierices, kas paredzétas, lai ievaditu vai izvaditu zales, kermena Skidrumus vai citas
vielas uz cilveka kermeni vai no ta, pieder pie Il a klases (ja vien tas nav potenciali bistami, nemot vera izmantoto vielu
Tpasibas, konkrétas kermena dalas un izmantoSanas veidu, — $aja gadijuma tas ir Il b klases ierices).

26. Visas citas aktivas mediciniskas ierices, kuras nav minétas $aja apakSnodala, pieder pie | klases.
3.4. Tpasie nosacijumi

27. Visas mediciniskas ierices, kuru neatnemama sastavdala ir viela, kas, lietota atseviski, ir uzskatama par zalém
un var iedarboties uz cilveku, palidzot iericei sasniegt vélamo rezultatu, pieder pie lll klases. Visas mediciniskas
ierices, kuru neatnpemama sastavdala ir cilveka asins atvasinajums, pieder pie lll klases.

28. Visas mediciniskas ierices, kuras lieto kontracepcijai vai seksuali transmisivo slimibu izplatiS$anas apturéSanai,
pieder pie Il b klases (ja vien tas navimplantéjamas vai ilgtermina invazivas ierices, — $aja gadijuma tas ir lll klases
ierices).

29. Visas mediciniskas ierices, kas 1pasi paredzétas, lai dezinficétu, tiritu, skalotu vai, ja nepiecieSams, mitrinatu
kontaktlécas, pieder pie Il b klases.

30. Visas mediciniskas ierices, kas 1pasi paredzétas citu medicinisko ieri¢u dezinfekcijai, pieder pie Il a klases,
iznemot ierices, kas Tpasi paredzétas invazivu medicinisko ieri¢u dezinfekcijai — tas ir Il b klases ierices. Sis
nosacijums neattiecas uz razojumiem, kas paredzéti, lai fiziski tiritu citas mediciniskas ierices (iznemot
kontaktlécas).

31. Visas mediciniskas ierices, kas 1paSi paredzétas rentgenstaru diagnostikas attélu iegGsanai, pieder pie Il a
klases.

32. Visas mediciniskas ierices, kas izgatawotas no dzivnieku audiem vai nedziviem produktiem, kas iegdti no
dziwnieku audiem, pieder pie lll klases (iznemot gadijumus, ja $8das mediciniskas ierices ir paredzétas saskarei vienigi
ar veselu adu).

33. Asins maisini pieder pie Il b klases.

34. Krasu implanti pieder pie Ill klases.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija
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2. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

In vitro diagnostikas ieri¢u klasifikacija

A saraksts

1. Reakti un to produkti, tai skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali $adu asinsgrupu noteikSanai:
ABO sistéma, rézus (C, c, D, E, e) anti-Kell.

2. ReaktM un to produkti, tai skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali, lai noteiktu, apstiprinatu un
kvantificétu no cilveka iegitajos paraugos esosSos HIV infekcijas markétajus (HIV 1 un 2), HTLV | un II, hepatitu B, C un
D.

3. Kreicfelda-Jakoba slimibas paweida (vCJD) asins skrininga, diagnosticéSanas un apstiprinaSanas testi.

B saraksts

4. Reakt™ un to produkti, tai skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali $adu asinsgrupu noteikSanai:
anti-Duffy un anti-Kidd.

5. Reaktii un to produkti, tai skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali neregularu antieritrocitaro
antivielu noteikSanai.

6. Reakti un to produkti, tai skaita ar tiem saistttie kalibratori un kontroles materiali, lai noteiktu un kvantificétu no
cilveka iegltajos paraugos $adas iedzimtas infekcijas: masalinas, toksoplazmoze.

7. Reakti un to produkti, tai skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali, lai diagnosticétu $adu
parmantotu slimibu: fenilketondrija.

8. Reakthi un to produkti, tai skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali, lai noteiktu $adas cilveku
infekcijas: citomegaloviruss, hlamidijas.

9. Reaktvi un to produkti, tai skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali, lai noteiktu $adas HLA audu
grupas: DR, A, B.

10. Reaktiv un to produkti, tai skaita ar tiem saistitie kalibratori un kontroles materiali, lai noteiktu $adu
audzéjveida markieri: PSA.

11. Reakti un to produkti, tai skaita ar tiem saistitie kalibratori, kontroles materiali un programmatara, kas 1pasi
izstradata trisomijas 21 riska novertéSanai.

12. Pasdiagnostikas mediciniska ierice — ierice cukura daudzuma noteik$anai asinis — un ar to saistitie kalibratori
un kontroles materiali.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija
3. pielikums
Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

CE atbilstibas markéjums
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1. CE atbilstibas mark&jums sastav no lielajiem burtiem "CE" §ada forma:

2. Ja markéjumu samazina vai palielina, ievéro §1 pielikuma 1. punkta noraditaja grafiskaja attéla redzamas
proporcijas.

3. Dazadas CE mark&juma sastawdalas ir pamata vertikala virziena, un tas nedrikst bat mazakas par 5 mm. So
minimalo izméru var neieverot attiecibad uz maza izméra mediciniskajam iericém.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

4. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

Pazinojums un procediiras attieciba uz darbibas novértéSanas mediciniskajam
iericém
(98/79-8)

1. Attiecba uz darbibas novértéSanas mediciniskajam iericém razotajs vai vina pilnvarotais parstavis sastada
pazinojumu, kura ietverta ST pielikuma 2.punkta minéta informacija, un nodroSina, ka tiek ievérotas attiecigas So
noteikumu prasibas.

2. Pazinojuma ietver:
2.1. informaciju, kas |auj identificét attiecigo ierici;

2.2. novértéSanas planu, kura noradits mérkis, zinatniskais, tehniskais vai mediciniskais pamatojums, novertéSanas
joma un attiecigo medicinisko iericu skaits;

2.3. laboratoriju vai citu iestdzu sarakstu, kuras piedalas izvertéSang;

2.4. sakuma datumu un planoto novertéSanas ilgumu, attieciba uz pasSparbaudes iericém — iesaistito lietotaju—
neprofesionalu atrasanas vieta un skaits;

2.5. zinojumu, kas apliecina, ka konkréta mediciniska ierice atbilst attiecigajam $o noteikumu prasibam (iznemot
aspektus, uz ko attiecas novertéSana, un aspektus, kuri ipasi izcelti pazinojuma) un ka ir darits viss, lai aizsargatu
pacienta, lietotaja un citu personu veselibu un droSibu.

3. Razotajs agentlras un inspekcijas vajadzibam apnemas darit pieejamu dokumentaciju, kas satur informaciju par
produkta izstradi, izgatavoSanu un darbibu (arm paredzé&to darbibu), lai varétu novertét ta atbilstibu So noteikumu
prasibam. Minéto dokumentaciju glaba vismaz piecus gadus péc darbibas novértéSanas pabeigSanas.

4. Razotajs nodroSina, ka izgatavotie raZzojumi ir nodro$inati ar &7 pielikuma 2. punktad minéto dokumentaciju un
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atbilst normativajos aktos izvirzitajam prasibam.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

5. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

Pazipojums Za|u valsts agentarai
par mediciniskas ierices laiSanas Latvijas tirgli uzsaksanu

Statement to the State Agency of Medicines
conceming beginning placing medical devices on the Latvian mark et

Pazinojumu iesniedz par Il a, Il b un Ill klases mediciniskajam iericém vai aktivam implantéjamam
mediciniskajam iericém un par in vitro diagnostikas A saraksta, B saraksta un pasparbaudes
mediciniskajam iericém

The Statement shall be submitted concerning Il a, Il b and lll class medical devices or active implantable
medical devices and in vitro diagnostic medical devices referred to in list A and list B, and medical devices for
self-testing

Zinas par iesniedzéju (atzimi veikt vienam no piedavatajiem variantiem):
Submitter information (please specify one of the offered versions)

n A1 - Razot3js 0 A3 - Izplatitajs
Manufacturer Distributor
A4 — Cits (precizét)
0 A2 — Razotaja pilnvarotais parstavis ES O Other (specify)
Authorized representative of manufacturer in EU

lesniedz&ja nosaukums:
Name of submitter

lesniedzé&ja reg. Nr.:
Submitter registration No.

Valsts:
Country

Pilséta/novads/pagasts:
City/region

lela, majas Nr., dzivokla Nr.:
Street, house number, flat number

Pasta indekss:
Postal code

Kontaktpersonas vards, uzvards:
Name, surname of contact person

Telefons, fakss:
Phone, fax

E-pasts:
e-mail

Zinas par medicinisko ierici:
Information on medical device

MedicTniskas ierices nosaukums (ja iespéjams, noradit modeli/lus):
Name of medical device/es (specify model, if possible).

Zinas par razotaju (aizpildit, ja raZzotajs nav pazinojuma iesniedzéjs):
Information on manufacturer (please to fill in if submitter is some other entity, not manufacturer)

Razotaja nosaukums:
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Name of manufacturer

Razotaja reg. Nr.:
Manufacturer registration No.

Valsts:
Country

Pilséta/novads/pagasts:
City/region

lela, majas Nr.:
Street, house number

Pasta indekss:
Postal code

Telefons, fakss:
Phone, fax
E-pasts:

e-mail

Zinas par razotaja pilnvaroto parstavi ES (aizpildit, ja razotaja redistréta uznéméjdarbibas vieta nav ES un ja
pilnvarotais parstavis nav pazinojuma iesniedzgjs):
Information on manufacturer’s authorized representative in the EU (please to fill in if manufacturer’s registered place
of business is established outside EU and if submitter is some other entity, not authorized representative)

Pilnvarota parstavya nosaukums:
Name of authorized representative

Pilnvarota parstayja registracijas Nr.:
Authorized representative Registration No.

Valsts:
Country

Pilséta/novads/pagasts:
City/region

lela, majas Nr.:
Street, house number

Pasta indekss:
Postal code

Telefons, fakss:

Phone, fax
E-pasts:
e-mail
Pielikuma pievienotie dokumenti:
Attached documentation:
1.
2.
3.

Apliecinu, ka pazinojuma sniegta informacija ir patiesa.
I confirm that the information in the Statement is correct.

(vards, uzvards, amats) (datums)
(name, surname, position) (date)

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

6. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689
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EK atbilstibas deklaracija
(Pilnigas kvalitates nodrosinajuma sistéema — 93/42-2)

1. Razotajs saskana ar $T1 pielikuma 3. punktu pieméro kvalitdtes nodrosSindjuma sistému, kas apstiprinata attiecigo
produktu izstradei, razoSanai un galigajai parbaudei un uz ko attiecas 81 pielikuma 3.3.apakSpunkta un 4. punkta
minéta parbaude un $71 pielikuma 5. punktd minéta Eiropas Savienibas uzraudziba.

2. Atbilstibas deklaracija ir procediira, kura razotajs, kur$ izpilda $1 pielikuma 1.punkta minétas prasibas, nodroSina
un deklaré, ka attiecigie razojumi atbilst tiem normativo aktu noteikumiem, kuri uz tiem attiecas. Razotajs
mediciniskas ierices marké ar CE marké&jumu un sastada atbilsto§u EK atbilstibas deklaraciju. ST deklaracija attiecas
uz vienu vai vairakdm sarazotajam mediciniskajam iericém, kas ir skaidri identificétas, noradot ierices nosaukumu,
kodu vai citas neparprotamas norades, un glabajas pie raZzotaja.

3. Razotajs iesniedz pazinotajai institlicijai pieteikumu, kura I0dz izvértét vina kvalitates nodroSinajuma sistému.
Pieteikuma ietver:

3.1. razotaja vardu (nosaukumu) un adresi, ka arT visu papildu razotnu adreses, ko aptver kvalitdtes nodroSinajuma
sistéma;

3.2. visu butisko informaciju par razojumiem vai razojumu kategoriju, visus planotos to variantus, ka arf paredzéto
izmantoSanas veidu, ko aptver kvalitates nodroSinajuma sistéma;

3.3. rakstisku apliecindjumu, ka pieteikums izvertét ST pasa razojuma kvalitates nodroSindjuma sistému nav iesniegts
neviena cita pazinotaja institdcija;

3.4. kvalitates nodrosinajuma sistémas dokumentaciju,
3.5. raZzotaja apnems$anos izpildit pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvalitates nodroSinajuma sistéma;
3.6. razotaja apnemsSanos uzturét apstiprinato kvalitates nodrosindjuma sistému pietiekami stingru un iedarbigu;

3.7. razotaja apnemsanos ieviest un regulari atjauninat kartibu, kada sistematiski parskata pieredzi, kas ieglta péc
medicinisko ieri¢u razoSanas un pardoSanas lietotajiem, un ievie$ attiecigus lidzek|us, lai veiktu visus vajadzigos
uzlabojumus. STapnems&anas paredz, ka raZotaja pienakums ir nekavgjoties informét agenttru par $adiem
negadijumiem:

3.7.1. par visiem mediciniskas ierices darbibas trauc&jumiem un parametru pasliktinaSanos, ka arf par visam
neprecizitatém lietoSanas instrukcijas, kas varétu izraisit vai ir izraisijuSas pacienta vai lietotdja navi vai veselibas
stawvok|a nopietnu pasliktina8anos;

3.7.2. par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem, kas saistiti ar mediciniskas ierices parametriem vai

darbibu, kuru dé| razotajs viena un ta pasa tipa ierices sistematiski iznem no tirgus sakara ar $1 pielikuma
3.7.1.apak$punkta minétajiem iemesliem.

4. Kvalitates nodroSinajuma sistémas pieméroSana nodroSina, ka visos posmos no izstrades Iidz galigajai
parbaudei produkti atbilst tiem normativo aktu noteikumiem, kuri uz tiem attiecas. Visi kvalitates nodroSinajuma
sistémas elementi, prasibas un noteikumi, ko pienémis razotgjs, tiek dokumentéti sistematiski un kartigi, rakstiski
fiks€jot visparigos principus un veicamas procediras (kvalitates nodroSinadjuma programmas, kvalitdtes nodrosSindjuma
planus, kvalitates nodro$inajuma rokasgramatas un kvalitates registrus).

5. Kvalitates nodroSinajuma sistéma apraksta:
5.1. razotaja mérkus kvalitates jom3;
5.2. uznémeéjdarbibas organizaciju, tai skaita:

5.2.1. organizatoriskas struktiras, vadibas piendkumus un vadibas organizatoriskas pilnvaras attieciba uz razojumu
izstrades un razosSanas kvalitati;

5.2.2. metodes, ar kadam parrauga kvalitates nodroSindjuma sistémas darbibas efektivitati un spéju panakt vajadzigo
izstrades un razojuma kvalitati, ietverot neatbilstigo razojumu kontroli;
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5.2.3. ja razojumu vai to sastawdalu projektéSanu, izgatavo$anu, galigo parbaudi un izméginasanu \eic tre$a persona —
darbibas uzraudzibas metodes, ko izmanto razotajs, 1pasi to, kada weida un cik liela méra treda puse tiek kontroléta;

5.3. razojumu izstrades parraudzibas un parbaudes kartibu, sniedzot:
5.3.1. visparigu razojuma aprakstu, iek|aujot visus planotos ta variantus, ka ari razojuma paredzéto pielietojuma veidu;

5.3.2. izstrades siku aprakstu, noradot piemérotos standartus, riska analizes rezultatus, ka arf to risindjumu aprakstu,
kas pienemti, lai izpilditu bitiskas prasibas, kuras attiecas uz Siem razojumiem, ja standarti nav pieméroti pilnib3;

5.3.3. metodes, kas izmantotas, lai kontrolétu un parbaudttu izstradi un procesus, ka art regularos pasakumus, ko veic
razojumu izstrades gait3;

5.3.4. ja mediciniska ierice, lai ta darbotos atbilstoSi paredzétajam nolGkam, ir pieslédzama citai mediciniskajai iericei
vai citam mediciniskajam iericém, — apliecindjumu, ka ta atbilst batiskajam prasibam art piesléguma citai

mediciniskajai iericei vai citam mediciniskajam iericém, kas atbilst raZzotaja noteiktajiem parametriem;

5.3.5. pazinojumu par to, vai mediciniskas ierices neatpemama sastawdala ir viela vai cilveka asins atvasinajums, un
datus par izméginajumiem, kas veikti, lai novértétu $Ts \ielas vai cilvéka asins atvasindjuma drosibu, kvalitati un
lietderibu, nemot \era ierices paredzé&to noluku;

5.3.6. pirmsklinisko izvert&jumu;

5.3.7. etiketes skici un, ja nepiecieSams, arf lietoSanas instrukciju;

5.3.8. pazinojumu par to, ka mediciniskas ierices razo$ana ir vai nav izmantoti dzivnieku izcelsmes audi;
5.3.9. klinisko novertéjumu,

5.3.10. kliniskas uzraudzibas planu péc mediciniskas ierices laiSanas tirga.

5.4. parbaudes un kvalitates nodro§inaSanas metodes razo$anas posma, noradot:

5.4.1. procesus un procediras, ko izmantos (ipasi attieciba uz medicinisko ieri¢u sterilizaciju, iegadi un attiecigajiem
dokumentiem);

5.4.2. produkta markéS$anas procediras, ko izstrada un regulari atjaunina visos razoSanas posmos, izmantojot
raséjumus, specifikacijas vai citus attiecigus dokumentus;

5.5. attiecigus izméginadjumus un parbaudes, ko veic pirms razo$anas, tas laika un péc razo$anas, to biezumu un
izmantotas iekartas, nodrosinot iespéju iepazities ar to kalibréSanu izméginajumu laik3a;

6. Pazinota institlcija parbauda kvalitates nodroSindjuma sistému, lai noteiktu, vai ta atbilst 81 pielikuma 5. punkta
minétajam prasibam, un pienem, ka kvalitates nodroSinajuma sistéma, kas izmanto attiecigos saskanotos standartus,
atbilst 8Tm prasibam.

7. Parbaudé piedalas vismaz \iens cilvéks ar pieredzi attiecigas tehnologijas vertéSana. Razo$anas procesa
novertéjuma procedira ieklauj attieciga razojuma tehniskas dokumentacijas izlases veida novértéjumu, razotaja telpu
apskati, pienacigi pamatotos gadijumos — arf razotaja piegadataju vai apakSuznéméju telpu apskati. Lemuma ietver
parbaudes secinajumus un pamatotu vértéjumu, un to pazino razotajam.

8. Razotajs informé pazinoto institdciju, kas apstiprindjusi kvalitates nodrosingjuma sistému, par visam planotajam
batiskajam izmainam Saja sistéma vai tas aptverto razojumu klasta. Pazinota institlcija izvérté ierosinatas izmainas
un parbauda, vai péc §Im izmainam kvalitates nodroSindjuma sistéma joprojam atbilst ST pielikuma 5. punkta

minétajam prasibam, un par saw |lémumu informé razotaju. Lémuma ietver parbaudes secindjumus un pamatotu
Vertéjumu.

9. Papildus §7 pielikuma 3., 4. un 5. punkta noteiktajam, razotajs iesniedz pazinotaja institdcija pieteikumu izskatit
uzbives dokumentaciju tiem produktiem, ko vin$ plano razot un kas ietilpst ST pielikuma 3. punktd minétaja kategorija.

10. ST pielikuma 9. punkta minétaja pieteikuma apraksta attieciga produkta uzbiv, razo$anu un darbibu, un tam
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pievieno dokumentus, kas nepiecieSami, lai novertétu, vai produkts atbilst normativo aktu prasibam.

11. Pazinota institlcija parbauda pieteikumu un, ja produkts atbilst So noteikumu prasibam, izsniedz pieteikumu ar
EK uzbives parbaudes apliecibu. Pazinota institlcija var prasit papildu izmégindjumus vai pieradijumus, lai varétu
izvertét atbilstibu So noteikumu prasibam. Aplieciba ietver parbaudes atzinumus, deriguma nosacijumus, apstiprinatas
uzbives identifikacijai nepiecieSamos datus un, ja nepiecieSams, produktam paredzéto funkciju aprakstu.

12. Attieciba uz mediciniskajam iericém, kuru neatnemama sastawdala ir viela, kas, lietota atseviski, uzskatama
par zalém un var iedarboties uz cilveku, palidzot mediciniskajai iericei sasniegt velamo rezultatu, pazinota instittcija,
nemot vera minétos aspektus, pirms I[émuma pienemsSanas apspriezas ar citu Eiropas Savienibas dalibvalstu
kompetentajam iestadém vai Eiropas ZaJu agentlru. Mediciniskas ierices dokumentacija iek|auj minéto kompetento
iestazu vai Eiropas Zalu agentidras zinatnisku atzinumu. Minéto atzinumu sagatavo ne vélak ka 210 dienu laika no
pilnigas dokumentacijas sanemsSanas briza. Pienemot [IEmumu, pazinota institlcija rlpigi apsver kompetento iestazu
vai Eiropas Z3|u agentiras atzinumos sniegto viedokli un saw galigo IEmumu ta pazino agentarai.

13. Attieciba uz mediciniskajam iericém, kuru neatnemama sastawdala ir cilveka asins atvasingjums,
dokumentacija iek|auj Eiropas ZaJu agentiras zinatnisku atzinumu. Minéto atzinumu sagatavo ne vélak ka 210 dienu
laikd no dokumentacijas sanem$anas briza. Pienemot |Emumu, pazinota institlcija ripigi apsver Eiropas Zalu
agentlras atzinuma sniegto viedokli un saw galigo IEmumu pazino Eiropas ZaJu agentirai. Pazinota institlcija
neizsniedz sertifikatu, ja sanemts Eiropas Zalu agentlras negativs atzinums.

14. Attieciba uz iericém, kas razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus, pazinota institlcija rikojas saskana
ar Sajos noteikumos noteiktajam prasibam mediciniskajam iericém, kas razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes
audus.

15. Katru reizi, kad izmainas apstiprinataja uzbuvé varétu ietekmét atbilstibu batiskajam prasibam vai paredzétajam
produkta funkcijam, tas atseviSki apstiprina iestade, kas izsniegusi EK uzbives parbaudes apliecibu. Pieteikuma
iesniedzéjs informé iestadi, kas izsniegusi EK uzblves parbaudes apliecibu, par visam izmainam, kuras ieviestas
apstiprinataja uzbivé. So papildu apstiprindjumu noformé ka EK uzbives parbaudes apliecibas pielikumu.

16. Pazinotas institlcijas 1stenotas uzraudzibas mérkis ir nodroSinat, lai razotaji pienacigi pilditu pienakumus, ko
uzliek apstiprinata kvalitdtes nodroSinadjuma sistéma.

17. RazZotajs lauj pazinotajai institlcijai veikt visas vajadzigas parbaudes un sniedz tai visu nepiecieSamo
informaciju, tai skaita:

17.1. kvalitates nodroSinajuma sistémas dokumentaciju;

17.2. datus, ko paredz ta kvalitates nodroSindjuma sistémas dala, kas attiecas uz uzbivi (pieméram, analizu
rezultatus, aprékinu parbaudes, izstrades un uzbdves risinajumus, kliniskas uzraudzibas planu un klniskas
uzraudzibas rezultatus péc mediciniskas ierices laiSanas tirgd, pirmsklinisko un klnisko izvértéjumu);

17.3. datus, ko paredz ta kvalitates nodroSindjuma sistémas dala, kas attiecas uz ieri¢u razoSanu (pieméram,
parbauzu zinojumus un izméginajumu datus, kalibréSanas datus, attieciga personala kvalifikacijas zinojumus).

18. Pazinota institlcija regulari veic attiecigas parbaudes un novertéjumus, lai parliecinatos, ka razotajs piemeéro
apstiprinato kvalitates nodroSinajuma sistému, un nosata razotajam vert&juma zinojumu.

19. Pazinotas institlicijas parstayji var bez bridindjuma ierasties pie razotaja, lai parbaudttu, vai kvalitates
nodro$indjuma sistéma darbojas pienacigi. Sadu apmekléjumu laika pazinota institiicija, ja nepiecie$ams, var veikt vai
pieprastt veikt izmégindjumus. Ta nosita raZzotajam parbaudes zinojumu un zinojumu par izméginajumiem, ja tie ir
veikti.

20. Vismaz piecus gadus, bet attieciba uz aktivam implantéjamam iericém — vismaz 15 gadus péc pédéja
razojuma izgatavo$anas razotajs glaba valsts iestazu vajadzibam $adus dokumentus:

20.1. atbilstibas deklaraciju;
20.2. §7 pielikuma 3.5. apakSpunkta minéto razotaja apnems$anos;
20.3. 87 pielikuma 8. punkta minéto pazinojumu par izmainam;

20.4. 37 pielikuma 9. punkta minéto pieteikumu;
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20.5. ST pielikuma 11., 17. un 18. punkta minétos pazinotas institlicijas [Emumus un zinojumus.
21. So pielikumu (iznemot 9., 10., 11., 12. un 14. punktu) attiecina uz Il a un Il b klases mediciniskajam iericém:

21.1. attieciba uz Il a klases mediciniskajam iericém pazinota institlcija noverté katras ieriCu apaksSkategorijas vismaz
viena reprezentativa parauga tehniskas dokumentacijas atbilstibu So noteikumu prasibam;

21.2. attieciba uz Il b klases mediciniskajam iericém pazinota institlcija novérté katras genériskas ieri¢u kategorijas
vismaz viena reprezentativa parauga tehniskds dokumentacijas atbilstibu So noteikumu prasibam.

22. Iz\Eloties 81 pielikuma 21.1. un 21.2. apak$punkta minéto reprezentativo paraugu, pazinota institlicija nem vera
tehnologijas novatorisko raksturu, lidzibas projekté$ana, tehnologija, razo$ana un sterilizacijas metodés, paredzéto
izmantoSanu un iepriek§éjo attiecigo novertéjumu rezultatus. Pazinota institlicija dokumenté pamatojumu attieciba uz
panemtiem paraugiem un nodro$ina, lai agentirai tas ir pieejams. Turpmakos paraugus pazinota institlcija noverté s1
pielikuma 16., 17., 18. un 19. punkta minétas uzraudzibas novértéSanas laika.

23. Pabeidzot razot katru tadu medicinisko iericu partiju, kuru neatnemama sastawdala ir cilveéka asins
atvasinajums, razotajs informé pazinoto institlciju par medicinisko ieri€u partijas izlaiSanu un nosiita tai attiecigas
laboratorijas izsniegtu sertifikatu par mediciniskaja iericé izmantota cilveka asins atvasindjuma partijas izlaiSanu.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

7. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

EK mode]a parbaude
(93/42-3)

1. EK modela parbaude ir procedira, ar ko pazinota institiicija parliecinas un apliecina, ka aptvertas produkcijas
reprezentativie paraugi atbilst So noteikumu prasibam.

2. Pieteikuma, kuru pazinotajai institicijai iesniedz razotajs vai ta pilnvarotais parstavis, ietver:

2.1. razotaja nosaukumu un adresi, ka art pilnvarota parstaya nosaukumu un adresi, ja pieteikumu iesniedz razotaja
parstavis;

2.2. 81 pielikuma 3. punkta minéto dokumentaciju, kas nepiecieSama, lai izvertétu, ka konkrétas produkcijas
reprezentativais paraugs (turpmak — modelis) atbilst $o noteikumu prasibam (pieteikuma iesniedzéjs nodod modeli
pazinotajai institlcijai, un pazinota institlcija, ja nepiecieSams, var pieprastt papildu paraugus);

2.3. rakstisku apliecindjumu, ka attieciba uz $o pasu modeli pieteikums nav iesniegts neviena cita pazinotaja
institdcija.

3. Dokumentacija, ko razotajs iesniedz pazinotaja instittcija, sniedz skaidru priek$statu par produkta izstradi,
razo$anu un darbibu. Dokumentacija ietver Sadu informaciju:

3.1. modela vispargju aprakstu (arT visus planotos variantus), ka ari td paredzéto izmantoSanas veidu;

3.2. uzbives rasgjumus, paredzétas razoSanas metodes (ipasi attieciba uz sterilizaciju), sastawdalu, detalu bloku,
elektribas un citas shémas, ka art aprakstus un paskaidrojumus, kas nepiecieSami, lai izprastu minétos raséjumus,
shémas un produkta darbibu;

3.3. pilnba vai dalgji pieméroto standartu sarakstu un to risindjumu aprakstu, kas pienemti, lai izpilditu batiskas
prasibas, ja minétie standarti nav pieméroti pilnib3;
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3.4. uzblves aprékinu, riska analizes, pétijumu, tehnisko izméginajumu u.c. rezultatus;

3.5. pazinojumu par to, vai mediciniskas ierices neatnemama sastavdala ir vai nav kada no vielam, kas, lietota
atseviski, uzskatama par zalem, cilveka asins atvasindjumu vai cilvéka audu inZenierijas razojumu un kas,
iedarbojoties uz cilveku, palidz panakt velamo rezultatu, ka art datus par testiem, kas weikti, lai novertétu Sis vielas vai
cilveka asins atvasinajuma droSibu, kvalitati un lietderibu, nemot vera ierices paredzéto noldku;

3.6. pazinojumu par to, vai mediciniskaja iericé ka neatnemama sastawdala ir vai nav izmantoti dzivnieku izcelsmes
audi;

3.7. razojuma pirmskliinisko izvértéjumu;
3.8. klisko izvertgjumu;
3.9. etiketes skici un atseviSka gadijuma — lietoSanas instrukciju;
3.10. izstrades un uzbives risindjumus saskana ar $o noteikumu 36. punkta noteikto.
4. Pazinota institdcija EK modela parbaudes procesa:
4.1. izskata un izvérté dokumentaciju un parliecinas par to, ka modelis razots saskana ar $o dokumentaciju;

4.2. registré atseviSskus priekSmetus, kuri izstradati saskana ar piemérojamiem noteikumiem par standartiem, ka ari
priekS8metus, kuru izstradé nav nemti véra attiecigie noteikumi par minétajiem standartiem;

4.3. veic vai plano attiecigas parbaudes un izméginajumus, kuri nepiecie$ami, lai parliecinatos, ka razotaja izvélétie
risindjumi atbilst bitiskajam prasibam, ja nav pilniba pieméroti minétie standarti;

4.4. ja, lai mediciniska ierice darbotos atbilstoSi paredzétajam mérkim, ta japieslédz citai mediciniskajai iericei vai
citam iericém, iegust pieradijumus, ka ta atbilst bltiskajam prasibam ar piesléguma citai mediciniskajai iericei vai
citam iericém, kam ir razotaja noteiktie parametri;

4.5. veic un plano attiecigas parbaudes un izméginajumus, kas nepiecie$ami, lai parliecinatos, ka standarti, kurus
razotajs paredzéjis piemérot, faktiski ir pieméroti;

4.6. vienojas ar pieteikuma iesniedzé&ju par vietu, kur notiks nepiecieSamas parbaudes un izméginajumi.

5. Ja modelis atbilst S0 noteikumu prasibam, pazinota institlcija izsniedz pieteikuma iesniedzéjam EK modela
parbaudes apliecibu. Aplieciba norada razotdja nosaukumu un adresi, parbaudes secinajumus, apliecibas deriguma
nosacijumus un informaciju, kas nepiecieSama, lai identificétu apstiprinato modeli. Attiecigo dokumentaciju pievieno
apliecibai, un vienu tas kopiju glaba pazinota institdcija.

6. Attiecba uz mediciniskajam iericém, kuru neatpemama sastawdala ir viela, kas, lietota atseviSki, uzskatadma par
zalém un var iedarboties uz cilveku, palidzot mediciniskajai iericei sasniegt velamo rezultatu, pazinota institcija,
nemot vera minétos aspektus, pirms |IEmuma pienemsanas apspriezas ar citu Eiropas Savienibas dalibvalstu
kompetentajam iestadém, ko izraudzijusas dalibvalstis saskana ar zalu jomu reguléjoSo normativo aktu prasibam vai
Eiropas Zalu agentdru. MedicTniskas ierices dokumentacija ieklauj So kompetento iestazu vai Eiropas Z3a|u agentiras
zinatnisku atzinumu. Minéto atzinumu sagatavo ne vélak ka 210 dienu laika péc derigas dokumentacijas sanems$anas.
Pienemot IEmumu, pazinota institlcija rapigi apsver kompetento iestdZu vai Eiropas Zalu agentlras atzinumos sniegto
viedokli un saw galigo Iémumu ta pazino agentdrai.

7. Attieciba uz mediciniskajam iericém, kuru neatnemama sastawdala ir cilveka asins atvasinajums, dokumentacija
ieklauj Eiropas Za|u agentiras zinatnisku atzinumu. Minéto atzinumu sagatavo ne vélak ka 210 dienu laika no pilnigas
dokumentacijas sanems$anas briza. Pienemot IEmumu, pazinota institGcija rlpigi apsver Eiropas Za|u adentiras
atzinuma sniegto viedokli un saw galigo IEmumu pazino Eiropas Zalu agentirai. Pazinota institlcija neizsniedz
sertifikatu, ja sanemts negativs Eiropas Z3|u agentras atzinums.

8. Attieciba uz iericém, kas razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus, pazinota institlcija rkojas saskana ar
prasibam, kadas noteiktas attieciba uz mediciniskajam iericém, kas raZotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus.

9. Pieteikuma iesniedzéjs informé iestadi, kas izsniegusi EK modela parbaudes apliecibu, par visam batiskajam
izmainam, kas ieviestas attieciba uz apstiprinato produktu.
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10. Ikreiz, kad modifikacijas apstiprinataja izstradné var iespaidot atbilstibu batiskajam prasibam vai paredzétajiem
produkta lietoSanas nosacijumiem, izmainas attieciba uz apstiprinato produktu atseviSki apstiprina iestade, kas
izsniegusi EK modela parbaudes apliecibu. So papildu apstiprinajumu noformé ka EK modela parbaudes apliecibas
pielikumu.

11. Citas pazinotas institcijas var iegdt EK modela parbaudes apliecibu vai tas pielikumu kopijas. Apliecibu
pielikumi ir pieejami citdm pazinotajam institdcijam, ja iesniegts pamatots pieteikums un par to ir informéts razotajs.

12. Razot3js vai vina pilnvarotais parstavis glaba EK modela parbaudes apliecibu un to pielikumu kopijas kopa ar
tehnisko dokumentaciju vismaz piecus gadus, bet attieciba uz implantéjamam iericém — vismaz 15 gadus péc pédéjas
mediciniskas ierices izgatavo$anas.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

8. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

EK verifikacija
(93/42-4)

1. EK werifikacija ir proceddra, ar ko razotajs vai ta pilnvarotais parstavis nodrosina un pazino, ka razojumi, attieciba
uz kuriem veikta ST pielikuma 5. punkta minéta proceddra, atbilst EK modela parbaudes aplieciba aprakstitajam
modelim un $o noteikumu prasibam.

2. Razotajs weic visus pasakumus, kuri nepiecieSami, lai nodro$inatu, ka razoSanas procesa izgatavo razojumus,
kas atbilst EK modela parbaudes aplieciba aprakstitajam modelim, ka arT attiecigajam So noteikumu prasibam. Pirms
razoSanas sakSanas razotajs sagatavo dokumentus, kuros aprakstits razoSanas process (ipasi — attieciba uz
sterilizaciju, ja ta ir nepiecieSama, ka arT darba gaitu, iepriek$ izstradatiem nosacijumiem, kas jaievero, lai nodroSinatu
produkcijas viendabigumu un — attiecigos gadijumos — razojumu atbilstibu EK modela parbaudes aplieciba
aprakstitajam modelim un attiecigajam noteikumu prasibam).

3. Razotajs marké razojumus ar CE mark&jumu un sastada atbilstoSu EK atbilstibas deklaraciju. Attieciba uz
razojumiem, ko laiz tirgQ sterila veida, un tikai attieciba uz tiem raZzoSanas procesa aspektiem, kas paredzéti
sterilitates nodroSinasanai un saglabasanai, razotajs piemeéro 9. pielikuma 4., 5., 6., 7., 8., 9., 10., 11., 12. un
13. punkta minétos attiecigos nosacijumus.

4. RaZotajs apnemas ieviest un atjauninat kartibu, kada sistematiski parskata péc medicinisko iericu razoSanas
ieguto pieredzi, tostarp attieciba uz klinisko novertéjumu un ievie$ attiecigus Iidzek|us, lai veiktu visus vajadzigos
uzlabojumus. STapnems$anas paredz, ka razotaja pienakums ir nekavgjoties informét agentaru par $adiem
negadijumiem:

4.1. par visiem mediciniskas ierices darbibas traucéjumiem vai parametru pasliktinaSanos, ka arf par visam
neprecizitatém uz etiketém vai lietoSanas instrukcijas, kas varétu izraistt vai ir izraisijuSas pacienta vai lietotaja navi vai
vina veselibas stavok|a nopietnu pasliktinaSanos;

4.2. par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem, kas saistiti ar mediciniskas ierices parametriem vai
darbibu, kuru dé| razotajs viena un ta paSa modela ierices regulari iznem no tirgus sakara ar $1 pielikuma
4.1.apakSpunkta minétajiem iemesliem.

5. Lai parbaudttu razojuma atbilstibu $o noteikumu prasibam, pazinota institicija atbilstoSi razotaja Iémumam weic
attiecigas parbaudes un izmeéginajumus — vai nu parbaudot un izméginot katru razojumu saskana ar $7 pielikuma
6. punktu, vai arf parbaudot un izméginot razojumus statistiski saskana ar $7 pielikuma 7. punktu. Minétas parbaudes
neattiecas uz razoSanas procesa aspektiem, kas paredzéti sterilitates nodrosinasSanai.

6. VerificéSana, parbaudot un izméginot katru raZzojumu, nozimég, ka:
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6.1. katru razojumu parbauda atseviSki un, lai parbaudttu razojumu atbilstibu modela parbaudes aplieciba
aprakstitajam EK modelim un attiecigajam $o noteikumu prasibam, veic attiecigus izmégindjumus saskana ar
attiecigo standartu vai tiem Iidzvertigiem izméginajumiem;

6.2. pazinota institicija katru apstiprinato razojumu marké ar saw identifikacijas numuru vai, ja ta razojumu jau ir
marké&jusi, ka arT izsniedz atbilstibas apliecibu, kas attiecas uz veiktajiem izméginajumiem.

7. Statistiska verifikacija nozimé, ka:
7.1. razotajs uzrada sarazotos produktus viendabigu partiju veida;

7.2. no katras partijas nem izlases paraugu. Parauga raZzojumus parbauda katru atseviSki un tiem veic atbilstoSus
izméginajumus, kas precizéti attiecigajos standartos vai, ja nepiecieSams, lldzvértigus izméginajumus, lai parbauditu
razojumu atbilstibu modela parbaudes aplieciba aprakstitajam EK modelim un attiecigajam So noteikumu prasibam un
noteiktu, vai partiju var apstiprinat vai art ta janoraida;

7.3. statistiska razojumu kontrole balstas uz kritérijiem, kuri ir paraugu nemsanas sistémas darbibas kritériji, lai
nodroSinatu augstas kvalitates darbibu un droS1bu saskana ar jaunako tehnikas attistibas limeni. Paraugu nemsSanas
metodi ievie$ atbilstoSi saskanotajiem standartiem, nemot \era attiecigo kategoriju razojumu konkrétas ipasibas;

7.4. ja partiju apstiprina, pazinota institlcija razojumu marké ar saw identifikacijas numuru un izsniedz atbilstibas
apliecibu, kas attiecas uz wveiktajiem izméginajumiem. Visus $Ts partijas raZzojumus (iznemot neatbilstoSos paraugus)
var laist tirgQ;

7.5. ja partiju noraida, pazinota institlcija veic atbilstoSus pasdkumus, lai partiju nelaistu tirgd. Ja partijas tiek biezi
noraiditas, pazinota institlcija var partraukt statistisko verifikaciju;

7.6. razoSanas procesa laika razotajs var mediciniskas ierices markét ar pazinotas institdcijas identifikacijas numuru,
ja pazinota institdcija to ir atlawusi.

8. Vismaz piecus gadus, bet attieciba uz implantéamam iericém — vismaz 15 gadus péc pédgéja razojuma
izgatavoSanas razotajs vai vina pilnvarotais parstavis glaba valsts iestazu vajadzibam $adus dokumentus:

8.1. atbilstibas apliecibu;

8.2. 81 pielikuma 2. un 3. punktd minéto dokumentaciju;

8.3. 81 pielikuma 6.2. un 7.4. apakSpunkta minétas apliecibas;

8.4. ja nepiecieSams, o noteikumu 7. pielikuma minéta modela parbaudes apliecibu.
9. So pielikumu pieméro attieciba uz Il a klases mediciniskajam iericém, ja:

9.1. atkapjoties no ST pielikuma 1., 2. un 3. punktad minétajiem nosacijumiem un pamatojoties uz atbilstibas
deklaraciju, razotajs nodroSina un deklaré, ka Il a klases mediciniskas ierices ir izgatavotas saskana ar $o noteikumu
10. pielikuma 3. punkta minéto tehnisko dokumentaciju un atbilst attiecigajam $o noteikumu prasibam;

9.2. atkapjoties no ST pielikuma 1., 2., 3., 6. un 7. punktd minétajiem nosacijumiem, pazinotas institlcijas veikta
verificéSana apstiprina Il a klases produktu atbilstibu $o noteikumu 10. pielikuma 3. punkta minétajai tehniskajai
dokumentacijai.

10. Attieciba uz 81 pielikuma 6. punktu, pabeidzot razot katru medicinisko ieri€u partiju, kuras neatnemama
sastavdala ir zalu sastavdala vai zales, kuras ir iegdtas no cilveka asinim, vai cilveka asins plazmas, kas uz kermeni
iedarbojas, palidzot iericei sasniegt vElamo iznakumu un veicot verifikaciju saskana ar 81 pielikuma 7. punktu, razotajs
informé pazinoto institlciju par §1s mediciniskas iericu partijas izlaiSanu un nosdta tai valsts laboratorijas vai
laboratorijas, kuru valsts izraudzijusi $im mérkim, izsniegtu oficialu sertifikatu par mediciniskaja iericé izmantota
cilveka asins atvasindjuma partijas izlaiSanu.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija
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9. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

EK atbilstibas deklaracija
(Razosanas kvalitates nodrosinasana — 93/42-5)

1. Razotajs pieméro kvalitates nodroSindjuma sistému, kas apstiprinata attiecigo produktu razo$anai un uz ko
attiecas 87 pielikuma 10., 11., 12. un 13. punkta minéta Eiropas Savienibas uzraudziba, un veic galigo parbaudi
saskana ar ST pielikuma 4., 5., 6., 7., 8. un 9. punktu.

2. EK atbilstibas deklaracijas sagatavoSana ir dala no procediras, ar ko razotdjs, kas izpilda S1 pielikuma 1. punkta
minétos pienakumus, nodroSina un apliecina, ka attiecigie razojumi atbilst EK modela parbaudes aplieciba
aprakstitajam modelim un tam $o noteikumu prasibam, kuras uz to attiecas.

3. Razotajs mediciniskas ierices marké ar CE markéjumu un sastada atbilstoSu EK atbilstibas deklaraciju. EK
atbilstibas deklaracija aptver vienu vai vairakas sarazotas mediciniskas ierices, kas ir skaidri identificétas ar produkta
nosaukumu, produkta kodu vai citdm neparprotamam noradém, un to glaba razotajs.

4. Razotajs iesniedz pazinotaja institlcija pieteikumu, kura 1Gdz izvertét vina kvalitates nodroSingdjuma sistému.
Pieteikuma ietver:

4.1. razotaja nosaukumu un adresi;
4.2. visu informaciju, kas attiecas uz razojumu vai razojuma kategoriju, ko aptver 1 procedira;

4.3. rakstisku apliecindjumu, ka pieteikums par attiecigas kvalitdtes nodroSindjuma sistémas veértéSanu nav iesniegts
neviena cita pazinotaja institucija;

4.4. kvalitates nodroSindjuma sistémas dokumentaciju;
4.5. razotaja apnems$anos izpildit pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvalitates nodroSinajuma sistéma;
4.6. razotaja apnemsSanos uzturét apstiprinatas kvalitates nodro$inajuma sistémas lietojamibu un efektivitati;

4.7. ja nepiecieSams, tehnisko dokumentaciju, kas attiecas uz apstiprinatajiem modeliem, un EK modela parbaudes
apliecibas kopiju;

4.8. razotaja apnemsSanos ieviest un atjauninat kartibu, kada sistematiski parskata pieredzi, kas iegita péc
medicTnisko ieri€u razoSanas un pardoto ieri¢u uzraudzibas sistémas (ieskaitot iericu kliniska novertéjuma rezultatus)
izmantoSanas, un ievies attiecigos l1dzek|us, lai veiktu visus vajadzigos uzlabojumus.

5. ST pielikuma 4.8. apak$punkta minéta apnems$anas paredz, ka razotaja pienakums ir nekavgjoties informéat
agentdru par $adiem negadijumiem:

5.1. par visiem mediciniskas ierices darbibas traucé&jumiem vai parametru pasliktinaSanos, ka arf par visam
neprecizitatém uz etiketém vai lietoSanas instrukcijas, kas varétu izraistt vai ir izraisijuSas pacienta, vai lietotaja nav,
vai veselibas stavokla nopietnu pasliktinaSanos;

5.2. par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem, kas saistiti ar mediciniskas ierices parametriem vai
darbibu, kuru dé| razotajs viena un ta pasa modela ierices regulari iznem no tirgus sakara ar 1 pielikuma
5.1. apak8punkta minéto.

6. Kvalitates nodroSindjuma sistémas pieméroSana nodroSina, ka razojumi atbilst EK mode|a parbaudes aplieciba
aprakstitajam modelim. Visus kvalitates nodroSindjuma sistémas elementus, prasibas un noteikumus, ko pienémis
razotajs, dokumenté sistematiski un kartigi, rakstiski fiks&jot visparigos principus un veicamas procediras. Sada
kvalitates nodroSindjuma sistémas dokumentacija lauj vienadi interpretét kvalitates nodroSindjuma principus un
proceddras (pieméram, kvalitdtes nodro$indjuma programmas, planus, rokasgramatas un kvalitates registrus).
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7. Kvalitates nodroSindjuma sistéma apraksta:
7.1. razotaja mérki kvalitates jom3;
7.2. komercdarbibas struktdru, Tpasi noradot:

7.2.1. organizatoriskas struktiras, vadibas piendkumus un organizatoriskas pilnvaras attieciba uz razojumu
izgatavoSanu;

7.2.2. metodes, ar ko parrauga kvalitates nodroSindjuma sistémas darbibas efektivitati un spgju panakt vajadzigo
razojuma kvalitati, ieskaitot neatbilstoSo razojumu kontroli;

7.2.3. kvalitates sistémas efektivas darbibas uzraudzibas metodes (ipasi to, kada veida un cik liela méra tre$a puse
tiek kontroléta), ja razojumu vai to sastawdalu projektéSanu, izgatavo§anu, galigo parbaudi un izméginasanu veic tre$a
persona;

7.3. parbaudes un kvalitates nodroSindjuma metodes razoSanas posma, pasi noradot:
7.3.1. procesus un procediras, ko izmantos (ipasi attieciba uz sterilizaciju, iegadi un attiecigajiem dokumentiem);

7.3.2. razojumu markéSanas proceddras, ko izstrada un regulari atjaunina visos izgatavoSanas posmos, izmantojot
raséjumus, specifikacijas vai citus attiecigus dokumentus;

7.3.3. attiecigas parbaudes un izmégindjumus, ko veic pirms razo$anas, tas laika un péc tas, to biezumu un
izmantotas iekartas, nodrosinot iespéju atbilstosi iepazities ar to kalibréSanu izmégindjumu laika.

8. Pazinota institlcija parbauda kvalitates nodroSindjuma sistémas, lai noteiktu, vai tas atbilst ST pielikuma 6. un
7. punkta minétajam prasibam, un pienem, ka kvalitates nodroSinajuma sistémas, kas ievie§ saskanotos standartus,
atbilst $Tm prasibam. Grup3, kas veic parbaudi, piedalas vismaz viens cilveks ar pieredzi attiecigas tehnologijas
vertéSana. RazoSanas procesu VertéSanas procedira paredz razotaja telpu apskati, pienacigi pamatotos gadijumos —
ar razotaja piegadataju telpu apskati. Lemuma ietver apskates secindjumus un pamatotu vert&jumu, un péc galigas
parbaudes Iémumu pazino razotajam.

9. Razot3js informé pazinoto institlciju, kas apstiprindjusi kvalitdtes nodroSindjuma sistému, par visam planotajam
batiskajam izmainam Saja sistéma. Minéta pazinota institlcija izverté ierosinatas izmainas un parbauda, vai péc
minétajam izmainam kvalitates nodroSindjuma sistéma vél joprojam atbilst ST pielikuma 6. un 7. punkta minétajam
prasibam, un par saw lémumu informé razotaju. Lémuma ietver apskates secindjumus un pamatotu vértéjumu.

10. Pazinotas institlicijas 1stenotas uzraudzibas mérkis ir nodroSinat, lai razotaji pienacigi pilditu pienakumus, ko
uzliek apstiprinata kvalitates nodroSinajuma sistéma.

11. Razot3js atlauj pazinotajai institdcijai veikt visas vajadzigas parbaudes un sniedz tai visu nepiecieSamo
informaciju, tai skaita:

11.1. kvalitates nodrosindjuma sistémas dokumentaciju;

11.2. datus, ko paredz ta kvalitates nodroSindjuma sistémas dala, kas attiecas uz razoSanu (pieméram, parbauzu
zinojumus un izméginajumu datus, kalibréSanas datus, attieciga personala kvalifikacijas zinojumus);

11.3. tehnisko dokumentaciju.

12. Pazinota institlicija regulari veic attiecigas parbaudes un vértéSanu, lai parliecinatos, ka razotajs pieméro
apstiprinato kvalitates nodroSindjuma sistému, un nosita razotadjam novertéjuma zinojumu.

13. Pazinotas institlicijas parstayji var bez bridindjuma ierasties pie razotaja, lai parbaudttu, vai kvalitates
nodrodindjuma sistéma darbojas pienacigi. Sadu apmeklgjumu laika pazinota institiicija, ja nepiecie$ams, var veikt vai
pieprastt veikt izmégindjumus. Ta noslta raZzotajam parbaudes zinojumu un izméginajuma zinojumu, ja izméginajums
ir veikts.

14. Vismaz piecus gadus, bet attieciba uz implantéjamam iericém — vismaz 15 gadus péc pédéja razojuma
izgatavoSanas razotajs glaba valsts iestazu vajadzibam $adus dokumentus:
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14.1. EK atbilstibas deklaraciju;

14.2. kvalitates nodrosindjuma sistémas dokumentaciju;

14.3. 87 pielikuma 9. punkta minéto pazinojumu par izmainam;

14.4. &1 pielikuma 4.7. apakSpunkta minéto dokumentaciju;

14.5. &1 pielikuma 12. un 13. punktd minétos pazinotas institdcijas |Emumus un zinojumus;

14.6. attieciga gadijjuma — So noteikumu 7. pielikuma minéto modela parbaudes apliecibu.
15. So pielikumu pieméro attieciba uz Il a klases razojumiem, ja:

15.1. atkapjoties no ST pielikuma 2., 3. 4., 5., 6. un 7. punktd minétajam prasibam un pamatojoties uz atbilstibas
deklaraciju, razotajs nodroSina un apliecina, ka Il a klases razojumi ir izgatavoti saskana ar $o noteikumu
10. pielikuma 3. punktad minéto tehnisko dokumentaciju un atbilst attiecigajam So noteikumu prasibam;

15.2. attieciba uz Il a klases mediciniskajam iericém pazinota institlcija ST pielikuma 8. punkta noteiktas vertéSanas
laika noverté katras ier¢u apaksSkategorijas vismaz viena reprezentativa parauga tehniskas dokumentacijas atbilstibu
80 noteikumu prasibam.

16. Iz\Eloties ST pielikuma 15.2. apakSpunkta minéto reprezentativo paraugu, pazinota institlcija nem véra
tehnologijas novatorisko raksturu, lidzibas projektéSana, tehnologija, razo$ana un sterilizacijas metodés, paredzéto
izmanto$anu un iepriek$€jo attiecigo novertéjumu rezultatus (pieméram, attieciba uz fiziskajam, kimiskajam,
biologiskajam Tpasibam), kas veikti saskana ar Siem noteikumiem. Pazinota institdcija dokumenté pamatojumu
attieciba uz panemtiem paraugiem un nodro$ina, lai agentdrai tas ir pieejams. Turpmakos paraugus pazinota institcija
noverté ST pielikuma 12. punktd minétas parbaudes laika.

17. Pabeidzot razot katru medicinisko iericu partiju, kuru neatnemama sastavdala ir zalu sastavdala vai zales,
kuras ir iegltas no cilveka asinim vai cilvéka asins plazmas, kas uz kermeni iedarbojas, palidzot iericei sasniegt
VElamo iznakumu, razotajs informé pazinoto institiciju par $adu medicinisko ieriCu partijas izlaiSanu un nosata tai
attiecigas valsts vai laboratorijas, kuru valsts izraudzijusi Sim mérkim, izsniegtu oficialu sertifikatu par mediciniska
iericé izmantota cilveka asins atvasinajuma partijas izlaiSanu.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

10. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

EK atbilstibas deklaracija
(93/42-7)

1. EK atbilstibas deklaracijas sagatavoSana ir procediira, ar ko razotajs vai vina pilnvarotais parstavis, kas izpilda §1
pielikuma 2. punktd minétos pienakumus, bet attieciba uz razojumiem (mediciniskajam iericém, to sastawdalam un
rezerves dalam), ko laiz tirgh sterila veida, un mériericém — 87 pielikuma 5. punktd minétos piendkumus, nodroSina un
apliecina, ka attiecigie razojumi atbilst $o noteikumu prasibam.

2. Razotajs sagatavo ST pielikuma 3. punkta minéto tehnisko dokumentaciju. Razotajs vai vina pilnvarotais parstavis
nodroSina, lai minétad dokumentacija (tai skaita atbilstibas deklaracija) valsts iestadém parbaudes nolikos batu
pieejama vismaz piecus gadus, bet attiecibad uz implantéjamam iericém — vismaz 15 gadus péc pédéja razojuma
izgatavoSanas.

3. Tehniskajai dokumentacijai jabat tadai, kas lauj novértét razojuma atbilstibu So noteikumu prasibam. Tehniskaja
dokumentacija ietver:
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3.1. visparigu razojuma aprakstu, ieklaujot visus planotos razojuma variantus, ka arf ta paredzéto izmantoSanas veidu;
3.2. uzbives raséjumus, paredzétas razoSanas metodes, ka arf sastawdalu, detaju bloku, elektribas un citas shémas;

3.3. aprakstus un paskaidrojumus, kas nepiecieSami, lai izprastu 81 pielikuma 3.2. apakSpunkta minétos ras€jumus,
shémas un mediciniskas ierices darbibu;

3.4. riska analizes rezultatus un pilniba vai daléji pieméroto standartu sarakstu, ka art to risindjumu aprakstu, kas
izraudziti, lai izpilditu batiskas prasibas, ja attiecigie standarti nav pieméroti pilniba;

3.5. attieciba uz raZojumiem, ko laiz apgroziba sterila veida — izmantoto sterilizacijas metoZu aprakstu un validacijas
zinojumu;

3.6. uzbives aprékinu, veikto parbauzu un citus rezultatus;

3.7. ja, lai mediciniska ierice funkcionétu atbilstoSi paredz&tajam mérkim, ta japieslédz citai iericei vai citdm iericém —
apliecindjumu, ka ta atbilst badtiskajam prasibam ari piesléguma citai mediciniskajai iericei vai citam iericém, kuram ir
razotaja noraditie parametri;

3.8. etiketes un lietoSanas instrukcijas paraugus;

3.9. izstrades un uzbiwes risingjumus atbilstosi $o noteikumu 36. punkta prasibam;
3.10. pirmsklnisko izvertgjumu;

3.11. klinisko izvertgjumu.

4. Razotajs ievie$ un regulari atjaunina kartibu, kada sistematiski parskata pieredzi, kas iegita péc medicinisko
iericu razoSanas, tostarp attieciba uz klnisko izvertéjumu, un ievie$ attiecigos Iidzek|us, lai veiktu visus vajadzigos
uzlabojumus, nemot vera razojuma raksturu un ar to saistitos riskus. Razotaja pienakums ir nekavéjoties informét
agentdru par $adiem negadijumiem:

4.1. par visiem mediciniskas ierices darbibas traucéjumiem vai parametru pasliktinaSanos, ka arf par visam
neprecizitatém uz etiketém vai lietoSanas instrukcijas, kas varétu izraistt vai ir izraisijuSas pacienta vai lietotdja navi vai
vina veselibas stavokla nopietnu pasliktinaSanos;

4.2. par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem, kas saistiti ar mediciniskas ierices parametriem vai
darbibu, kuru dé| razotajs viena un ta pasa modela ierices sistematiski iznem no tirgus sakara ar 71 pielikuma
4.1.apakSpunkta minétajiem iemesliem.

5. Attieciba uz razojumiem, ko laiz tirg sterila veida, un | klases mériericém razotajs ievéro ne tikai noteikumus,
kas minéti $aja pielikuma, bet arT vienu no $o noteikumu 6., 8., 9. vai 11. pielikuma minétajam proceddram. Minéto
pielikumu pieméroSanu un pazinotas institlicijas darbibas ierobezo:

5.1. attieciba uz razojumiem, ko laiz tirgu sterila veida — ar tiem izgatavoSanas procesa aspektiem, kas paredzéti
sterilu apstak|u nodroSinasanai un uzturésanai,

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

6. So pielikumu pieméro attieciba uz Il a klases razojumiem, uz kuriem attiecas izpémums, ka, ja So pielikumu
pieméro kopa ar procediru, kas minéta So noteikumu 8., 9. vai 11. pielikuma, minétajos pielikumos noradita atbilstibas
deklaracija ir vienota deklaracija. Attieciba uz Saja pielikuma ietverto deklaraciju razotajs nodroSina un apliecina, ka
razojuma izstrade atbilst So noteikumu prasibam.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

11. pielikums
Ministru kabineta
2017. gada 28. novembra
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noteikumiem Nr. 689

EK atbilstibas deklaracija
(Razojuma kvalitates apstiprinajums — 93/42-6)

1. Razotajs pieméro kvalitdtes nodroSinajuma sistému, kas apstiprinata attieciga razojuma galigajai parbaudei un
izméginasanai. Attieciba uz razojumiem, ko laiz tirgQ sterila veida, un attieciba uz razo$anas procesa aspektiem, kas
paredzéti sterilitdtes nodroSinaSanai un saglabasanai, razotajs pieméro $o noteikumu 9. pielikuma 4., 5., 6., 7., 8., 9.,
10., 11., 12. un 13. punktos minétos noteikumus.

2. EK atbilstibas deklaracijas sagatavo$ana ir dala no kartibas, kada razotajs, kas izpilda 871 pielikuma 1. punkta
minétos pienakumus, nodroSina un apliecina, ka attiecigie razojumi atbilst EK modela parbaudes aplieciba
aprakstitajam modelim un So noteikumu prasibam.

3. Razotajs marké razojumus ar CE mark&jumu un sastada atbilstoSu EK atbilstibas deklaraciju. EK atbilstibas
deklaracija aptver vienu vai vairakas sarazotas mediciniskas ierices, kas ir skaidri identificétas ar produkta nosaukumu,
produkta kodu vai citam neparprotamam noradém, un to glaba razotajs. CE mark&umam blakus izvieto pazinotas
institlcijas, kas pilda Saja pielikuma minétos uzdewmus, identifikacijas numuru.

4. Razotajs iesniedz pazinotaja institlcija pieteikumu, kura 1Gdz izvertét vina kvalitdtes nodroSingdjuma sistému.
Pieteikuma ietver:

4.1. razotaja nosaukumu un adresi;

4.2. visu bitisko informaciju par to razojumu vai razojumu kategoriju, uz ko attiecas $1 proceddra;

4.3. rakstisku apliecindjumu, ka pieteikums attieciba uz $o razojumu nav iesniegts neviena cita pazinotaja institlcija;
4.4. kvalitates nodroSindjuma sistémas dokumentaciju;

4.5. razotaja apnems$anos izpildit pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvalitates nodroSinajuma sistéma;

4.6. razotaja apnemsSanos uzturét apstiprinato kvalitates nodroSinajuma sistému piemérotu un efektiw;

4.7. ja nepiecieSams, tehnisko dokumentaciju par apstiprinatajiem modeliem un EK modela parbaudes apliecibu
kopijas;

4.8. razotaja apnemsSanos ieviest un regulari atjauninat kartibu, kada sistematiski parskata pieredzi, kas ieglta péc
medicinisko ieri¢u razoSanas un pardoto ieri¢u uzraudzibas sistémas (ieskaitot iericu klnisko pétfjumu rezultatus)
izmantoSanas, un ievies attiecigus idzek|us, lai veiktu visus vajadzigos uzlabojumus.

5. S1pielikuma 4.8. apak$punkta minéta apnems$anas paredz, ka razotaja pienakums ir nekavgjoties informét
agentdru par $adiem negadijumiem:

5.1. par visiem mediciniskas ierices darbibas traucéjumiem vai parametru pasliktina$anos, ka arf par visam
neprecizitatém uz etiketém vai lietoSanas instrukcijas, kas varétu izraistt vai ir izraisijuSas pacienta, vai lietotaja nav,
vai vina veselibas stavok|a nopietnu pasliktinasanos;

5.2. par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem iemesliem, kas saistiti ar mediciniskas ierices parametriem vai
darbibu, kuru dé| razotajs viena un ta paSa modela mediciniskas ierices sistematiski iznem no tirgus sakara ar S1
pielikuma 5.1. apak$punkta minéto.

6. Katras partijas katru razojumu jeb parauga razojumu saskana ar kvalitates nodroSindjuma sistému parbauda un
veic atbilstigus izméginajumus, kas precizéti attiecigajos standartos, vai lidzvértigus izméginajumus, lai parbauditu
razojuma atbilstibu EK modela parbaudes aplieciba aprakstitajam modelim un Siem noteikumiem. Visus kvalitates
nodroSindjuma sistémas elementus, prasibas un nosacijumus, ko ievero razotajs, dokumenté sistematiski un kartigi,
rakstiski fiks&jot pasakumus, procediras un instrukcijas. Sada kvalitates nodroginajuma sistémas dokumentacija
vienmeér |auj vienadi interpretét kvalitates nodroSindjuma programmas, kvalitdtes nodroSindjuma planus, kvalitates
nodro$indjuma rokasgramatas un kvalitates registrus.
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7. Kvalitates nodroSinajuma sistéma apraksta:

7.1. mérki kvalitates joma, organizatoriskas struktdras, vadibas pienakumus un pilnvaras attieciba uz razojuma
kvalitati;

7.2. péc razoSanas veicamas parbaudes un izméginajumus, nodroSinot iespéju atbilstosi iepazities ar tiem izmantoto
iekartu kalibréSanu izméginajumu laik3;

7.3. metodes, ar ko parrauga kvalitates nodroSindjuma sistémas darbibas efektivitati, darbibas uzraudzibas metodes,
ja razojumu vai to sastavdalu projekté$anu, izgatavo$anu, galigo parbaudi un izméginasanu veic tre$a persona (1pasi
to, kada weida un cik liela méra treSa puse tiek kontroléta);

7.4. kvalitates registrus (tai skaita zinojumus par parbaudém, izmégindjumiem, kalibréSanu un attieciga personala
kvalifikaciju);

7.5. ja razojumu vai to sastavdalu projektésanu, izgatavo$anu, galigo parbaudi un izméginasanu veic tre$a persona, —
kvalitates sistémas efektivas darbibas uzraudzibas metodes (ipasi to, kada veida un cik liela méra tre$a puse tiek
kontroléta).

8. S1pielikuma 6. punkta minétas parbaudes neattiecas uz tiem raZo$anas procesa aspektiem, kas paredzéti
sterilitates nodroSinasanai.

9. Pazinota institlcija parbauda kvalitates nodroSindjuma sistému, lai noteiktu, vai ta atbilst 871 pielikuma 7. un
8. punkta minétajam prasibam, un pienem, ka kvalitates nodro$inajuma sistémas, kas izmanto attiecigos saskanotos
standartus, atbilst $Im prasibam. Parbaudé piedalas vismaz viens cilveks ar pieredzi attiecigas tehnologijas vérté$ana.
Razo$anas procesa vertéSanas procedira paredz razotdja telpu apskati, pienacigi pamatotos gadijumos — ari razotaja
piegadataju telpu apskati. Lemuma ietver apskates secindjumus un pamatotu veértéjumu, un Iémumu pazino razotajam.

10. Razotajs informé pazinoto institlciju, kas apstiprindjusi kvalitdtes nodroSindjuma sistému, par visam
planotajam batiskajam izmainam $aja sistéma. Minéta pazinota institlcija izverté ierosinatas izmainas un parbauda,
vai péc §TIm izmainam kvalitates nodroSindjuma sistéma joprojam atbilst 871 pielikuma 7. un 8. punkta minétajam
prasibam, un par saw Iémumu informé razotaju. Lémuma ietver apskates secindjumus un pamatotu vertgjumu.

11. Pazinotas institlicijas 1stenotas uzraudzibas mérkis ir nodroSinat, lai razotaji pienacigi pilditu pienakumus, ko
uzliek apstiprinata kvalitates nodroSinajuma sistéma.

12. Razot3js lauj pazinotajai institGcijai veikt visas vajadzigas parbaudes (arT laboratoriju un noliktaw apskati), ka
art sniedz tai visu nepiecieSamo informaciju, tai skaita:

12.1. kvalitates nodroSindjuma sistémas dokumentaciju;
12.2. tehnisko dokumentaciju;

12.3. kvalitates registrus (pieméram, parbauzu zinojumus, izméginajumu datus, kalibréSanas datus, attieciga
personala kvalifikacijas zinojumus).

13. Pazinota institlcija regulari veic attiecigas parbaudes un vértéSanu, lai parliecinatos, ka konkrétais razotajs
pieméro kvalitates nodroSindjuma sistému, un nosita razotajam novértéjuma zinojumu.

14. Pazinotas institlicijas parstavji var bez bridinajuma ierasties pie raZotaja. Sadu apmekl&umu laika pazinota
institlcija, ja nepiecieSams, var veikt vai pieprastt veikt izméginajumus, lai parbauditu, vai kvalitates nodroSinajuma
sistéma darbojas pienacigi un vai raZo$ana atbilst normativo aktu prasibam. Sai noliika parbauda atbilstosu
galaprodukta paraugu, ko uz \ietas iz\élas pazinotas institlicijas parstavji, ka ari veic izméginajumus, kas paredzéti
attiecigajos standartos, vai citus tiem Iidzvertigus izmégindjumus. Ja viens vai vairaki paraugi neatbilst noteiktajam
prasibam, pazinota institlcija veic nepiecieSamos pasakumus, lai nepielautu $adu medicinisko iercu laiSanu tirgd, ka
ar nosita razotajam parbaudes zinojumu un izméginajuma zinojumu, ja izméginajums ir veikts.

15. Vismaz piecus gadus, bet attieciba uz implantéjamam iericém — vismaz 15 gadus péc pédéja razojuma
izgatavoSanas razotajs glaba valsts iestazu vajadzibam $adus dokumentus:

15.1. EK atbilstibas deklaraciju;

15.2. 81 pielikuma 4.7. apak$§punkta minéto dokumentaciiu;
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15.3. dokumentaciju par ST pielikuma 10. punktd minétajam izmainam;
15.4. 31 pielikuma 10., 13. un 14. punktd minétos pazinotas institlcijas IEmumus un zinojumus;
15.5. attieciga gadijuma — $o noteikumu 7. pielikuma minéto atbilstibas apliecibu.

16. So pielikumu pieméro attieciba uz Il a klases razojumiem, ja:

16.1. atkapjoties no ST pielikuma 2., 3., 4., 5., 6., 7. un 8. punktd minétajam prasibam un pamatojoties uz EK
atbilstibas deklaraciju, razotajs nodroSina un apliecina, ka Il a klases razojumi ir izgatavoti saskana ar So noteikumu
10.pielikuma 3. punkta minéto tehnisko dokumentaciju un atbilst attiecigajam So noteikumu prasibam;

16.2. attieciba uz Il a klases mediciniskajam iericém pazinota institcija ST pielikuma 9. punkta minétas vertéSanas
laika noverté katras ieriCu apakSkategorijas vismaz viena reprezentativa parauga tehniskas dokumentacijas atbilstibu
$o noteikumu prasibam.

17. 1z\Eloties ST pielikuma 16.2. apakSpunkta minéto reprezentativo paraugu, pilnvarota institicija nem véra
tehnologijas novatorisko raksturu, lidzibas projekté$ana, tehnologija, razo$ana un sterilizacijas metodés, paredzéto
izmantoSanu un iepriek§éjo attiecigo novertéjumu rezultatus (tai skaita attieciba uz fiziskajam, kimiskajam,
biologiskajam Tpasbam), kas veikti saskana ar Siem noteikumiem. Pazinota institlcija dokumenté pamatojumu
attiectba uz panemtiem paraugiem un nodro$ina, lai agentdrai tas ir pieejams. Turpmakos paraugus pazinota institlcija
novérté saskana ar S7 pielikuma 13. punktu.

Veselibas ministre Anda Caks$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

12. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

Pazinojums par iericem, kas gatavotas péc pasutijuma
(93/42-8)

1. Attiecba uz mediciniskajam iericém, kas gatavotas péc pasitijuma, razotajs vai vina pilnvarotais parstavis
sastada pazinojumu, kura ietver S1 pielikuma 2. punktd minétos datus.

2. Pazinojuma ietver:
2.1. datus, kas lauj identificét konkréto medicinisko ierici;

2.2. pazinojumu, kas apliecina, ka mediciniska ierice paredzéta tikai konkrétam pacientam (noradot pacienta vardu un
uzvardu);

2.3. ta atbilstosi kvalificéta praktiz&joSa arsta vai citas pilnvarotas personas vardu un uzvardu, kas sastadijis
priekSrakstus, un, ja nepiecieSams, attiecigas arstniecibas iestades nosaukumu;

2.4. mediciniskas ierices konkrétas 1patnibas saskana ar attiecigo medicinisko priekSrakstu;

2.5. pazinojumu, kas apliecina, ka konkréta mediciniska ierice atbilst batiskajam prasibam un, ja nepiecieSams,
noradi, kuram bitiskajam prasibam mediciniska ierice atbilst tikai dalgji, ka arf $adas atkapes pamatojumu;

2.6. razotaja vardu (nosaukumu) un adresi;

3. RazZotajs agentiras un inspekcijas vajadzibam glaba péc pasitijuma gatavotu medicinisko ieri¢u dokumentaciju,
kas satur informaciju par to uzbivi, razoSanu un darbibu (arT paredzéto darbibu), lai varétu novértét medicinisko iericu
atbilstibu $o noteikumu prasibam.

66/99


/ta/id/295401#piel7
/ta/id/295401#piel10
/ta/id/295401#piel12

4. Attiecba uz mediciniskajam iericém, kas gatavotas péc pasitijuma, razotdjs parskata un dokumenté péc
medicTnisko ierCu razoSanas iegito pieredzi, taja skaita ekspluatacija esoSo iericu klnisko izvértéjumu, un ievie$
attiecigus Iidzek|us, lai veiktu visus vajadzigos uzlabojumus.

5. ST pielikuma 4. punkta minétas prasibas nosaka razotaja pienakumu nekavgjoties informét agentiru par ierices
izmantoSanas negadijumiem, pievienojot planoto korektivo pasakumu planu ar izpildes terminiem, $ados gadijumos:

5.1. par mediciniskas ierices parametru pasliktinaSanos, darbibas k|imém, ka arm neprecizitati ierices mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, kas varétu izraistt vai varétu bat izraisijuSas pacienta, vai ierices lietotdja navi, vai veselibas
stawok|a pasliktind$anos;

5.2. par jebkuru tehnisku vai medicinisku iemeslu saistiba ar mediciniskas ierices parametriem vai darbibu ST pielikuma
5.1. apakSpunkta minéto apsvérumu dé|, ka rezultata razotajs sistematiski iznem no tirdzniecibas viena veida ierices.

6. Razotajs weic visus nepiecieSamos pasakumus, lai nodrosinatu, ka razoSanas procesa ieglst produktus, kuri ir
razoti saskana ar $1 pielikuma 1. punkta minéto pazinojumu. Razotgjs |auj veikt So pasakumu efektivitates vertéSanu
vai, ja nepiecieSams, reviziju.

7. Saja pielikuma minétajos pazinojumos ietverto informaciju glaba vismaz piecus gadus. Attieciba uz
implantéjamam iericém glabaSanas termins ir vismaz 15 gadi.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

13. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

EK atbilstibas deklaracija
(Pilnigas kvalitates nodrosinasanas sistema — 90/385-2)

1. Razotajs saskana ar 81 pielikuma 3., 4., 5., 6., 7., 8., 9., 10, 11., 12., 13. un 14. punktu pieméro kvalitates
nodroSinaSanas sistému, kas apstiprinata aktiwu implantéjamu medicinisko iericu izstradei, razoSanai un pilnigai
parbaudei, un uz ko attiecas &7 pielikuma 15., 16., 18. un 19. punkta minéta uzraudziba.

2. EK atbilstibas deklaracijas sagatavoSana ir procedira, ar ko razotdji, kas izpilda 1 pielikuma 1. punktd minétos
pienakumus, garanté un oficiali pazino, ka attiecigie razojumi atbilst So noteikumu prasibam, kuras uz tiem attiecas.
Razotaji vai to pilnvarotie parstavji mediciniskas ierices marké ar CE markéjumu un sastada rakstisku EK atbilstibas
deklaraciju. EK atbilstibas deklaracija attiecas uz vienu vai vairakam mediciniskajam iericém, kas ir skaidri
identificétas ar razojuma nosaukumu, razojuma kodu vai citam neparprotamam noradém, un to glaba razotajs vai vina
pilnvarotais parstavis. CE mark&umam pievieno pazinotas institlcijas identifikacijas numuru.

3. Razot3js iesniedz pazinotaja instittcija pieteikumu, kura Iadz izvértét vina kvalitates nodroSingdjuma sistému.
Pieteikuma ietver:

3.1. visu atbilstoSo informaciju par tas kategorijas razojumiem, ko paredz izgatavot;

3.2. kvalitates nodroSinaSanas sistémas dokumentaciju;

3.3. razotaja apnemsanos izpildit saistibas, ko uzliek apstiprinata kvalitates nodroSinajuma sistéma;

3.4. razotaja apnemsanos uzturét apstiprinato kvalitates nodroSindjuma sistému pietiekami stingru un iedarbigu;

3.5. raZzotaja apnems3anos ieviest un regulari atjauninat pardoto medicinisko ieri¢u uzraudzibas sistému, taja skaita
saskana ar $o noteikumu 10.pielikuma noteikumiem.

4. Kvalitates nodrosinajuma sistéma uzliek raZotajam pienakumu nekavéjoties informét agentdru par $adiem

67/99


/ta/id/295401#piel13
/ta/id/295401#piel10

negadijumiem:

4.1. par katru mediciniskas ierices darbibas trauc&jumu vai parametru pasliktinaSanos, ka art par visam neprecizitatém
lietoSanas instrukcija, kas varétu izraistt vai ir izraisijuSas pacienta nawvi, vai veselibas stavokla nopietnu
pasliktinasanos;

4.2. par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem apsvérumiem, kuru dé| izgatavotdjs medicinisko ierici iznémis no
tirgus.

5. Kvalitates nodrosinaSanas sistémas uzdewms ir nodroSinat, lai visos posmos no izstrades l1dz pédéjam
parbaudém razojumi atbilstu tam So noteikumu prasibam, kuras uz tiem attiecas. Visas kvalitates nodroSinaSanas
sistémas sastawdalas, prasibas un noteikumus razotaji dokumenté sistematiski un kartigi, rakstiski fikséjot parbaudes
principus un veicamas procediras. Sada kvalitates sistémas dokumentacija vienmér lauj vienadi tulkot tadus kvalitates
nodro$inajuma principus un proceddras, ka kvalitates nodroSindjuma programmas, kvalitates nodroSinajuma planus,
kvalitates nodrosinasanas rokasgramatas un kvalitates registrus, un taja ieklauj razojumu izstradnu parraudzibas un
parbaudes procediras rezultata sagatavoto atbilstoSo dokumentaciju, datus un pierakstus.

6. Kvalitates nodrosindjuma sistéma detalizéti apraksta:
6.1. razot3ja kvalitates meérkus;
6.2. uznémuma struktdru, Tpasi noradot:

6.2.1. organizatoriskas struktdras, vadibas pienakumus un organizatoriskas pilnvaras jautajumos, kas attiecas uz
izstradnu un razojumu kvalitati;

6.2.2. metodes, ar ko parrauga kvalitates nodroSinaSanas sistémas darbibas efektivitati un sp&ju panakt vajadzigo
izstradnu un razojumu kvalitati, ka art kontrolét, kuri razojumi neatbilst izvirzitajam prasibam;

6.2.3 kvalitates sistémas efektivas darbibas uzraudzibas metodes (ipasi to, kada veida un cik liela méra tre$a puse
tiek kontroléta), ja razojumu vai to sastawdalu projektéSanu, izgatavoSanu, galigo parbaudi un izméginasanu veic tresa
persona;

6.3. parbaudes procediras razojumu izstradnu parraudzibai un parbaudei, Tpasi noradot:

6.3.1. s1ku projekta (arT taja piemérojamo standartu) aprakstu, ka art to risindjumu aprakstu, kuri izmantoti, lai razojumi
atbilstu batiskajam prasibam, ja minétos standartus pieméro tikai daléji;

6.3.2. projektéSanas, procesu un sistematisko darbibu kontroles un parbaudes panémienus, ko lietos razojumu
izstrade;

6.3.3. pazinojumu, kura noradits, vai ierices neatnemama sastawdala ir zales vai cilveka asins atvasindjumi, un
informacija par parbaudém, kas veiktas zalém vai cilveka asins atvasindjumam ka ierices neatnemamai sastawdalai, lai
novertétu to droSumu, kvalitati un lietderibu, nemot \era ierices izmantoSanai paredzéto noldku;

6.3.4. pirmsklinisko izvert&jumu;
6.3.5. klnisko izvertéjumu saskana ar $ajos noteikumos paredzéto.
6.4. kontroles un kvalitates nodroSinaSanas panémienus razo$anas posma, ipasi noradot:

6.4.1. procesus un procediras, ko izmantos (ipasi attiecibad uz medicinisko ieri€u sterilizaciju, pardoSanu un attiecigo
dokumentaciju);

6.4.2. razojuma identifikacijas proceddras, ko izstradda un regulari atjaunina, visos izgatavo§anas posmos izmantojot
raséjumus, sikus tehniskus aprakstus vai citu attiecigu dokumentaciju;

6.5. pirms razo$anas, tas laika un péc tas veicamas parbaudes un izméginajumus, to biezumu un izmantojamas
iekartas.

7. Pazinota institlcija parbauda kvalitates nodroSinajuma sistémas, lai noteiktu, vai tas atbilst 81 pielikuma 5. un
6. punkta minétajam prasibam, un uzskata, ka kvalitdtes nodroSindjuma sistémas, kas izmanto attiecigos saskanotos
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standartus, atbilst $Tm prasibam. Parbaudé piedalas vismaz viens cilvéks ar pieredzi attiecigas tehnologijas vertésana.
Parbaudeé ietilpst arT izgatawotaja telpu apskate un nepiecieSamibas gadijuma — razoSanas procesa parbaude razotaja
piegadataju un apakSuznéméju telpas. Lémuma ietver apskates secindjumus un pamatotu vertéjumu, un |Emumu
pazino razotajam péc pédéjas apskates.

8. Pazinoto institlciju, kura apstiprindjusi kvalitates nodroSinaSanas sistému, razotajs informé par visam
planotajam badtiskajam izmainam $aja sistéma. Minéta pazinota institlcija izverté ierosinatas izmainas un parbauda,
vai péc minétajam izmainam kvalitates nodroSinaSanas sistéma vél joprojam atbilst ST pielikuma 5. un 6.punkta
minétajam prasibam, un saw I[@mumu pazino razotdjam. LEémuma ietver apskates secindjumus un pamatotu
Vertgjumu.

9. Papildus pienakumiem, ko razotajs pilda saskana ar $1 pielikuma 3., 4., 5., 6., un 8. punktu, razotajs iesniedz
iesniegumu, kura 10dz izskatit to razojumu dokumentaciju, kurus vin$ plano izgatavot un kas atbilst $o noteikumu, jo
Tpasi 871 pielikuma 6.3. un 6.4. apakSpunkta prasibam.

10. ST pielikuma 9. punkta minétaja iesnieguma apraksta attiecigo razojumu projektu, izgatavo$anas procesu un
funkcijas, sniedz vajadzigos datus, lai varétu izvértét So razojumu atbilstibu So noteikumu prasibam. lesniegums ietver:

10.1. projekta siku aprakstu (arT piemérotos standartus);

10.2. standartu pieméro$anai vajadzigos pieradijumus (ipasi, ja standarti ir pieméroti tikai dal&ji). Minétajos
pieradijumos ieklauj attiecigo parbauzu rezultatus, kuras veicis razotajs vai kas wveiktas vina uzdewma3;

10.3. aktu par to, vai mediciniskas ierices sastawdala ir vai nav viena no vielam, kas kopa ar medicinisko ierici var k|t
biologiski izmantojama, ka arT datus par veiktajiem attiecigajiem izméginajumiem;

10.4. Kklnisko izvértéjumu;
10.5. lietoSanas instrukcijas paraugu.

11. Pazinota institcija izskata iesniegumu un, ja razojums atbilst $o noteikumu prasibam, izsniedz EK uzbives
parbaudes apliecibu. Pazinota institlcija var prastt, lai iesniegumam pievieno datus par citam parbaudém vai papildu
pieradijumus, lai varétu izvertét atbilstibu So noteikumu prasibam. Minétaja aplieciba ir parbaudes secinajumi,
deriguma nosacijumi, dati, kas nepiecieSami, lai atSkirtu apstiprinatus projektus, un, ja nepiecieSams, razojuma
paredzéto funkciju apraksts.

12. Attieciba uz mediciniskajam iericém, kuru neatnemama sastawdala ir viela, kas, lietota atseviski, uzskatama
par zalém un var iedarboties uz cilvéku, palidzot mediciniskajai iericei sasniegt velamo rezultatu, pazinota instittcija,
nemot vera minétos aspektus, pirms IeEmuma pienemsanas apspriezas ar citu Eiropas Savienibas dalibvalstu
kompetentajam iestadém, ko izraudzijusas dalibvalstis saskana ar zalu jomu reguléjoSo normativo aktu prasibam vai
Eiropas Zalu agentdru. Mediciniskas ierices dokumentacija iek|auj kompetento iestaZzu vai Eiropas Zalu agentiras
zinatnisku atzinumu. Minéto atzinumu sagatavo ne vélak k& 210 dienu laika pilnigas dokumentacijas sanemsanas.
Pienemot Iémumu, pazinota institlicija ripigi apsver kompetento iestaZzu un Eiropas ZaJu agentlras atzinumos sniegto
viedokli un saw galigo IEmumu ta pazino agentdrai.

13. Attieciba uz mediciniskajam iericém, kuru neatnemama sastawdala ir cilveka asins atvasingjums,
dokumentacija iek|auj Eiropas ZaJu agentilras zinatnisku atzinumu. Minéto atzinumu sagatavo ne vélak ka 210 dienu
laika péc pilnigas dokumentacijas sanem$anas. Pienemot Iemumu, pazinota institlcija ripigi apsver Eiropas Zalu
agentdras atzinuma sniegto viedokli un saw galigo IEmumu pazino Eiropas ZaJu agentirai. Pazinota institlcija
neizsniedz sertifikatu, ja sanemts negativs Eiropas Za|u agentiras atzinums).

14. Pazinoto institdciju, kas izsniegusi EK uzblves parbaudes apliecibu, iesniedzéjs informé par visam
apstiprinata projekta modifikacijam. Ja modifikacijas apstiprinataja izstradné var iespaidot atbilstibu batiskajam
prasibam vai paredzéto razojuma funkciju pildiSanu, tas atseviSki apstiprina pazinotaja institdcija, kas izsniegusi EK
uzbiives parbaudes apliecibu. So papildu atlauju izsniedz ka pielikumu EK uzbives parbaudes apliecibai.

15. Pazinotas institlcijas Tstenotas uzraudzibas mérkis ir nodroSinat, lai razotaji pienacigi pilditu pienakumus, ko
uzliek apstiprinata kvalitates nodroSinajuma sistéma.

16. Razotajs lauj pazinotajai institdcijai veikt visas vajadzigas apskates un sniedz tai visu nepiecieSamo
informaciju, tai skaita:

16.1. kvalitates nodrosina$anas sistémas dokumentaciju, kura ieklauta informacija par projektéSanu (tai skaita analizu,
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aprékinu, parbauzu, pirmskliniskas un kliniskas izpétes rezultatiem, atseviSkos gadijumos — pardoto ieriCu klniskas
uzraudzibas planu);

16.2. datus, ko paredz kvalitates nodroSindjuma sistémas dala, kas attiecas uz iericu izgatavo$anu (tai skaita
zinojumus par apskatém, parbaudém, standartizaciju, kalibréSanu un attieciga personala kvalifikaciju).

17. Pabeidzot razot katru tadu medicinisko iericu partiju, kuru neatnemama sastavdala ir zales vai cilveka asins
atvasinajums, razotajs informé pazinoto institlciju par medicinisko ieriCu partijas pabeigS§anu un nosuta tai valsts
laboratorijas izsniegtu apliecibu.

18. Pazinota institlcija regulari veic attiecigas parbaudes un vertéSanu, lai parliecinatos, ka razotajs pieméro
apstiprinato kvalitates nodroSinajuma sistému, un nosita razotajam novertéjuma zinojumu.

19. Pazinotas institlcijas parstayji bez bridindjuma var ierasties pie razotdjiem un nosata viniem zinojumus par
apskatém.

20. Vismaz 15 gadus péc pédéja razojuma izgatavoSanas razotajs glaba valsts iestdzu vajadzibam Sadus
dokumentus:

20.1. EK atbilstibas deklaraciju;
20.2. kvalitates nodroSinasSanas sistémas dokumentaciju;
20.3. 3T pielikuma 8. punkta minétos grozijumus;
20.4. $7 pielikuma 10. punkta minéto dokumentaciju;
20.5. 87 pielikuma 8., 12., 13., 18. un 19. punkta minétos pazinotas institlcijas IEmumus un zinojumus.
21. Péc attieciga pieprasijuma sanems$anas pazinota institlcija nodroSina citam pazinotajam institdcijam,

agentdrai un inspekcijai visu nepiecie§amo informaciju par kvalitates sistémas apstiprindjumiem, to atteikumiem vai
anulésSanu.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija
14. pielikums
Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

EK mode]a parbaude
(90/385-3)

1. EK modela parbaude ir procedira, ar ko pazinota institlcija apliecina, ka aktivo implantéjamo medicinisko iericu
reprezentativie paraugi atbilst So noteikumu prasibam.

2. Razotajs vai vina pilnvarotais parstavis iesniedz pazinotaja instittcija pieteikumu, kura [udz veikt EK modela
parbaudi. Pieteikuma ietver:

2.1. razotaja nosaukumu un adresi, ka art pilnvarota parstayja nosaukumu un adresi, ja pieteikumu iesniedz pilnvarots
parstavis;

2.2. rakstisku apliecindjumu, ka $ads pieteikums nav iesniegts neviena cita pazinotaja institdcija;
2.3. 81 pielikuma 4. punkta minéto dokumentaciju, kas nepiecieSama, lai izvértétu, ka konkréto razojumu

reprezentativais paraugs (turpmak — tips) atbilst $o noteikumu prasibam.
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3. lesniedzgjs tipu nodod pazinotajai institlicijai. Ja nepiecieSams, pazinota institlcija var lagt iesniegt papildu
tipus.

4. EK modela parbaudes dokumentacija sniedz skaidru priekSstatu par izstradni, razojuma izgatavoSanu un
darbibu. Dokumentacija ietver §adu informaciju:

4.1. visparigu razojuma aprakstu, taja skaita visu planoto variantu un paredzéta pielietojuma veida aprakstu;

4.2. projekta ras€jumus, paredzétas izgatavoSanas metodes (ipaSi — attieciba uz sterilizaciju), ka arm sastawdalu,
detalu bloku, elektribas kézu u.c. diagrammas;

4.3. aprakstus un skaidrojumus, kas nepiecieSami, lai izprastu minétos raséjumus un diagrammas, ka arf razojuma
darbibu;

4.4. pilnba vai dal&ji pieméroto standartu sarakstu un aprakstu par risindjumiem, kas iz\eléti, lai izstradne atbilstu
bitiskajam prasibam, ja attiecigie standarti nav pieméroti pilniba;

4.5. projektéSanas aprékinu, riska analizes, pétijumu, veikto tehnisko parbauzu un citu nepiecieSamo parbaudijumu
rezultatus;

4.6. pazinojumu, kura noradtta informacija, vai ierices neatnemama sastavdala ir zales vai cilveka asinis atvasinajumi,
un informé&cija par parbaudém, kas weiktas zalém vai cilvéka asins atvasindjumam ka ierices neatnemamai sastavdalai,
lai novertétu to droSumu, kvalitati un lietderibu, nemot véra ierices izmantoSanai paredzéto noluku;

4.7. pirmskliinisko izvértéjumu;
4.8. klinisko izvertgjumu;
4.9. lietoSanas instrukcijas projektu.
5. Pazinota institlcija EK modela parbaudes procesa:
5.1. izskata un izverté attiecigo dokumentaciju un parliecinas par to, ka tips izgatawots saskana ar So dokumentaciju;

5.2. registré elementus, kas izstradati saskana ar piemérojamiem standartiem, ka ar elementus, kuru projektos nav
nemti vera attiecigie standarti;

5.3. weic attiecigas apskates un parbaudes, kas nepiecieSamas, lai parliecinatos par to, ka razotaja izvélétie risingjumi
atbilst batiskajam prasibam, ja nav pilniba pieméroti iepriek§ minétie standarti;

5.4. weic attiecigas parbaudes un apskates, kas nepiecie§amas, lai parliecinatos, ka faktiski ir pieméroti attiecigie
standarti, ko izgatawotajs paredzéjis piemeérot;

5.5. vienojas ar iesniedzé&ju par to, kur notiks vajadzigas apskates un parbaudes.

6. Ja tips atbilst So noteikumu prasibam, pazinota institlcija pretendentam izsniedz EK modela parbaudes
apliecibu. Aplieciba norada razotaja nosaukumu un adresi, parbaudes secindjumus, apliecibas deriguma nosacijumus
un informéaciju, kas nepiecieSama, lai varétu paztt apstiprinato tipu. Svarigdko dokumentaciju pievieno apliecibai, un
pazinota institucija glaba vienu tas eksemplaru.

7. Attieciba uz mediciniskajam iericém, kuru neatnpemama sastawdala ir viela, kas, lietota atseviski, uzskatama par
zalém un var iedarboties uz cilveku, palidzot mediciniskajai iericei sasniegt velamo rezultatu, pazinota institicija,
nemot vera minétos aspektus, pirms Iémuma pienemsSanas apspriezas ar citu Eiropas Savienibas dalibvalstu
kompetentajam iestadém, ko izraudzijusas dalibvalstis saskana ar zalu jomu reguléjoSo normativo aktu prasibam vai
Eiropas Zalu agentdru. Mediciniskas ierices dokumentacija ieklauj kompetento iestaZzu vai Eiropas Zalu agentiras
zinatnisku atzinumu. Minéto atzinumu sagatavo ne vélak k& 210 dienu laika péc pilnigas dokumentacijas sanems$anas.
Pienemot IéEmumu, pazinota institlcija rapigi apsver kompetento iestazu un Eiropas ZaJu agentlras atzinumos sniegto
viedokli un saw galigo IEmumu ta pazino agentdrai.

8. Attieciba uz mediciniskajam iericém, kuru neatnemama sastawdala ir cilveka asins atvasindjums, dokumentacija
ieklauj Eiropas Za|u agentdras zinatnisku atzinumu. Minéto atzinumu sagatavo ne vélak ka 210 dienu laika péc
pilnigas dokumentacijas sanemsanas. Pienemot Iémumu, pazinota institlcija rlpigi apsver Eiropas Z3a|u agentiras
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atzinuma sniegto viedokli un sawu galigo IEmumu pazino Eiropas Za|u agentdrai. Pazinota institlcija neizsniedz
sertifikatu, ja sanemts negativs Eiropas Zalu agentlras atzinums).

9. Pazinoto institdciju, kas izdewsi EK modela parbaudes apliecibu, iesniedzé&js informé par visam apstiprinata
razojuma modifikacijam. Ja apstiprinata razojuma parveidojumi var iespaidot atbilstibu bitiskajam prasibam vai
paredzétajiem razojuma lietoSanas nosaciumiem, apstiprinata razojuma modifikacijam sanem tas pazinotas
institdcijas atlauju, kura izdewusi EK modela parbaudes apliecibu. $adu jaunu atlauju izsniedz ka pirmas EK modela
parbaudes apliecibas papildingjumu.

10. Péc pieprasijuma pazinota institlicija sniedz citu Eiropas Savienibas dalibvalstu kompetentajam iestadém un
pazinotajam institlcijam visu attiecigo informaciju par EK tipa parbaudes sertifikatu un to pielikumu izdoSanu,
atteikumiem vai anuléSanu.

11. Citas pazinotas institlicijas var sanemt EK tipa parbaudes sertifikatu vai to pielikumu kopijas. Sertifikatu
pielikumus pazinotas institlicijas sanem péc pamatota pieprasijuma iesniegSanas un razotaja informésanas.

12. Razotdjs vai vina pilnvarots parstavis EK tipa parbaudes sertifikatus un to pielikumu kopijas kopa ar tehnisko
dokumentaciju glaba vismaz 15 gadus péc pédéjas mediciniskas ierices izgatavoSanas dienas.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

15. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

EK verifikacija
(90/385-4)

1. EK verifikacija ir procedira, ar kuru razotajs vai vina pilnvarotais parstavis, kas registréts Eiropas Savieniba,
nodroSina un deklaré, ka razojumi, uz kuriem attiecas 71 pielikuma 3. punkta minétie nosacijumi, atbilst EK tipa
parbaudes sertifikatd aprakstitajam tipam un $o noteikumu prasibam.

2. Razotajs vai vina pilnvarotais parstavis, kas registréts Eiropas Savienba, veic visus pasakumus, kas
nepiecieSami, lai izgatavoSanas procesa nodroSinatu razojumu atbilstibu EK tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam
tipam un uz tiem attiecinamajam $o noteikumu prasibam. RaZotajs vai vina pilnvarotais parstavs, kas registréts
Eiropas Savieniba, katru razojumu marké ar CE markéjumu un sastada rakstisku atbilstibas deklaraciju.

3. Pirms razoSanas sakuma razotajs sagatavo dokumentus, kas nosaka razo$anas procesus (ipasi procesus, kas
saistiti ar sterilizaciju), ka art ietver visus parastos nosacijumus, kuri jaizpilda, lai nodro$inatu razo$anas vienwveidibu un
razojumu atbilstibu EK tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un attiecigajam $o noteikumu prasibam.

4. Razotajs uznemas izwveidot un pastavigi atjauninat pardoto medicinisko ieri€u uzraudzibas sistému, taja skaita
iericu klniska novértéjuma rezultatus. Sis saistibas ietver razotaja pienakumu nekavéjoties informét agenttru par
Sadiem negadijumiem:

4.1. par jebkuram izmainam mediciniskas ierices raksturlielumos vai darbiba un jebkuram neprecizitatém mediciniskas
ierices lietoSanas instrukcijas, kuras var izraisit vai ir izraisfju$as pacienta navi vai veselibas stavok|a nopietnu
pasliktinaSanos;

4.2. par jebkuru tehnisku vai medicinisku apsverumu, kura dél razotajs medicinisko ierici iznem no tirgus.

5. Pazinota institlcija izdara attiecigas parbaudes, lai noteiktu razojuma atbilstibu $o noteikumu prasibam,
pamatojoties uz razojuma statistisko parbaudi saskana ar ST pielikuma 6. punktu. Razotajs pilnvaro pazinoto
institdiciju, ja nepiecieSams, veicot parbaudi, izvertét saskana ar ST pielikuma 3. punktu veikto pasakumu efektivitati.

6. Statistiska verifikacija nozimé, ka:
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6.1. razot3ji nodod razojumus vienadas partijas un veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai izgatavoSanas procesa
nodroSinatu izgatavoto partiju vienadibu;

6.2. pazinota institdcija no katras partijas nem paraugu péc nejausas izlases principa. Katru parauga ietilpstoso
razojumu parbauda atseviSki saskana ar attiecigajiem standartiem vai, izdarot tiem lidzvértigas parbaudes, lai verificétu
razojuma atbilstibu EK tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un noteiktu, vai partija japienem vai janoraida;

6.3. razojumu statistiska kontrole pamatojas uz kritérijiem un mainigo lielumu izmantoSanas un darbibas parametru
noteik§anas sistému, kas nodroSina augsta [imena dro$Tbu un darbibu atbilstoSi jaunakajiem sasniegumiem. Paraugu
nemSanas sistému veido, pamatojoties uz piemérojamajiem standartiem un nemot vera attiecigo razojumu kategoriju
konkrétas Tpasibas.

7. Ja partiju apstiprina, pazinota institlcija piestiprina identifikacijas numuru vai nodroSina ta piestiprinaSanu pie
katra razojuma un atbilstoSi izdaritajam parbaudém sastada rakstisku atbilstibas deklaraciju. Visus attiecigas sérijas
vai partijas razojumus (iznemot tos parauga ietilpstoSos razojumus, kuri atziti par neatbilstoSiem) drikst laist tirgd. Ja
partiju noraida, pazinota institlcija veic atbilstoSus pasakumus, lai noverstu §1s sérijas vai partijas piedavasanu tirga.
Ja partijas noraida biezi, pazinota institlcija var partraukt statistisko verifikaciju. Razotajs drikst piestiprinat pazinotas
institlcijas identifikacijas numuru izgatavo$anas procesa tikai ar pazinotas institdicijas atlauju.

8. Pabeidzot razot katru tadu medicinisko ieri€u partiju, kuru neatnemama sastawala ir zalu sastawdala vai zales
kuras iegdtas no cilvéka asinim vai cilvéka asins plazmas, un kas var iedarboties uz cilveka kermeni, palidzot iericei
sasniegt velamo rezultatu, razotajs informé pazinoto institlciju par medicinisko ieri¢u partijas razoSanas pabeigSanu
un nosita tai valsts laboratorijas, ko valsts izraudzijusies Sim mérkim, izsniegtu oficialu apliecibu.

9. Razotajs vai vina pilnvarotais parstavis ir gatavs péc pieprasijuma uzradtt vai iesniegt atbilstibas sertifikatus.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

16. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

EK deklaracija par atbilstibu tipam
(Razosanas kvalitates apliecinajums — 90/385-5)

1. Razotajs pieméro kvalitdtes nodroSinajuma sistému, kas apstiprinata razojumu izgatavo$anai, un veic attiecigo
razojumu galigo parbaudi saskana ar 81 pielikuma 4., 5., 6., 7., 8. un 9. punktu, un uz razotaju attiecas ST pielikuma
10., 11. un 12. punkta minéta uzraudziba.

2. Atbilstibas deklaracijas sagatavo$ana pieder pie proceddras, ar ko razotajs, kas izpilda ST pielikuma 1. punkta
minétos pienakumus, nodroSina un apliecina, ka ta razotas aktivas implantéjamas mediciniskas ierices atbilst EK
modela parbaudes aplieciba aprakstitajam tipam un So noteikumu prasibam, kuras uz tiem attiecas.

3. Razotajs vai vina pilnvarotais parstavis mediciniskas ierices marké ar CE mark&jumu un sastada rakstisku
atbilstibas deklaraciju. Minéta deklaracija attiecas uz vienu vai vairakam izgatavotam iericém, kas ir skaidri
identificétas ar produkta nosaukumu, produkta kodu vai citdm neparprotamam noradém, un to glaba razotgjs.
CE mark&jumam pievieno pazinotas institlcijas identifikacijas numuru.

4. Razotajs iesniedz pazinotaja institlcija pieteikumu, kura 1Gdz izvértét vina kvalitates nodroSindjuma sistému.
Pieteikuma ietver:

4.1. razoSanai paredzéto medicinisko ieri¢u aprakstu;
4.2. kvalitates nodro$inajuma sistémas dokumentaciju;

4.3. apnemS$anos izpildit saistibas, ko uzliek apstiprinata kvalitates nodroSinajuma sistéma;
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4.4. apnemsanos uzturét apstiprinato kvalitates nodroSindjuma sistému pietiekami stingru un iedarbigu;

4.5. ja nepiecieSams, tehnisko dokumentaciju, kas attiecas uz apstiprinato tipu, un EK modela parbaudes apliecibas
kopiju;

4.6. razotaja apnemsSanos ieviest un regulari atjauninat pardoto medicinisko ieri€u uzraudzibas sistému, taja skaita
iericu klniska izvértéjuma rezultatus.

5. Razotaja pienakums ir nekavgjoties informét agentdru par $adiem negadijumiem:

5.1. par katru medicTniskas ierices parametru un darbibas pasliktinaSanos un visam neprecizitatém tas lietoSanas
instrukcija, kuras varétu izraistt vai ir izraisijusas pacienta navi vai veselibas stavokla nopietnu pasliktinaSanos;

5.2. par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem apsvérumiem, kuru dé| razotajs medicinisko ierici iznémis no tirgus.

6. Kvalitates nodroSindjuma sistémas meérkis ir panakt, lai razojumi atbilst tipam, kas aprakstits EK modela
parbaudes aplieciba. Visas kvalitates nodroSindjuma sistémas sastawdalas, prasibas un noteikumus, ko ievéro
razotajs, dokumenté sistematiski un kartigi, rakstiski fiks&jot parbaudes principus un veicamas procediras. Sada
kvalitates nodroSindjuma sistémas dokumentacija vienmeér |auj vienadi tulkot kvalitates nodroSinajuma principus un
procediras (pieméram, kvalitdtes nodroSindjuma programmas, kvalitates nodroSindjuma planus, kvalitates
nodro$indjuma rokasgramatas un kvalitates registrus).

7. Kvalitates nodroSindjuma sistéma detalizéti apraksta:
7.1. razotaja mérkus kvalitates jom3;
7.2. uznémuma struktdru, Tpasi noradot:

7.2.1. organizatoriskas struktiras, vadibas pienakumus un organizatoriskas pilnvaras attieciba uz razojumu
izgatavoSanu;

7.2.2. metodes, ar ko parrauga kvalitates nodroSinajuma sistémas darbibas efektivitati un spéju panakt vajadzigo
izstradnu un razojumu kvalitati, ka art kontrolét, kuri raZzojumi neatbilst izvirzitajam prasibam;

7.2.3. darbibas uzraudzibas metodes, ko izmanto razotajs, 1pasi to, kada veida un cik liela méra treSa puse tiek
kontroléta, ja razojumu vai to sastavdalu projektéSanu, izgatavosanu, galigo parbaudi un izméginasanu veic tresa
persona;

7.3. kontroles un kvalitates nodroSinaSanas panémienus razo$anas posma, ipasi noradot:
7.3.1. procesus un procediras, ko izmantos (ipasi attieciba uz medicinisko ieri€u sterilizaciju un realizaciju);

7.3.2. razojumu identifikacijas procediras, ko izstrada un regulari atjaunina visos izgatavoSanas posmos, izmantojot
raséjumus, instrukcijas vai citus attiecigos dokumentus;

7.4. pirms razo$anas, tas laika un péc tas veicamas parbaudes un izméginajumus, to biezumu un izmantojamas
iekartas.

8. Pazinota institucija veic kvalitdtes nodroSinajuma sistému revizijas, lai noteiktu, vai tas atbilst 7 pielikuma 6. un
7. punkta minétajam prasibam, un pienem, ka kvalitates nodroSinadjuma sistémas, kas ievieS saskanotos standartus,
atbilst $Im prasibam. Parbaudé (revizija) piedalas vismaz viens cilveks ar pieredzi attiecigas tehnologijas vértésana.
VértéSana ietilpst razotaja telpu apskate. LEmuma ietver parbaudes secindjumus un pamatotu vért&jumu, un péc
pédéjas apskates Iémumu pazino razotajam.

9. Pazinoto institdciju, kas apstiprindjusi kvalitates nodroSindjuma sistému, razotajs informé par visdm planotajam
izmainam $aja sistéma. Pazinota institlcija izvérté ierosinatas izmainas un parbauda, vai péc minétajam izmainam
kvalitates nodrosinajuma sistéma Vvél joprojam atbilst &7 pielikuma 6. un 7. punkta minétajam prasibam. Lemuma ietver
parbaudes secinajumus un pamatotu vértéjumu, un Iémumu pazino razotajam.

10. Uzraudzibas mérkis ir nodrosinat, lai razotaji pienacigi pilditu pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvalitates
nodroSindjuma sistéma.
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11. Razotajs dod pazinotajai institlicijai atlauju veikt visas vajadzigas apskates un sniedz tai visu nepiecieSamo
informaciju, tai skaita:

11.1. kvalitates nodroSindjuma sistémas dokumentaciju un tehnisko dokumentaciju;

11.2. datus, ko paredz kvalitates nodroSindjuma sistémas dala, kas attiecas uz medicinisko iericu izgatavo$anu (tai
skaita zinojumus par apskatém, parbaudém, standartizaciju, kalibréSanu un attiecigad personala kvalifikaciju).

12. Pazinota institlcija regulari veic attiecigas apskates un izvérté, ka razotajs pieméro apstiprinatas kvalitates
nodroS$indjuma sistému, un nosita razotajam novertéjuma zinojumu. Pazinotas institlcijas parstavji var bez
bridindjuma ierasties pie razotaja veikt apskati un nosata vinpam zinojumu par $&du apskati.

13. Pazinota institdcija citam pazinotajam institlcijam Eiropas Savieniba dara zinamu visu attiecigo informaciju par
izsniegtajam, noraiditajam vai atpemtajam kvalitdtes nodroSindjuma sistémas izmanto$anas atlaujam.

14. Pabeidzot razot katru tadu medicinisko iericu partiju, kuru neatnemama sastavdala ir zales vai zales, kuras
iegltas no cilveka asinim vai cilveka asins plazmas, un kas var iedarboties uz cilveka kermeni, palidzot iericei sasniegt
velamo rezultatu, razotajs informé pazinoto institlciju par medicinisko ieriCu partijas razoSanas pabeigSanu un nosita
tai valsts laboratorijas, kuru valsts izraudzijusi Sim mérkim, izsniegtu oficialu apliecibu.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija
17. pielikums
Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

Akts par aktivam implantéjamam mediciniskajam iericém, kas gatavotas péc
pasutijuma
(90/385-6)

1. Razotajs vai vina pilnvarotais parstavis par mediciniskajam iericém, kas gatawotas péc pasitijuma, sastada 81
pielikuma 2. punkta noteikto aktu un 3.punkta noteikto dokumentaciju.

2. Akta par mediciniskajam iericém, kas gatavotas péc pasitijuma, ietver $adu informaciju:
2.1. razotaja vards (nosaukums) un adrese;
2.2. dati, kas nepiecieSami konkréta razojuma identificéSanai;

2.3. dokuments, kas apliecina, ka mediciniska ierice ir paredzéta tikai konkrétam pacientam (noradot pacienta vardu
un uzvardu);

2.4. recepti izrakstijusa atbilstosi kvalificéta praktizéjoSa arsta vards un uzvards un, ja nepiecieSams, attiecigas
arstniecibas iestades nosaukums;

2.5. mediciniskas ierices raksturlielumi, kas aprakstiti recepté;

2.6. dokuments, kas apliecina, ka mediciniska ierice atbilst o noteikumu 4. nodald minétajam batiskajam prasibam
(ja nepiecieSams, noradot, kuram batiskajam prasibam ierice atbilst tikai daléji, ka art $adas atkapes pamatojumu).

3. Razotajs vismaz 15 gadus péc pédéjas mediciniskas ierices izgatavo$anas dienas agentlras un inspekcijas
vajadzibam glaba péc pasatijuma gatavotu medicinisko ieri¢u dokumentaciju, kas satur informaciju par razotaja
atraSanas vietu (adresi), lauj izprast ierices izstradi, izgatavo$anu un darbibu (arT paredzéto darbibu), lai varétu novertét
mediciniskas ierices atbilstibu So noteikumu prasibam.

4. Razotajs weic visus nepiecieSamos pasakumus, lai nodroSinatu, ka izgatawotie razojumi atbilst 81 pielikuma
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3. punkta minétaja dokumentacija noteiktiem raditajiem. Razotajs nepiecieSamibas gadijuma var piekrist, ka inspekcija
vai pazinota institlcija, veicot parbaudi, izverté minéto pasakumu efektivitati.

5. Attieciba uz mediciniskajam iericém, kas gatawotas péc pasitijuma, razotajs parskata un dokumenté péc
razo$anas ieguto pieredzi, taja skaita iericu klinisko izverté€jumu, un ievie$ attiecigus ldzek|us, lai veiktu visus
nepiecieS8amos korektivos pasakumus.

6. S1pielikuma 5. punkta minétas prasibas nosaka raZotaja pienakumu nekavgjoties informét agentiru par ierices
izmantoSanas negadijumiem, pievienojot planoto korektivo pasakumu planu ar izpildes terminiem, $ados gadijumos:

6.1. par mediciniskas ierices parametru pasliktinaSanos, darbibas k|imém, ka art neprecizitati ierices mark&juma vai
lietoSanas instrukcija, kas varétu izraisTt vai varétu bat izraisjuSas pacienta, vai ierices lietotdja navi, vai veselibas
stawok|a pasliktina$anos;

6.2. par jebkuru tehnisku vai medicinisku iemeslu saistiba ar mediciniskas ierices parametriem vai darbibu ST pielikuma
6.1. apakSpunktad minéto apsverumu dél, ka rezultata razotajs sistematiski iznem no tirgus viena veida ierices.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija
18. pielikums
Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

EK atbilstibas deklaracija
(98/79-3)

1. EK atbilstibas deklaracijas sagatavoSana ir procedira, kura razotajs vai vina pilnvarotais parstavis, kur$ izpilda $t
pielikuma 2., 3., 4., 5. un 6. punkta minétos pienakumus un papildus attieciba uz pasSparbaudes iericEm — 8T pielikuma
7., 8., un 9. punktd minétos pienakumus, nodroSina un pazino, ka attiecigie razojumi atbilst tam $o noteikumu
prasibam, kuras uz tiem attiecas. Razotajs ierices marké ar CE mark&jumu.

2. Razotajs sagatavo ST pielikuma 3. punkta minéto tehnisko dokumentaciju un nodroSina, lai izgatavoSanas
procesa tiktu ieveroti 81 pielikuma 4. punkta minétie kvalitates nodroSinaSanas principi.

3. Tehniskaja dokumentacija novérté produkta atbilstibu So noteikumu prasibam. Tehniskaja dokumentacija ietver:
3.1. produkta visparigo aprakstu (art planotos variantus);
3.2. kvalitates sistémas dokumentaciju;

3.3. izstradnes informaciju (arT informaciju par pamatmaterialu parametru noteik§anu), mediciniskas ierices parametrus
un darbibas ierobezojumus, izgatavoSanas metodes, attieciba uz instrumentiem — izstradnes raséjumus, sastawdalu
diagrammas, apakSshémas, kédes u.c.;

3.4. ja mediciniskas iericés ir cilveka izcelsmes organu audi vai vielas, kas iegitas no $adiem audiem — informaciju par
S§ada materiala izcelsmi un apstakliem, kados tas tika savakts;

3.5. aprakstus un paskaidrojumus, kas nepiecieSami, lai izprastu Saja punkta minétos parametrus, raséjumus un
diagrammas, ka ar produkta darbibu;

3.6. riska analizes rezultatus un, ja nepiecieSams, pieméroto standartu sarakstu un risindjumu aprakstu, kuri pienemti
bitisko prasibu izpildei, ja minétos standartus nepieméro pilniba;

3.7. attieciba uz steriliem produktiem vai Tpasa mikrobiologiska stavokli vai ipasa tiribas stavoklT esoSiem produktiem —
izmantoto procediru aprakstu;

3.8. izstradnes aprékinu un veikto parbauzu rezultatus;
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3.9. ja paredzéta lietojuma nodroSinasanai medicinisko ierici lieto kopa ar citu ierici vai citam iericém — pieradijumu,
ka, kombingjot ar jebkuru ierici vai jebkuram iericém, kuras parametrus ir noradijis razotajs, ta atbilst batiskajam
prasibam;

3.10. zinojumus par parbaudém;

3.11. pietiekamu informaciju par darbibas novertéSanu, kas norada darbibu, ko pieprasijis razotajs, un kas pamatota ar
atsauces mérijumu sistému (ja tada ir), ka ari informaciju par atsauces metodém, uzzinu materialiem, zinamam
atsauces \ertibam, precizitati un izmantotajam ménienibam ($adu informaciju sastada no pétjjumiem, kas veikti
klniska vidé vai cita atbilsto$a vidé, vai iegist attiecigu biografisko atsaucu rezultata);

3.12. etiketes un lietoSanas instrukcijas;

3.13. stabilitates pétfjumu rezultatus.

4. Razotajs veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai panaktu, ka izgatavoSanas procesa ievero kvalitates
nodroSinaSanas principus, kadi noteikti attieciba uz izgatavotajiem produktiem.

5. Kvalitates nodroSinaSanas sistéma attiecas uz:
5.1. organizatorisko uzbtvi un pienakumiem;
5.2. izgatavoSanas procesiem un regularu produkcijas kvalitates kontroli;
5.3. [ldzekliem kvalitates sistémas darbibas kontrolei.

6. Razotajs ievie$ un regulari atjaunina proceddru, ar ko péc razoSanas pabeigSanas sistematiski parskattt ar
izgatavotajam mediciniskajam iericém saistito pieredzi un ieviest attiecigus Iidzek|us, lai izdarTtu visus vajadzigos
uzlabojumus, nemot vera razojuma raksturojumu un ar to saistito risku. Razotaja piendkums ir nekavgjoties informét
kompetentas iestades par $adiem negadijumiem:

6.1. par mediciniskas ierices parametru pasliktinaSanos vai darbibas trauc&jumiem, ka ari par visam neprecizitatém
etiketé vai lietoSanas instrukcija, kas tieSi vai netieSi varétu izraistt vai ir izraisjuSas pacienta, vai lietotaja, vai citu
personu navi, vai veselibas stavok|a nopietnu pasliktinaSanos;

6.2. par visiem tehniskajiem vai mediciniskajiem apsvérumiem, kas saistiti ar kddas mediciniskas ierices parametriem
vai darbibu, kuru dé| razotajs viena un ta paSa tipa mediciniskas ierices nemitigi iznem no tirgus sakara ar S1 pielikuma
6.1. apakSpunkta minéto.

7. Attieciba uz paSparbaudes iericém razotajs iesniedz pazinotaja institlicija pieteikumu izstradnes parbaudei.
Pieteikums lauj izprast Sadas ierices uzbGvi un nodroSina tas atbilstibu So noteikumu prasibam. Pieteikuma ietver:

7.1. zinojumus par parbaudém un, ja nepiecieSams, pétijumu, kurus veikuSi nespecialisti, rezultatus;
7.2. informaciju, kas parada mediciniskas ierices piemérotibu, nemot Véra tai paredzétas pasparbaudes funkcijas;
7.3. informaciju, ko sniedz kopa ar medicinisko ierici uz tas etiketes un lietoSanas instrukcija.

8. Pazinota institlcija parbauda pieteikumu un, ja razojums atbilst So noteikumu prasibam, izsniedz EK izstradnes
parbaudes sertifikatu. Pazinota institlcija var prasit papildu izméginajumus vai pieradijumus, lai varétu izvertét
izstradnes atbilstibu $o noteikumu prasibam. Sertifikata ir parbaudes secinajumi, deriguma nosacijumi, dati, kas
vajadzigi, lai atSkirtu apstiprinatas izstradnes un, ja nepiecieSams, razojumam paredzéto funkciju apraksts.

9. Pazinoto institliciju, kas izdewsi EK izstradnes parbaudes sertifikatu, pieteikuma iesniedzéjs informé par visam
bitiskajam izmainam apstiprinataja izstradné. Katru reizi, kad izmainas apstiprinataja izstradné varétu ietekmét
atbilstibu batiskajam prasibam vai paredzétajiem raZzojuma lietoSanas nosacijumiem, tas talak apstiprina pazinota
institlcija, kas izsniegusi EK izstradnes parbaudes sertifikatu. Papildu apstiprindjums ir EK izstradnes parbaudes
sertifikata pielikums.

Veselibas ministre Anda Cak$a
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19. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

EK tipveida parbaude
(98/79-5)

1. EK tipweida parbaude ir dala no procediras, ar ko pazinota institlicija parliecinas un apliecina, ka aptverto
razojumu paraugi atbilst attiecigajam So noteikumu prasibam.

2. Pieteikumu par EK tipweida parbaudi pazinotajai institlcijai iesniedz razotajs vai vina pilnvarots parstavis.
Pieteikuma ietver:

2.1. razotaja nosaukumu un adresi, ka art vina pilnvarota parstayja nosaukumu un adresi, ja pieteikumu iesniedz
pilnvarotais parstavis;

2.2. 81 pielikuma 4. punkta minéto dokumentéaciju, kas nepiecieSama, lai izvértétu, ka konkréta razojuma paraugs
(turpmak — tips) atbilst $o noteikumu prasibam;

2.3. rakstisku pazinojumu, ka $ads pieteikums nav iesniegts neviena cita pazinotaja institdcija.

3. lesniedzégjs tipu nodod pazinotajai institdcijai, un pazinota institlcija, ja nepiecieS§ams, var pieprast ar citus
paraugus.

4. EK tipweida parbaudes dokumentacija sniedz skaidru priekSstatu par mediciniskas ierices izstradni,
izgatavoSanu un darbibu. Dokument&cija 1pasi norada Sadus datus:

4.1. tipa visparéju aprakstu (arf visus planotos variantus);

4.2. 50 noteikumu 18. pielikuma 3.3., 3.4., 3.5, 3.6., 3.7., 3.8., 3.9, 3.10., 3.11., 3.12. un 3.13. apakSpunkta minéto
dokumentaciju;

4.3. attiectba uz paSparbaudes iericém — So noteikumu 18. pielikuma 7. punkta minéto informaciju.
5. Pazinota institlcija EK tipweida parbaudes procesa:
5.1. izskata un izverté dokumentaciju, ka art parliecinas par to, ka tips ir izgatavots saskana ar So dokumentaciju;

5.2. registré priekSmetus, kas izstradati saskana ar piemérojamiem standartiem, ka ar7 priekSmetus, kuru izstradnés
pilniba nav nemti v&ra attiecigie minétie standarti. Ja, lai mediciniska ierice darbotos atbilsto$i paredzétajam mérkim,
ta japiesledz citai mediciniskajai iericei vai citam iericém, iegUst pieradijumus, ka ta atbilst batiskajam prasibam art
piesléguma citai mediciniskajai iericei vai citam iericém, kam ir razotaja noteiktie parametri;

5.3. weic attiecigas apskates un parbaudes, kas nepiecieSamas, lai parliecinatos, ka razotaja izvélétie risinajumi atbilst
batiskajam prasibam, ja nav ievéroti piemérojamie standarti (ja ierice, lai darbotos atbilstigi tds paredzé&tajam nolikam,
ir japieslédz citai iericei vai citam iericém, sniedz pieradijumus, ka ta atbilst bitiskajam prasibam ari piesléguma citam
S§adam iericém, kas atbilst razotaja noteiktajiem parametriem);

5.4. veic vai l0dz wveikt attiecigas apskates un parbaudes, kas nepiecieSamas, lai parliecinatos, vai, ja razotajs ir
izvelgjies attiecigo standartu pieméroSanu, tos faktiski pieméro;

5.5. vienojas ar pieteikuma iesniedzé&ju par vietu, kur tiks veiktas vajadzigas apskates un izméginajumi.

6. Ja tips atbilst $o noteikumu prasibam, pazinota institlicija izdod EK tipweida parbaudes sertifikatu. Sertifikata
norada razotaja nosaukumu un adresi, parbaudes secindjumus, rezultatus, sertifikata deriguma nosacijumus un
informaciju, kas nepiecieSama, lai atpazitu apstiprinato tipu. Dokumentacijas attiecigas dalas pievieno sertifikatam
pielikumu veida, un viens to eksemplars glabajas pazinotaja institdcija.
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7. Ja razotajs ir ieguvis informaciju par izmainam parbaudamaja patogéna un infekciju markétajos (ipasi —
biologiskas sarezditibas un mainiguma rezultata), vins nekavéjoties informé pazinoto institlciju. Razotajs informé
pazinoto institlciju par to, vai Sadas izmainas varétu ietekmét attiecigds mediciniskas ierices, ko izmanto in vitro
diagnostika, darbibu.

8. Ja izmainas var ietekmét atbilstibu bitiskajam prasibam vai mediciniskas ierices lietoSanai paredzétos
nosaciumus, apstiprindtas mediciniskas ierices izmainas turpmak apstiprina pazinotaja institdicija, kas izsniedz EK
tipveida parbaudes sertifikatu. Pieteikuma iesniedzéjs informé pazinoto institlciju, kura izsniedza EK tipveida
parbaudes sertifikatu, par jebkuram $adam apstiprinatas mediciniskas ierices izmainam. Jaunais apstipringjums ir
sakotnéja EK tipweida parbaudes sertifikata pielikums.

9. Citas pazinotas institlicijas var iegit EK tipveida parbaudes sertifikatu vai to pielikumu kopijas. Sertifikatu
pielikums ir pieejams STm pazinotajam institdcijam, ja iesniegts pamatots pieteikums un par to ir informéts razotajs.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

20. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

EK atbilstibas deklaracija
(Pilniga kvalitates nodrosinajuma sistema — 98/79-4)

1. RaZotajs saskana ar 81 pielikuma 3., 4., 5., 6., 7., 8. un 9. punktu pieméro kvalitdtes nodro$inajuma sistému,
kas apstiprinata attiecigo medicinisko iericu izstradei, izgatavo$anai un galigajai parbaudei un uz ko attiecas $1
pielikuma 8. punktd minéta parbaude un ST pielikuma 15., 16., 17. un 18.punktd minéta uzraudziba. Attieciba uz $o
noteikumu 2. pielikuma A saraksta ietvertajam mediciniskam iericém, razotajs ievéro 1 pielikuma 10., 11., 12., 13,
14., 19. un 20.punktd minétas proceduras.

2. EK atbilstibas deklaracijas sagatavoSana ir procedira, ar ko razotajs, kas izpilda 81 pielikuma 1. punktd minétos
pienakumus, nodroSina un pazino, ka attiecigds mediciniskas ierices atbilst tdm So noteikumu prasibam, kas uz tam
attiecas. Razotajs piestiprina CE markéjumu un sastada EK atbilstibas deklaraciju, kas aptver attiecigds mediciniskas
ierices.

3. Razotajs iesniedz pazinotaja institlicija pieteikumu, kura IGdz izvértét vina kvalitates nodroSinajuma sistému.
Pieteikuma ietver:

3.1. razotaja nosaukumu, adresi un jebkuru papildu razo$anas objektu, uz kuru attiecas kvalitates sistéma;
3.2. pietiekamu informaciju par medicinisko ierici vai tas kategoriju, uz kuru attiecas ST proceddra;

3.3. rakstisku pazinojumu, ka pieteikums attieciba uz So kvalitates sistému, kas saistita ar medicinisko ierici, nav
iesniegts neviena cita pazinotaja institdcija;

3.4. dokumentaciju par kvalitates sistému;
3.5. razotaja apnemsanos izpildit saistibas, ko uzliek apstiprinata kvalitdtes nodroSindjuma sistéma;
3.6. raZzotaja apnem$anos uzturét apstiprinato kvalitates nodroSindjuma sistému pietiekami adekvatu un iedarbigu;

3.7. razotaja apnemsSanos ieviest un regulari atjauninat proceddru, ka art sistematiski parskattt péc razosanas
pabeigSanas ar izgatavotajam iericém saistito pieredzi un ieviest attiecigus lidzek|us, lai veiktu visus vajadzigos
uzlabojumus un izzino$anu saskana ar $o noteikumu 18. pielikuma 6. punktu.

4. Kvalitates nodroSinasanas sistémas meérkis ir panakt, lai visos posmos no izstrades Iidz galigajai parbaudei
mediciniskas ierices atbilstu tam So noteikumu prasibam, kas uz tam attiecas. Visas kvalitates nodroSinajuma
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sistémas sastawdalas, prasibas un noteikumus, ko ievero razotajs, dokumenté sistematiski un kartigi, rakstiski fikséjot
stratégiju un veicamas proceddras.

5. Kvalitates nodroSindjuma sistéma apraksta:
5.1. kvalitates nodroSinaSanas mérki;
5.2. uznéméjdarbibas organizaciju, Tpasi noradot:

5.2.1. organizatoriskas struktdras, vadibas pienakumus un organizatoriskas pilnvaras attieciba uz medicinisko iericu
izstrades un izgatavoSanas kvalitati;

5.2.2. kvalitates nodroSinaSanas sistémas efektivas darbibas vadibas metodes un spéju panakt vajadzigo izstrades un
medicTniskas ierices kvalitati, ka art to medicinisko ieri¢u kontroli, kuras neatbilst izvirzitajam prasibam;

5.3. procediras medicinisko iercu izstrades parraudzibai un parbaudei, 1pasi noradot:
5.3.1. visparigu mediciniskas ierices aprakstu, ieklaujot visus ta planotos variantus;

5.3.2. So noteikumu 18. pielikuma 3.3., 3.4., 3.5, 3.6., 3.7., 3.8., 3.9., 3.10., 3.11., 3.12. un 3.13. apakSpunkta minéto
dokumentaciju;

5.3.3. pasSparbaudes iericu gadijjuma — $o noteikumu 18. pielikuma 7. punkta minéto informaciju;

5.3.4. izmantotas metodes izstrades un procesu kontrolei un parbaudei, ka arf regularos pasdkumus, kas tiks veikti
medicTnisko iericu izstradé;

5.4. apskates un kvalitates nodroSinaSanas panémienus izgatavo$anas posma, 1pasi noradot:
5.4.1. procesus un procediras, ko izmantos (ipasi attieciba uz sterilizaciju);
5.4.2. ar iegadi saistitas procediras;

5.4.3. razojumu identifikacijas procediras, ko sastada un regulari atjaunina visos izgatavoSanas posmos, izmantojot
raséjumus, specifikacijas vai citus attiecigos dokumentus;

5.5. parbaudes un izméginajumus, ko veic pirms izgatavo$anas, tas laika un péc tas, to biezumu un izmantojamas
iekartas (tiek nodroSinata iespéja pienacigi iepaztties ar iekartu kalibréSanu).

6. Razotajs veic nepiecieSamos kontroles pasakumus un izmégindjumus saskana ar jaunakajiem tehnikas
sasniegumiem. Kontroles pasakumi un izmégindjumi attiecas uz izgatavoSanas procesu, ka art uz izejvielu un
atseviSku medicinisko ieri€u vai katras izgatavoto medicinisko iericu partijas raksturoSanu.

7. Izméginot $o noteikumu 2. pielikuma A saraksta ietvertas mediciniskas ierices, razotajs ievéro jaunako pieejamo
informaciju, Tpasi attiecTba uz biologisko sarezgitibu un paraugu mainigumu, kurus parbauda kopa ar attiecigo
medicinisko ierici in vitro.

8. Pazinota institucija parbauda kvalitates sistému, lai noteiktu, vai ta atbilst 871 pielikuma 4., 5., 6. un 7. punkta
minétajam prasibam, un pienem, ka kvalitdtes nodroSindjuma sistémas, kas izmanto attiecigos saskanotos
standartus, atbilst $Tm prasibam. Cilvékiem, kuri veic parbaudi, ir pieredze attiecigas tehnologijas novertésana.
NovertéSanas proceddra ietver razotaja telpu parbaudi, attiecigi pamatotos gadijumos — ari razotaja piegadataju vai
apaksSuznémeéju telpu parbaudi, lai parbaudttu izgatavo$anas procesus. LEmuma ietver parbaudes secinajumus un
pamatotu vért&jumu, un IEmumu pazino razotajam.

9. Razotajs informé pazinoto institlciju, kas apstiprindjusi kvalitates nodrosindjuma sistému, par visam batiskajam
parmainam attiecigaja kvalitates sistéma vai produktu klasta. Minéta pazinota institlcija noverté ierosinatas izmainas
un parbauda, vai péc $§1m izmainam kvalitates nodroSinajuma sistéma Vel joprojam atbilst 81 pielikuma 4., 5., 6. un
7. punkta minétajam prasibam, un saw Iémumu pazino razotajam. LEmuma ietver parbaudes secindjumus un
pamatotu vertgjumu.

10. Attieciba uz $o noteikumu 2. pielikuma A saraksta ietvertajam mediciniskajam iericém razotajs papildus
pienakumiem, kas noteikti §7 pielikuma 3., 4., 5., 6., 7., 8. un 9. punkt3, iesniedz pazinotaja institlcija pieteikumu
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izskattt izstrades dokumentaciju, kas attiecas uz medicinisko ierici, ko vin$ plano izgatavot, un kas atbilst $a
pielikuma 3. punkta uzskaititajam.

11. ST pielikuma 10. punkta minétaja pieteikuma apraksta attiecigas mediciniskas ierices izstradi, izgatavo$anu un
darbibu un ietver dokumentus, kuri nepiecieSami, lai noteiktu, vai mediciniska ierice atbilst So noteikumu prasibam
atbilstosi 8T pielikuma 5.3. apak8punkta noraditajam.

12. Pazinota institlicija parbauda pieteikumu un, ja razojums atbilst attiecigajiem $o noteikumu nosacijumiem,
izsniedz pieteikumu ar EK izstradnes parbaudes sertifikatu. Pazinota institlicija attieciba uz pieteikumu var prastt
papildu izméginajumus vai pieradijumus, lai varétu izvértét atbilstibu $o noteikumu prastbam. Sertifikata ietver
parbaudes atzinumus, deriguma nosacijumus, apstiprinatas izstradnes identifikacijai nepiecieSamos datus, un, ja
nepiecieSams, mediciniskajai iericei paredzétd mérka aprakstu.

13. Ja modifikacijas apstiprinataja izstradné var iespaidot atbilstibu bitiskajam prasibam vai paredzétajiem
mediciniskas ierices lietoSanas nosacijumiem, izmainas apstiprinataja izstradné atseviski apstiprina pazinota
institdcija, kas izsniegusi EK izstradnes parbaudes sertifikatu. Pieteikuma iesniedzéjs informé pazinoto institlciju, kas
izdewsi EK izstradnes parbaudes sertifikatu, par visam izmainam apstiprinataja izstradné. Papildu apstipringjumu
izsniedz ka pielikumu EK izstradnes parbaudes sertifikatam.

14. Razotajs nekavgjoties informé pazinoto institdciju, ja vin$ ir ieguvis informaciju par patogénu un parbaudamas
infekcijas markieriem (1pasi — biologiskas sarezgitibas un mainibas rezultatad). Razotajs informé pazinoto institlciju par
to, vai $&das izmainas var ietekmét attiecigds mediciniskas ierices, ko izmanto in vitro diagnostiska, darbibu.

15. Uzraudzibas mérkis ir nodrosinat, lai razotaji pienacigi pilditu pienakumus, ko uzliek apstiprinata kvalitates
nodroSindjuma sistéma.

16. Razotajs dod pazinotajai institlicijai atlauju veikt visas vajadzigas parbaudes un sniedz tai visu nepiecieSamo
informaciju, tai skaita:

16.1. dokumentaciju par kvalitates sistému;
16.2. datus, kas noteikti taja kvalitates sistémas nodroSinaSanas dala, kas saistita ar izstradi;

16.3. datus, kas noteikti taja kvalitates sistémas nodroSinaSanas dala, kas saistita ar izgatavo$anu, tadus ka
parbaudes zinojumus un datus par izméginajumiem, datus par kalibréSanu, attieciga personala kvalifikacijas
zinojumus.

17. Pazinota institlicija periodiski veic attiecigas parbaudes un vertésanu, lai panaktu, ka razotajs piemeéro
apstiprinato kvalitates sistému, un nosuta raZzotajam novertéjuma zinojumu.

18. Pazinotas institlcijas parstavi var bez bridinajuma ierasties pie raZotaja. Sadu apmeklgjumu laika pazinota
institdicija, ja nepiecieSams, var veikt vai pieprastt parbaudes, lai parbauditu, vai kvalitdtes nodroSindjuma sistéma
darbojas pienacigi. Ta nosita razotdjam apskates zinojumu (ja parbaude ir veikta — ari parbaudes zinojumu).

19. Attieciba uz So noteikumu 2. pielikuma A saraksta ietvertajam mediciniskajam iericém razotajs nekavéjoties
péc kontroles pasakumu un parbauzu pabeigSanas nosita pazinotajai institlcijai attiecigos zinojumus par parbaudém,
kas weiktas izgatawtajam mediciniskajam iericém vai katrai medicinisko ieri¢u partijai. Turpmak raZotajs sagatavo
sarazoto medicinisko iericu vai to partiju paraugus, kuri ir pieejami pazinotajai institlcijai saskana ar $aja pielikuma
minétajiem nosaciumiem, un sikakus datus, par ko ir iepriek§€&ja vienoSanas.

20. Razotajs mediciniskas ierices var laist tirgd, ja vien termina, par kuru ir vieno$anas, tacu ne velak ka 30 dienas
péc paraugu sanemsanas, pazinota institlicija nepazino razotajam citu [Iemumu (arT par izsniegto sertifikatu deriguma
nosaciumiem).

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

21. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689
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EK atbilstibas deklaracija
(Razosanas kvalitates nodrosinasana — 98/79-7)

1. Razotajs pieméro kvalitates nodroSindjuma sistému, kas apstiprinata attiecigo medicinisko ieri¢u izgatavoSanai,
un weic pilnigu parbaudi saskana ar $1 pielikuma 3., 4., 5., 6., 7. un 8. punktu, un uz razotaju attiecas ST pielikuma
9. punkta minéta uzraudziba.

2. EK atbilstibas deklaracijas sagatavo$ana ir dala no proceddras, ar ko razotajs, kas izpilda S1 pielikuma 1. punkta
minétos pienakumus, nodroSina un pazino, ka attiecigie razojumi atbilst EK tipweida parbaudes sertifikata
aprakstitajam tipam un tdm So noteikumu prasibam, kuras uz tiem attiecas. Razotajs piestiprina CE mark&umu un
sastada EK atbilstibas deklaraciju, kas aptver attiecigas mediciniskas ierices.

3. Razotajs iesniedz pazinotaja institlcija pieteikumu, kura IGdz izvértét vina kvalitates nodroSinajuma sistému.
Pieteikuma ietver:

3.1. So noteikumu 20. pielikuma 3. punkta minéto pieteikumu un apnemsanos;
3.2. tehnisko dokumentaciju par apstiprinatajiem tipiem un EK tipveida parbaudes sertifikatu.

4. Kvalitates nodro$inajuma sistémas pieméroSana nodrosina, ka mediciniskas ierices atbilst EK tipveida
parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam.

5. Visas kvalitates nodroSindjuma sistémas sastawdalas, prasibas un noteikumus, ko pienémis razotgjs,
dokumenté sistematiski un kartigi, rakstiski fikséjot stratégijas izklastu un veicamas procediras. Sada kvalitates
nodro$indjuma sistémas dokumentacija |auj vienadi interpretét kvalitates nodro$inajuma stratégiju un proceddras.

6. Kvalitates nodroSinajuma sistéma detalizéti apraksta:
6.1. razotaja kvalitates mérki;
6.2. uznéméjdarbibas organizaciju, noradot:

6.2.1. organizatorisko uzbiv, vadibas pienakumus un personala organizatoriskas pilnvaras, kas attiecas uz
medicinisko iericu izgatavoSanas kvalitati;

6.2.2. metodes, ar ko parrauga kvalitates nodroSinajuma sistémas darbibas efektivitati un spéju panakt velamo
razojumu kvalitati, ka arf to medicinisko ieriCu kontroli, kuras neatbilst izvirzitajam prasibam;

6.3. parbaudes un kvalitates nodroSinaSanas panémienus izgatavoSanas posma, noradot:
6.3.1. procesus un procediras, ko izmantos (ipasi attieciba uz sterilizaciju);
6.3.2. ar iegadi saistitas proceduras;

6.3.3. razojumu identificéSanas procediras, ko sastada un regulari atjauno \Visos izgatavoSanas posmos, izmantojot
raséjumus, specifikacijas vai citus attiecigos dokumentus;

6.4. attiecigas parbaudes un izméginajumus, ko veic pirms izgatavo$anas, tas laika un péc tas, to bieZumu un
izmantojamas iekartas.

7. Pazinota institlcija parbauda kvalitates nodroSinajuma sistému, lai noteiktu, vai ta atbilst 1 pielikuma 4., 5. un
6. punkta minétajam prasibam, un pienem, ka kvalitates nodroSinadjuma sistémas, kas ievie$ attiecigos saskanotos
standartus, atbilst §Tm prasibam. Parbaudi veic personas ar iepriek$§&ju pieredzi attiecigas tehnologijas novértésana.
NovértéSanas procedura ietver raZzotaja telpu parbaudi, attiecigi pamatotos gadijumos — ari raZotaja piegadataju vai
apakSuznéméju telpu parbaudi, lai parbauditu izgatavoSanas procesus. LEmuma ietver parbaudes secindjumus un
pamatotu vértéjumu, un IEmumu pazino razotajam.

8. Razotajs informé pazinoto institliciju, kas apstiprindjusi kvalitdtes nodroSindjuma sistému, par visam batiskajam
izmainam $aja kvalitdtes sistéma. Pazinota institlcija noverté ierosinatas izmainas un parbauda, vai peéc minétajam
izmainam kvalitates nodroSinajuma sistéma Vél joprojam atbilst ST pielikuma 4., 5. un 6. punkta minétajam prasibam.
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Lémuma ietver parbaudes secindjumus un pamatotu vertéjumu, un Iémumu pazino razotajam.
9. Uzraudzibu veic saskana ar So noteikumu 20. pielikuma 15., 16., 17. un 18.punktu.
10. Attieciba uz $o noteikumu 2. pielikuma A saraksta ietvertajam mediciniskajam iericém verifikacija nozimé, ka:

10.1. raZotajs nekavéjoties péc kontroles un izméginadjumu pabeig§anas nosita pazinotajai institcijai attiecigus
zinojumus par parbaudém, kas wveiktas izgatavotajam mediciniskam iericém vai katrai medicinisko ieri€u partijai.
Turpmak razotajs sagatavo sarazoto medicinisko iericu vai medicinisko ieri¢u partiju paraugus, kuri pieejami
pazinotajai institlcijai, saskana ar nosacijumiem un sikakiem datiem, par ko ir iepriek$€&ja vienoSanas;

10.2. razotajs mediciniskas ierices var laist tirgQ, ja vien termina, par kuru ir iepriek$€&ja vienoSanas, tacu ne vélak ka
30 dienas péc paraugu sanemsanas, pazinota institlicija nepazino razotajam citu IEmumu (art par izsniegto sertifikatu
derigumu).

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

22. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

EK atbilstibas verifikacija
(98/79-6)

1. EK werifikacija ir procedira, ar ko razotajs vai ta pilnvarotais parstavis nodro$ina un pazino, ka razojumi, uz ko
attiecas $7 pielikuma 6. un 7. punkta minéta procedira, atbilst EK tipveida parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam
un attiecigajam So noteikumu prasibam.

2. Razotajs weic visus nepiecieSamos pasakumus, lai nodroSinatu, ka izgatavoSanas procesa tiek iegati razojumi,
kas atbilst EK tipweida parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un $o noteikumu prasibam.

3. Razotajs pirms izstradajuma izgatavoSanas uzsakSanas sagatavo dokumentaciju, kura noteikta izstradajumu
izgatavoSanas gaita (fpaSi attieciba uz sterilizaciju), ka ari, ja nepiecieSams, sdkuma izmantojamo materialu
piemérojamiba, un nosaka parbaudes procediras, kas nepiecieSamas atbilstosi tehniskajiem sasniegumiem. Darba
gaitu un izstradatos nosacijumus ievie$, lai nodroSinatu razoSanas viendabigumu un razojumu atbilstibu EK tipwveida
parbaudes sertifikata parbauditajam tipam un attiecigajam noteikumu prasibam.

4. Tiktal, cik attieciba uz noteiktiem aspektiem gala parbaude saskana ar 371 pielikuma 9.3. apakSpunktu ir
neatbilsto$a, razotajs izstrada adekvatas procesa izméginasanas, uzraudzibas un kontroles metodes, un pazinota
institdcija apstiprina minétas metodes. So noteikumu 20. pielikuma 15., 16., 17. un 18. punkta nosacijumus pieméro
attiectba uz minétajam apstiprinatajam proceddram.

5. Razotajs apnemas ieviest un atjauninat proceddru, ar ko sistematiski péc razoSanas pabeigSanas parskatit ar
izgatavotajam mediciniskajam iericém saistito pieredzi un ieviest attiecigus lldzeklus, lai izdarTtu visus nepiecieSamos
uzlabojumus un pazinojumus saskana ar So noteikumu 18. pielikuma 6. punktu.

6. Pazinota institlcija, nemot véra ST pielikuma 4. punkta minétos nosacijumus, weic attiecigas parbaudes, lai
parbaudttu izstradajuma atbilstibu $o noteikumu prasibam, parbaudot un kontrolgjot katru izstradajumu saskana ar §1
pielikuma 8. punktu vai statistiski parbaudot un kontrol€jot razojumus saskana ar ST pielikuma 9. punktu (atbilstoSi
raZotaja lemumam). Istenojot statistisko verifikaciju, pazinota institdcija izlemj, vai japieméro statistiskas procediras
attieciba uz partiju parbaudi vai atseviskas partijas parbaudi. Sadu Iémumu pienem, konsult&joties ar razotaju.

7. Tiktal, cik statistiskas parbaudes un izméginajumi ir neatbilstosi, parbaudes un izméginajumus var veikt izlases
kartiba ar nosacijumu, ka $ada procedira kopa ar pasakumiem, kuri veicami saskana ar 31 pielikuma 4. punktu,
nodrosina vienadu atbilstibas [Tmeni.

8. Verifikacija, parbaudot un izméginot katru razojumu, nozimég, ka:
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8.1. katru razojumu parbauda atseviski, un, lai apliecinatu razojumu atbilstibu tipveida parbaudes sertifikata
aprakstitajam EK tipam un $o noteikumu prasibam, veic izméginadjumus saskana ar attiecigajiem standartiem vai tiem
[ldzvertigiem izméginajumiem;

8.2. pazinota institcija piestiprina katram apstiprinatajam razojumam identifikacijas numuru, ka ari sastada rakstisku
atbilstibas sertifikatu, kas attiecas uz veiktajiem izméginajumiem.

9. Statistiska verifikacija nozimé, ka:
9.1. raZzotajs uzrada izgatawotos razojumus vienadu izstradajumu partijas;

9.2. no katras partijas péc vajadzibas nem vienu vai vairakus izlases paraugus. Parbauda razojumus, kas veido
paraugu, un veic atbilstigus izméginajumus atbilstoSi attiecigajiem standartiem vai, ja nepiecieSams, lidzvértigus
izméginajumus, lai parbauditu razojumu atbilstibu tipveida parbaudes sertifikata aprakstitajam EK tipam un
attiecigajam So noteikumu prasibam, lai noteiktu, vai partiju akceptét vai noraidtt;

9.3. statistiska razojumu kontrole pamatojas uz kritérijiem, kas izriet no tadas paraugu nems$anas shémas ar darbibas
parametriem, kas nodroSina augsta limena droSibu un darbibu saskana ar tehniskajiem sasniegumiem. Paraugu
nemsanas shémas izstrada atbilstoSi saskanotajiem standartiem, nemot véra attiecigo razojuma kategoriju Tpaso
dabu;

9.4. ja partiju apstiprina, pazinota institlcija katram razojumam piestiprina identifikacijas numuru un sastada rakstisku
atbilstibas sertifikatu, kas attiecas uz veiktajiem izméginajumiem. Visus partija eso$os razojumus (iznemot jebkuru
parauga esosSo razojumu, kur$ neatbilst izvirzitajam prasibam) var laist tirgd. Ja partiju noraida, pazinota institdcija veic
attiecigos pasakumus, lai noverstu partijas laiSanu tirgQd. Ja partijas noraida biezi, pazinota institlcija var apturét
statistisko verifikaciju. Razotajs var piestiprinat identifikacijas numuru razoSanas procesa tikai ar pazinotas institlcijas
atlauju.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija
23. pielikums
Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

Elektrodrosibas un funkcionalas parbaudes aktivam Il a, aktivam Il b un
aktivam lll klases mediciniskajam iericem, kuras nav CE markétas vai par
kuram arstniecibas iestades riciba nav informacijas par to razotaja noteiktam
veicamajam parbaudém vai to intervaliem

l. Elektrodrosibas parbaudes

1. Attieciba uz medicinisko iericu elektrodroSibu veic $adu parametru parbaudi:
1. tabula

Medictnisko iericu elektrodroSibas parbaudés noverté€jamie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérjjumu

nosaciumi

Nr.p.k. [Novertéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Meérijumu nosacijumi

1. Aizsargvaditaja pretestiba <0,2Q Mérijumi tiek veikti iericu darbibas rezima
atbilstosi razotaja noteiktajai piesléguma
shémai

2. Nopludes strava caur aizsargvaditaju <5 mA Merfjumi tiek veikti iericu darbibas rezZima
atbilstosSi razotaja noteiktajai piesléguma
shémai

3. Korpusa noplides strava <0,1 mA Meérjjumi tiek veikti ieriu darbibas rezima
atbilstoSi razotaja noteiktajai piesléguma
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shémai

NoplUdes strava pacients-aizsargvaditajs

CF tips <0,01 mA;

BF tips <0,1 mA

Meérijumi tiek veikti iericu darbibas rezima
atbilstosSi razotaja noteiktajai piesléguma
shémai

lekartu parbaudes kritériji izriet no standartiem: IEC 60601-1-1.

* - uzradttais atbilstibas kritérijs tiek nemts vera gadijuma, ja parbaudamas iekartas razotaja dokumentacija nav
noradits cits atbilstibas kritérijs vai nav ieklauta atsauce uz standartu, kas nosaka cita atbilstibas kritérija
piemérosSanu.

Il. Funkcionalas parbaudes

2. Attieciba uz mediciniskajam iericém, kuras paredzétas elektriskas energijas radi$anai un lietoSanai nerw vai
muskulu, ka ari sirdsdarbibas ietekmésSanai — aréjas sirds stimulacijas iekartam, defibrilatoriem, mediciniskajam
elektroSoka iekartam, elektronarkozes (elektromiega) iekartam, augstfrekvences elektroterapijas iekartam,
stacionaram neirostimulacijas iekartam, kuras pieslégtas pie elektrotikla, ka arf portativam neirostimulacijas iekartam,
kuru maksimala iesp&jama stimulacijas strava parsniedz 70 mA stravas kontroles rezima (CC) vai 100 V sprieguma
kontroles rezima (CV) — veic $adu parametru parbaudi:

2. tabula

Medicinisko ieri¢u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérijumu nosacijumi funkciju testéSana

un novértéSana

Nr. p.k.

Novertéjamais parametrs

Atbilstibas kritérijs*

Meérjjumu nosacijumi

I. Kopéjie grupas parametri

1.1 Argja uzbive Atbilst / Veic vizualu parbaudi un konstaté, vai ir
bojajumi: pacientu elektrodiem,
Neatbilst indikacijas iericém.

Il. Parametri defibrilatoriem

2.1 Pacientam pievaditas elektriskas <t15 % Mérijumi pie pacientu simul&joSas
energijas vertiba pretestibas 50 Q ar uzstaditam

energijas vertibam: 20, 50, 100 J un
maksimalo pieejamo energijas Vertibu.

2.2 Pacientam pievaditas elektriskas <60 ms Parbaudi veic pie maksimalas
energijas impulsu sinhronizacijas pieejamas energijas \ertibas
(ja tada paredzéta) laiks sinhronizacijas (SYNC) rezZima pie

pacientu simuléjo$as pretestibas 50 Q.
Mértjumi tiek veikti, sGtot no pacienta
simulatora uz defibrilatoru EKG
simuléjosu signalu ar signala
frekvencém: 60, 120, 180 sitieni/minate.

2.3 Autonoma elektroenergijas avota <15 sek Parbaudi veic iekartai ar pilnigi uzladétu
(ja tads paredzéts) funkciju bateriju.
atbilstiba. Uzlades laiks Idz lekartu atslédz no aréja elektriska tikla,
maksimalai energijai no nodro$inot baro$anu no iebivetas
akumulatora baterijas. akumulatora baterijas. Pie maksimalas

pieejamas energijas \eic 6 izlades,
mérot uzlades laiku. Laiks starp izladi
un nakamo uzladi nedrikst bat mazaks
par 60 sekundém.

24 Pacientam pievaditas elektriskas |<+15% Mérjjumi tiek veikti ar uzstadrtu
energijas vertiba pie dazadam maksimalo pieejamo energijas Vértibu:
pacienta pretestibam pie pacientu simulgjoSam pretestibam:

25, 100, 150 Q. NovértéSana nem Ver3,
ka nominala (iekarta uzradita) energija
pie 50 Q pacienta pretestibas ir ED50,
pie 25 Q pacienta pretestibas energija ir
0,86*ED50, pie 100 Q pacienta
pretestibas ta ir 1,09*ED50, bet pie 175
Q pacienta pretestibas - 1,135*ED50.

lll. Parametri argjas sirds stimulacijas iekartam

3.1 Pacientam pievadito <t5 % Mérjjumi:
sprieguma/stravas impulsu Veic impulsu amplitidas vértibas
amplitida mérjumus V00, AOO reZimos, pie 80 %
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no impulsu amplitidas maksimalas
vértibas, impulsu frekvences 70 imp./min
un pacientu simuléjo§am pretestibam:
200, 500, 800 Q.

3.2 Pacientam pievadito impulsu <+0,5 % Merjjumi:

bieZuma atbilstiba 1) Veic impulsu biezuma mérijumus
V00, AOO rezimos pie 80 % no impulsu
amplitidas maksimalas \értibas,
pacientu simul&josas pretestibas 500 Q
un impulsu biezuma vértibam: 60, 120
imp./min.
2) Veic impulsu biezuma mérijumus pie
80 % no impulsu amplitidas
maksimalas vertibas V00, A0O rezimos,
pie pacientu simul&joSam pretestibam
200, 600, 100 Q un impulsu biezuma
70 imp/min.

3.3 Pacientam pievadito impulsu <t5% Veic impulsu garuma mérijumus pie 80

garuma atbilstiba % no impulsu amplitidas maksimalas
vértibas, pacientu simuléjosas
pretestibas 500 Q un impulsa biezuma
70 imp./min.

IV. Nerwu un muskulu stimulacijas, mediciniska elektroSoka un elektronarkozes iekartas

4.1 lekarta iebivetas mérierices (ja <+10 % Stravas mérijumus veic pie pacientu
tada paredzéta) uzraditas stravas simuléjosas pretestibas 500 Q, pie
Vértiba strdvas maksimalas vértibas un 50 % no

stravas maksimalas vértibas.

4.2 Pacientam pievaditas maksimalas |<80mA pie Iidzstravas; Mérfjumi tiek veikti pie maksimalas
stravas ierobezojoSo iericu funkciju pieejamas stravas vértibas un pacientu
atbilstiba <50mA pie frekvencém simuléjosas pretestibas 500 Q.

<400Hz;
<80mA pie frekvencém no
>400Hz Iidz <1500Hz;
<100mA pie frekvencém
>1500Hz

4.3 Pacientam pievadito impulsu <+20 % Mérfjumi tiek veikti pie maksimali
ilguma atbilstiba (ja tada uzstadamas stravas Vértibas un
paredzéta); pacientu simuléjo$as pretestibas 500 Q.

4.4 Pacientam pievadito impulsu <+20 % Mérijumi tiek veikti pie maksimali
frekvence (ja tads parametrs uzstadamas stravas vertibas un
paredzéts); pacientu simuléjo$as pretestibas 500 Q.

V. augstfrekvences elektroterapijas iekartas

5.1 Pacientam pievaditas jaudas <+20 % Mérfjumi tiek veikti pie maksimalas
atbilstiba pieejamas jaudas \ertibas katra iekartas

rezima.

3. Attiecba uz mediciniskajam iericém, kuras paredzétas jebkura veida energijas radi$anai un lietoSanai, lai veiktu
tieSu koagulaciju, audu iznicina$anu vai nogul$nu noardiSanu organos — lazerkirurgiskajam un lazerterapijas iekartam,
fotokoagulacijas iekartam un augstfrekvences elektrokirurgiskajam iekartam — veic $adu parametru parbaudi:

3. tabula

Medicinisko ieri¢u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérijumu nosacijumi funkciju testéSana

un novertésana

Nr. Nowertéjamais parametrs Atbilstibas Mérfjumu nosacijumi

p.k. kritérijs*

|. Kopéjie parametri

1.1 Argjas uzbives parbaude Atbilst / neatbilst |Veic vizualu parbaudi: parbauda bridindjuma uzrakstu
un mark&juma esamibu, elektrodus un savienojumus,
indikacijas ierices.

Il. Augstfrekvences elektrokirurgiskajam iekartam

21 Pacientam pievaditas jaudas <+20 % Veic mérijumus vismaz viena no monopolaras

lieluma atbilstiba iz\vElétajam grieSanas rezimiem, viena no monopolaras

koagulacijas rezimiem, viena no bipolaras grieSanas
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reZimiem, vienad no bipolaras koagulacijas rezZimiem
(ja attiecigie reZimi ir paredzéti).

Mérfjumus weic pie pacientu simul&o8am pretestibam
100, 200, 500, 1000, 2000 Q un nominalas pacientu
simulgjoSas pretestibas \ertibas, ka tas noteikts
lietoSanas instrukcija, uzstadot maksimalo un 50 %
no maksimalas jaudas \értibas katra rezZima.

2.2 Pacientam pievadita maksimala
sprieguma lieluma atbilstiba

izveElétajam

<+20 %

Veic mérjumus vismaz viend no monopolaras
grieSanas rezimiem, vismaz viena no monopolaras
koagulacijas rezimiem, vismaz viena no bipolaras
grieSanas rezimiem, vismaz viena no bipolaras
koagulacijas reZimiem (ja attiecigie rezimi ir
paredzéti).

Meérfjumus weic pie uzstadijumiem un noslodzém, kas
nodro$ina maksimalas sprieguma pika Vértibas

ll. Lazerkirurgiskas un lazerterapijas, fotokoagulacijas iekartas

lielums (ja ir uzstadams)

3.1 Pacientam pievaditas jaudas <+20 % Veic starojuma jaudas mérijumus pie jaudas
lielums (ja ir uzstadams) Vértibam, kas ir vienadas ar maksimalo un 50 % no
maksimalas jaudas vértibas katra rezima.
3.2 Pacientam pievaditas energijas <+20 % Veic starojuma energijas mérjumus pie energijas

vertibam, kas ir vienadas ar maksimalo un 50 % no
maksimalas energijas vértibas katra rezima.

4. Attiectba uz medictniskajam iericém, kuras paredzétas substancu un Skidrumu tieSai ievadiSanai asinsrité, pie
kam §Ts substances un Skidrumi var bt arT sagatavotas vai pasi apstradatas pasa kermena substances un skidrumi,
kuru ievadi$ana ir tieSi sasaistita ar to nems$anas funkciju — maksligas asinsrites iekartam, augstspiediena injekciju
iekartam, inflizijas un perfizijas stkniem, dializes iekartam, transfuziologijas iekartam — veic $adu parametru parbaudi:

4. tabula

Medictnisko ieri¢u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérjumu nosacijumi funkciju testéSana
un novertédana

Nr. p.k. [Novertéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Mérjumu nosacijumi
|. Kopéjie parametri
1.1 Argjas uzbives parbaude Atbilst / neatbilst Veic vizualu parbaudi: parbauda

bridinajuma uzrakstu un mark&uma
esamibu, elektrodus un savienojumus,
indik&cijas ierices

Il. Perfazijas, inflzijas sUkniem, augstspied

iena injekcijas iekartam

2.1

Substances vai Skidruma

plismas precizitates atbilstiba

<+2 % perfuzijas sukniem;
<+6 % infuzijas sukniem,
augstspiediena injekcijas
iekartam;

Perfizijas, infizijas sdkniem weic
mérjjumus pie sekojoSiem uzstadijumiem:
1) 125 ml/st., 20 ml;

2) 60 ml/st., 10 ml.

Augstspiediena injekcijas iekartam wveic
mérijumus pie sekojoSiem uzstadijumiem:
1) 8 mi/sek., 100 ml;

2) 2 ml/sek., 30 ml.

2.2 Substances vai Skidruma <+3 % perfuzijas stkniem; Perfizijas, infizijas sUkniem veic
dozésSanas precizitates <+6 % infUzijas slkniem, |meérjumus pie sekojoSiem uzstadijumiem:
atbilstiba augstspiediena injekcijas  |1) 125 ml/st., 20 ml;
iekartam; 2) 60 ml/st., 10 ml.
Augstspiediena injekcijas iekartam wveic
mérijumus pie sekojoSiem uzstadijumiem:
1) 8 mi/sek., 100 ml;
2) 2 ml/sek., 30 ml.
2.3 Oklizijas spiediena vertibas <+200 mbar perfazijas, Perfizijas, infizijas stkniem weic

atbilstiba uzstaditajam

infizijas, stkniem;
<+1,2 bar augstspiediena
injekcijas iekartam.

mérijumus pie uzstadijuma 125 ml/st., 20
ml.

Augstspiediena injekcijas iekartam wveic
mérjjumus pie uzstadijuma 2 ml/sek., 30
ml.

lll. Dializes iekartas, maksligas asinsrites aparati, transfuziologijas iekartas

3.1

Arterialo asinu sikna atrums

<+10 %

Veic mérjumus pie sekojoSiem
uzstadijumiem:
1) 200 ml/min, 2000 ml;
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2) 400 ml/min, 4000 ml.

3.2 Spiediena sensoru precizitdte |<+10 mmHg Veic mérjumus pie maksimalas un
minimalas spiediena \ertibas katram
spiediena sensoram.

3.3 Dializéjo8a Skidruma ipatnéja no 12 lidz 16 mS/cm

elektrovaditspéja
3.4 levadamas substances vai <1,5°C Mérjjumus weic pie uzstaditas Skidruma

Skidruma temperatiras
atbilstiba

temperatiras 36 °C, pirms tam weicot
Skidruma apriti kontdra lidz temperatdras
stabilizésanai.

5. Attieciba uz elektriski darbinamam maksligas elpinaSanas iericém ar anestéziju vai bez tas — anestézijas
inhalacijas narkozes iekartam un elpindSanas iekartam — veic $adu parametru parbaudi:

5. tabula

Medicinisko ieri¢u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérijumu nosacijumi funkciju testéSana

un novertésana

koncentracija (ja tadas paredzétas)

Nr. p.k. Novertéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Meérijumu nosacijumi
1.1 Uzstadita un uzradtta ieelpas leblveta méritaja Meérijumus veic sekojoSos rezimos
maksimala spiediena \ertibas uzraditas vertibas (ja attiecigie rezimi ir paredzéti):
precizitate: <+(2 hPa +|1) Maksligas elpina$anas kontrole péc
4 % no noméritas tilpuma pie uzstadita elpinasanas tilpuma
vertibas) 500 ml, ieelpas laikalizelpas laika
1.2 Uzstadita un uzradtta izelpas beigu leblveta méritaja attiecibas 1:2, izelpas beigu spiediena
spiediena \ertibas uzraditas vertibas 5 hPa, elpinaSanas frekvences
precizitate: <+(2 hPa +|10 reizes/min;
4 % no nomeéritas 2) Maksligas elpina3anas kontrole péc
vertibas) tilpuma pie uzstadita elpinaanas tilpuma
1.3 Uzstadita un uzradita elpinaSanas lebavéta méritaja 300 ml, ieelpas laika/izelpas laika
tilpuma vértibas uzraditas \ertibas attiecibas 1:2, izelpas beigu spiediena
precizitate: <¥(4 ml + |5 hPa, elpina8anas frekvences
15 % no noméritas |20 reizes/minQtg;
Vértibas) 3) Maksligas elpinasanas kontrole péc
1.4 Uzstaditas elpinaSanas frekvences <#1 reize/mindté spiediena pie uzstadita elpinasanas
vértibas spiediena, kas par 20 hPa parsniedz
izelpas beigu spiedienu, ieelpas laika/
izelpas laika attiecibas 1:2, izelpas beigu
spiediena 5 hPa, elpinaSanas frekvences
20 reizes/minaté.
1.5 Pret nepareizu ierices lietoSanu Atbilst / Neatbilst Parbauda mehanisko aizsardzibu pret
razotaja paredzétas aizsardzibas (ja nejausu iekartas izslégSanu.
tada paredzéta) funkciju atbilstiba
1.6 Vadibas un indikacijas ieri¢u funkciju  |Atbilst / neatbilst Parbauda vai visas vadibas un indikacijas
atbilstiba ierices strada.
1.7 Skanas un vizualo trauksmes signalu |Atbilst / neatbilst Veic parbaudi, uzstadot parametrus
atbilstiba arpus uzstaditajam bridingjuma robezam,
atvienojot maksligo plausu no
elpindSanas kontdra, nosprostojot
elpinasanas kontaru.
1.8 Autonoma elektroenergijas avota (ja >30 min Parbaudi veic ar pilnigi uzladétu iekartas
tads paredzéts) funkciju atbilstiba bateriju, izslédzot iekartu no tikla
parbaudes proceddras sakuma.
1.9 Uzstadita un uzradita skabekla <+5 % Veic mérijumus tilpuma kontroles rezZima

pie uzstadita elpoSanas tilpuma 500 ml,
ieelpas laikal/izelpas laika attiecibas 1:2,
izelpas beigu spiediena 5 hPa.

Parbaudi veic pie $adam uzstaditam
skabek|a koncentracijam: 21, 40, 60, 100
%.

6. Attiecba uz mediciniskajam iericém terapijai ar spiedienkameram — barokameram un citdm iekartam
paaugstinata vai intermitéjoSa spiediena lietoSanai vairak neka pusei kermena:

6.tabula
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MedicTnisko ieri¢u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérjumu nosaciumi funkciju testéSana

un novertésana

Nr. p.k. Nowertéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Meérijumu nosacijumi

1.1 Pret nepareizu ierices Atbilst/Neatbilst Parbauda mehanisko aizsardzibu pret
lietoSanu razotaja nejausu iekartas izslégSanu.
paredzétas aizsardzibas (ja
tada paredzéta) funkciju
atbilstiba

1.2 Vadibas un indikacijas iericu |Atbilst/Neatbilst Parbaudi veic vizuali

funkciju atbilstiba

1.3 Skanas un vizualo Atbilst/Neatbilst Parbaudi weic vizuali

trauksmes signalu atbilstiba

1.4 Spiediena palielinaSanas >0,8bar/min Parbaudi veic pie maksimala kompresijas

dinamikas atbilstiba un <3,0bar /min atruma.

1.5 Spiediena samazinaSanas |1mindte +20sek Pie uzstadita spiediena 4bar méra laiku,

dinamikas atbilstiba kura spiediens samazinas Iidz 2bar.

1.6 Spiediena stabilitate <+5% Parbaudi veic pie maksimali paredzéta
spiediena péc spiediena rezima
stabilizacijas

1.7 Temperatiras atbilstiba <+7°C un >-5°C no Parbaudi veic pie maksimali uzstadita

apkartéjas temperatiras

spiediena péc spiediena rezima

stabilizacijas

7. Attiecba uz kriokirurgijas un hipotermijas iekartam veic $adu parametru parbaudi:

7. tabula

Medicinisko ieri¢u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérjumu nosacijumi funkciju testéSana

un novertésana

Nr. p.k. Nowertéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Merjjumu nosacijumi
1.1 Vadibas un indik&cijas ieriCu |Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
funkciju atbilstiba
1.2 Skanas un vizualo Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
trauksmes signalu atbilstiba
1.3 Pret nepareizu ierices Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
lietoSanu razotaja
paredzétas aizsardzibas (ja
tada paredzéta) funkciju
atbilstiba
1.4 Minimalas temperatiiras un |<-2 °C Veic mérijumus pie minimalas pieejamas
tas ierobezojoso iericu temperatiras
funkciju atbilstiba
1.5 Hipotermijas iekartas Temperatira atbilst Veic mérijumus vismaz viena no
temperatdras atbilstiba izvélétajam hipotermijas  |sekojoSiem rezimiem:
izvélétajam iekartas reZimam. 34° - 36°C;
32° - 34°C;
<32°
1.6 Kriokirurgijas iekartas <-20° vai =-50° atkariba no |Veic mérijumus visiem pieejamiem

instrumenta minimalas
temperatlras uzturé$ana

iekartas konfiguracijas

temperatiras uzstadijumiem

8. Attieciba uz zidainu inkubatoriem veic $adu parametru parbaudi:

8. tabula

Medicinisko ieri€u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérjumu nosaciumi funkciju testéSana

un novertésana

Nr. p.k. Nowertéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Meérjjumu nosacijumi
1.1 Vadibas un indikacijas iericu |Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
funkciju atbilstiba
1.2 Skanas un vizualo Atbilst / Neatbilst Veicot parbaudi, sasniedz parametru vértibas

trauksmes signalu atbilstiba

arpus pielaujamam robezam
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1.3

lesildisanas laiks Iidz
uzstadttajai temperatdrai

35min = 20%

Veicot parbaudi, uzstada par 12 °C augstaku
temperatdru par istabas temperatdru un izméra
laiku, kura inkubatora temperatira paaugstinas
par 11 °C

1.6 Gaisa relativa mitruma <+10 % stacionarajiem Mérfjumi mitruma méritaju novietojot inkubatora
indikacijas ierices precizitate|inkubatoriem; kameras centra pie uzstaditas temperattras 36
°C
<+15 % mobiliem
inkubatoriem
1.7 Inkubatora temperatdras <+0,8 °C stacionarajiem Mérjjumus weic pie uzstaditas temperatiras
indikacijas ierices precizitate|inkubatoriem; 36 °C pie stacionara temperatiras rezima
nosaciumiem (Vidéja temperatira vismaz
<+1,0 °C mobiliem stundas laika inkubatora kamera nemainas
inkubatoriem vairak par 1 °C) Uzstadito temperatiru salidzina
ar vidéjo inkubatora temperatlru kameras
centra un inkubatora stdros, 10cm augstuma.
1.8 Inkubatora temperatdras <+1,5°C Mérjjumus weic pie uzstaditas temperatiras
regulédanas precizitates 36 °C pie stacionara temperatiras reZima
atbilstiba nosacijumiem (vidéja temperatira vismaz
stundas laika inkubatora kamera nemainas
vairak par 1 °C).
1.9 Temperatiras viendabigums |<+0,8 °C stacionarajiem Mérjjumus weic pie uzstaditas temperatiras

inkubatoriem;

<+1,5 °C mobiliem
inkubatoriem

36 °C pie stacionara temperatiras rezima
nosacijumiem. Salidzina temperatiras starpibu
inkubatora kameras stdros un centra.

9. Attieciba uz elektroapsildamajam gultam un citam sildiericém visam kermenim veic $&du parametru parbaudi:

9. tabula

Medicinisko ieri¢u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérjumu nosacijumi funkciju testéSana

un novértésana

stabilitates atbilstiba

Nr. p.k. Novertéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Meérijumu nosacijumi
1.1 Vadibas un indikacijas iercu |Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
funkciju atbilstiba
1.2 Temperatiras atbilstiba <t1,5°C Veic mérijumus péc temperatiras
izveletajai stabilizacijas indikatora iedeg$anas pie
1.3 Temperatiras uzturéSanas <+1,0 °C uzstaditam temperatdras ertibam, kas

atbilst:

1) minimalajai uzstadamai vértibai;

2) maksimalajai uzstadamai vertibai;

3) 50% no maksimalas uzstadamas
Veértibas.

Merijumu veic vismaz 20 minadtes pie katra
uzstadijuma péc temperatiras
stabilizacijas indikatora iedegSanas.

10. Attieciba uz mediciniskajam iericém, kuras paredzétas tadu \italu fiziologisko parametru novéro$anai, kuru
variaciju raksturs ir tads, ka to dé| talitéji tiek apdraudéts pacients — pacientu monitoriem, pulsa oksimetriem,
elektrokardiografiem — veic $adu parametru parbaudi:

10. tabula

MedicTnisko ieri€u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérnjumu nosacijumi funkciju testéSana

un novertésana

Nr. p.k. Novértéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Meérjjumu nosacijumi

1.1 Vadibas un indikacijas iericu Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
funkciju atbilstiba

1.2 Skanas un vizualo trauksmes Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
signalu atbilstiba

1.3 Autonoma elektroenergijas awota |>30 min Parbaudi veic pie pilnigi uzladétas
(ja tads paredzéts) funkciju baterijas, atslédzot no tikla
atbilstiba

1.4 Pacienta kabe|u un elektrodu Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
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tehniskais stavoklis

1.5 Pulsa oksimetrijas ierices (ja tada <+3 sitieni/min Mérijumus veic pie $adam pacienta
ir paredzéta) pulsa frekvences simulatora uzstaditajam pulsa vertibam:
mériSanas precizitates atbilstiba 60, 120, 180 sitieni/min un skabekla

saturacijas Vértibas 95 %.

1.6 Neinvazivas asinsspiediena <+5 mmHg Parbaudi veic pie $adam pacienta
mérisanas ierices (ja tada ir simulatora uzstaditajam spiediena
paredzéta) precizitates atbilstiba vértibam:

1) SYS 120 mmHg;
2) SYS 180 mmHg vai 200 mmHg.

1.7 Elektrokardioskopijas vai <+5 sitieni/min vai <10 |[Mérjjumus weic pie $adam pacienta
elektrokardiografijas signala pulsa |%, kas ir lielaks simulatora uzstaditam pulsa vertibam:
frekvences mériSanas precizitates 60, 120, 180 sitieni/min
atbilstiba

11. Attieciba uz tvaika sterilizatoriem — dezinfekcijas iekartam un sterilizacijas iekartdm ar paaugstinatu spiedienu
— wveic $adu parametru parbaudi:

11. tabula

Medictnisko ieric¢u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérjumu nosacijumi funkciju testéSana

un novéertésana

Nr. p.k. Novertéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Meérijumu nosacijumi
1.1 Vadibas un indikacijas iericu Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
funkciju atbilstiba
1.2 Skanas un vizualo trauksmes Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
signalu atbilstiba
1.3 lebtveta temperatiras méritaja <+1°C Parbaudei izmanto dezinfekcijas
parbaude iekartas vai autoklava programmu
1.4 lebGveta spiediena mértaja <+50 mbar saskana ar pasititaja prasibam
radijumi (autoklaviem)
1.5 Temperatiras atbilstiba -0°C++4°C
sterilizacijas posma izmantojamas
programmas nominalai
temperatdrai
1.6 Registracijas ieri¢u (ja tadas Atbilst / Neatbilst Parbauda, vai sterilizacijas cikla
paredzétas) darbibas atbilstiba rezultata ir iespéjams iegat izdruku, kas
apraksta sterilizacijas ciklu

12. Attieciba uz termostatiem un karsta gaisa sterilizatoriem veic $a8du parametru parbaudi:

12. tabula

Medictnisko ieric¢u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérijumu nosacijumi funkciju testéSana

un novertésana

tas ir piemérojams)

Nr. p.k. Nowertéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Meérijumu nosacijumi
1.1 Vadibas un indikacijas iericu Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
funkciju atbilstiba
1.2 Temperatdras kontroles tests (ja |Vidé&ja temperattra <+5 °C|Parbaudi veic pie 150°C sterilizatoriem

no uzstaditas
sterilizatoriem
Vidéja temperatdra <+1 °C
no uzstaditas
termostatiem

un pie 37°C termostatiem

13. Attieciba uz ultraskanas diagnostikas iekartam veic $adu parametru parbaudi:

13. tabula

Medicinisko ieri¢u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérijumu nosacijumi funkciju testéSana

un novertésana

Nr. p.k.

Novertéjamais parametrs

Atbilstibas kritérijs*

Mérijjumu nosacijumi

1.1

Vadibas un indikacijas iericu

Atbilst / Neatbilst

Vizuala parbaude
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funkciju atbilstiba

1.2 Zondu aksialas izSkirtspéjas <+1mm no bazes Vértibas |Parbaudi veic katrai zondei piemérota
parbaude zondém ar frekvenci rezIma, novirze attieciba pret bazes
>4MHz Vertibu
<+2mm no bazes Vértibas
zondém ar frekvenci
<4MHz
1.3 Zondu lateralas izSkirtspéjas <t1mm no bazes Vértibas |Parbaudi veic katrai zondei piemérota
parbaude rezima, novirze attieciba pret bazes
vertibu
1.4 Zondu attalumu mérsanas <+2mm no bazes Vértibas |Parbaudi veic katrai zondei piemérota
precizitates horizontalaja plakné rezima, novirze attieciba pret bazes
parbaude Vertibu
1.5 Zondu attalumu mériSanas <+1,5mm no bazes Parbaudi veic katrai zondei piemérota
precizitates vertikalaja plakné vertibas rezIma, novirze attieciba pret bazes
parbaude Vertibu
1.6 Zondu dazada izméra testa =3mm zondém ar Parbaudi veic katrai zondei piemérota

objektu attéloSanas spéjas
parbaude

frekvenci 27MHz

25mm zondém ar
frekvenci 3+7MHz
=7mm zondém ar
frekvenci <3MHz

rezima, novirze attieciba pret bazes
vertibu

14. Attieciba uz ultraskanas terapijas iekartam veic $adu parametru parbaudi:

14. tabula

Medictnisko ieric¢u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérjumu nosacijumi funkciju testéSana

un novertésana

Nr. p.k. Nowertéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Meérijumu nosacijumi

1.1 Vadibas un indikacijas iericu Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
funkciju atbilstiba

1.2 Pacientam pievaditas jaudas <+20 % Parbaudi veic katrai zondei piemérota
precizitate rezima

1.3 Programmas uzstaditas izpildes |<+10 % Mérfjumus weic, uzstadot laiku, kas nav

laika (ja tada paredzéta) atbilstiba
izvelétajam

mazaks par 5 minatém.

15. Attieciba uz spirografijas iekartdm veic Sadu parametru parbaudi:

15. tabula

Medicinisko ieri€u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérjumu nosacijumi funkciju testéSana

un novertésana

Nr. p.k. Nowertéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Meérijumu nosacijumi
1.1 Vadibas un indikacijas iericu Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
funkciju atbilstiba
1.2 Nomeérita tilpuma precizitates <+3,5 % Mérijjumus weic pie istabas
atbilstiba temperatiras un mitruma
1.3 Nomeéritas plismas precizitates <+3,5 % no 20 lidz 80 RH

atbilstiba

16. Attieciba uz magnétiskas rezonanses iekartam (MRI) veic $adu parametru parbaudi:

16. tabula

Medicinisko ieri€u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérjumu nosaciumi funkciju testéSana

un novertéSana

Nr. p.k.

Nowertéjamais parametrs

Atbilstibas kritérijs*

Mérijumu nosacijumi

1.1

Vadibas un indikacijas iericu
funkciju atbilstiba

Atbilst / Neatbilst

Vizuala parbaude
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Parbaudi veic saskana ar "ACR MRI
accreditation program" dokumentaciju

atbilstiba

1.2 Magnétiska lauka homogenitates [<5 ppm
atbilstiba
1.3 Impedances sakritibas parbaude |[+2 mm
1.4 Augsta kontrasta objektu <1 mm
iz8kirtspéjas atbilstiba
1.5 Zema kontrasta attélu MRI Idz 3T: 29;
iz8kirtspéjas parbaude
MRI 3T: 237
1.6 Signala dubultoSanas parbaude <0,025
1.7 Attéla intensitates viendabiguma |MRI Iidz 3T: 287,5%;
atbilstiba
MRI 3T: 82,0%
1.8 Griezuma biezuma precizitates 5,0+£0,7 mm
atbilstiba
1.9 Greizuma pozicijas precizitates <5 mm

17. Attieciba uz elektrokardiografijas iekartam veic $adu parametru parbaudi:

17. tabula

Medicinisko ieri¢u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérijumu nosacijumi funkciju testéSana

un novértéSana

Nr. p.k. [Novertéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Mérjumu nosacijumi
1.1 Vadibas un indikacijas iericu Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
funkciju atbilstiba
1.2 Drukasanas atruma precizitate <5 % Mérjjumus weic pie $adam simuléjosa EKG
1.3 Druka$anas amplitidas precizitate |<+5 % signala pulsa frekvencém 60, 120,

180 sitieni/minaté.

18. Attieciba uz foto terapijas un UV terapijas iekartam veic $adu parametru parbaudi:

18. tabula

Medictnisko ieric¢u tehniskie parametri, to minimalie atbilstibas kritériji un mérijumu nosacijumi funkciju testéSana

un novertésana

atbilstiba

Nr. p.k. [Novértéjamais parametrs Atbilstibas kritérijs* Mérjjumu nosacijumi

1.1 Vadibas un indikacijas iericu Atbilst / Neatbilst Vizuala parbaude
funkciju atbilstiba

1.2 Uzstadita starojuma jaudas <+25 % Mérijumu veic pie maksimalas starojuma
blivuma atbilstiba jaudas. Starojuma awota attdlumu no

1.3 Uzstadtta starojuma jaudas <425 % detektora nosaka péc lietosanas

instrukcijas, ja lietoSanas instrukcija nav
pieejama, mérjumus veic viena no
sekojoSiem attalumiem: 10cm; 50cm;
100cm.

* - uzraditais atbilstibas kritérijs tiek nemts véra gadijuma, ja parbaudamas iekartas razotaja dokumentacija nav
noradits cits atbilstibas kritérijs vai nav ieklauta atsauce uz standartu, kas nosaka cita atbilstibas kritérija
piemérosanu.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija

24. pielikums

Ministru kabineta

2017. gada 28. novembra
noteikumiem Nr. 689

Arstniecibas iestades vigilances sistémas signalzinojums par negadijumu, kas

saistits ar medicinisku ierici

1
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Kompetenta institucija Latvija

Za|u valsts agentiira

Kompetentas institiicijas adrese:

Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, Latvija,
talrunis 670738424, 67078410, fakss 67078428,
e-pasts: info@zva.gov.lv

1. Informacija par zinotaju

Arstniecibas iestaZu redistra ieklautais iestades kods

Arstniecibas iestades nosaukums

ArstniecTbas iestades, kuru parstav zinotajs, adrese

Arstniecibas iestades filisles, kuru parstav zinotajs, adrese (ja attiecinams)

Zinojuma iesniedzéja vards, uzvards

Zinojuma iesniedzéja ienemamais amats

Zinojuma iesniedzéja kontakttalrunis

Zinojuma iesniedz€ja e-pasta adrese

Arstniecibas iestades, kuru parstav zinotajs e-pasta adrese

2. Informacija par medicinisko ierici (turpmak — Ml)

MI nosaukums

MI modelis

Ml lietoSanas mérkis (noradtt ierices razotaja paredzéto pielietoSanas mérki)

MI klasifikacijas klase (vajadzigo atzimét):

!

[]1IA

B

i

[]implantéjama Ml

[] aktiva implantéjama M

[] péc pasatijuma razota Ml

[] nav zinams

In vitro diagnostikas Ml klasifikacijas klase (vajadzigo atzimét):

[]IVD A saraksts

[] VD B saraksts
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[] VD pasparbaudes M|

[]1VD citas Ml

[] nav zinams

Kataloga numurs (REF)

MI sérijas numurs (SN)

MI lotes vai partijas numurs (LOT)

CE markéjums Jir []nav [] nav zinams
Vai Ml ir saglabata? [1ia [1ne [] dalgji
Vai Ml ir pieejama parbaudei? [1ia [1ne [] dalgji
Vai Ml iepakojums ir pieejams parbaudei? [1ia [1ne [] dalgji

Pasreizéja Ml atraSanas vieta (noradit, kur pasreiz atrodas negadijuma iesaistita ierice)
[] arstniecibas iestade, kura notika negadijums

[] nodota izplatitajam

[] nosiitita razotajam

[] pie pacienta

[]iznicinata

[] cita vieta

(noradtt)

MI izgatavo$anas datums (ja zinams)

MI deriguma termin$ (ja zinams)

3. Ml razotajs

Nosaukums

Adrese

4. Ml razotaja pilnvarotais parstavi Eiropas Savieniba (Aizpildit gadijumos, ja razotajs atrodas arpus Eiropas
Savienibas; informacija par pilnvaroto parstavi ir noradita uz iepakojuma, etiketé vai lietoSanas instrukcija)

Nosaukums:

Adrese:

5. Ml izplatitajs/piegadatajs/aptieka/tirdzniecibas uznémums, kur ierice tika iegadata

Nosaukums (ja inform&cija nav pieejama, noradtt informaciju "nav zinams")

6. Informacija par negadijumu

Negadijuma datums

Negadijuma sekas

[] nopietni veselibas trauc&jumi

[] potenciali nopietni veselibas traucéjumi (pastav negadijuma raSanas iespéja)
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[]nave
Negadijuma un radusos kaitéjuma pacientam/veselibas apripes specialistam/citai personai apraksts

MI saistiba ar negadijumu [] noteikti []iespéjams [] grdti pateikt
Vai ir zinami I1dzigi negadijumi ar So MI? [Ja [Ine
lespgjama MI defekta apraksts

Vai ir nositits signalzinojums MI razotajam, ta pilnvarotajam parstavim un/vai izplatitadjam?

[Jia [né

Signalzinojums nosatits
(atzimét, ja atbilde uz iepriek3&jo jautajumu ir "ja"):

[] razotajam
[] pilnvarotajam parstavim

[]izplatitajam / piegadatajam
Veikto pasakumu apraksts (pasdkumu apraksts, ko arstniecibas iestade veica péc negadijuma talaka iesp&jama Ml
radita kaitéjuma noverSanai)

Nakama zinojuma par negadijuma izmekléSanas rezultatiem iesp&jamais datums (aizpildt, ja sniegta nepilniga
informacija)

Vai ir aizdomas par Ml viltojumu? [1ia [Jne
Pielikuma pievienotie dokumenti (Lddzu pievienojiet Jisu riciba esoSo dokumentu kopijas, kas apliecina mediciniskas
ierices kyvalitati (piem. EK atbilstibas deklaraciju, pazinoto institdciju izsniegtos sertifikatus) un informacijas apmainu
ar pacientu, razotaju, izplatitgju u.c. iesaistitajam pusém kopijas (t. sk. elektroniska pasta sarak sti), lietoSanas
instrukcijas kopiju, iepakojuma, marké&juma attélus (ja iespéjams), ka ari citu zinotaja izpratné negadijuma
izmekléSanas uzraudzibai svarigu informaciju. Ja sakotnéji nav iespéjams zinojuma ieklaut visu informaciju, zinojumu
ir iesp€jams papildinat tiklidz trak stosa informacija kldst pieejama).

1.
2.
3.

Vieta piezimém un citai informacijai Za|u valsts agentdrai

Signalzinojuma iesniegdanas datums:

Signalzinojuma aizpilditajs

vards, uzvards paraksts
Piezimes.

1 Signalzinojumu nosttt art tad, ja visa zinojuma noradita informacija negadijuma bridi nav pieejama.

2 Dokumenta rekvizitus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja dokuments ir sagatavots atbilstoSi normativajiem
aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

Veselibas ministre Anda Cak$a

Veselibas ministrijas iesniegtaja redakcija
25. pielikums

Ministru kabineta
2017. gada 28. novembra
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noteikumiem Nr. 689

Personas, kura patstavigi vai péc arstniecibas personas noradijumiem lieto
medicinisko ierici, vigilances sistémas signalzinojums par negadijumu, kas
saistits ar medicinisku ierici'

Kompetenta institicija Latvija Zalu valsts agentira
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, Latvija,
Kompetentas institiicijas adrese: talrunis 67078424, 67078410, fakss 67078428,
e-pasts: info@zva.gov.lv

1. Informacija par mediciniskas ierices lietotaju (pacientu)

Vards, uzvards

2. Informacija par signalzinojuma iesniedzéju
(Aizpildit gadijuma, ja zinojumu mediciniskas ierices lietotaja (pacienta) vieta aizpilda un iesniedz ta parstavis)

Vards, uzvards

Adrese

Kontakttalrunis

E-pasta adrese

3. Informacija par medicinisko ierici (turpmak - Ml)
MI nosaukums

MI modelis

MI lietoSanas mérkis (noradtt ierices razotaja paredzéto pielietoSanas mérki)

MI kataloga numurs (REF)

MI sérijas numurs (SN)

Ml lotes vai partijas numurs (LOT)

CE markéjums [Jir []nav []nav zindms
Vai Ml ir saglabata? [1ia [Ine []dalgji
Vai Ml ir pieejama parbaudei? [1ia [Ine []dalgji
Vai Ml iepakojums ir pieejams parbaudei? [1ia [Ine []dalgji

Pasreizéja Ml atraSanas vieta (noradit, kur pasreiz atrodas negadijuma iesaistita ierice)
[] pie pacienta

[] arstniecibas iestadé

[] nodota izplatitajam

[] nosiitita razotajam
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[]iznicinata
[] cita vieta

(noradtt)
Ml izgatavoSanas datums (ja zinams)

MI deriguma termin$ (ja zinams)

4. Ml razotajs

Nosaukums

Adrese

5. Ml razotaja pilnvarotais parstavi Eiropas Savientba (Aizpildit gadijumos, ja razotdjs atrodas arpus Eiropas
Savienibas; informacija par pilnvaroto parstavi ir noradita uz iepakojuma, etiketé vai lietoSanas instrukcija)

Nosaukums:

6. Ml izplatitajs/piegadatajs/aptieka/tirdzniecibas uznémums, kur ierice tika iegadata (gadijuma, ja informacija
nav zinama, lauka "Nosaukums" ierakstit tekstu "nav zinams")

Nosaukums

7. Informacija par negadijumu

Negadijuma datums

Negadijuma un radusos kaitéjuma pacientam apraksts

Veikto pasakumu apraksts (pasakumu apraksts, kas weikti talaku iesp&jamu ierices kaitéjuma novér§anai)

Vai ir aizdomas par Ml viltojumu? [1ia [Jne

Pielikuma pievienotie dokumenti (lidzam pievienot pacienta riciba esoSos dokumentus vai to kopijas: lietoSanas
instrukcijas kopiju, iepakojuma, marké&juma attélus (ja iespéjams), informacijas apmainas dokumentu ar raZotaju,
izplatitaju u.c. iesaistitajam pusém kopijas (t. sk. elektroniska pasta saraksti), ka ari citu zinotaja izpratné incidenta
izmekléSanas uzraudzibai svarigu informaciju. Ja sakotnéji nav iespéjams zinojuma ieklaut visu informaciju, zinojumu
var papildinat, tiklidz trik stosa informacija klast pieejama):

1.
2.
3.

Vieta piezimém un citai informacijai ZaJu valsts agentirai

Signalzinojuma datums:

Signalzinojuma iesniedzéjs

vards, uzvards paraksts
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Piezimes.
1 Signalzinojumu nostit arf tad, ja visa zinojuma noradita informacija negadijuma bridi nav pieejama.

2 Dokumenta rekvizitus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja dokuments ir sagatavots atbilstoSi normativajiem
aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

Veselibas ministre Anda Caksa

© Oficialais izdeveéjs "Latvijas Véstnesis"

99/99



	Paziņojums Zāļu valsts aģentūrai par medicīniskās ierīces laišanas Latvijas tirgū uzsākšanu
	I. Elektrodrošības pārbaudes
	II. Funkcionālās pārbaudes


