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PASNOVERTEJUMA ANKETA PEC PASUTIJUMA
MEDICINISKO IERICU RAZOTAJIEM

Veselibas inspekcija

Vispariga informacija par Jiisu uznémumu

Uznémuma profils— pec pasutijuma izgatavotas mediciniskas ierices un
izgatavotas ierices riska klase (pieméram: zobu kroni, ortozes, roku/kaju protezes,
acu protézes u.c.)

Uznémums darbojas kops....(gads)

Vai uznémums izgatavo I1I klases implantéjamas ierices

Uznémuma izgatavotie izstradajumi atbilst PPIMI definicijai

Uznémuma ir izstradata dokumentacija saskana ar MDR 2017/745 XIII pielikuma
2.iedalu

Uznémuma ir ieviesta kvalitates parvaldibas sistéma

Uznémums pirms PPIMI laiSanas tirgii izstrada un aizpilda pazinojuma veidlapu

Uznemuma ir sagatavoti periodiski atjauninatie drosSibas zinojumi

PPIMI lietoSanas pamacibas saturs atbilst MDR 2017/745 prasibam

PPIMI etikete atbilst MDR 2017/745 prasibam

Uznémumam ir informacija kurai kompetentajai iestadei nepiecieSams zinot par
negadijumiem un operativam korigéjosam droSuma darbibam. Uzpnémums ir
zinojis par negadijumiem?

Vai uznémuma ir atbildiea persona par regulativo atbilstibu




APTAUJAS REZULTATI - Konstatétas
atbilstibas Regulas 2017/745 prasibam

Veselibas inspekcija

 razotaji informéti, ka par negadijumiem un operativam korig€josam
droSuma darbibam nepiecieSams zinot ZVA;

* péc pasiitijuma 1zgatavotam iericeém izstradata etikete atbilst;

* 8 no 11 razotaji pozitivi noverte, ka razotn€ ir 1zstradata dokumentacija,
kas lauj 1zprast 1erices konstrukciju, razoSanu un veiktspeju, tostarp
paredzeto veiktsp&ju;

* 7o 11 razotajiem informé€, ka ir uzn€mums pirms péc pastitijuma
1zgatavotas ierices laiSanas tirgti 1zstrada un aizpilda pazinojuma veidlapu.



APTAUJAS REZULTATI - neatbilstibas vai
neizpratne par Regulas 2017/745 prasibam

Veselibas inspekcija

 Nav ieviesta kvalitates parvaldibas sistema, val ieviesta kvalitates
parvaldibas sistéma nav atbilstoSa Regulas 2017/745 10.panta 9.punkta
prasibam.

* nav sagatavoti periodiski atjauninatie droSibas zinojumi vai zinojumi
netiek izstradati.

* Qrutibas sagada uznémuma atbildigas personas par regulativo atbilstibu
pieejamibas nodrosSinasana, vai art Sada persona nav pieejama vispar.

* NepiecieSams Vveikt uzlabojumus péc pasttijuma izgatavoto iericu
lietoSanas pamacibu satura.

https://www.Vi.qov.Iv/lIv/pec-pasutijuma-izgatavoto-medicinisko-iericu-razotaju-
pasnovertejuma-anketu-apkopojums



https://www.vi.gov.lv/lv/pec-pasutijuma-izgatavoto-medicinisko-iericu-razotaju-pasnovertejuma-anketu-apkopojums
https://www.vi.gov.lv/lv/pec-pasutijuma-izgatavoto-medicinisko-iericu-razotaju-pasnovertejuma-anketu-apkopojums

Definicija:
“MEDICINISKA IERICE”

Do
%

Veselibas inspekcija

jebkur§ instruments, aparats, ierice, programmatira, implants, reagents,
materials val cits priekSmets, kuru razotajs paredzgjis atseviskai val
kombingtai izmantoSanai cilvékiem viena val vairakos Sados konkr&tos
mediciniskos nolukos:

— slimibu diagnostikai, profilaksei, kontrolei, paredz&sanai, prognozesanai,
arst€Sanai val atvieglosanai,

— levainojumu vai nespé¢jas diagnostikai, kontrolei, arstéSanai, atviegloSanai
val kompensésanai,

— kermena anatomijas vai fiziologiska vai patologiska procesa vai stavokla
pétiSanai, aizstaSanai val modific€Sanai,

— informacijas gtsSanai, In vitro izmeklIgjot no cilvéka kermena iegitus
paraugus, tostarp organu, asins un audu ziedojumus,

un kur§ paredzéto pamatiedarbibu cilveka kermeni vai uz cilveka
kermeni nepanak ar farmakologiskiem, imunologiskiem vali
metaboliskiem lidzekliem, bet kura darbibai sadi [idzekli var palidzet.

Regulas 2017/745 2.pants



Definicija:
“PEC PASUTIJUMA 1ZGATAVOTA IERICE”

Veselibas inspekcija

jebkura ierice, kas ir:

- 1pasi izgatavota ar konkretiem konstrukcijas raksturlielumiem;

- paredzEta tikai konkrSta pacienta lietosanai, lai atbilstu ta individualajam
stavoklim un vajadzibam, atbilstoSi tas personas rakstveida noradijumiem, kura
pamatojoties uz tas profesionalo kvalifikaciju ir attiecigi pilnvarota saskana ar
valsts tiestbu aktiem, ming&tajai personai uznemoties atbildibu.

Tomér par ieric€m, kas izgatavotas p&c pasitijuma, neuzskata masveida razotas
ierices, kuras nepiecieSams pielagot atbilstoSi jebkura profesionala lictotaja
Ipasajam prasibam, un ierices, Kuras masveida riipnieciski razotas péc jebkuras
pilnvarotas personas rakstveida noradijumiem.

Regulas 2017/745 2.pants



“PEC PASUTIJUMA I1ZGATAVOTA IERICE”

Nav péc pasutijuma izgatavotas mediciniskas ierices
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Kas ir pec pasutijuma izgatavotas
e ierices razotajs?

Veselibas inspekcija

Razotajs

fiziska vai juridiska persona, kas razo vai pilnigi atjauno ierici vai
nodroSina ierices izstradi, razoSanu Vvai pilnigu atjaunoSanu un So ierici
tirgo ar savu vardu/nosaukumu vai precu zimi. (Regulas 2017/745 2.pants)

Arstniecibas iestade:

Zobu tehniska laboratorija ir arstniecibas 1estade vai tas strukturvieniba,
kur izgatavo zobu protézes. (MK Noteikumi Nr. 60 32, 38. un 39.punkts)

Tehniskas ortopédijas iestade ir specializéta ambulatora rehabilitacijas
iestade, kura pacientam atbilstosi diagnozei, funkcionalo sp&ju
iecrobezojumiem UN socialajai situacijai izgatavo vai pielago individualus
vai daudzkart lietojamus tehniskos paliglidzeklus (asistivas tehnologijas).
Tehniskas ortopédijas iestade atbilst Sajos noteikumos noteiktajam
visparigajam prasibam ambulatorajam arstniecibas iestadém.

(MK Noteikumi Nr. 60 55.punkts)



Arstniecibas iestades registracija

Veselibas inspekcija

Informaciju par arstniecibas iestades, arstniecibas personu un atbalsta
personu registraciju var sanemt Veselibas inspekcijas Registru nodala

Kontakti: +371 67507989, vi@vi.qgov.lv
Kljjanu iela 7, Riga, LV-1012

Par arstniecibas iestades un atbalsta personas datiem registra var
parliecinaties caur publisko piekluvi:
https://www.vi.gov.lv/Iv/reqistri-un-datubazes

Detalizéto informaciju par registracijas iesp&jam var atrast Veselibas
inspekcijas majas lapa:
https://www.vi.gov.lv/lv/pakalpojumi/arstniecibas-iestades-registracija
https://www.vi.gov.lv/lv/jaunums/arstniecibas-atbalsta-personu-pirmreizeja-reqgistracijaa



mailto:vi@vi.gov.lv
https://www.vi.gov.lv/lv/jaunums/arstniecibas-atbalsta-personu-pirmreizeja-registracija
https://www.vi.gov.lv/lv/jaunums/arstniecibas-atbalsta-personu-pirmreizeja-registracija
https://www.vi.gov.lv/lv/jaunums/arstniecibas-atbalsta-personu-pirmreizeja-registracija

LV un ES Normativo aktu prasibas
péc pasiitijuma izgatavotu ieriCu razotajiem

Noteikumi Regula 2017/745
Nr. 689

Veselibas insnekciia

Latvija raZotu péc pasiitijuma izgatavotu ierici var laist 116., 119. 21. (2) pants
tirgli Latvijas teritorija, ja razotajs ir iesniedzis ZVA punkts

informaciju

Nozimé atbildigo personu 15. pants
Izveido, dokumentg, Tsteno, uztur, pastavigi atjaunina un 10. (9) pants

pastavigi uzlabo kvalitates parvaldibas sistemu

Atbilst Regulas prasibam attieciba uz péc pasttijuma Pielikums |
izgatavotam iericém (droSums, veiktsp€ja, etikete,

lietoSanas instrukcija u.c.)

Izstrada pazinojumu Pielikums X111 (1)
Izstradata un ieviesta dokumentacija, kas lauj izprast 10. (5) pants
ierices razoSanas procesu, konstrukciju un veiktsp&ju Pielikums XIII (2-3)
Pazinojumu glaba 10 gadus péc ierices laiSanas tirgi Pielikums X111 (4)
PECTIRGUS KLINISKA PECKONTROLE Pielikums XIV (5-8)
Zino ZVA par nopietniem negadijumiem un operativam 186. punkts Pielikums XIII (5)

korig€josam droSuma darbibam 87. pants



PAZINOJUMA ietverta informacija saskana ar
Regulas 2017/745 Xlll pielikuma 1.punktu

Veselibas inspekcija

razotaja nosaukums un adrese,

informacija, kas lauj identificét attiecigo ierici,

pazinojums, ka ierice ir paredzeta lietoSanai tikai konkrétam pacientam, ko
1dentific€ ar vardu, akronimu vai ciparu kodu,

personas vards, kura sagatavoja priekSrakstu un attiecigas veselibas
1estades nosaukums,

1zstradajuma konkretas 1patnibas, ka noradits priekSraksta,

apliecinajums, ka konkreta ierice atbilst I pielikuma noteiktajam
visparigajam droSuma un veiktsp€jas prasibam un attieciga gadijuma
norade par to, kuras vispar€jas droSuma un veiktspejas prasibas nav pilniba
leverotas, ka art sadas atkapes pamatojums,

norade, ka ierice satur arstniecisku vielu vai taja ir ieklauta arstnieciska

viela, tostarp cilveka asins vai plazmas atvasinajums vai cilvéka izcelsmes

vai dzivnieka izcelsmes audi vai Siinas, ka min€ts Regula (ES) Nr.
722/2012.



Pazinojums ir pieejams attiecigajam
pacientam -Regulas 2017/745 21.(2)pants

PAZINOJUMS

Veselibas inspekcija

raZotdja nosaukums un adrese

informacija, kas lauj idenfifict attiecigo
lerici

lerice ir paredz&ta lietoSanai tikai
konkr&tam pacientam

(vards, uzvards, akronims val cipam
kods)

personas vards, kura sagatavoja
priekdraksiu un aftiecigds veselibas
iestades nosaukums (Al kods)

izstradajuma konkr&tds Ipatnibas, k3
noradits priekérakstd

apliecinajums, ka konkr#t3 ierice atbilst
Regulas 2017/745 I pielikum3
noteiktajdm visparigajim drofuma un
veiktspgjas prasibam

affiecigd gadfjum3 norade par to, kuras
vispargjas drofuma un veiktspéjas
prasibas nav pilniba ievErotas, ki arl
Sadas atkapes pamatojums

norade, ka ierice satur arstniecisku vielu
vai tajd ir ieklauta arstnieciska viela,
tostarp cilveka asins vai plazmas
atvasinijums vai cilveka izcelsmes vai
dztrnieka izcelsmes andi vai §inas, k3
min&ts Reguld (ES) Nr. 722/2012.




Verts atcereties!



Veselibas inspekcija

Kvalitates parvaldibas sistéma un razotnes,
konstrukcijas, veiktspéjas apliecinosa
dokumentacija



Dokumentacija, kura noradita ta
razotne vai razotnes un kas lauj

e " Xill pielikums izprast ierices konstrukciju, razoSanu
Weselibasinspekdia = un veiktspéju, tostarp paredzéto
veiktspéju, lai varétu noveértéet
Razotaju atbilstibu $is regulas prasibam.
visparejie ——
pienakumi Regu Ia
| 2017/745 Pazinojums
Kvalitates

parvaldibas sistéema

izlaides mérisanas un
regulativas atbilstibas korig&josu un preventivu parraudzibas procesi, datu sazinas uzturésana ar
nodroginasanas stratégija darbibu parvaldiba un to 2palizeupizstiadings kompetentajam iestadem,
efektivitates parbaude pilnveidosana pazinotajam struktdram,
citiem uznéméjiem,
riska parvaldiba izstradajumu realizé$ana, klientiem

piemeéerojamu visparigo
droSuma un veiktspéjas

tostarp planosana,
projektéSana, izstrade,

kliniska izvertésana Tbu i ifikacij . . . S
plasbuideniiiiasia razoSana un pakalpojumu procesi zinoSanai par
sniegSana nopietniem negadijumiem
resursu parvaldiba, tostar oy e
Vadibas atbildiba - - £ un operativam koriggjosam
piegadataju un . . droSuma darbibam saistiba
apak$uznéméju péctirgus uzraudzibas ar vigilanci

UDI pieskirSana* izraudzi¢anas un kontrole sistémas izveide

*prasiba neattiecas uz péc
pasutijuma izgatavotam iericém




Kas ir kvalitates parvaldibas
sistema (KPS)?

Veselibas inspekcija

Regulas 2017/745 10.panta 9.punkts paredz, ka razotajs
izstrada un ievies KPS, tadejadi nodrosinot to, ka tiek ievérotas
S1s regulas prasibas.

KPS attiecas uz visam tam razotaja organizacijas dalam un
elementiem, kas nodarbojas ar procesu, procediiru un 1ericu
kvalitati. Ta reglament€ struktiiru, atbildibu, proceduras, procesus
— un vadibas resursus, kas nepiecieSami to principu un darbibu
O 1stenoSanai, kas vajadzigi, lai panaktu atbilstibu S1s regulas

noteikumiem.

=



1. Regulativas atbilstibas
nodrosinasanas strategija

Veselibas inspekcija

Regulativas atbilstibas nodrosinasanas stratégija, tostarp
atbilstiba atbilstibas noveértésanas proceddram un sistéma
ietverto  iericu  modificESsanas parvaldibas procedidram
(Regulas 2017/745 10.panta 9.punkta a) apakspunkts):

1. Kadi ir uz razojumu attiecinamie reguléjumi??

2. Kadas ir piemérojamas atbilstibas novértésanas procediras
nemot véra ierices riska klasi? (Regulas 2017/745 52.pants un
VIII pielikums)

3. Ka tiek nodrosinats, ka ierice atbilst attiecigo reguléjumu
prasibam?

Cik biezi razotajs parskata vai ir bijusas izmainas reguléjums,
ka pieméram, Regula 2017/745 atcelot Direktivu 93/427

u.c. informacija, kuru razotajs uzskata par atbilstosu Sai sadalai



2. Visparigo drosuma un
veiktspejas prasibu identifikacija

Veselibas inspekcija

Razotajs identifice konkrétam razojumam piemérojamas
visparigas drosuma un veiktspéjas prasibas un izskata
iespeéjas saistiba ar minéto prasibu izpildi.

Ka piemeram, prasibu izpildes apliecinajumi ir:

- piemérots standarts;

- razotaja ieviestas procediras ar atsaucem uz
dokumentiem, kur Sis procediira ir aprakstita;

- Atsauces uz razotaja parbauzu protokoliem vai razotajam
izdotiem parbauzu protokoliem;

- Rakstisks paskaidrojums par to ka attieciga prasiba tiek
izpildita u.c.



Eiropas Komisijas interneta vietné pieejams visparigo droSuma un
veikstpé€ju prasibu tabulas paraugs — sakot no dokumenta 3 lapas
«B. Matrix of General safety and performance requirements»:
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-05/mdcg 2021-

Veselibas inspekcija 8 annex6 0.docx

B. Matrix of General safety and performance requirements

General safety and performance requirement
(GSPR)

Does ER
apply to
the
invest.
device?
Yes/No

Standards and common
specifications used in full
or in part

Evidence of conformance,
documentation

Justification/ comment in
case of deviation

CHAFTER |, GENERAL REQUIREMENT &

1. Devices shall achieve the performance
intended by their manufacturer and shall be
designed and manufactured in such a way that,
during normal conditions of use, they are suitable for
their intended purpose. They shall be safe and
effective and shall not compromise the clinical
condition or the safety of patients, or the safety and
health of users or, where applicable, other persons,
provided that any risks which may be associated with
their use constitute acceptable risks when weighed
against the benefits to the patient and are compatible
with a high level of protection of health and safety,

of the art.

2. The requirement in this Annex to reduce risks
as far as possible means the reduction of risks as far
as possible without adversely affecting the benefit-

20



2.1. Biezakas nepilnibas, kludas izvertejot
Regulas 2017/745 I pielikuma
veiktspéjas un drosuma prasibas

Veselibas inspekcija

Nav identificetas visas attiecinamas prasibas;

Nav sniegts pietiekoss pamatojums, ka tiek nodrosinata
prasibu izpilde (pieméram, razotajs norada visparéju
pamatojumu «jerice ir drosa» nevis norada atsauci uz
procediru vai dokumentu, kas pierada, ka ierice patiesam ir
drosa).

Pazinojuma veidlapa nav noradita atbilstiba Regulas
2017/745 visparigam drosuma un veiktsp&jas prasibam.




3. Kliniska izvertesana saskana ar Regulas
2017/745 61. pantu un XIV pielikumu,
pectirgus kliniska peckontrole (PTKP)

Veselibas inspekcija

Apliecinajumu par atbilstibu Regulas 2017/745 1 pielikuma
izklastitajam attiecigajam visparigajam droSsuma un veiktspéjas
prasibam razotajs pamato ar kliniskiem datiem.

Kliniskie

. Kliniskais
K_hTSkaIS — dati | izvértéjums
pétijums™

} *pirms pétijuma Tsteno$anas
nepiecieSams sanemt pétijuma atlauju no
ZVA




3.1. Kliniskais izvertejums

Veselibas inspekcija

Kliniskie datu avoti:

- Attiecigas ierices kliniskais péetijums;

- kliniski butiska informacija, kas ieglta veicot péctirgus
uzraudzibu, t.sk., PTKP.

- zinatniskaja literatura publicéti petijumi par ierici, vai zinojumi,
kas publiceti recenzéta zinatniska literatura (petijumos mineto
lericu _ lidzvertibu konkretajai iericei var uzskatami
pieradit).

Kliniskas izvértéSanas rezultatus un kliniskos pieradijumus, uz
kuriem ta pamatojas, dokumenté kliniskas izvertesanas
zinojuma.

Prasibas kliniska izvértéjuma un PTKP saturam un veiksanai
ir noteiktas Regulas 2017/745 X1V pielikuma un 61.panta.



3.2. Medicinisko iericu lidzveértiba
veicot klinisko izvertejumu

Veselibas inspekcija

Regulas 2017/745 XIV pielikuma 3.iedala paredz kriterijus

lildzvértibas izveértésanai:

- tehniskos: lidziga konstrukcija, lietosanas apstakli,
specifikacijas un ipasibas, tostarp fizikali kimiskas 1pasibas;

- biologiskos: ierice ir saskaré ar tiem pasiem cilvéku audiem
vai kermena skidrumiem, tiek izmantoti tie pasi materiali vai
vielas, lai iegutu ldzigu saskares veidu un ilgumu un lidzigas
vielu izdaliSanas 1pasibas;

- kliniskos: ierici izmanto viena un taja pasa kliniskaja stavokli

vai noluka.
A 8 a




3.3. Kliniska izvertejuma
veikSanas galvenie etapi

Veselibas inspekcija

Razotajs izveido un atjaunina kliniskas izveértéSanas planu (saturu
nosaka Regulas 2017/745 XIV pielikuma A dalas 1a) iedala)

AtbilstoSi planam razotajs kritiski izvérté attiecigo zinatnisko
literaturu lidzvertigai iericei, kas patlaban ir pieejama
attieciba uz ierices drosumu, veiktspéju, konstrukcijas Tpasibam
un iericei paredzeto noluku

Kliniskas izvértésanas rezultatus un kliniskos pieradijumus, uz
kuriem ta pamatojas, dokumenté kliniskas izveértéSanas
zinojuma




Veselibas inspekcija

3.4. Biezakas nepilnibas, kludas
kliniskaja izvertejuma

Nav apliecinata razotas ierices lidzvértiba ar literaturas
petijuma ierici;

Nav atsauces uz izmantoto literaturu;

Nav veikti konkréti secinajumi par izvértejuma rezultatiem
jeb ka zinatniska literatura pierada ierices droSumu un
konkréto veiktspéju;

Razotajs jau sakotné&ji nav skaidri defin€jis ierices
veiktspéju, tade] ir gratibas identificét nepiecieSamo
zinatnisko literaturu;

Apskatita zinatniska literatura toties ta ir parak vispariga
vai vispar neattiecinama uz konkreto ierices veiktspeju un
drosumul.



3.5. Pectirgus kliniska
peckontrole (PTKP)

Veselibas inspekcija

Ar PTKP saprot nepartrauktu procesu, ar kuru atjaunina klinisko
izvértésanu un ta ir dala no péctirgus uzraudzibas sistémas.

Kad tiek veikta PTKP, razotajs proaktivi vac un izvérté kliniskos
datus, kas gdti, uz cilvékiem iekskigi un aré&ji izmantojot ierici.

Razotajs sastada PTKP planu ka tiks vakti dati (plana saturu
nosaka Reqgulas 2017/745 XIV pielikuma B dala, 6.2. iedala)

Saskana ar plana noradito veic PTKP

Sagatavo PTKP zinojumu, kur analizé un apraksta PTKP
konstatejumus un rezultatus

27



4. Vadibas atbildiba

Veselibas inspekcija

Razotajs péc ta uzskatiem definé kadi ir vadiba ieklauto
darbinieku pienakumi un atbildibas jomas. Ka pieméeram,
noteikta darbinieka atbildiba ir uzturét un atjaunot KPS; vai

zinot kompetentai iestadei negadijuma gadijuma; vai nodrosinat
atbilstibu Regulas 2017/745 prasibam u.tml.

28



M 4. Resursu parvaldiba, tostarp
B piegadataju un apaksuznémeéju
Veselias inspekci izraudzisanas un kontrole

Pec kadiem kritérijiem uznémums izvelas izejmaterialu
piegadatajus un/vai apakSuznémeéjus, pieméram, tiek nemti
vera:

izejmaterialu parbauzu protokoli,
izejmaterialu/apaksuznémeéju kvalitates apliecinosa
dokumentacija,

Pakalpojuma, materiala izmaksas u.c.

Ka resursi tiek parvalditi, t.sk., ka izejmateriali tiek
uzglabati, nemot véra tiem nepiecieSamos uzglabasanas
apstaklus (temperatura, mitrums, .
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5. Riska parvaldiba (RP), ka izklastits
~E Regulas 2017/745 1 pielikuma 3.,4.
Veselibas inspekcija i e d a l 5

Riska parvaldiba ir jasaprot ka pastavigi atkartojams process
visa ierices dzives cikla laika, kas regulari un sistematiski
jaatjaunina. Razotajs veic sekojoso:

Sagatavo RP planu (Reqgulas 2017/745 I pielikums
3.,4.iedala)

AtbilstoSi planam apzina un analizé saistitos riskus ar ierici,
razosanu un tas lietosanu, t.sk., nepareizu lietosanu. Novers
un/vai kontrolé minétos riskus.

Veicot riska analizi nem véra ari péctirgus faze iegutas atsauksmes
par apdraudéjumiem

Pamatojoties uz sanemtam atsauksmém un informaciju par ierici,
riska analizi atjauno.




6. Pectirgus uzraudzibas sistema
saskana ar Regulas 2017/745 83.pantu

Veselibas inspekcija

Pectirgus uzraudzibas sisteéma ir piemerota tam, lai aktivi un
sistematiski vaktu, registrétu un analizétu attiecigus datus par
ierices kvalitati, veiktsp&ju un drosumu visa tas dzives laika, lai

izdaritu vajadzigos secinajumus un lai noteiktu, 1stenotu un

n 4 ==

Saskana ar Regulas 2017/745 83.pantu razotajs izstrada péctirgus
uzraudzibas planu (saturs nc1>t§ik_tstle_g)ulas 2017/745 III pielikuma
.1. iedala

Razotajs vac datus atbilstoSi izstradatam planam

Izstrada péctirgus uzraudzibas zinojumu (I klases iericei). IIa, IIb,
IIT klases ierices gadijuma - periodiski atjauninato drosuma
zinojumu (86.pants).
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as uzturesana ar kompetentajam
m, pazinotajam strukturam, citiem
jiem, klientiem u.c.

Veselibas inspekcija

(Dl

m

c

zn

Procesa apraksts, ka notiek komunikacija un informacijas

apmaina ar:

« kompetentajam iestadém,

« Ja izgatavota ierice pieder pie implantejamas III riska klases -
vai ir zinams pazinotas strukturas kontakti?

« Vai ir kontakti uznemejiem, klientiem, piegadatajiem?

« Kadi sazinas lidzekli tiek pieméroti?
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8. Procesi zinosanai par nopietniem
negadijumiem un operativam korigéjosam
veemasinspeiiia —— lroSuma darbibam saistiba ar vigilanci

Atbilstosi Regulas 2017/745 87.pantam, razotajs zino par:
a) jebkuru nopietnu negadijumu, kura iesaistitas ierices un jebkuru

4 —u

pieejamas Savienibas tirga.

Kadai iestadei jazino par negadijumiem? Kas uznémuma Sso
darbibu veiks? Cik dienu laika zinosana ir javeic u.c.



9. Korigéjosu un preventivu darbibu
parvaldiba un to efektivitates parbaude

8 4 =

- Ka razotajs parliecinas, ka uznémuma ieviestas korigéjosas
un preventivas darbibas ir efektivas?
- Cik biezi korektivas un preventivas darbibas tiek atjaunotas
atbilstoSi jauniem identificétiem riskiem u.c. informacija péc
razotaja uzskatiem
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10. Izlaides meérisanas un parraudzibas
procesi, datu analize un izstradajuma
Veselibas inspekcija p i I n ve i d 0 éa n a

Ka notiek gatava izstradajuma kvalitates kontrole, mérisana
un precizitate?

Vai bija sudzibas par konkréta izstradajuma modeli un kadas
ir pilnveidoSanas iespéjas? Kadi ir kvalitates parraudzibas
procesi u.tml.
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11. Izstradajumu realizésana, tostarp
planosana, projektesana, izstrade,
eemasinspeicia  F@Zosana un pakalpojumu sniegSana

Razotajs sadala apraksta:

razosanas posmus;

Attieciba uz planosanu - ka tiek veikta produkta planosana,
t.sk., jauna produkta planosana;

Attieciba uz pakalpojuma sniegsanu - ka tiek veikti mérijumi
no pacientiem un izvéléta tiem nepieciesama ierice; ka tiek
sagatavots pazinojums; ka tiek uzskaitita informacija par
pacientiem izsniegtam iericéem u.c.

Ka ari razotajs sadala norada jebkuru citu informaciju, kuru
uzskata par nepiecieSamu.
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Dokumentacija saskana ar Regulas
2017 /745 XIII pielikuma 2.iedalu

Veselibas inspekcija

Razotajs valsts kompetento iestazu vajadzibam apnemas
darit pieejamu dokumentaciju, kura noradita ta razotne
vai razotnes un kas lauj izprast ierices konstrukciju,
razosanu un veiktspéju, tostarp paredzéto veiktspé&ju, lai
varétu novértét atbilstibu Sis regulas prasibam.

- Aprakstit razosanas posmus. Ja razotas dazadas ierices vai
modeli — noradit kadas ir konstrukcijas un razosanas metozu
atskiribas;

- Ieteicams pievienot razosanas etapu fotoattélus, ka ari pasu
iericu raséjumus un/vai fotoattélus;

- Kadas iekartas un instrumenti kuri ir izmantoti, lai izgatavotu
ierices?

- Kada ir paredzéta iericu veiktspéja?

- Attiecigaja gadijuma - ka tiek veikti merijumi no pacienta, lai
iegltu nepiecieSamos parametrus?




Biezak pielautas kludas izstradajot
razotnes, veiktspéjas, konstrukcijas
Veselibas inspekcija d o ku m e n ta C ij u

- RazosSanas etapi ir nepilnigi aprakstiti jeb nav
ietverta visa informacija par to ka notiek iericu
razoSana. Aprakstot razosanas procesu ir —
batisks katrs solis. C

- Nav ietverts apraksts par katru razoto ierices veidu.

 Nav aprakstita katras ierices paredzeta veiktspeja.

« Nav pievienota informacija ( iespejams ari fotoattéli,
rasejumi), kas lauj izprast ierices konstrukciju.




Informativie materiali:

Veselibas inspekcija

. Ministru kabineta noteikumi Nr. 689 «Medicinisko ieriCu registracijas, atbilstibas
novertésanas, izplatisanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba»

. Ministru kabineta noteikumi Nr.60 «Noteikumi par obligatajam prasibam
arstniecibas iestadem un to strukturvienibam»

. Ministru kabineta noteikumi Nr.891 «Cilvekiem paredzeto medicinisko
iericu kliniskas izpétes kartiba»

. https://www.vi.gov.lv/lv/informacija-medicinisko-iericu-razotajiem

. https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/medicinisko-iericu-razotaji-pilnvarotie-
parstavii

. https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-

mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance en#sec5h
. Jautajumi un atbildes par péc pasutijuma izgatavotam iericém (anglu valoda)
. https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg 2021-3 en O.pdf;



https://likumi.lv/ta/id/295401-medicinisko-iericu-registracijas-atbilstibas-novertesanas-izplatisanas-ekspluatacijas-un-tehniskas-uzraudzibas-kartiba
https://likumi.lv/ta/id/295401-medicinisko-iericu-registracijas-atbilstibas-novertesanas-izplatisanas-ekspluatacijas-un-tehniskas-uzraudzibas-kartiba
https://likumi.lv/ta/id/187621-noteikumi-par-obligatajam-prasibam-arstniecibas-iestadem-un-to-strukturvienibam
https://likumi.lv/ta/id/187621-noteikumi-par-obligatajam-prasibam-arstniecibas-iestadem-un-to-strukturvienibam
https://likumi.lv/ta/id/218764-cilvekiem-paredzeto-medicinisko-iericu-kliniskas-izpetes-kartiba
https://likumi.lv/ta/id/218764-cilvekiem-paredzeto-medicinisko-iericu-kliniskas-izpetes-kartiba
https://www.vi.gov.lv/lv/informacija-medicinisko-iericu-razotajiem
https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/medicinisko-iericu-razotaji-pilnvarotie-parstavji
https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/medicinisko-iericu-razotaji-pilnvarotie-parstavji
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec5
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec5
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf

PALDIES PAR UZMANIBU !

Jautajumu gadijuma par Regulas 2017/745 prasibam aicinam
sazinaties ar Veselibas Inspekcijas Medicinisko ieri¢u uzraudzibas
nodalu (Talr. +371 67081611 vai izmantojot e-pastu vi@vi.gov.lv)
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