Veselibas inspekcija

PASNOVERTEJUMA ANKETA PEC PASUTIJUMA MEDICINISKO IERICU RAZOTAJIEM

PasSnovertéjuma anketa izmantotie saisinajumi:

MI — mediciniska ierice;

PPMIR - p&c pasittijuma medicinisko iericu razotajiem;
PPIMI - p&c pasttijuma izgatavota mediciniskas ierice;

MDR 2017/745 - Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis),
kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr.
178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK

MK noteikumi Nr.689 - 2017.gada 28.novembra  Ministru kabineta noteikumi Nr.689
“Medicinisko ieriCu registracijas, atbilstibas noveértéSanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un
tehniskas uzraudzibas kartiba”.
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1. Informativa dala

lestades / uznémuma nosaukums, adrese, e-pasts:

Kontaktpersona par anketas aizpildisanu (informacijas precizéSanas gadijuma): vards, uzvards, talruna numurs, e-pasts:

Nr. Vispariga informacija par Jusu iestadi Komentari
p.k.

1. Uznemumam ir strukttrvienibas (filiales)

1.1.

Uznémuma profils — izgatavotas mediciniskas ierices (piem&ram: zobu
kroni, ortozes, roku/kaju protézes, acu protézes U.C.)

Uznémums darbojas kops....(gads)

Vai uznémums izgatavo III klases implant€jamas ierices

2. Vertejumu dala

Veértéjums (gradacija):

A = pasakums pilniba realizéts (komentara janorada, kas apstiprina pasakuma realizaciju/ veiktas darbibas);

B = dazi pasakuma elementi ir ieviesti, bet pasakums nav uzskatams par izpilditu pilniba, tiek planoti uzlabojumi (komentara janorada
neatbilstibas iemesli, uzlabojumu dala janorada uzlabojumu aktivitates/ (veicamas darbibas un termini);

C = pasakuma realizacija nav uzsakta/ darbibas nav veiktas, tacu tiek planoti uzlabojumi (komentara janorada neatbilstibas iemesli, uzlabojumu

dala janorada uzlabojumu aktivitates/ veicamas darbibas un termini);

— = pasakuma realizacija iestad€ nav nepiecieSama un netiek planota (komentara janorada, kapec — iestades izméra del, netiek sniegts prasiba
noraditais pakalpojums vai citi iemesli).

Katrai izvértéjamai pamatprasibai (Nr.p.k.) dot vienu vértéjumu kopuma, atbilstosi ieteikumu izpildes apjomam.
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Komentariem atvéletaja dala (5.aile) katrai pamatprasibai obligati japievieno skaidrojums par iestades/ uznémuma pasnovértéjuma realizaciju

(izpildi).
Nr. Prasiba Ko skatities?/ Vertejums Komentari
P.k. Par ko biitu japarliecinas?
Kadel pieskirat $adu vertéjumu?
1. 2. 3. 4. 5.

3. Vai Jisu uzp@émumam MDR 2017/745 2.pants 3.punkts.

izgatavotie izstradajumi Japarliecinas ka PPIMI nav

atbilst PPIMI definicijai masveida raZotas ierices, kuras

nepiecieSams pielagot pacientam.

4. Vai Jisu uznémuma ir MDR 2017/745 10.pants

izstradata dokumentacija 5.punkts un XI11 pielikums

saskana ar MDR 2017/745 2.iedala

XIII pielikuma 2.iedalu
5. Vai Jusu uznémuma ir MDR 2017/745 10.pants

ieviesta kvalitates 9.punkts

parvaldibas sistéma?
6. Vai uznémums pirms PPIMI | MDR 2017/745 X111 pielikuma

laiSanas tirgi izstrada 1. iedala

pazinojumu?
7. Vai uznémuma ir sagatavots | MDR 2017/745 86.pants un

periodisks atjauninats X1 pielikuma 2. iedala

drosibas zinojums?
8. PPIMI etikete atbilst MDR

2017/745 prasibam?
9. Vai uzpémumanm ir zinojis MDR 2017/745 87.pants

Zalu valsts agentiirai par 1.punkts;

negadijumu un operativas
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Nr. Prasiba Ko skatities?/ Vertejums Komentari
P.k. Par ko biitu japarliecinas?
Kadeé] pieskirat §adu vértéjumu?
1. 2. 3. 4. 5.
koriggjosas droSuma MK Noteikumu Nr.689
darbibu? 3.punkts
10. | Vaiuznémuma ir atbildiga
persona par
3. Nepieciesamo uzlabojumu aktivitasu dala
Nr. | Uzlabojumu aktivitate Atbildigais par ievieSanu | IevieSanas termins
p.k.
4. Atbalsta dala
Nr. Jautajums Komentars
p.k.
1. Vai jiis apmeklétu Inspekcijas rikotu seminaru par paSnovertgjuma
anketa aplukotajam prasibam?
2. Kadi pasakumi Inspekcijai butu jariko, lai jiis sanemtu
nepiecieSamo informaciju par pasnoveértéjuma anketa aplukotajam
prasibam?
3. Kada veida informaciju par pasnovértéjuma anketu apkopotajiem
datiem jis v€l&tos sanemt?
4, Vai paSnovert€juma anketa ieklautas prasibas jums palidzgja

sakartot savas iestades vidi?

F482-vl




iestades / uznémuma atbildiga amatpersona par iesniegtas informacijas pareizibu (vards, uzvards, amats):
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