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	Prasības
	aktīvo II a, aktīvo II b un aktīvo III klases medicīnisko ierīču ekspluatācijas kontrolei


	Kontrolējamais 
objekts
	


	201
	
	gada
	
	
	


	Vērtējums:

„A” - atbilst normatīvo aktu prasībām

„B” - neatbilst normatīvo aktu prasībām, bet tas būtiski neietekmē pacientu, personāla un trešo personu drošumu
„C” - neatbilst normatīvo aktu prasībām un var būtiski ietekmēt pacientu, personāla un trešo personu drošumu
 „ – ” - prasība nav vērtēta attiecīgajā objektā

„ X ” - prasība nav paredzēta attiecīgajā objektā
	Skaidrojumi:
1.MK 689/28.11.2017. – Ministru kabineta 2017.gada 28.novembra noteikumi Nr.689 „Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība”.

2. MK 60/20.01.2009. – Ministru kabineta 2009.gada 20.janvāra noteikumi Nr.60 „Noteikumi par obligātajām prasībām ārstniecības iestādēm un to struktūrvienībām”.
3. MK611/25.07.2006. – Ministru kabineta 2006.gada 25.jūlija noteikumi Nr.611 „Dzemdību palīdzības nodrošināšana kārtība”.


Normatīvo aktu prasību vērtējums objektam

	Nr. p.k.
	Prasība
	Vērtējums
	Normatīvā akta
	Neatbilstības novēršanas termiņš

	
	
	
	numurs/

datums
	pants, daļa, punkts
	

	1. 

	Iestādē ir izstrādāta un ieviesta medicīnisko ierīču ekspluatācijas sistēma
	
	MK 689/ 28.11.2017.
	162.3.
	

	Konstatēts: 



	2.
	Nodrošināta nepārprotama medicīnisko ierīču un to pastāvīgās atrašanās vietas identifikācija 
	
	MK 689/ 28.11.2017.
	164.1.
	

	Konstatēts: 


	3.
	Ir norīkota atbildīgā persona par medicīnisko ierīču noteikto normatīvo aktu prasību ievērošanu
	
	MK 689/ 28.11.2017.
	162.2.
164.4.
	

	Konstatēts: 



	4.
	Medicīniskajām ierīcēm ir atbilstoši normatīvajiem aktiem aizpildīti ierīču žurnāli
	
	MK 689/ 28.11.2017.
	159., 166.4., 167.
	

	Konstatēts: 


	5.
	Ir ekspluatācijā esošo aktīvo II a, aktīvo II b un aktīvo III klases ierīču saraksts 
	
	MK 689/ 28.11.2017.
	162.4.
	

	Konstatēts: 



	6.
	Ir pieejamas medicīnisko ierīču lietošanas instrukcijas to lietotājiem ierīču atrašanās vietās
	
	MK 689/ 28.11.2017.
	164.6.
	

	Konstatēts: 



	7.
	Medicīniskās ierīces ir uzstādītas atbilstoši ražotāja norādījumiem t.sk. atbilstošs pieslēgums inženierkomunikācijām
	
	MK 689/ 28.11.2017.
	165.1., 165.2.
	

	Konstatēts: 

8.

Ievērojot ražotāja noteiktos atbilstības kritērijus (robežvērtības), tehnisko uzraudzību aktīvām II a, aktīvām II b un aktīvām III klases ierīcēm veic noteiktajā periodā atbilstoši ražotāja prasībām un/vai MK 689/ 28.11.2017. prasībām
MK 689/ 28.11.2017.
168, 164.2.
Konstatēts: 



	9.
	Medicīnisko ierīču tehnisko uzraudzību veic ražotājs vai tā pilnvarotais pārstāvis, ir izpildītas MK 689/ 28.11.2017. prasības attiecībā uz uzraudzību apliecinošo dokumentu saturu un ārstniecības iestādes rīcībā ir dokumentācija par ražotāja noteiktajām elektrodrošības vai funkcionālajām pārbaudēm un to intervāliem
	
	MK 689/ 28.11.2017.
	170., 171.
	

	Konstatēts: 



	10.

Medicīnisko ierīču tehnisko uzraudzību veic akreditēta tehniskās uzraudzības institūcija, ir izpildītas MK 689/ 28.11.2017. prasības attiecībā uz uzraudzību apliecinošo dokumentu saturu un ārstniecības iestādes rīcībā ir dokumentācija par ražotāja noteiktajām elektrodrošības vai funkcionālajām pārbaudēm un to intervāliem
MK 689/ 28.11.2017.
169., 172.

Konstatēts: 



	11.
	Daudzprofilu slimnīca, intensīvās terapijas nodaļas un operāciju nodaļas, jaundzimušo intensīvās terapijas palāta ir nodrošināta ar alternatīvu vai autonomu elektroenerģijas avotu
	
	MK 60/

20.01.2009.
	108., 131.1.,

146.1.
	

	Konstatēts: 



	12.
	Ultrasonogrāfijas aparāts atbilst ultrasonogrāfiskās izmeklēšanas veikšanai fizioloģiski noritošai grūtniecībai I un II grūtniecības trimestrī 
	
	MK 611/

25.07.2006.
	5.pielikums 1.4.
	

	Konstatēts: 



	13.
	Ultrasonogrāfijas aparāts atbilst ultrasonogrāfiskās izmeklēšanas veikšanai riska grupas grūtniecēm (tai skaitā ar vidēju un augstu ģenētisko risku)
	
	MK 611/

25.07.2006.
	5.pielikums 2.4.
	

	Konstatēts: 



	14.
	Nodrošināts obligātais aprīkojums plānotu ārpus stacionāra dzemdību vadīšanai (medicīniskās ierīces, materiāli un medikamentu minimums neat​liekamās medicīniskās palīdzības nodrošināšanai)
	
	MK 611/

25.07.2006.
	2.pielikums
	

	Konstatēts: 
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