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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 461/15.08.2023. – Ministru kabineta 2023.gada 15. augusta noteikumi Nr.461 „Medicīnisko ierīču noteikumi”.

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. MK 611/25.07.2006. – Ministru kabineta 2006.gada 25.jūlija noteikumi Nr.611 „Dzemdību palīdzības nodrošināšana kārtība”.
4. Regula 2017/745 - Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprīļa Regula (ES) Nr.  2017/745, kas attiecas uz medicīniskām ierīcēm, ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atceļ Padomes Direktīvas 90/385/EK un 93/42/EEK.
5. MI – medicīniska ierīce.


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 MI ekspluatācijas sistēma
	
	MK 461/ 15.08.2023.
	47.3.
	

	Konstatēts: 



	2.
	Iestādē ir nodrošināta izsekojamība no MI ierīces iegādes līdz tās lietošanai konkrētai personai
	
	MK 461/ 15.08.2023.
	47.1.
	

	Konstatēts: 


	3.
	Iestādē ir nodrošināta nepārprotama MI un tās pastāvīgās atrašanās vietas identifikācija
	
	MK 461/ 15.08.2023.
	51.1.
	

	Konstatēts: 



	4.
	Iestādē ir norīkota atbildīgā persona, kura ziņo par negadījumiem, kas saistīti ar MI lietošanu, un kura kā īpašnieka vai turētāja kontaktpersona risina jautājumus par noteikto prasību ievērošanu un sadarbojas ar aģentūru, inspekciju un citām institūcijām
	
	MK 461/ 15.08.2023.
	47.2, 51.5.

	

	Konstatēts: 



	5.
	Medicīniskajām ierīcēm ir atbilstoši normatīvajiem aktiem aizpildīti MI žurnāli un tie tiek glabāti kopā ar pārbaudes protokoliem
	
	MK 461/ 15.08.2023.
	44, 55.
	

	Konstatēts: 



	6.
	Ir ekspluatācijā esošo aktīvo II a, aktīvo II b un aktīvo III klases MI saraksts, kurš aktualizēts ne retāk kā reizi gadā 
	
	MK 461/ 15.08.2023.
	47.4., 48.
	

	Konstatēts: 



	7.
	Ir pieejamas MI lietošanas instrukcijas to lietotājiem ierīču atrašanās vietās
	
	MK 461/ 15.08.2023.
	51.7
	

	Konstatēts: 



	8.
	MI ir uzstādītas atbilstoši ražotāja norādījumiem un tiek izmantotas atbilstoši ražotāja paredzētajam nolūkam 
	
	MK 461/ 15.08.2023.
	53.1., 53.2.
	

	Konstatēts: 



	9.
	MI kalibrēšanu un tehnisko uzraudzību atbilstoši ražotāja instrukcijām veic ražotājs vai tā pilnvarotais pārstāvis pamatojoties uz ražotāja piešķirtām tiesībām veikt attiecīgo MI tehnisko uzraudzību
	
	MK 461/ 15.08.2023.
	56., 58., 51.2. 
	

	Konstatēts: 



	9.1.
	Pārbaudes protokolam pievienots pārbaudes veicējam izdotais apliecinājums (sertifikāts) par veiktajām apmācībām MI tehniskajā uzraudzībā, apkopē un remontā
	
	MK 461/ 15.08.2023.
	60
	

	Konstatēts: 



	10
	MI tehnisko uzraudzību veic akreditēta tehniskās uzraudzības institūcija reizi gadā, saskaņā ar MK 461/15.08.2023. 57. punkta prasībām
	
	MK 461/ 15.08.2023
	57., 58
	

	Konstatēts: 



	11.
	Elektrodrošības un funkcionālo pārbaužu protokolos norādīta informācija atbilst MK 461/15.08.2023. 59.punkta prasībām
	
	MK 461/ 15.08.2023.
	59., 61., 60.
	

	Konstatēts:

	12.
	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: 



	13.
	Ultrasonogrāfijas aparāts atbilst ultrasonogrāfiskās izmeklēšanas veikšanai fizioloģiski noritošai grūtniecībai I un II grūtniecības trimestrī 
	
	MK 611/

25.07.2006.
	5.pielikums 1.4.
	

	Konstatēts: 



	14.
	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: 



	15.
	Nodrošināts obligātais aprīkojums plānotu ārpus stacionāra dzemdību vadīšanai (MI, materiāli un medikamentu minimums neat​liekamās medicīniskās palīdzības nodrošināšanai)
	
	MK 611/

25.07.2006.
	2.pielikums
	

	Konstatēts: 



	16.
	Iestāde pacientam elektroniski vai drukātā veidā izsniedz ražotāja implanta karti kopā ar informāciju par ierīci (ierīces nosaukums, sērijas numurs, izlaiduma numurs, UDI, ierīces modelis), ražotāju (nosaukumu, adrese un tīmekļa vietne), brīdinājumiem, norādījumiem par piesardzības pasākumiem vai par pasākumiem, kas pacientam vai veselības aprūpes speciālistam jāizdara attiecībā uz savstarpēju mijiedarbību ar pamatoti paredzamām ārējām ietekmēm, medicīniskām pārbaudēm vai vides apstākļiem; par ierīces paredzamo dzīves laiku un nepieciešamo pēckontroli; lai nodrošinātu, ka pacients var droši izmantot ierīci
	
	MK 461/ 15.08.2023.

Regula Nr. 2017/745
	49.

18.
	

	Konstatēts: 



	17.
	Iestādē, vismaz divus gadus, tiek elektroniski uzglabāti tai piegādāto aktīvo IIa, aktīvo IIb un III klases MI unikālie identifikatori
	
	MK 461/ 15.08.2023.
	47.5.
	

	Konstatēts: 
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