Veselibas inspekcija

. Jauno medicinisko iericu noteikumu praktiskas
piemérosanas aspekti

Veselibas apriipes departamenta
Medicinas ieri¢u uzraudzibas nodala

Jelena Cirule




Vai ierices/izstradajumi ar nemedicinisko
noluku ir medicinas ierices?




Izstradajumi bez mediciniska noluka?
MDR 2017/745 XVI pielikums

Veselibas inspekcija

1. Kontaktlecas vai citi izstradajumi, kuri paredzeti ievadiSanai act vai uz acs.

2. Izstradajumi, kas paredzgti pilnigai vai dal&jai ievadiSanai cilvéka kerment, izmantojot kirurgiski
invazivus lidzeklus, lai modificétu kermena anatomiju vai nostiprinatu kermena dalas, iznemot
tetovéSana izmantojamos izstradajumus un pirsingu.

3. Vielas, vielu kombinacijas vai izstradajumi, kas paredzeti izmantoSanai sejas vai citas adas vai
glotadas aizpildiSanai, izmantojot zemadas, zemglotadas vai adas injekciju vai citu ievades veidu,
1znemot tos, kas paredzeti tetoveésanai.

4. Aprikojums, kas paredzets, lai samazinatu, iznemtu vai iznicinatu taukaudus, pieméram, tauku
atstikSanas, lipolizes vai lipoplastijas iekarta.

5. Aprikojums, kas izstaro augstas intensitates elektromagnétisko starojumu (piemeram, infrasarkano,
redzamu gaismu un ultravioleto) un kas ir paredzéts izmantoSanai uz cilvéka kermena, tostarp

koherenti un nekoherenti avoti, monohromatisks un plass spektrs, pieméram, lazeri un spéciga gaismas

impulsa iekarta adas atjaunoSanai, tetovéjumu vai matu nonemsanai, vai citadai adas arsteSanai.

6. Aprikojums, kas paredzets smadzenu stimulacijai un kas izmanto elektrisko stravu vai magnétiskc
vai elektromagnétisko lauku, kurs iekliist galvaskausa, lai modific€tu neironu aktivitati smadzeneés.
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Medicinisko iericu lietosana un ekspluatacija
attiecas uz veselibas apripi un skaistumkopsSanu

Veselibas inspekcija

Arstniecibas iestades, kuras sniedzot veselibas apripes
pakalpojumus

* izmanto aktivas Ila, ITb un III klases mediciniskas ietices

personas, kuras lieto nemediciniskam nolukam 1erices

* Regulas Nr. 2017/745 XVI pielikuma minétos izstradajumus

Mediciniskas ierices ipasnieks, kur§ medicinisko ierici

izmanto veselibas aprupes pakalpojumu sniegSanai vai
kosmetiskajam proceduram



http://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/?locale=LV

Prasibas medicinisko iericu un
: Regulas 2017/745 XVI pielikuma minéto iericu
Veselibas inspekcija I i et Ot é j i em

v lietotajiem pieejama razotaja lietoSanas instrukcija valsts valoda
v’ katra ierice ir registréta atseviska zurnala

v zurnalu kopa ar parbauzu protokoliem uzglaba 3 gadus péc ierices
ekspluatacijas izbeigsanas

v'nodrosina izsekojamibu no iegades lidz lietoSanai konkrétai personai
viizstrada un ievies medicinisko iericu ekspluatacijas sistému

v'noriko atbildigo personu, kura zino par negadijumiem, kas saistiti ar-
ieriCu lietoSanu

v'noriko atbildigo personu, kura risina jautajumus par noteikto prasibu
ievéroSanu un sadarbojas ar valsts un citam institlcijam

v'uztur un aktualizé ekspluatacija esosu iericu sarakstu (ne retak ka reizi
gada)

v'vismaz 2 gadus elektroniski uzglaba tam piegadato aktivo IIa, aktivo IIb
un III klases medicinisko iericu unikalos identifikatorus (UDI)

Ministru kabineta 2023. gada 15. augusta noteikumi Nr. 461 “Medicinisko
iericu noteikumi”.




Prasibas arstniecibas iestadem, kuras lieto
in vitro diagnostikas mediciniskas ierices

Veselibas inspekcija
v' noriko atbildigo personu, kura zino par negadijumiem, kas saistiti ar
Sadu iericu lietoSanu
v elektroniski uzglaba tam piegadato in vitro diagnostikas medicinisko
ieriCu unikalos identifikatorus (UDI)
neparprotamu ierices un tas pastavigas atrasanas vietas identifikaciju
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iericu metrologisko kontroli atbilstoSi razotaja instrukcijam

ierices tehnisko apkalpoSanu noteiktaja garantijas laika, ka ari péc

garantijas laika beigam

v atbildigas personas norikosanu, kura risina jautajumus par noteikto
prasibu ievérosanu un sadarbojas ar valsts un citam institlicijam

v' konkréto ieriCu lietotaju un par iericém iecelto atbildigo personu

apmacibu, ka to paredzg&jis razotajs

v’ jerices lietoSanas pamacibas pieejamibu ierices lietotajiem ierices
atrasanas vieta.
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Ministru kabineta 2023. gada 10. oktobra noteikumi Nr.582
“In vitro diagnostikas medicinisko iericu noteikumi” 41.-43.p.
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Veselibas inspekcija

MI ekspluatacijas sistemas merkis ir panakt
1zpratni par mediciniskas ierices “dzives ciklu”
no 1egades briza lidz utilizacijai, ieverojot
noteiktos noradijumus normativajos aktos
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MI ekspluatacijas sistemas saturs
paraugu mekle VI majas lapa

Veselibas inspekcija

Izveéles un iegades kritérijus

Negadijumu registraciju, zinoSanu

Dezinfekcijas un sterilitates nodrosinasanu

Atkartotu lietosanu

Tehnisko apkalpoSanu, elektrodrosibu, funkcionalas parbaudes

Identifikaciju, uzskaiti

Ricibu bojajuma gadijuma, bojatas ierices aizvietoSanu

Nomatu, patapinatu iericu ekspluataciju

Ekspluatacijai nepiecieSamo dokumentaciju

Personala apmacibas par lietoSanu
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Tehniska uzraudziba

Veselibas inspekcija

Tehniska
uzraudziba |
|
| |
LLATAK akreditéta Razotaja
inspicéSanas pilnvarotais
institacija parstavis
! [
4 N\

Reizi gada, atbilstosi MK 461 2.pielikumam, ja:

1. aktiva Ila, aktiva IIb un aktiva III klases ierice Atbilstosi raZotaja noradijumiem
nav markéta ar CE markéjumu; ) o
- ja razotajs ir pieskiris tiesibas
veikt attiecigo medicinisko iericu
tehnisko apkalposanu

2. nav pieejama lerices dokumentacija par
razotaja  noteiktajam  elektrodrosibas  vai
funkcionalajam parbaudém vai to intervaliem;

3. Latvija nav pieejami mediciniskas ietices \_ )
razotaja, pilnvarota parstavja vai razotaja

parstavja (izplatitaja) pakalpojumi. i
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Ak Svarigi zinat!

Veselibas inspekcija

Sakot ar 2025.gada 1.janvari aizliegts ekspluatét mediciniskas ierices,
kuram nav CE marké&juma.

|znemot mediciniskajam iericém, par kuru laiSanu tirga ir sanemta ZVA
atlauja.

Lidz 2024 .gada 31.decembrim tehniskas uzraudzibas iestades ir tiesigas

veikt medicinisko ieriCu tehniskas uzraudzibas pasakumus, pamatojoties

uz akreditacijam, kas izdotas saskana ar , javien
nav beidzies attiecigas akreditacijas termins.

Saskana ar MK noteikumiem Nr. 689 veiktie medicinisko iericu tehniskas
uzraudzibas pasakumi un izdotie protokoli ir spéka lidz to deriguma
termina beigam.



https://likumi.lv/ta/id/295401

Biezi konstatetas neatbilstibas

sl arstniecibas iestades
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Lietosanas instrukcijas nav pieejamas;

Netiek aktualizéts ekspluatacija esoso iericu saraksts;
Nav norikotas atbildigas personas;

Nav izstradata un ieviesta ekspluatacijas sistéma;
Neievero noradijumus parbaudes protokolos;

Iericu zurnali nav aizpilditi

Netiek ievérots tehniskas uzraudzibas periodiskums
Nav apliecinata razotaja parstavja inzeniera kompetence




Prasibas izplatitajiem

Veselibas inspekcija

Regulas 2017/745 14.pants

Pirms ierici dara pieejamu tirgu parbauda, vai ir izpilditas visas sadas prasibas:
a)ierice ir markeéta ar CE zimi, un 1r izstradata ierices ES atbilstibas deklaracija;
b)iericei ir pievienota lietosanas instrukcija valsts valoda;

c) attieciba uz importétam iericém ir informactja par importétaju;

d) razotajs attieciga gadijuma ir pieskiris UDI.

v'Péc kompetentas iestades pieprasijuma izplatitaji nodrosina visu informaciju
un dokumentaciju, kas ir to riciba, lai pieraditu ierices atbilstibu.

v Izplatitaji péc kompetento iestazu pieprasijuma ar tam sadarbojas jebkados
pasakumos, ko veic, lai noverstu riskus, kurus rada ierices, ko tie darijusi
pieejamas tirgu.

v'Izplatitaji péc kompetentas iestades pieprasijuma bez maksas nodrosina ietices
paraugus vai, ja tas nav iespéjams, pieskir piekluvi iericei.




Prasibas importetajiem
(Regulas 2017/745 13.pants)

Veselibas inspekcija

Lai ierici laistu tirgu, parbauda, vai:

a)ierice ir markéta ar CE zimi un vai ir izstradata ierices ES atbilstibas deklaracija;

b)ir identificéts razotajs un attieciga gadijuma ir iecelts pilnvarotais parstavis;

c)iericel ir Regulai atbilstosa etikete un vai lericei ir pievienota prasita lietosanas pamaciba;
d)razotajs attieciga gadijuma ir pieskiris UDI.

»Uz iefices vai uz tas iepakojuma norada savu nosaukumu, juridisko adresi, lai varétu
noskaidrot to atrasanas vietu.

» Uztur sudzibu, neatbilstigu ieficu un atsauksanas un iznemsanas gadijumu registru un

sniedz razotajam, pilnvarotajam parstavim un izplatitajiem visu pieprasito informaciju, lai tie
varétu izskatit sudzibas.

»Ja iefice rada nopietnu tisku, tie nekavéjoties informeé atf to dalibvalstu kompetentas
iestades, kuras tie ierici darijusi pieejamu.

»Sanemot no veselibas aprupes specialistiem, pacientiem vai lietotajiem sudzibas vai
zinojumus par varbutéjiem negadijumiem, kuri saistiti ar ierici, ko tie laidust tirga, So
informaciju nekavéjoties parsuta razotajam un ta pilnvarotajam parstavim.

»Vismaz 10 gadus vismaz desmit gadus no btiza, kad tirgn laista pedéja ietice, glaba ES
atbilstibas deklaracijas kopiju un attieciga gadijuma pazigoto struktiru izdoto attiecigo
sertifikatu kopijas.

» Sadarbojas ar kompetentam iestadém pasakumos, lai noverstu, vai, ja tas nav iespéjams,

mazinatu riskus, ko rada ierices, kuras laida tirga.



Biezi konstatetas neatbilstibas
i pie izplatitajiem un importétajiem

» Razotaja dokumentacija par atbilstibu Regulas 2017/745 prasibam nav .

pieejama;

» Lietosanas instrukcijas partulkotas bez saskano$anas ar razotaju;
» Etiketes saturs nav atbilstoss
» Netika nodrosinata iefices izsekojamiba




MK noteikumi Nr.455 «Cilvekiem paredzéto medicinisko |
iericu klinisko pétijumu un in vitro diagnostikas medicinisko| |
veselbas inspekcia  j@rICU veiktspéjas péetijumu veikSanas kartiba» |

Lal nodroSinatu, ka klinisko pétijumu un veiktspéjas pétijumu veic

saskana ar regulas Nr. un Nr. noteiktajam |
prasibam un saskana ar apstiprinato kliniska pétijuma planu un

veiktspéjas pétijuma planu, Veselibas inspekcija veic pétniecibas
norises vietas parbaudi.



http://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/?locale=LV
http://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/?locale=LV
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Jautajumu gadijuma par medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko
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