Kontroljautajumi
signalzinojuma par arstniecibas iestadé notikusu negadijumu ar medicinisko
ierici nosiitiSanas nepiecieSamibal

Izvértet to, vai arstniecibas iestadé notikusais negadijums ir saistits ar mediciniskas ierices
lietosanu un vai par konkréto negadijumu ir nepieciesams zinot Zalu valsts agentirai, ne
vienmér ir viegls uzdevums. Tadel ceram, ka, atbildot uz zemak uzdotajiem jautdajumiem, Jums
biis vieglak izskirties par turpmako ricibu, tostarp, vai par iestadé notikuso negadijumu
nepieciesams zinot Zalu valsts agentirai, nositot signalzinojuma veidlapu.

Kas ir negadijums?
Negadijums ir:

e jebkura razotaja neparedzéta mediciniskas ierices darbiba vai
e jebkura razotaja neparedzéta mediciniskas ierices iedarbiba, vai
e neprecizitates etiket€ vai lietoSanas instrukcija,

kas tieSi vai netie$i var novest pie pacienta, lietotaja vai tresas personas naves vai
nopietniem veselibas traucgjumiem

1. Vai negadijums ir saistits ar medicinisko ierici?

Jall Né L1 —— Zinot par $adu negadijumu Zalu valsts
agentiirai nav nepiecieSams

Ja izvelgjaties atbildet "Ja", ladzu atbildiet uz
2.jautajumu

Izveleties atbildi "Ja", ja negadijuma ir iesaistita mediciniska ierice un ja pastav iespéja, ka
negadijuma c€lonis ir neparedz&ta mediciniskas ierices darbiba vai iedarbiba, vai neprecizitates
ierices etiket€ vai lietoSanas instrukcija

2. Vai negadijuma rezultata pacientam, lietotajam vai treSajai personai ir radusies
nopietni veselibas traucejumi?

Ja Né [1—— Ja izvelgjaties atbildet "N&", lidzu atbildiet uz
2.A jautajumu

Ja izvelgjaties atbildéet "Ja", ludzu atbildiet uz
3 jautagjumu

Izveleties atbildi "Ja", ja, pieméram, negadijuma rezultata:

* iestajusies pacienta, lietotaja vai tre$as personas nave

* radusies dzivibu apdraudosa saslim$ana

* konstatéta kermena funkciju pavajinaSanas vai kermena anatomiskas uzbuves defekts

* nepiecieSama iepriek$ neplanota mediciniska vai kirurgiska iejauk$anas, lai novérstu minétos
kermena funkciju traucg&jumus

* konstatéts jebkurs netiess kait&jums, kas radies ka sekas nekorektai diagnostikai vai in vitro
diagnostikas testeSanali, kas veikta saskana ar razotaja noteikto lietoSanas instrukciju (pieméram,
kliidaina diagnoze, nepareizi izveleta arstésanas taktika)

* konstatéts embrionals distress, embrionala nave

* radusies jebkura iedzimta anomalija vai dzemdibu defekts



2.A Vai negadijuma rezultata pacientam, lietotajam vai treSajai personai varéja rasties
nopietni veselibas traucejumi?

Ja [l Né [J—— Zinot par $adu negadijumu Zalu valsts
agentiirai nav nepiecieSams

Ja izvElgjaties atbildét "Ja", ludzu atbildiet uz
3.jautajumu

IzvEleties atbildi "Ja", ja negadijuma rezultata pacientam nav radusies nopietni veselibas trauc&jumi
(pieméram, pateicoties arstniecibas personu savlaicigai ricibai, partraucot mediciniskas ierices
lietosanu, vai vienkarsi labvéligu apstaklu nejausas sakritibas dél), tomér pastavéja liela varbitiba,
ka tie vargja rasties

3. Vai var izslegt varbitibu, ka iespéjamais negadijuma iemesls ir ar mediciniskas ierices
kvalitati nesaistits process vai celonis?

Ja [l Né L1 —— Lidzu aizpildiet un iesniedziet 3 dienu laika

Zalu valsts agentiira Arstniecibas iestades

vigilances sistémas signalzinojumu par

Zinot par $adu negadijumu Zalu valsts negadijumu, Kkas saistits ar medicinisku ierici
agentlirai nav nepiecieSams

Griti pateikt [1—

Izvéleties atbildi "Ja", ja negadijuma iemesls ir, piem&ram:

* t18a vai netiSa medicniskas ierices lietotaja kluda, t.sk. nepietiekosa apmaciba medictniskas ierices
lietoSana

» mediciniskas ierices lieto$ana noltika, veida un reZima, kadu tai nav paredzgjis razotajs

* mediciniskas ierices lietoSana p&c razotaja noteikta deriguma termina beigam vai tadas ierices
lictoSana, kuras kalpoSanas resurss jau ir beidzies

» mediciniskas ierices radita kait€juma iemesls ir ierices tiSa bojasana

* iesp&jamie pacienta nopietni veselibas traucgjumi, izmantojot medicinisko ierici, ir aprakstiti
lietoSanas instrukcija, un tos ka blakusefektus ir paredzgjis razotajs



