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1. levads

Par akreditacijas sféras noforméjumu noradits dokumenta LATAK-D.025
“‘Noteikumi InspicéSanas, sertificeSanas un verificéSanas institGcijam par
akreditacijas darbibas sféras noformésanu”.

Sis dokuments nosaka papildu kartibu, ka inspicé$anas institicijas, kas
veic elektrodrosibas un funkcionalas parbaudes aktivam Il a, Il b un Il klases
medicinas iekartam saskana ar Ministru kabineta 2017.gada 28.novembra
noteikumiem Nr.689 “Medicinisko ieri¢u registracijas, atbilstibas novértésanas,
izplatisanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba” (turpmak —
Noteikumi Nr.689) 23.pielikuma noteiktajam prasibam vai attiecigas medicinas
iekartas razotaja izvirzitajam prasibam, noformé akreditacijai pieteikto sféru.

2. Datu formats

Akreditacijas sféra valsts agentdrai “Latvijas nacionalais akreditacijas
birojs” (turpmak - LATAK) jaiesniedz izdrukas veida, kuru parakstijis institlcijas
vaditajs un elektroniska veida Microsoft Word faila formata uz e-pasta adresi
administracija@Iatak.lv .

3. Datu izkartojums tabulas

Definéjot akreditacijas sféru, atseviski tiek izdaliti inspicéjamie objekti
(medicinas ieri€u veidi), kuru parbaudes notiek atbilstosi MK noteikumu Nr.689
23.pielikumam un inspicéjamie objekti, kuru parbaudamos parametrus un
robezvértibas nosaka pati atbilstibas novértéSanas institlicija atbilstoSi
medicinas iekartu razotdju dokumentacijai. levadot datus tabula (skatit
Pielikumu), jaievéro sekojoSs informacijas izkartojums pa tabulas laukiem:

3.1 Aktivas Il a, Il b, un Illl klases medicinas ierices elektrodroSibas un
funkcionala parbaude saskana ar Noteikumu Nr.689 23.pielikuma
noteiktajam prasibam

1. kolonna: InspicéSanas objekts — tiek noraditas attiecigas aktivas Il a,
II b un Il klases medicinas iekartas no Noteikumu Nr.689 23.pielikuma
noradita saraksta

Pieméram:
| Defibrilatori, aréjas sirds stimulacijas iekartas, zidainu inkubatori \

Piezime: Noteikumu Nr.689 168.punkts nosaka, ka “Ja aktiva Il a, aktiva Il b
un aktiva Il klases ierice nav markéta ar CE markéjumu vai ja arstniecibas
iestades riciba nav mediciniskas ierices dokumentacijas par raZotaja
noteiktajam veicamajam elektrodro$ibas vai funkcionalajam parbaudém vai to
intervaliem (Sis nosacijums ir piemérojams ari CE markéjumu markétam
iericém), tad Sadai iericei vismaz reizi gada veic attiecigi elektrodroSibas un
funkcionalas parbaudes, kuras noteiktas $§o noteikumu 23.pielikuma.”
InspicéSanas institlcijam minéto medicinas ieriCu elektrodrodibas un
funkcionalas parbaudes javeic saskana ar Noteikumu Nr.689 23.pielikuma
noteiktajam prasibam, Idz ar to akreditacijas sféras noforméjuma netiek
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noradtti attiecigo ieri€u parbaudes parametri un kritériji.

2. kolonna: InspicéSanas veids — tiek noradits inspicéjama objekta (Saja
gadijuma ekspluatacija esosSa objekta) attiecigas parbaudes veids

Pieméram:

| Ekspluatacija esosu objektu elektrodrosibas un funkcionala parbaude \

3. kolonna: Normativi tehniskas dokumentacijas nosaukums un/vai
metodes un procediras nosaukums - 1.ailé norada attiecigo
piemérojamo normativo aktu un ta pielikumu (Noteikumu Nr.689
23.pielikums) un 2.ailé inspicéSanas institlcijas apstiprinato metodikas
nosaukumu, tas identifikaciju un apstiprinasanas datumu

Pieméram:

Ministru kabineta 28.11.2017. noteikumu Nr.689 ,Medicinisko iericu
reqgistracijas, atbilstibas novért€sanas, izplatisanas, ekspluatacijas un
tehniskas uzraudzibas kartiba” 23.pielikums

,Medicinas ierices elektrodroSibas un funkcionalds parbaudes metode”,
MIEF-01-2017., 02.12.2017.

3.2. Aktivas Il a, Il b, un lll klases medicinas ierices elektrodroSibas un
funkcionala parbaude saskana attiecigas medicinas ierices razotaja
noteiktajiem parbaudes parametriem un kritérijiem

1. kolonna: InspicéSanas objekts — tiek noraditas attiecigas
aktivas Il a, Il b un lll klases medicinas iekartas no Noteikumu Nr.689
23.pielikuma noradita saraksta vai citas Il a, Il b un Ill klases medicinas
iekartas, kas nav ieklautas Noteikumu Nr.689 23.pielikuma. Pie katras
medicinas ierices norada visus elektrodrosibas, funkcionalas parbaudes
parametrus un kritérijus (robezvértibas), kurus institlcija ir kompetenta
parbaudit.

Pieméram:

Aréjas sirds stimulacijas iekarta:

ElektrodroSibas un funkcionalas parbaudes novértéjamais parametrs,
atbilstibas kritérijs

Kardiotokografs:

ElektrodroSibas un funkcionalas parbaudes novértéjamais parametrs,
atbilstibas kritérijs

Piezime: Noteikumu Nr.689 168.punkts nosaka, ka “Medicinisko ieri¢u
tehniska uzraudziba ir raZotaja noteikts pasakumu kopums attieciba uz
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konkrétajai mediciniskajai iericei tas ekspluatacijas laika veicamajiem
elektrodro8ibas un funkcionalajam parbaudém, ievérojot visus raZotaja
noteiktos atbilstibas kritérijus (robezvértibas), atbilstosi raZotaja noteiktajiem
terminiem ....” Nemot véra iepriekS minéto, inspicéSanas institlcijai
akreditacijas sféras noformé&juma 1.kolonna pie attiecigas medicinas ierices
janorada tie elektrodroSibas, funkcionalas parbaudes parametri un Kkritériji
(robezvertibas), kuru parbaudes ta spé&j nodrosSinat.

2. kolonna: InspicéSanas veids — tiek noradits inspicéjama objekta
(Saja gadijuma ekspluatacija esoSa objekta) attiecigas parbaudes
veids

Pieméram:

\ Ekspluatacija esoSu objektu elektrodroSibas un funkcionala parbaude \

3. kolonna: Normativi tehniskas dokumentacijas nosaukums un/vai
metodes un procediras nosaukums — 1.ailé norada attiecigo
piemérojamo normativo aktu punktu (Noteikumu Nr.689 168.punkts)
un 2.ailé inspicéSanas institlcijas apstiprinato metodikas
nosaukumu, tas identifikaciju un apstiprinasanas datumu.

Pieméram:

Ministru kabineta 28.11.2017. noteikumu Nr.689 ,Medicinisko iericu
registracijas, atbilstibas novért€sanas, izplatisSanas, ekspluatacijas un
tehniskas uzraudzibas kartiba” 168.punkts

,Medicinas ierices elektrodroSibas un funkcionalas parbaudes metode”,
MIEF-01-2017., 02.12.2017.

Piezime: Noteikumu Nr.689 168.punkts nosaka, ka “Saja punkta minéta
tehniska uzraudziba nav attiecinama uz | klases iericém, neaktivam iericém un
implantéjamam iericém”, lidz ar to reglamentétaja akreditacijas sféras
noformé&juma 1.kolonnad — InspicéSanas objekts — netiek noraditas minétas
medicinas ierices.

Ja tas sapratigi un lai neatkartotu pie katra medicinas iericu veida,
elektrodroSibas parbaudes parametrus un kritérijus iespéjams izdalit ka
atsevisSku objektu.
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Pielikums

. . s o . Normativi-tehniskas dokumentacijas nosaukums vai
Inspicésanas objekts Inspicésanas veids A
metodes un procediiras
1 2 3
Ministru  kabineta 28.11.2017 noteikumu  Nr.689

Defibrilatori; aréjas sirds stimulacijas
iekartas; zidainu inkubatori

Ekspluatacija esoSu objektu

elektrodroSibas
funkcionala parbaude

un

.Medicinisko iericu registracijas, atbilstibas novértésanas,
izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas
kartiba” 23.pielikums

.Medicinas ierices elektrodroSibas un funkcionalas
parbaudes metode”, MIEF-01-2017., 02.12.2017.

Argjas sirds stimulacijas iekarta:
ElektrodroSibas parbaudes parametrs,
kritérijs
Funkcionalas
kritérijs

parbaudes parametrs,

Kardiotokografs:

ElektrodroSibas parbaudes parametrs,
kritérijs
Funkcionalas
kritérijs

parbaudes parametrs,

Ekspluatacija esoSu objektu

elektrodroSibas
funkcionala parbaude

un

Ministru  kabineta 28.11.2017. noteikumu Nr.689
,Medicinisko iericu registracijas, atbilstibas novértéSanas,
izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas
kartitba” 168.punkts

,Medicinas ierices elektrodroSibas un funkcionalas
parbaudes metode”, MIEF-01-2017., 02.12.2017.




