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Medicinas tehnisko iekartu uzbiives un ekspluatacijas drosibas noteikumi

Izdoti saskana ar likuma "Par bistamo iekartu tehnisko uzraudzibu' 4.pantu

I. Noteikumos lietotie termini

Medicinas tehniskas iekartas — visas iekartas, kas tiesi vai netiesi tiek izmantotas cilveka mediciniskai

izmeklesanai, arstésanai vai novérosanai.

Medicinas tehnisko iekartu komplekss — medicinas tehnisko iekartu kombinéjums citai ar citu vai citam lietosanai

gatavam iekartam, lai veiktu cilveka medicinisku izmeklésanu vai arstésanu.

Par iekartas izmantosanu atbildiga persona —persona, kas ir atbildiga par medicinas tehniskas iekartas pareizu

ekspluataciju. Par iekartas izmantosanu atbildigo personu ar rakstisku rikojumu iece] iekartas valditajs.

Energeétiski darbinamas iekartas — iekartas, kuras darbina ar elektrisko energiju, gazes energiju, saspiestu gaisu,
vakuumu, atsperes energiju vai citiem energijas veidiem, iznemot energiju, kas rodas, izmantojot tiesu lietotaja vai
pacienta kermena speku. Uz energiju, kura iegtita gravitacijas rezultata, So noteikumu izpratné nav attiecinams

termins "cita energija".

Dross iekartas ekspluatacijas stavoklis — iekartas stavoklis, kads rodas, ja ir izpilditi sadi ekspluatacijas dokumentos

noraditie nosacijumi:

1) pareiza uzbuve, komplektacija un darbiba;

2) higienas prasibas;

3) nav redzami aréji bojajumi;

4) tiek lietoti paredzétie piederumi un ekspluatacijas materiali;
5) ir ieveroti parbaudes termini.

Medicinas tehnisko iekartu bistamibas faktori — ar medicinas tehniskas iekartas uzbuavi vai lietoSanu saistiti faktori,

kas var radit Sadus draudus pacienta, apkalpojosa personala vai tresas personas veselibai un dzivibai:
1) elektriskas stravas trieciens;

2) starojums (jonizéjosais, elektromagnetiskais, lazera u.tml.);
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3) mehaniska bistamiba (iekartas nestabilitate, iekartas kustigas dalas u.tml.);
4) termiska iedarbiba;

5) energijas vai arstniecibas lidzek]u klidaina dozésana;

6) eksplozija un ugunsbistamiba;

7) biologiska un kimiska iedarbiba.

Drosibas parbaude - attiecigas iekartas vai tehnologiska procesa atbilstibas noteiksana atbilstigi tehniskas

uzraudzibas normativo aktu prasibam, kuru veic akreditéts un pilnvarots uznemums.
II. Visparigie jautajumi
1. Sie noteikumi ir obligati visiem medicinas tehnisko iekartu valditajiem (talak teksta - "iekartas valditajs")

neatkarigi no ipasuma veida un nosaka vinu pienakumus, lai tiktu ievérota medicinas tehnisko iekartu

ekspluatacijas drosiba.

2. Medicinas tehniskas iekartas un iekartu kompleksu konstruet, demonstrét, ieviest ekspluatacija un izmantot var

tikai atbilstigi Siem noteikumiem.
3. Medicinas tehniskas iekartas iedala sadas grupas:

3.1. pirmas grupas medicinas tehniskas iekartas — energetiski darbinamas medicinas tehniskas iekartas, kuras tiesi
apdraud (ietekmeé) cilveka dzivibu un veselibu un ir paklautas specialai uzraudzibai un drosibas parbaudéem

(1.pielikums);

3.2. otras grupas medicinas tehniskas iekartas — visas paréjas energétiski darbinamas medicinas tehniskas iekartas

(iznemot implantantus);

3.3. tresas grupas medicinas tehniskas iekartas — iekartas, sikierices un instrumenti, kuri nav energétiski

darbinami.

4. Piederumi un rezerves dalas (atseviski), ka ari daudzas vienreizéjas lietoSanas detalas (katetri, elektrodi un citas)

nav ieklaujamas kada no So noteikumu 3.punkta minétajam grupam, jo tas nav lietosanai gatavas iekartas.
5. Medicinas tehnisko iekartu kompleksa lietosanas nosacijumi:

5.1. ja medicinas tehnisko iekartu kompleksa ietilpst dazadu grupu iekartas, uz visu kompleksu attiecinamas

augstakas grupas iekartas ekspluatacijas drosibas prasibas;

5.2. iekartu komplekss neveidojas, ja dazadas lietosanai gatavas iekartas atrodas viena korpusa un tas var lietot
katru atseviski. Minéetaja gadijuma katra no iekartam iedalama attiecigaja grupa.
III. Iekartu montazas un ekspluatacijas nosacijumi
1. Visparigas prasibas

6. Medicinas tehniskas iekartas var tikt demonstréetas, ieviestas ekspluatacija vai lietotas tikai tad, ja tas atbilst So

noteikumu prasibam un speka esosajiem normativajiem aktiem un darba aizsardzibas tiesibu aktiem.

7. Pirmas grupas medicinas tehnisko iekartu montazu, ieviesanu ekspluatacija, apkopi un remontu atlauts veikt
juridiskajam personam, kuras ir sanemusas licenci darbam ar attiecigajam medicinas tehniskajam iekartam.
Medicinas tehnisko iekartu montaza, ieviesana ekspluatacija, apkope un remonts javeic atbilstigi razotaju

tehniskas dokumentacijas prasibam.



8. Ja uz medicinas tehnisko iekartu vienlaikus attiecas vairaki normativie akti, jaievéro visu attiecigo normativo

aktu prasibas.

9. Uz pirmas un otras grupas medicinas tehniskajam iekartam jabut $adai labi saskatamai un skaidri salasamai
informacijai:

9.1. iekartas razotaja nosaukums, arvalstis razotajam iekartam — ari informacija par personu vai firmu, kura
piegadajusi attiecigo iekartu;

9.2. medicinas tehniskas iekartas tips un iekartas rapnicas numurs.

10. Bridinajuma uzrakstiem uz medicinas tehniskajam iekartam jabut valsts valoda.

11. Iekartas valditajs pirmas grupas medicinas tehniskas iekartas var ieviest ekspluatacija, ja ir izpilditi sadi
nosacijumi:

11.1. iekartas uzstadiSanas vieta veikta tas drosibas parbaude un funkcionala parbaude;

11.2. apkalpojosais personals ir atesteéts;

11.3. iekarta ir registréta Valsts darba inspekcija.

12. Pirmas grupas medicinas tehniskajam iekartam, kas dozé energiju vai arstniecibas lidzeklus, jabut aprikotam ar

signaliericém, kuras signalizé par nepareizu dozésanu iekartas kliidainas darbibas dél.

13. Medicinas tehniskas iekartas apkalpojosajam personalam pirms iekartas lietoSanas japarliecinas par tas

atbilstibu drosam iekartas ekspluatacijas stavoklim.

14. Medicinas tehniskas iekartas nedrikst ekspluatét, ja tajas konstatéti defekti, kuri var radit draudus pacienta,

apkalpojosa personala vai tresas personas veselibai un dzivibai.
2. Lietosanas instrukcija

15. Medicinas tehniskas iekartas razotajam (piegadatajam) janodrosina katra iekarta ar lietosanas instrukciju
(valsts valoda), kura ir zinas par attiecigas medicinas tehniskas iekartas lietosanas mérki, darbibas veidu, iespéjamo
kaitigo iedarbibu, kombinésanas iespéjam ar citam iekartam, parbaudes metodém, tiriSanas, dezinfekcijas un

sterilizacijas panemieniem, ka ari par iekartas tehnisko apkopi.
16. Lietosanas instrukcija tresas grupas iekartam nav obligata.
3. Medicinas tehnisko iekartu atbilstibas apliecinajumi

17. Pirmas un otras grupas medicinas tehniskas iekartas var tikt demonstreétas, realizétas, ieviestas ekspluatacija un
lietotas, ja ir dokuments, kas apliecina $o iekartu atbilstibu Eiropas normam (direktivai 93/42 EEC), — sertifikats
saskana ar LVS — EN 45011 vai razotaja deklaracija saskana ar LVS - EN 45014, bet paréjos gadijumos — aplieciba,
kas izdota, pamatojoties uz akreditéta un pilnvarota parbaudes uznémuma atzinumu par to, ka iekartas drosibas

pakape nav zemaka par tiesibu aktos noteikto.

18. So noteikumu 17.punkts neattiecas uz tam medicinas tehniskajam iekartam, kuras izmanto kliniskajos
izméginajumos ar cilvékiem. So medicinas tehnisko iekartu izmanto$anas kartiba nosakama atseviskos tiesibu

aktos.

19. Ja medicinas tehniskas iekartas sertifikats tiek atsaukts, iekartas, kas bijusas ekspluatacija lidz sertifikata

atsaukuma publicéSanai, var ekspluatet ari turpmak, ja sertifikata atsaukuma netiek minéts, ka So iekartu turpmaka



