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Izdevis

Karaliskais Rikojums, ar kuru paredz
noradijumus, kas piemérojami tadu
medicinisko iericu uzstadiSanai un
uzturésanai, kas paredzéetas miega
apnojas sindroma diagnostikai un
arstesanai arpus slimnicas, un ar ko
nosak hosanadiitiibu
uznémumiem, kuri minéti 2013. gada

5Digkdbab Vs Eihama prstrs
mediciniskajam iericem 60. panta
2. punkta tresaja dala

FILIPS, Belgijas karalis,

e s bRk

visiem Sobrid un turpmak.

nemot vera 2013.gada 15. decembra
Likuma par mediciniskajam iericém
60. panta 2. punkta pirmo un treSo dalu,

nemot véera Karala 2018. gada 30. oktobra
rikojumu  par 2013. gada 15. decembra
Likuma par mediciniskajam  iericém
60. panta 1. punkta minéto rokasgramatu
apstiprinaSanas procediiru un kartibu,

nemot vera pazinojumu, kas sniegts Eiropas
Komisijai [datums] saskana ar 5. panta
1. punktu Eiropas Parlamenta un Padomes
2015. gada 9. septembra Direktiva
(ES) 2015/1535, ar ko nosaka informacijas
sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un
Informacijas  sabiedribas  pakalpojumu
noteikumu jomag;

nemot véra FinanSu inspekcijas [datums]
atzinumu;

nemot véra Valsts padomes atzinumu
Nr. xxx, kas izsniegts [datums], saskana ar
1973. gada 12.janvarl koordinéto Valsts
padomes likumu 84.panta 1. punkta
2. apakSpunktu;

pamatojoties uz socialo lietu un sabiedribas
veselibas ministra priekslikumu,

Pielikums — Noradijumi par paskontroles
sistémas izveidi saistiba ar medicinisko
iericu uzstadiSanu, uzturésanu un/vai
iznemsanu miega apnojas sindroma
diagnostika un arstésana

1. Preambula

Saskana ar 2013. gada 15. decembra Likuma
par mediciniskajam iericém 59. pantu
uznemumiem, kas mediciniskas ierices
uzstada, uztur un/vai nonem arpus slimnicas
(talak — “STHA partneris™), ir jaizveido,
japiemeéro un jauztur paskontroles sistema.

Sis rokasgramatas merkis ir nodroinat miega
apnojas sindroma (SAS) arsteSana
iesaistitajiem STHA partneriem labas prakses
rokasgramatu, kura izklastiti pasakumi, kas
vajadzigi, lai ieviestu Sadu paskontroles
sistemu.

Ta ir balstita uz kritérijiem, kas noteikti
Karala 2018. gada 30. oktobra Rikojuma par
procediru un kartibu, kada tiek apstiprinatas



rokasgramatas, kas minétas 2013. gada 15. decembra Likuma par mediciniskajam iericém
60. panta 1. punkta, I pielikuma.

S1 rokasgramata attiecas uz mediciniskajam iericém un piederumiem, ko izmanto miega
apnojas sindroma diagnostika un arsteéSana arpus slimnicas. Tie ietver PAP ierices (CPAP,
BPAP, APAP u. c.), mitrinatajus, maskas, zoda balstus, telemonitoringa ierices un PAP
piederumus, ko izmanto PAP terapija, pozicionalaja terapija, terapija, izmantojot
mandibularas uzlabotas ortografijas un diagnostikas pakalpojumus (poligrafija vai
polisomnografija) un arstésanas titréSanu. Sis saraksts ir pasreizéjas situacijas
momentuznémums, un nakotné tas var mainities.
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pieradit, ka Sie alternativie lidzekli lauj sasniegt Regula izvirzito merki.

1.1. Darba grupu un konsultaciju identifikacija

Profesionala apvieniba, kas iesniedz So rokasgramatu FAMHP, ir beMedTech asbl, Belgijas
Medicinas tehnologiju nozares federacija. Vairak neka 200 beMedTech dalibnieki ir
medicinisko ieriCu raZotaji un/vai izplatitaji.

Sirokasgramata ir izstradata, apspriezoties beMedTech nodalas “STHA — Services &

Technologies Home Assistance” STHA-SAS darba grupa. Sis darba grupas locekli parstav
lielu dalu medicinisko iericu razotaju un/vai izplatitaju.

1.2. Komplementaritate ar citam Regulam un rokasgramatam

Sis rokasgramatas mérkis nekada zina nav pretruna speka esosajam Regulam un citam
attiecigam vadlinijam. STHA partnera pienakums ir parbaudit piemérojamas Regulas un/vai
rokasgramatas. Pieméeram, STHA partneriem, kas ir arl izplatitaji, biitu jaiepazistas ar ar
medicinisko ieri¢u izplatitaju rokasgramatu. S1rokasgramata attiecas tikai uz medicinisko
iericu izmantoSanu STHA vide.

2. KVALITATES VADIBAS SISTEMA
2.1.  Vispariga informacija

STHA partnerim ir jaizveido un jauztur kvalitates vadibas sistéma, kas ieklauj visas ta
darbibas, lai nodroSinatu vajadzigo kvalitates Iimeni attieciba uz medicinisko iericu
uzstadiSanu, apkopi un/vai nonemsanu.

Kvalitates sistéma ietver procesa ievadiSanu, dokumentéSanu, registréSanu un IstenoSanu, lai
nodroSinatu, ka sniegtais pakalpojums atbilst noteiktam prasibu limenim.



Kvalitates sistémai ir nepiecieSams atbilstoSs un kompetents personals, lai nodroSinatu tas
darbibas nepartrauktibu.

Izstradajot vai grozot kvalitates parvaldibas sistému, janem veéra STHA partnera darbibas
joma.

2.2.  Dokumentacija

Dokumentacija sastav no visam rakstiskajam procediiram, instrukcijam, noligumiem,
ierakstiem un datiem papira vai elektroniska formata. Sajos dokumentos ir jaatspogulo
pasreizgja situacija, un tie jaatjaunina lidz ar to attistibu. Dokumentacija jaglaba vismaz
piecus gadus, un tai jabiit viegli pieejamai vai atgiistamai kompetentajam iestadem.

Dokumentacija jabiit pietiekamai informacijai par visam STHA partnera darbibam, un ta
jasagatavo darbiniekiem saprotama valoda.

Turklat dokumentacijai jabiit sagatavotai skaidra un neparprotama valoda, un taja nedrikst bt
kltidas.

Visas izmainas dokumentacija ir japaraksta un jadaté. [zmainas javeic ta, lai sakotnéja
informacija biitu salasama. Ja nepiecieSams, janorada izmainu iemesls.

Katram darbiniekam ir jabiit tieSai piekluvei visiem nepiecieSamajiem dokumentiem, kas
saistiti ar vina kompetences ietvaros veiktajiem uzdevumiem.

2.3.  Proceduras

STHA partnerim jabiit darba procediram un instrukcijam, kuras siki izklastiti ta sniegtie
pakalpojumi un ar tiem saistitas darbibas. Procediiras un darba instrukcijas apraksta veikto
darbibu un uzdevumu organizaciju. Ir jaievieS metode, lai cinitos pret nekontrolétu kopésanu.

Ir bitiski nodroSinat, ka tiek piemérotas derigas un apstiprinatas procediiras. Procediiras ir
regulari japarskata un jaatjaunina. Procediras ir japaklauj versijas kontrolei. Kad procediira ir
parskatita, ir jaievies sistéma, lai novérstu novecojusas versijas neparedzétu izmantoSanu.
NovecojuSas vai liekas procediiras ir jaiznem no darbstacijam un jaarhive.

2.4. Dokumentéta informacija

Ik reizi, kad tiek veikta darbiba (mediciniskas ierices uzstadiSana, apkope, nomaina, remonts,
nonemsSana, siidzibu izskatiSana, zinoSana par incidentiem utt.), attieciga darbiba jaregistré ar
skaidram piezimém, lai biitu iesp€&jams izsekot visam biitiskajam darbibam vai notikumiem.

Ir javeic uzskaite, lai pieraditu, ka veikta darbiba atbilst noteiktajam prasibam, un lai pieraditu
kvalitates parvaldibas sistemas efektivitati.

2.5. Riska analize



STHA partneris sagatavo riska analizi, kura tiek identificétas iespgjamas klimes céloni un
sekas, ka ar1 darbibas, kas var noveérst So iespéjamo kliimi (vai vismaz samazinat tas ietekmi
un/vai bieZumu). Ta galvenokart ir prognozéjoSa metode, lai identificétu darbibas
traucéjumus, kas var izraisit klames, pirms tas rodas. Sie riska novertgjumi ir jadokumenté un
periodiski jaatkarto.

2.6. leksgjais audits un CAPA plans

Jaizstrada ieksgja audita plans, lai parbauditu STHA partnera efektivitati un atbilstibu
kvalitates sistémai un tiesibu aktiem. Sis plans jaizstrada, pamatojoties uz riska analizi
attieciba uz visam darbibam uzneémuma. Ieksgjie auditi var vienlaikus ieklaut vienu vai
vairakas darbibas.

Péc ieksgja audita jasagatavo zinojums, kura ietverti audita rezultati. Tiek registréti art
korektivie un preventivie pasakumi, kas izriet no iekS€ja audita.

Visas konstatétas neatbilstibas ir péc iespejas atrak janovers.



3. PIENAKUMI
3.1.  STHA partnera pienakumi

STHA partneris ir atbildigs par kvalitates parvaldibas sistemas izstradi un ievieSanu. Tas
izvirza kvalitates méerkus, kas jasasniedz saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem, un
nodroSina to sasniegSanu un uzturéSanu.

STHA partneris nodroSina resursu pieejamibu kvalitates mérku sasniegSanai.

STHA partneris nodroSina, ka tiek uzstaditas tikai tadas mediciniskas ierices, kas raZotas vai
iegadatas no likumiga razotaja vai importétaja, vai izplatitaja, kas registréts FAMHP.

STHA partneris nodroSina, ka tiek uzstaditas tikai tadas mediciniskas ierices, kas atbilst
Eiropas Direktivam 93/42/EEK un 98/79/EK vai Eiropas Regulam Nr. 2017/745 un 2017/746.

Visa STHA partnera darbibas iesaistita personala un/vai apakSuznémeéju pienakumi jaregistre
rakstiski.

STHA partneris nodroSina, ka iekSejais audits/paSnovertéjums tiek veikts piemérotos un
regularos intervalos saskana ar ieprieks noteiktu grafiku. Turklat tas nodroSina, ka laikus tiek
veikti vajadzigie korektivie pasakumi.

3.2.  ApakSuznemuma ligumu slégSana par darbibu veikSanu

Ja STHA partneris izvélas slegt apakSuznémuma Iigumus par noteiktu darbibu veikSanu, tam
janodroSina, ka ligumslédzejs/apakSuznémeéjs parzina un ievéero procediiras, kas piemérojamas
Sai darbibai(-am).

STHA partnerim un darbuznéméjam janoslédz rakstisks kvalitates ligums, kura skaidri
noteikti katras puses pienakumi attieciba uz apakSuznémeéja darbibu(-am).

Tomer ir svarigi uzsvert, ka STHA partneris saglaba galigo atbildibu un nodroSina, ka veiktas
darbibas atbilst juridiskajam prasibam.

FAMHP parbaudes laika jadara pieejams kvalitates noligums, ka arT apakSuznemeéju darbibu
procediiras.

4. RESURSU PARVALDIBA

STHA partnerim ir jabiit vajadzigajiem cilvekresursiem un infrastruktiras resursiem, lai
Istenotu kvalitates parvaldibu un ieverotu juridiskas prasibas.



4.1.  Personals un apmaciba

STHA partneris nodroSina sava personala vai darbuznémeéju apmacibas, kompetences un
pieredzes Iimeni, lai uzticétie uzdevumi tiktu veikti pareizi un atbilstu attiecigo medicinisko
ieriCu raZotaja apmacibas prasibam.

Ir skaidri jadefiné apmaciba un prasmes, kas vajadzigas, lai veiktu daZzadus ar darbibam
saistitus uzdevumus.

Jaizstrada apmacibas plans (sakotnéja apmaciba un talakizglitiba), lai varétu pareizi veikt
uzticetos uzdevumus.

Sakotnéja apmaciba ir vérsta uz Sadiem jautajumiem:

. S1s rokasgramatas saturu;

. kvalitates vadibas sistému un piemérojamas procediras un uzskaiti;

. STHA partnera statuss attieciba pret pacientu; pienakumu, uzdevumu un pienakumu
noteikSana;

. Eiropas un valstu noteikumi, kas piemérojami STHA partnerim;

. materialu modriba, lai pienacigi un laikus zinotu par jebkuru incidentu vai incidenta

risku, kura iesaistita mediciniska ierice;

. izsekojamiba l1dz pacienta limenim;
. miega traucéjumi un to arstéSana;
. visas mediciniskas ierices un piederumi, ko izmanto vai var izmantot miega apnojas

sindroma un ta riska diagnostika un arstésana;

. eétika un ricibas kodekss, tostarp pacientu tiesibas un brivibas, dienesta noslépums un
attiecibas starp medicinisko iericu nozari un veselibas apriipes specialistiem;

. tiestbu akti par personas datu aizsardzibu;
. atbildibas aspekti (tostarp atbilstiba arsta receptém) un privatuma politika;
. drosibas protokoli un procediiras, izmantojot medicinas tehnologijas, pamatojoties uz

iepriekSéju riska analizi.
Turklat, pamatojoties uz riska analizi, kas ieklauta kvalitates parvaldibas sistéma, ir jaizveido
pastavigas apmacibas un zinasanu validacijas gada programma.

Visi apmacibu pasakumi ir detalizéti jaregistré, tostarp apmacibas apraksts, apmacibas
datums, ilgums un vieta, apmacibas nodroSinatajs un apmacamais, tostarp rezultatu raditajs.



4.2. Infrastruktura

Mediciniskas ierices jauzglaba un jatransporté apstaklos, kas nelabveligi neietekmé produktu
kvalitati un droSibu vai pacientu droSibu. Lai to nodroSinatu, jaievero razotaja noradijumi.

STHA partneris dokumenté prasibas, kas attiecas uz tehniskas apkopes darbibam, tostarp laika
intervalu, ko uzskata par nepiecieSamu So tehniskas apkopes darbibu veikSanai.

STHA darbibas izmantoto medicinisko iericu uzglabasanas vietas ir skaidri janoskir un
janorada.
Ir skaidri janosSkir arl mediciniskas ierices, kas iznemtas no pacienta un atgrieztas STHA

partnerim, un citas preces krajumu saraksta. Dazadas uzglabasanas vietas var atSkirties pec
izmeéra, bet tas ir jaatzime.

5. SNIEGTO PAKALPOJUMU UN AR TIEM SAISTITO RISKU PARVALDIBA
5.1.  Tehniskas uzstadiSanas, apkopes un nonemsanas pakalpojumi

Lai uzstaditu, nodroSinatu mediciniskas ierices apkopi un/vai nonemsanu no pacienta, STHA
partneris vai ta darbuznéméjs veic savu uzdevumu stingri saskana ar arsta
(nosiititajs/praktizéjoSais arsts) noradijumiem un raZotaja lietoSanas instrukcijam. STHA
partnera vai ta darbuznémeéja iejaukSanas ir tehniska un neietekmé medicinas vai
farmaceitiskos pakalpojumus, ko sniedz sertificéti veselibas apriipes specialisti. STHA
partneris nevar mainit terapiju (vai maskas veidu) bez iepriek3gjas arsta
(nosiuititajs/praktizéjoss arsts) piekriSanas.

UzstadiSanas, apkopes un nonemsanas no pacienta tehniskos pakalpojumus var veikt vairakos
posSmos:

. Diagnostikas posms

. ArstéSanas sakuma posms, kura laika pacients tiek iepazistinats ar aprikojumu
. NovéroSanas posms péc pirmajiem 6 arstéSanas méneSiem

. NonemsSana péc arstéSanas pabeigSanas

STHA partnera nodroSinatie tehniskie pakalpojumi ir jasniedz arpus slimnicas, t. i., tas var
notikt vai nu pacienta majas, vai cita vieta (pieméram, STHA subjekta telpas u. c.), ja nav
ipaSu prasibu veikt darbibas pacienta majas. Ar tehniskiem pakalpojumiem nesaistiti
pakalpojumi, pieméram, aprikojuma piegade majas lietoSanai, neietilpst STHA darbibas.



A. Diagnostikas posms

Saja posma majas diagnostikas tests tiks veikts, pamatojoties uz arsta recepti. Sim nolikam
STHA partneris vai ta darbuznemeéjs piegada un savac aprikojumu majas diagnostikas testam
pacienta majas, sniedz pacientam (un, ja nepiecieSams, vina pavadonim) noradijumus par
diagnostikas aprikojuma pareizu lietoSanu un sagatavo pacientu testam. STHA partneris
novieto sensorus pareizaja vieta pacienta majas. STHA partnerim ir japarbauda aprikojums un
japarbauda signalu kvalitate, lai nodroSinatu pareizu registréSanu.

B. ArstéSanas sakuma posms

Sis sakuma posms ietver mediciniskas ierices uzstadiSanu, ko pacientam izsniedz izrakstitajai
arstéSanai.

Mediciniskas ierices un piederumu izvele miega apnojas sindroma arstéSanai tiek veikta

saskana ar arsta (nosutitajs/praktizéjoSais arsts) pieprasijumu.

Katru medicinisko ierici parbauda, pirms ta ir pieejama pacientam. Tiek veiktas vismaz Sadas
parbaudes: atbilstiba, funkcionalitate un tiriba. Ss parbaudes tiek registrétas.

Pacients tiek informéts par vina personas datu vaksanu un apstradi, kam nepiecieSama vina
iepriekséja piekriSana. Sis piekriSanas ieklauSanas kriteriji tiek dokumentéti un saglabati.

Aprikojuma uzstadiSanai, ko veic eksperts, janodroSina pacienta un vina pavadoSo personu
drosiba un javeicina nodrosinatas medicinas tehnologijas pareiza izmantoSana.

S1 darbiba tiek veikta saskana ar talak aprakstitajam darbibam:

. komunikacija un informacija, lai motivétu pacientu (un vina pavadosas personas) sekot
parakstitajai arstéSanai;

. aprikojuma nodroSinasana saskana ar arsta recepti un arsta ieteiktaja valoda (francu,
holandieSu, vacu un/vai anglu valoda);

. rokasgramatas un/vai aprikojuma lietoSanas instrukciju piegade francu, holandieSu,
vacu un/vai anglu valods;

. sniegt pacientam STHA partnera un/vai ta darbuznémeéja kontaktinformaciju, visu
deZiiras pakalpojumu skaitu (skatit 5.4. Pakalpojuma nepartrauktiba);

. informacija un tehniskas apmaciba pacientam un, ja nepiecieSams, vina pavadonim;
tas ietver talak minéto:

0 aprikojuma ekspluatacija saskana ar arsta recepti;

) maskas piestiprinasana un regulésana;

0 informacija par higiénas instrukcijam aprikojumam un ta piederumiem (pieméram,
maskai);

0 informacija par veselibas aizsardzibas un droSibas instrukcijam;



. apstiprinajums, ka pacients (vai vina pavadonis) ir sapratis visu informaciju un
instrukcijas, lai lietotu aprikojumu saskana ar arsta recepti un droSibas noteikumiem.

Aprikojumam ir jabiit blokétam ta, lai pacients nevarétu piekliit funkcijam, kam nepiecieSams
medicinisks atzinums vai apstiprinajums.

Zinojums par instalaciju bis pieejams arstam (nosiititajs/praktizéjoSais arsts).

ArstéSanas sakuma posma pacientam ir vairaki sazinas brizi ar STHA partneri. So sazinas
briZu merkis ir:

. nodroSinat ierices un tas piederumu pareizu lietoSanu;

. atbildéet uz visiem pacienta jautajumiem vai problémam;

. uzraudzit atbilstibu arsta receptei;

. uzraudzit STHA partnera atbilstibu péc arsta (nosiititajs/praktizéjosais arsts)

pieprasijuma: ierice jaizmanto vidgji vismaz 4 stundas nakt;

. parbaudit terapijas efektivitati saskana ar arsta (nosutitajs/praktizéjoSais arsts)
noteiktajiem kriterijiem.

So sazinas brizu datumus nosaka un registrée STHA partneris, un dara tos pieejamus arstam
(nosiititajs/praktizgjosais arsts).

C. NovéroSanas posms
Saja posma STHA partneris ir atbildigs par $adu darbibu un procediiru veik3anu:

. sagatavot gada kopsavilkumu par ierices datiem. Saja posma ietilpst novérosanas
zinojuma sagatavoSana, atbilstiba arsta receptei, ka ari zinojumi par atbilstibu (ja tos pieprasa
arsts) arstam (nosutitajs/praktizéjosais arsts).

. nodroSinat, ka monitoringa parametri atbilst daZzadu recepté minéto monitoringa
parametru mérkiem, un, ja ne, par to rakstiski zinot arstam (nostititajs/praktizéjoSais arsts) un
vina komandai.

. parbaudit, vai maska tiek labi toleréta (tostarp traumas neesamiba) un vai pacients to
pareizi korigg, un, ja nepiecieSams, pielagot jaunu masku;

. uzraudzit higiénas un droSibas noteikumu ieveroSanu;

. aprikojuma uzraudziba un tehniska apkope. Sa darba biezumam un veidam jaatbilst
razotaja specifikacijam, un tam janotiek vismaz reizi gada. Turklat tie ir jaregistré registra, ar
kuru var iepazities kompetentas iestades.



D. NonemSana

Ja arsts (nosititajs/praktizéjosais arsts) nolemj partraukt uzstadita aprikojuma lietoSanu,
STHA partneris riipéjas par visa aprikojuma nonemsanu. NonemsSana ietver Sadas darbibas:

. aprikojuma atgrieSana, iznemot vienreizlietojamos piederumus, ar nosacijumu, ka
atpakal panemtais aprikojums ievéros tiriSanas, dezinfekcijas un kontroles procediiras saskana
ar raZotaja prasibam.

. aprikojuma atbilstibas parbaude razotaja specifikacijam, tostarp:

0 atbilstoSa aprikojuma izlaiSana, bojata aprikojuma parbaude un remonts, ko veic
kvalificéts tehnikis vai raZotajs, vai ta iecelts parstavis;

0 neatbilstigu iericu un piederumu iznicinasana.

STHA partnerim, kas sanem medicinisko ierici, pirms nodoSanas ekspluatacija citam
pacientam javeic un jadokumenté Sadas darbibas:

. aprikojuma tirisana un dezinfekcija saskana ar ieviestu un dokumentétu procediiru,
1pasi nodroSinot atbilstoSu produktu lietoSanu, plismu droSibu un telpu piemérotibu

. profilaktiskas vai arstnieciskas apkopes procediiras apraksts un istenoSana, ka ari testi,
kas nodroSina aprikojuma pareizu darbibu, kad tas tiek atstats citam pacientam

. aprikojuma esoSo personas datu dzéSanas procediiras apraksts un istenoSana un
parametru noteikSana, lai atgrieztos pie aprikojuma sakotngjas konfiguracijas

. medicinisko iericu iepakoSana un uzglabaSana saskana ar raZotaja paredzétajiem
nosacijumiem

5.2. Administrativie pakalpojumi

STHA partneris ir atbildigs par Sadiem administrativajiem pakalpojumiem:

. pacienta administrativas lietas atvérsana;
. pacienta administrativas lietas parvaldiba;
. pakalpojumu nepartrauktibas parvaldiba, ko Belgijas teritorija veic STHA partnera

pilnvarots personals;

0 saistiba ar to, ja nepiecieSams, pacientam jasniedz informacija par ierices lietoSanas
nosacijumiem arpus majas (pieméram, automasina, kempinga vai kruiza).

. gaisa parvadajumu gadijuma pacientam péc pieprasijuma jaiesniedz gaisa transporta
atbilstibas sertifikats anglu valoda.

Visiem datiem un informacijai, kas savakta katra STHA partnera nodroSinata tehniska
pakalpojuma posma, vienmeér jabiit pieejamiem arstam (nostititajs/praktizéjosais arsts).

Vienmeér, kad zinojums vai noteikti dati var interesét arstu, STHA partnerim ST informacija ir
japazino arstam (nosiititajs/praktizéjoSais arsts).



STHA partnerim ir janosaka un japiemeéro metodes, lai aizsargatu pacientu konfidencialu
(veselibas) informaciju saskana ar piemérojamam juridiskajam prasibam, ipasi Belgijas un
Eiropas tiesibu aktiem par personas datu aizsardzibu. Tacu Sis pédéjais pienakums neietilpst
FAMHP kompetence.

5.3. Izsekojamiba

Izsekojamiba ir sistéemas ievieSana, lai izsekotu medicinisko ierici visos procesa un lietoSanas
posSmos.

Lai nodrosinatu optimalu izsekojamibu, jaregistré Sada informacija:
- Mediciniskas ierices nosaukums un tips

- Sérijas numurs

- Unikalais identifikacijas numurs

- Klienta vards, uzvards

- Klienta adrese

- Konkrétas darbibas datums (mediciniskas ierices uzstadiSana, apkope, nonemsSana
u. c.)

STHA partnerim vienmer ir pieejama informacija par aprité esoSajam mediciniskajam
iericém, aprikojumu un piederumiem, kas atrodas pie katra pacienta. Tiek glabati ar1 ieraksti
par katru ierici ar informaciju par apkopi un tas grafiku.

5.4.  Pakalpojumu nepartrauktiba

STHA partnerim ir jaizveido talruna linija (24 stundas diennakti; 7 dienas nedela), lai
nodroSinatu droSu un pienacigu apkalpoSanu. Pakalpojumu sniegSana ietver: sanemt un
izskatit (tehniskas) stidzibas un incidentus; atbildét uz pacientu un arstu jautajumiem; utt.

Mediciniskas ierices kliimes vai darbibas traucéjumu gadijuma STHA partnerim péc iespéjas
atrak jaremonté vai janomaina ierice, lai nepartrauktu pacienta arstéSanu.

Pacients jainformeé par to, ka var nodroSinat pakalpojumu nepartrauktibu, 1slaicigi uzturoties
arzemes.



6. SUDZIBAS UN ZINOJUMI PAR INCIDENTIEM
6.1.  Sudzibu izskatiSana
STHA partneris izveido sistemu stidzibu izskatiSanai, parvaldibai un arhivéSanai.

Visas mutiskas vai rakstiskas stidzibas jaregistré, lai noveértétu sidzibu tendences, ar produktu
saistito stdzibu regularitati un stidzibu nopietnibu, lai veiktu turpmakus pasakumus un, ja
nepieciesams, veiktu tilitgjus koriggjosus pasakumus. Siem ierakstiem jabiit pieejamiem
kompetentajam iestadem to parbauzu laika.

Stdzibu registram jaietver vismaz Sada informacija:

- stidzibas iesniedzgja identifikacija, ja vien vins/vina neparprotami nepieprasa
anonimitati;

- Siidzibas biitiba, tostarp mediciniskas ierices nosaukums ar partijas numuru/sérijas
numuru/UDI;

- stidzibas sanemsSanas datums;

- veiktie pasakumi;

- ja ir notikusi sazina ar raZotaju vai treSo personu — ar to saistitais pazinojums;
- stidzibas iesniedzéjam sniegta atbilde, tostarp datums, kura atbilde tika nosiitita;

- galigais lemums par stidzibu.

6.2.  Zinojums par incidentu

STHA partneris iece] par materialiem atbildigo personu, kas ir atbildiga par identificétas
problémas analizi. ST persona var biit pats subjekts, vai ari $o darbibu var uzticét darbiniekam
vai aréjam partnerim.

Pamatojoties uz FAMHP sniegto léemumu pienemSanas sheému, ir lietderigi izlemt, vai par
incidentu ir jazino FAMHP. Par visiem incidentiem, kas var izraisit nopietnu incidentu, ka ar1
par jebkadu tadas mediciniskas ierices atsaukSanu, ko uzstada, uztur un/vai likvidgjis
uznémums vai pakalpojumu sniedzgjs, kas to parstav, jazino FAMHP. Sazina ar FAMHP
saistiba ar incidentiem notiek, izmantojot e-pasta adresi: vigilance.meddev@fagg-afmps.be.

Par materialiem atbildiga persona ar1 zino raZotajam un/vai importétajam un arstam
(nosiititajs/praktizejoSais arsts) par visiem iespéjamiem incidentiem vai starpgadijumiem.

Tiklidz incidents ir identificéts un analizéts, par incidentiem vai incidentu riskiem ir jazino
péc iespéjas atrak.

Par katru incidentu un incidenta risku jazino STHA partnera materialu registra.



7. PIEMEROJAMIE TIESIBU AKTI
S1rokasgramata ir izstradata, nemot véra speka esoso tiesibu aktu prasibas, proti:
. 2013. gada 15. decembra Likuma par mediciniskajam iericém 59. un 60. pants.

. 2018. gada 30. oktobra karaliskais rikojums par 2013. gada 15. decembra Likuma par
mediciniskajam iericem 60. panta 1. punkta minéto rokasgramatu izstrades procediiru un
kartibu.

. 2021. gada 10. oktobra karaliskais rikojums, ar ko nosaka principus, uz kuriem biitu
jabalsta paSkontroles sistéma un kritériji atbrivojumam no arvalstu uznémumu paskontroles
sistemas, kas minéta 2013. gada 15. decembra likuma 59. panta un 60. panta 2. punkta otraja
dala, un ar ko groza 1999. gada 18. marta karalisko rikojumu par mediciniskajam iericém.

8. DEFINICIJAS
Saja rokasgramata tiek izmantotas $adas definicijas:

Mediciniska ierice: Jebkurs instruments, aparatiira, aprikojums, programmatiira, implants,
reagents, materials vai cits izstradajums, ko razotajs paredzgjis lietoSanai atseviski vai kopa
cilvekos vienam vai vairakiem Sadiem 1paSiem mediciniskiem nolikiem:

. slimibas diagnostika, profilakse, uzraudziba, prognozéesana, prognoze, arstéSana vai
mazinasana;
. traumas vai invaliditates diagnostika, uzraudziba, arstéSana, mazinasana vai

kompensacija;

. anatomiskas struktiiras vai funkcijas vai fiziologiska vai patologiska procesa vai
stavokla izpéte, aizstaSana vai parveidoSana;

. informacijas sniegSana, in vitro izmekléjot cilveka kermena paraugus, tostarp ziedojot
organus, asinis un audus, kuru galvena paredzéta iedarbiba uz cilveka kermeni vai uz to nav
iegiita ar farmakologiskiem vai imunologiskiem lidzekliem vai vielmainu, bet kuru funkcija
var palidzét ar Sadiem lidzekliem.

Par mediciniskajam iericém uzskata ar1 Sadus izstradajumus:
. ierices, kas paredzétas apaugloSanas kontrolei vai atbalstam;

. produkti, kas 1paSi paredzéti Regulas (ES) Nr. 2017/745 par mediciniskajam iericem
1. panta 4. punkta minéto iericu un $is definicijas pirmaja dala minéto iericu tiriSanai,
dezinfekcijai vai sterilizacijai.

(Regulas (ES) 2017/745 par mediciniskam iericém 2. panta 1. punkts)



Piederumi: Jebkurs izstradajums, ko, lai gan tas pats par sevi nav mediciniska ierice, raZotajs
ir paredzégjis lietot kopa ar vienu vai vairakam konkrétam mediciniskam iericém, lai tas varétu
izmantot saskana ar tai paredzéto noliiku vai lai konkréti un tieSi veicinatu mediciniskas
ierices(-u) medicinisko funkciju atkariba no tai/tam paredzéeta uzdevuma.

(Regulas (ES) 2017/745 par mediciniskam iericém 2. panta 2. punkts)

STHA partneris: Uznémumi, kas, arstéjot pacientu arpus slimnicas, uzstada, uztur un/vai
nonem mediciniskas ierices, ka minéts 2013. gada 15. decembra Likuma par mediciniskajam
iericém 59. panta 1. punkta (tostarp slimnicas, kas definétas 2008. gada 10. jilija Koordinéta
likuma par slimnicam un citam veselibas apriipes iestadem 2. panta 1. punkta, ja tas veic
iepriekS minétas darbibas arpus slimnicas).

CPAP: Nepartraukts pozitivs elpcelu spiediens
APAP: Automatisks pozitivs elpcelu spiediens
BiPAP: Bilevel Pozitivs elpcelu spiediens
PAP Pozitivs elpcelu spiediens

SAS: Miega apnojas sindroms
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