Veselibas inspekcija

Mediciniskas sejas maskas — prasibas un atbilstiba

Veselibas apriipes departamenta
Medicinas iericu uzraudzibas nodala
Jelena Cirule
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Mediciniskas 1erices - ir visi instrumenti, aparati, ierices, programmatiira,
materiali vai citi priekSmeti, kurus lieto atseviski vai kopa ar citam iericém,
tostarp kopa ar programmatiiru, KO tas razotajs paredzgjis izmantoSanai
arstnieciba, lai diagnostic€tu, nov&rstu, nov&rotu un arstétu slimibas Vval
atvieglotu to norises gaitu, diagnosticétu, nov&rotu, arstetu, atvieglotu vai
kompensetu traumas vai fiziskus trilkumus, pé&titu, aizstatu val mainitu cilveka
anatomiju vai fiziologiskos procesus, kontrolétu apauglosanos, un kuri paredzeto
pamatiedarbibu uz cilvéka kermena virsmu vai cilvéka kermeni nepanak ar
farmakologiskiem, imunologiskiem vai metaboliskiem Iidzekliem, bet ar sadiem
lidzekliem var palidzet nodrosinat mediciniskas ierices darbibu.

Arstniecibas likums 1.pants 21.punkts



Mediciniskas ierices — mediciniskas/ kirurgiskas maskas
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Vienreizlietojamas mediciniskas/kirurgiskas maskas (turpmak
- Maskas) ir izstradajumi, uz kuriem attiecas prasibas:

« 1993. gada 14. junija Padomes Direktiva 93/42/EEK ,,par
medicinas iericem” (turpmak — Direktiva 93/42/EEK)

Vai

« 2017.gada 5.aprila Eiropas Parlamenta un padomes Regula
2017/745 , kas attiecas uz mediciniskam iericem” (turpmak -
Regula 2017/745),

* Ministru kabineta 2017. gada 28. novembra noteikumu Nr.
689 "Medicinisko iericu registracijas, atbilstibas
novértésanas, izplatisanas, ekspluatacijas un tehniskas
uzraudzibas kartiba”



Medicinisko masku klase un
kategorija
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Maskas pec Direktivas 93/42/EEK Kklasific€jas ka I klases mediciniska
lerice.

Pec standarta EN 14683 “Mediciniskas sejas maskas. Prasibas un
test€Sanas metodes” Maskas iedalas 3 kategorijas:

| — bakteriju filtracijas efektivitate 95%;

Il - bakteriju filtracijas efektivitate 98%;

IR — bakteriju filtracijas efektivitate 98% un izturiba pret Slakatam.

Kategorijas I Maskas drikst izmantot tikai pacientiem un citam
personam, lai ierobezotu infekciju izplatibu 1pasi epidemijas un
pandémijas apstaklos, ka art tas nevar izmantot operaciju zalg.
Kategorijas II un IIR maskas ir paredzétas medicinas personalam.




Mediciniskas/ kirurgiskas sejas
maskas
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* Direktivas 93/42/EEK 11. panta 5. punkts un
Regulas 2017/745 52. panta 7. punkts, paredz, ka,
lai laistu tirga I klases medicinas ierices, razotaji
veic mediciniskai iericei piemerojamas atbilstibas
noverteSanas procediiras, ka ari sastada EK
atbilstibas deklaraciju, kas apstiprina mediciniskas
ierices atbilstibu noteiktajam prasibam.

* Apliecinot medicinas ierices atbilstibu
prasibam, razotajs marke to ar CE markéjumu.
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Lai Latvijas tirgti varctu laist | klases mediciniskas ierices jabut:

- CE markeéjumam;

- Razotaja val razotaja ES parstavja sastaditai EK atbilstibas
deklaracijai par Masku atbilstibu Direktivas 93/42/EEK val
Regulas 2017/745 prasibam.
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Nemediciniskas maskas
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Higieniskas maskas nav klasificéjamas ka
medicinas ierice vai individualais aizsardzibas
lidzeklis.

Maskas ir paredzetas ka iedzivotaju personigas
higieénas prece lietoSanai ikdiena, lidz ar ko
sada veida maskas nav domatas lietosanai
veselibas aprupes darbiniekiem vai pacientiem
aizsardzibai no baktériju vai virusu iedarbibas.
Higieniskas maskas nav markeéetas ar CE
atbilstibas markéjumu un Sim masku veidam
razotajs vai izplatitajs/importétajs nedrikst
piedévet mediciniskas, antibakterialas vai
virusu filtréSanas 1pasibas.




Maskas ar neatbilstosu
markejumu un dokumentaciju
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Paldies par uzmanibu



