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Kas jazina par Regqulu (ES) 2017/745?

iericu
klasificesana

CT |zmainas

— Ar MIR ir ieviesti jauni klasificesanas noteikumi, pamatojoties
D uz kuriem raZotajiem janosaka savu iericu riska klase. To darot,
razotajiem jaapzinas, ka Sis riska klases var atskirties no klases, kas

noteikta saskana ar MID, pieméram, ierices var bit “parklasificétas”

no | klases uz lla/llb/lll klasi. Lai ierici klasificétu saskana ar MIR,
janem véra ierices paredzétais noldks un tai raksturigie riski.t

Si faktu lapa ir paredzéta I klases
medlicinisko iericu raZotajiem. Ta attiecas
uz iericém, kuras jau laistas tirga

saskand ar Direktivu 93/42/EEK (MID), Jaunas prasibas
un jaunam iericém, kuras paredzéts

_unjaunarm ferice o pare | klases medicinisko
pirmoreiz laist tirgd saskand ar Eiropas

Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. Iericu razotajiem
aprila Regulu (ES) 2017/745 (MIR).

RaZotajiem, kuri plano laist tirgh | klases mediciniskas ierices, ir

Sikaku informaciju skatiet dokumenta jagaranté atbilstiba visam piemérojamajam MIR prasibam. Atbilstibas
MDCG 2019-15 rev.1! nodrosinasanai nepieciesamas darbibas ir detalizéti aprakstitas

dokumenta MDCG 2019-15 rev.1 un apkopotas turpmak teksta.

1 Klasificésanas noteikumus sk. MIR 51. panta un VIl pielikuma.

Veseliba



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance-manufacturers_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance-manufacturers_en.pdf

PAKAPENISKA PIEEJA | KLASES MEDICINISKO IERICU ATBILSTIBAS NODROSINASANAI*
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i
Piemérojamie MIR noteikumi Jaapstiprina, ka produkts ir Jaapstiprina, ka saskana ar
jaintegré raZotaja kvalitates kvalificets ka mediciniska MIR VIII pielikumu ierice ir |
parvaldibas sistéma (KPS). ierice atbilstigi tas klases mediciniska ierice.

mediciniskajam noldkam.

pielikuma minéto informaciju.

v
Saskana ar MIR V Gan raZotajs, gan
pielikumu uz ierices ierice jaregistre
jabat CE zZimei. datubazée Eudamed.

ADaZas no aprakstitajam prasibam nav savstarpgji atkarigas un var tikt izpilditas
cita seciba, neka noradits.

B Atkapjoties no visparigajiem principiem, lietosanas pamaciba netiek prasita | klases
iericém, ja tas var pareizi un drosi izmantot bez $adas pamacibas.

;

i
RaZotajam jasagatavo Japierada, ka atbilstigi MIR
ES atbilstibas deklaracija, 10. pantam tiek ievéroti
ieklaujot vismaz MIR IV raZotaju visparigie pienakumi.

v
lericei jaatbilst visam piemérojamam visparigajam drosuma
un veiktspéjas prasibam, kas noteiktas MIR | pielikuma.
Javeic kliniska izvértésana, kas jaieklauj
tehniskaja dokumentacija.
leri¢u atbilstiba piemérojamajam MIR prasibam
japierada tehniskaja dokumentacija, kas jasagatavo
saskana ar MIR Il un IIl pielikumu.
Ja ierice tiek nodrosinata sterila (Is), tai ir mérisanas
funkcija (Im) vai ta ir atkartoti lietojams kirurgisks
instruments (Ir), ir jaiesaista pazinota struktdra.
lericei japievieno ar drosumu un veiktspgju saistita informacija
(markgjums, ierices iepakojums un lietoSanas pamaciba®)

v ¥

Péc ierices laiSanas tirgi raZotajs ir atbildigs par to, lai:
v tiktu parskatita pieredze, kas gita, veicot
péctirgus uzraudzibu (PTU),

v saskana ar paredzéto procediru attiecigajam kompetentajam
iestadem tiktu zinots par visiem nopietnajiem
negadijumiem un operativajam koriggjosajam drosuma
darbtbam (FSCA) un veikti visi attiecigie pétijumi,

v nekavéjoties tiktu veiktas nepiecieSamas darbibas,
ja iriemesls uzskatit, ka tirgd laista vai ekspluatacija
nodota ierice neatbilst MIR prasibam.



Turklat dokumenta MDCG 2019-15 rev. 1 ir izklastitas prasibas, kas piemérojamas visu riska klasifikaciju — tostarp | klases — iericém.
To vidd jo Tpasi minamas Sadas prasibas:

¥ razotajiem, kas atrodas tresas valstis, pirms to ierici var laist tirgQ, ir jaiecel pilnvarots parstavis, kas atrodas ES dalibvalstr. Visos
gadijumos razotajiem janosaka par regulativo atbilstibu atbildiga persona,

- UDI markéjums attiecas uz visam iericém, un tas tiks prasits | klases iericém no 2025. gada 26. maija (Ir klasei no 2027. gada

26. maija).

?| Biezi uzdotie jautajumi

1. Cik ilgs ir parejas periods to MID I klases ieri¢u
gadijumad, attieciba uz kuram saskanda ar MIR
pirmoreiz bils nepiecieSama pazinotds struktiiras
iesaistiSands?

Parejas noteikumi, kas paredzéti saskana ar MIR 120. panty,
attiecas ari uz | klases iericem, kuras saskana ar MID bija ieklautas
I klasé un kuram saskana ar MIR pirmoreiz bls nepiecieSama pazi-
notas struktdras iesaistisanas. levérojot konkrétus nosacijumus,
Sis ierices var turpinat laist tirgh lidz 2024. gada maijam. Péc
sa datuma ierici var turpinat darit pieejamu tirgQ ar izplatitaju
palidzibu vai nodot ekspluatacija tiesajiem lietotajiem lidz 2025.
gada 27. maijam.

2. Kad MID | klases mediciniskajam iericém, kas
saskana ar MIR saglabdjas ka | klases ierices, ir
jaatbilst MIR prasibam?

| klases mediciniskajam iericém, kuras laistas tirgl saskana ar MID
un kuras joprojam atbilstigi MIR ir iedalitas | klasé, bls jaatbilst
MIR prasibam no 2021. gada 26. maija.

3. VailietoSanas pamdciba vienmér tiek prasita I klases
iericem?

| klases mediciniskajam iericém, iespé&jams, nav japievieno lieto-
sanas pamaciba, JA ierici var drosi izmantot bez Sadas pamacibas
nodrosinasanas (I pielikuma 23.1. punkta d) apakspunkts). Kopuma
sagaidams, ka lietosanas pamaciba bls japievieno iericei, ja vien
raZotajs nevarés pieradit, ka izmantosana ir drosa un efektiva
bez Sadas pamacibas.
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© Eiropas Savieniba [2021]. Atlauts parpublicét, ja ir noradits avots.

4. Kadas ir valodas prasibas attieciba uz etiketém un
lietoSanas pamdacibam?

Razotajiem janodroSing, lai iericei tiktu pievienota informacija, kuru
norada uz etiketes un lietosanas pamaciba kada no oficialajam
Eiropas Savienibas valodam, ko nosaka ta dalibvalsts, kura ierici
dara pieejamu lietotajam vai pacientam (MIR 10. panta 11.
punkts).

5. Vai MIR attiecas uz | klases medicinisko ieri¢u pie-
derumiem, detalam un komponentiem?

Ja. Medicinisko ieriu piederumu regulativais statuss MIR ir tads
pats, ka tas bija MID. Ja produkts atbilst “mediciniskas ierices
piederuma” definicijai (MIR 2. panta 2. punkts), tiek piemérots
MIR un visas iericém piemérojamas prasibas.

Janorada, ka saskana ar MIR (22. pantu) medicinisko iericu (tostarp
| klases) detalas un komponentus pasus par sevi var uzskatit
par iericém, ja to apgalvo raZotajs un ja tie ir ipasi paredzéti, lai
aizstatu kadas ierices detalu vai komponentu.

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_en

Eiropas Komisijas dokumentu atkalizmanto3anas politika ir noteikta ar LEmumu 2011/833/ES

(OV L 330, 14.12.2011., 39. Ipp.).

Finanséts saskana ar TreSo veselibas programmu
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