IEROBEŽOTA PIEEJAMĪBA


	pašpārbaudes anketa

	1. anketa nav uzskatāma par pierādījumu medicīnisko ierīču atbilstībai
2. muitas iestādes var veikt pastiprinātus kontroles pasākumus neatkarīgi no atbildēm uz anketas jautājumiem
3. anketā ir vispārīgas prasības. lūdzam iepazīties ar specializētajiem normatīvajiem aktiem

	1. Preces identifikācija:

	1.1. Ražotāja nosaukums/preču zīme:

	1.2. Medicīniskās ierīces nosaukums un identifikācijas elements (numurs/modelis/tips):

	2. Dokumentācija:
	Jā
	Nē

	2.1 EK atbilstības deklarācija, ko sastādījis ražotājs vai tā pilnvarotais pārstāvis, ja šāda darbība atrunāta ražotāja izsniegtajā pilnvarā
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     2.1.1. ražotāja un attiecīgā gadījumā tā pilnvarotā pārstāvja vārds/ nosaukums un adrese
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     2.1.2. deklarācijas priekšmets (produkta identifikācija, kas nodrošina tā izsekojamību, t.i. identifikācijas numurs/modelis/tips/ražošanas numurs) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     2.1.3. norāde uz medicīniskās ierīces klasifikāciju
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     2.1.4. apstiprinājums, ka medicīniskā ierīce atbilst direktīvai vai regulai , kurā noteiktas prasības
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     2.1.5. paziņotās institūcijas identifikācijas numurs, un tā ir reģistrēta ES mājas lapā, ja šāda prasība ir atrunāta normatīvajos aktos
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     2.1.6. unikālais UDI identifikators (UDI-DI), ja šāda prasība ir atrunāta normatīvajos aktos
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2.1.7. deklarācijas sagatavošanas vieta un datums
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2.1.8. deklarācijas sagatavotāja amats, vārds, uzvārds un paraksts. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3. Marķējums:
	Jā
	Nē

	3.1. medicīniskās ierīce vai tās sterilais vai tirdzniecības iesaiņojums, kā arī lietošanas instrukcija ir marķēta ar CE zīmi
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.1.1. CE zīmi veido stilizēti lielie burti CE, kuri attēloti šādi [image: image1.png]



	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.1.2. CE zīmes vertikālais izmērs ir pieci milimetri vai lielāks (šo minimālo izmēru var neievērot attiecībā uz maza izmēra medicīniskajām ierīcēm)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.1.3. CE zīme ir labi saskatāma, skaidri salasāma un neizdzēšama, izvietotā ērti pieejamā un redzamā vietā
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2. medicīniskās ierīces etiķetē 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     3.2.1. un lietošanas instrukcijā norādīts ražotāja vārds/nosaukums un adrese
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     3.2.2. norādīts identifikācijas elements, kas nodrošina tā izsekojamību  (piemēram, identifikācijas numurs/modelis/tips)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.4. Īpašais marķējums (norādīts kopā ar CE zīmi), ja šāda prasība ir atrunāta normatīvajos aktos
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	     3.4.1. paziņotās institūcijas identifikācijas numurs 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	      3.4.2. norādīts vārds „STERILS”, ja medicīniskā ierīce ir sterila
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.5 unikālais UDI identifikators (UDI-DI), ja šāda prasība ir atrunāta normatīvajos aktos
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



