INFORMACIJA RAZOTAJIEM PAR INDIVIDUALAJIEM AIZSARDZIBAS
LIDZEKLIEM UN MEDICINISKAJAM IERICEM UN ATBILSTIBAS
NOVERTESANAS PROCEDURAM (SERTIFICESANU)

Vienreizlietojamas un atkartoti lietojamas sejas maskas, cimdi un veselibas apripé
izmantojams apgérbs atkariba no raZzotaja noteikta ekspluatacijas nollka var tikt klasificéts ka
individuals aizsardzibas l1dzeklis vai ka mediciniska ierice.

Tiesibu akti, prasibas un piemérojamie standarti:

Vienreizlietojamas un atkartoti lietojamas sejas maskas un respiratori, kas nodrosina
aizsardzibu pret noteiktiem draudiem, vienreizlietojamie un atkartoti lietojamie virsvalki,
cimdi un acu aizsardzibas lidzekli, ko izmanto profilaksei un aizsardzibai pret kaitigiem
biologiskiem agentiem, t. sk., virusiem, ir produkti, kas tiek klasificeti ka individuali
aizsardzibas Iidzekli, un uz kuriem attiecinama Regula 2016/425/ES par individualajiem
aizsardzibas lidzekliem.

Citi raZojumi, pieméram, mediciniskie cimdi, mediciniskas/kirurgiskas maskas, intensivas
apripes un cits mediciniskais aprikojums, ir izstradajumi, uz kuriem attiecas regulé€jums par
mediciniskajam iericém - Padomes Direktiva 93/42/EEK, ka art Ministru kabineta 2017.gada
28.novembra noteikumi Nr.689 “Medicinisko iericu registracijas, atbilstibas novértésanas,
izplatisanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba”.
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Respiratori

Respiratoriem piemérojama Regula 2016/425/ES par individualajiem aizsardzibas lidzekliem
(IAL). Katrs IAL tiek izstradats personas aizsardzibai pret vienu vai vairakiem veselibai vai
drosibai bistamiem faktoriem un atkariba no potenciala riska tos iedala tris 3 klasés, nemot
véra filtracijas efektivitati un gaisa nopladi:

e FFP1 (filtracijas efektivitate 80%, noplide 25%),
e FFP2 (filtracijas efektivitate 94%, noplide 11%)
e FFP3 (filtracijas efektivitate 99%, noplide 5%).

Respiratorus var iedalit 2 grupas:

1. Vienreiz lietojamas filtréjosas maskas - piemérojamais Eiropas standarts LVS EN
149+A1:2009 “Elposanas aizsargierices. Filtréjosas pusmaskas aizsardzibai pret sikajam
dalinam. Prasibas, parbaude, markésana”.

2. Atkartoti lietojamas filtréjosas pusmaskas ar mainamiem filtriem - piemérojamie Eiropas
standarti LVS EN 140:1998 “ElpoSanas organu aizsarglidzek|i - Pusmaskas un ceturtdalmaskas
- Prasibas, testéSana, markésana” un LVS EN 143: 2002+AC “ElpoSanas celu aizsardzibas
[Tidzekli - Sku piesarnojuma dalinu filtri - Prasibas, testéSana, markésana”.

Papildus visiem respiratoriem tiek parbaudits ari piemérotibas tests (fit test), lai parliecinatos,
ka konkrétais respirators ir atbilstoSa izméra un nodrosina maksimalu aizsardzibu.



Mediciniskas (kirurgiskas) maskas

Prasibas mediciniskajam maskam ir noteiktas ar Direktiva 93/42/EEK, kuras prasibas
parnemtas ar Ministru kabineta 2017.gada 28.novembra noteikumiem Nr.689 “Medicinisko
ieriéu registracijas, atbilstibas novértésanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas
uzraudzibas kartiba”. Bldamas neinvazivas, mediciniskas (kirurgiskas) maskas pieder pie
| klases mediciniskajam iericém.

AtbilstosSi piemérojamajam Eiropas standartam ir LVS EN 14683:2019 “Mediciniskas sejas
maskas. Prasibas un testéSanas metodes” mediciniskas maskas iedalas 3 kategorijas:

e Kategorija | — bakteériju filtracijas efektivitate 95%;
e Kategorija Il - baktériju filtracijas efektivitate 98%;
e Kategorija IR — baktériju filtracijas efektivitate 98% un izturiba pret $Jakatam.

Kategorijas | mediciniskas maskas drikst izmantot tikai pacientiem un citam personam, lai
ierobezotu infekciju izplatibu Tpasi epidémijas un pandémijas apstaklos. Kategorijas Il un lIR
maskas ir paredzeétas medicinas personalam.

Atbilstiba augstak minétajos piemérojamajos Eiropas standartos noteiktajam konkrétajam
specifikacijam nav obligata, jo raZotaji var izvéléties dazadus tehniskos risinajumus. Tomeér
lielaka prieksrociba, ko sniedz standartos tehniskie risinajumi, ir ta, ka atbilstiba to prasibam |auj
atrak laist izstradajumu tirg. lemesls ir tads, ka pirms izstradajuma laiSanas tirgl tas nav
atkartoti japarbauda (jatesté) neatkarigai treSajai pusei (pazinotai sertificésSanas institdcijai), ja
razotajs sniedz pieradijumus, ka ta izstradajums ir izturéjis visus vajadzigos testus, kas noteikti
standartos.

RaZosana biezak izmantotie materiali:

Praksé respiratoru (FFP tipa sejas masku) gadijuma vispopularaka izvéle parasti ir sadi
materiali:

filtra slanis: polipropiléns,

varsts (ja ir): gumija vai polipropiléns,

atsaites: poliesteris, poliizopréns, likra
savienojums: polietiléna putas, poliuretans u. c.
aizspiedni/skavas (ja ir): aluminijs, térauds.
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Mediciniskas (kirurgiskas) maskas parasti ir tris slanu. Filtra materialu ievieto divas dalas starp
neausto materialu. Filtra materials darbojas ka filtrs, kas aptur mikrobu iek|GSanu vai izk]GSanu
no maskas. Lielakajai dalai medicinisko masku ir krokas, ko atlauj lietotajam pagarinat masku
ta, lai ta aptvertu zonu no deguna rajona. Masku Suves ir ieteicams veikt karstu kauséjumu vai
metinat, lai novérstu normalas StSanas laika izveidojusas atveres, caur kuram pilienu infekcija
varétu ieklat maska. Kirurgisko masku gadijuma izvélétais materials parasti ir neausts




materials (S-M-S tips), izmantojot kausétas (M) Skiedras un vérptas (S) Skiedras audumu
kombinaciju. Audumu pamata parasti ir polipropiléns.

NepiecieSsama dokumentacija

Tehniska dokumentacija
ES atbilstibas deklaracija

CE markeéjums

Darbibas un preces registracija:

Medicinisko iericu razotajam, uzsakot darbibu, jaiesniedz Zalu valsts agentira Noteikumu
Nr.689 116.punkta noradita informacija, bet laizot medicinisko ierici tirgl — Noteikumu Nr.689
119.punkta noradita informacija.

Atbilstibas novértéSana un pazinotas institiicijas (testéSanas laboratorijas, sertificéSanas
institdcijas)

Attieciba uz individualajiem aizsardzibas lidzekliem vai mediciniskajam iericém (sterilam
iericém) visos gadijumos jaiesaista pazinota institlcija (neatkariga tresas puses atbilstibas
noveértésana). Preces paraugs pirms laiSanas tirgl ir jaiesniedz novértésanai (testésanai) sada
pazinota institdcija (Notified body). Tomér reguléjums nosaka, ka péc tam, kad sakotngjais
paraugs ir testéts, nav pienakuma veikt tos paSus testus katrai vienibai, kas nonak no
razoSanas linijas. Ta vieta notiek uzraudzitas izstradajumu parbaudes péc nejausi izvélétiem
intervaliem vai citas lidzigas ieviestas raZzoSanas kontroles proceddras.

Akreditétas testésanas laboratorijas:

Eiropas Savienibas dalibvalstu nacionala liment akreditétu testésanas laboratoriju saraksts,
kuras var veikt attiecigo izstradajumu testéSanu péc viena vai otra piemérojama Eiropas
standarta (LVS EN 149 un LVS EN 14683):
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/03/EA-Communication-
coronavirus-outbreak-and-face-mask-testing-26March2020.pdf

Tuvaka akreditéta laboratorija Danija:

FORCE Technology

Park Allé 345, 2605 Brgndby

P: +45 43 25 00 00 e-mail: rafb@force.dk
www.forcetechnology.com

Pazinotas institucijas:

Visas Eiropas Savienibas pazinotas institilicijas ir iespéjams atrast $ada Eiropas Komisijas
izveidotaja pazinoto institdciju informacijas sistema NANDO:
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Tuvakas pazinotas institUcijas saistiba ar reguléjumu par mediciniskajam iericém - Padomes
Direktiva 93/42/EEK, gan uz reguléjumu par individualie aizsardzibas lidzekliem - Regula
2016/425/ES:

Pazinota institiicija Medicinas ierices - IAL - Regula
direktiva 93/42/EEK 2016/425/ES
Eurofins Expert Services Oy (NB I

0537)
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PL 47 Kivimiehentie 4

FI-02150 Espoo

Finland

e-mail:
info.expertservices@eurofins.fi

(ar ierobeZojumiem

uz

noteiktam  sterilizacijas

metodém)

INTERTEK SEMKO AB (NB 0413)
Torshamnsgatan 43 Box 1103
SE-164 22 KISTA

Sweden

e-mail:
medtechsweden@intertek.com

1

RISE Research Institutes of Sweden
AB (NB 0402)

Box 857

501 15 BORAS

Sweden

e-mail: info@ri.se

&

CENTRALNY INSTYTUT OCHRONY
PRACY - PANSTWOWY INSTYTUT
BADAWCZY (NB 1437)

ul. Czerniakowska 16

00-701 WARSZAWA, Poland
Phone : +48 (22) 623 36 98

Email : agste@ciop.lodz.pl

1

FORCE Technology (NB 0200)
Park Allé 345, 2605 Brgndby,
Denmark

P: +45 43 25 00 00 e-mail:
rafb@force.dk
www.forcetechnology.com

1

SGS FIMKO OY (NB 0598)
Takomotie 8

00380 HELSINKI

Country : Finland

Phone : +358 9 696 361
nb.fimko@sgs.com

1

Instytut Technologii Tekstylnych
CERTEX Sp. z 0.0 (NB 2534)

ul. Gornicza 30/36

91-765 Lodz, Poland

Phone: +48 42 657 11 37

Email : biuro@ittcertex.pl

1

Vojensky technicky ustav, s. p. (NB
2452)

Mladoboleslavska 944

Praha 9-Kbely 197 06, Czech
Republic

Phone: +420 222 282 111

Email : info@vtusp.cz

1

Vyzkumny ustav bezpecnosti prace,
v. v. i. (NB 1024)

Jeruzalemska 9

116 52 PRAHA 1, Czech Republic
Phone: +420 221015811

Email : a0235@vubp-praha.cz

1
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VIENKARSOTA  INDIVIDUALO  AIZSARDZIBAS  LIDZEKLU UN
MEDICINISKO IERICU  ATBILSTIBAS NOVERTESANAS KARTIBA
ARKARTEJAS SITUACIJAS LAIKA

Balstoties uz Eiropas Komisijas ieteikumiem, ir noteikta jauna kartiba, lai krizes apstaklos bitu
iespéjams nodrosinat Covid-19 seku likvidésana iesaistitajam personam mediciniskas ierices
un individualos aizsardzibas Idzek|us. Lidzigu kartibu ir paredzéjusas citas ES valstis,
pieméram, lgaunija, Spanija, Vacija, Niderlande.

Ministru kabineta 2020. gada 12. marta rikojums Nr.103 “Par arkartéjas situacijas
izsludinasanu” - https://likumi.lv/ta/id/313191-par-arkartejas-situacijas-izsludinasanu

Todakeya 00042020 Speka esosa - o BN+ a9 < @ Tiesbu akta pase
Nosaukums: Par arkartejas situacijas
izsludinasanu

7 I . _ . Statuss speka esoss

4.54." nemot véra Eiropas Komisijas 2020. gada 13. marta ieteikuma Nr. 2020/403 par atbilstihas

« . - o . . _ Ministru kabinets
novértésanas un tirgus uzraudzibas proceddram Covid-19 apdraudéjuma konteksta 8. punktu,
. R D . ~ _ rikojums
publisko personu organizétajos iepirkumos atlauts iegadaties individualos aizsardzibas Iidzeklus
103

un mediciniskas ierices (turpmak — preces), kam nav uzsakta vai pilniba pabeigta atbilstibas
noverteSanas procedira un kuras nav markétas ar CE markejumu, ja tiek izpilditi visi Sie
nosacijumi:

2.03.2020.
jas speka: 12.03.2020.
Téma: Covid-19
Public atvijas Véstnesis, 51A, 12.03.2020.
OP numurs: 2020/51A.1

ka

4547 1. preces raZotas saskana ar piemérojamiem Eiropas standartiem vai Pasaules
Veselibas organizacijas atzitam tehniskam specifikacijam, kas nodrosina atbilstosu drosuma
limeni k& piemérojamie Eiropas standarti;

Dokumenta valoda: g

4547 2. pamatojoties uz saimnieciskas darbibas veicgju iesniegtajiem pieradijumiem,
Patérétaju tiestbu aizsardzibas centrs attieciba uz individualajiem aizsardzibas Iidzekliem vai »= Satura raditajs
Veselibas inspekcija attieciba uz mediciniskajam iericém ir atzinusi $o precu atbilstibu; -

45473, preces tiek iepirktas, lai isrobeZotu Covid-19 un novérstu virusa talaku izplatiSanos,
un §is preces nenonak tirdznieciba;

(MK 02.04.2020. rikojuma Nr. 157 redakcija, kas grozita ar MK 07.04.2020. rikojumu Nr. 167, MK 09.04.2020. rikojumu
Nr 174) Grozijumi

C’ Saistitie dokumenti

Sis MK rikojums paredz, ka publisko personu organizétajos iepirkumos varés iegadaties
individualos aizsardzibas hdzeklus un mediciniskas ierices, kam nav uzsakta vai pilniba
pabeigta atbilstibas novértésana proceddra un kuras nav markétas ar CE mark&jumu.

Tirgus uzraudzibas iestades (PTAC un Veselibas inspekcija) ir tiesigas atzit arl tadas preces,
kuram nav veikta tresas puses neatkariga atbilstibas novértésana (sertifikacija). Planotas
dokumentaras parbaudes un saisinats testésanas protokols (ja nepieciesams).

Mediciniskas (kirurgiskas) maskas

Gadijuma3, ja Latvijas medicinisko masku raZotajiem ir apliecinajums no akreditétas testésanas
laboratorijas par masku atbilsttbu piemérojama Eiropas standarta LVS EN 14683 prasibam,
nosakot medicinas sejas maskas tipu (I, Il vai lIR), ka art ir sniegta informacija atbilstosi
Noteikumu Nr.689 116.punkta prasibam, tad maskas var laist vienigi un tikai Latvijas teritorija
publisko personu organizéto iepirkumu ietvaros, kameér nebis izpilditas visas Noteikumu
Nr.689 bitiskas prasibas un informacijas iesniegSanas Zalu valsts agentirai, ka to paredz
Noteikumu Nr.689 119.punkts.


https://likumi.lv/ta/id/313191-par-arkartejas-situacijas-izsludinasanu

Medicinisko masku raZzotajs drikst rakstit un izstradat tehnisko dokumentaciju paraléli uzsakot
medicinas sejas masku raZosanu Latvijas tirgum* ar nosacijumu, ka ir akreditétas testésanas
laboratorijas testésanas parskats par atbilstibu piemérojama Eiropas standarta LVS EN 14683
prastbam.

Respiratori

- tehniska dokumentacija — produkta apraksts, noradot ta paredzamo lietosanu,
informaciju par piemérotajiem standartiem;

- Eiropas Savienibas pazinotas institlcijas sagatavots atzinums par atbilstibu
galvenajam batiskajam prasibam (paatrinata atbilstibas novértésana)

Informacija kompetento tirgus uzraudzibas institiiciju un citu institiiciju timekla vietnés

PTAC:

http://ptac.gov.lv/Ilv/news/elposanas-celu-aizsardzibas-lidzekli-covid-19-infekcijas-
izplatisanas-laika

http://www.ptac.gov.lv/lv/content/ial-mar-ana-un-atbilst-bu-nov-rt-ana

Veselibas inspekcija:

http://www.vi.gov.lv/lv/sakums/aktuali/this-just-in-2019/informacija-par-individualo-
aizsarglidzeklu-un-kirurgisko-masku-razosanu

Zalu valsts agentdra:

https://www.zva.gov.lv/Iv/industrijai/medicinisko-iericu-razotaji-pilnvarotie-
parstaviji/informativie-materiali
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