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Az orvostechnikai eszk6zok szerepe

= objektiv eredmények képzése

= embernek érzékelhetetlen paraméterck mérése
u sokféle informacié megszerzése

u kisebb terhelés

= noninvaziv modszerek alkalmazasa

= taimogatott kiértékelés

u tarolas

= kontrollalt terapiak

Az orvostechnikai eszk6z név:

. medikai
orvosi
eszkoz
gyogyaszati klinikai
késziilék
szerkezet
kérhazi muszer tartozék

Az BEU orvostechnikai el6irasai

DIREKTIVAK

u Irényelvek (sz6 szerinti jelentés, de)

= Nagyon erds jogszabalyok
Az ezzel ellentétes tagorszagi szabalyokat meg
kell sziintetni.
Betartasa az egész Unidban kételezd.

Az EU orvostechnikai el6irasai

DIREKTIVAK
s AIMD

o Acticve Implantable Medical Devices
= 90/385/EEC
0 Aktiv betiltethet6 orvostechnikai eszk6z
= 4/2009. (IIL. 17.) Egészségiigyi Miniszteri rendelet

‘ Az BEU orvostechnikai el6irasai
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DIREKTIVAK
=« MDD

0 Medical Devices Directive
= 93/42/EEC
0 Orvostechnikai Eszk6z Direktiva
= 4/2009. (IIL. 17.) Egészségiigyi Miniszteri rendelet




Az BEU orvostechnikai el6irasai

DIREKTIVAK
nIVDD

0 In Vitro Diagnostic Devices
= 98/79/EC

o In vitro orvostechnikai eszk6zok

(e

= 8/2003 (IIL. 13.) Egészségiigyi, Szocialis és Csaladiigyi Miniszteri

rendelet

Az orvostechnikai €8ZKk0Z

u fogalmat a Magyar Orszaggytlés rogzitette,
u az Bgészségiigyi torvényben kozzétette,
= Miniszteri jogszabalyban meghatirozta:
0 értelmezését
alapvet6 kévetelményeit
forgalomba keriilésének médjat
hasznalatinak médjat

események jelentését

0O o0 o0 o o

feltilvizsgalatat

Az orvostechnikai €8ZK0OZ

= fogalmat a Magyar Orszaggyilés rogzitette
= az Bgészségiigyi torvényben kozzétette

= Miniszteri jogszabélyban meghatarozta:
értelmezését

alapvet6 kévetelményeit

forgalomba kertilésének médjat

o 0o o0 o

hasznélatanak médjat

o

események jelentését

o

feltilvizsgalatat

Az BEU orvostechnikai el6irasai e

DIREKTIVAK

m értelmezése roviden

0 Kozvetlentl emberen alkalmazzik

0 Orvosi szitudcidban (az orvoslds egy szakma)

‘ Az orvostechnikai €8Zzk 0z

u fogalmat a Magyar Orszaggyilés rogzitette
u az Bgészségiigyi térvényben kozzétette
= Miniszteri jogszabalyban meghatarozta:
0 értelmezését
o alapvet6 kovetelményeit
o forgalomba kertilésének médjat
0 hasznalatinak modjat
0 események jelentését
Q

felulvizsgalatat

‘ Az BEU orvostechnikai el6irasai
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DIREKTIVAK

m alapvet6 kovetelmények réviden
0 Biztonsagos
0 Hatasos (teljesit6képessége igazolt)
= terv szerinti klinikai kiprobalas
0 matematikai statisztikai modszerekkel

0 Egészségligyi Tudomanyos Tandcs véleményével




Az BEU orvostechnikai el6irasai

DIREKTIVAK

= A klinikai bizonyiték nem nyugodhat:

0 izolalt esetismertetéseken

0 véletlenszer( tapasztalatokon

o olyan beszamolokon amelyek nélkiil6zik a tudomanyos
értékeléshez sziikséges feltételeket és eszkozoket (pl.
megfelel6 és elfogadott statisztikai tervezést, kivitelezést)
elismert tudomanyos médszerrel ald nem timasztott
véleményeken
az értékelést befolyasolo korilmények mell6zésével irott
publikacion

o

o

o

forrasanyag ellenérizetlen hivatkozasan.

Az orvostechnikai €8ZKk0Z

u fogalmat a Magyar Orszaggytlés rogzitette
= az Bgészségiigyi torvényben kozzétette
= Miniszteri jogszabalyban meghatirozta:

0 értelmezését
alapvet6 kévetelményeit
forgalomba keriilésének modjat
hasznalatinak médjat

események jelentését

0O o0 o0 o o

feltilvizsgalatat

‘ Az BEU orvostechnikai el6irasai

DIREKTIVAK

= forgalomba keriilés roviden
0 Kockazati osztaly meghatarozas
o Egyenletes gyartas
0 Gyart6i képesség tandsitas
= Mindségrendszer

= Flggetlen tanusitds

(e
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ORVOSTECHNIKAI DIREKTIVAK

Legfontosabb tényezd a kockazat

‘ Az BEU orvostechnikai el6irasai

L rendeltetésszertien haszndlva nincs rizikd C €

gyirt6 sajit kijelentése elég a forgalmazishoz

——————————————— nem steril, nem mér, nem k6zol energiat -------------

fliggerlen tanisitéi megerdsités szitkséges

II. » Ia kis rizikd
ILb nagy riziko
111, veszélyes, ezért szinte tokéletesnek kell lennie c € 1234

Felhasznalok jogi tudnival6i

= A gyarto altal szandékolt célért és annak
teljesitéképességéért a gyarto felel és felhelyezi a

C€1011 .

‘ Az BEU orvostechnikai el6irasai

DIREKTIVAK

m jelolés roviden

oA ( € jelolés 6nmagaban csak az I. kockazati
osztalyban megengedett
= ez azt jelenti, hogy 2 minéséget csak gyart6 garantilja

0 Minden magasabb kockazati osztalynal kell egy fiiggetlen
tanusité (Notified Body) aki ellendrzi a gyartd
kijelentéseit.
= ekkora E jelolés mellé felkertil a tanusité azonosité szima

is. Tehdt minden rizikdsabb késziiléknél ilyet kell talalnunk.

€ 1234 2




Az orvostechnikai €8ZK0OZ

= fogalmat a Magyar Orszaggyilés rogzitette
= az Bgészségiigyi torvényben kozzétette

= Miniszteri jogszabélyban meghatarozta:
értelmezését

alapvet6 kévetelményeit

forgalomba kertilésének médjat

o 0o o0 o

hasznalatanak modjat

o

események jelentését

o

feltilvizsgalatat

Az BEU orvostechnikai el6irasai

DIREKTIVAK

m hasznalat roviden

A gyart6 hatarozza meg (és nem mas), hogyan kell
0 felszerelni és karbantartani
0 hasznalni a hasznalati cél szerint
= ckkor bizonyitott a biztonsigossaga (egyébként nem az)

= ekkor bizonyitott a hatékonysaga (egyébként nem az)

2

| Felhasznalok jogi tudnivaléi

= A nem rendeltetésszer(i hasznalatért az alkalmazé
felel.

kisérlet.

| Felhasznalok jogi tudnivaloi

= Emberen, eszkdzzel végzett kisérletnél rogzitenddk (térvény):
az eszkoz pontos azonositasara szolgald informaciok
a szponzor neve
a figyelembe vett CEN/ISO standardok,
a vizsgalatok célja,
arésztvevs személyek adatai,
modszertan,

izsga ésé és jezésének idépontja,
eredmények, konkliziok,
abeszamold készitbi,
elkészultének idépontja,
a vizsgalat eredménye és biztonsagossaga,
az elényok - hatranyok elemzése,
az eredmények megbizhatésaga, viszonya a vonatkozé szakmai szabalyokkal
egybevetve,
az esetleg fennallo specidlis elényok, ha(ranyok kockazati csoportok,

tovabbi
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Felhasznalok jogi tudnival6i

Emberen, eszkdzzel végzett végzett kisérletnél
A Klinikai vizsgalat terve, amely magéaban foglalja a kdvetkezoket:

4 a.avizsgalat céla (a hatékonysag vizsgalata szempontjébol)
@ b-a dsgtla o aerésinek ponio, bjel maghatirozssa (. alorteinthetsaredményesnek sz 640z alkamaziss, ha
teljestl

. avizsgdlati médszer ismertetése (pl.:kettds vak, randomizalt, stb.)

6. avizsgalati eljaras ismertetése

e. avizsgalat eredményét befolyasol tényezok (pl.:mas betegség,

. vizsgalat kiértékeléséhez sziikséges adatlapminta, algoritmus, irdsos utasités

g. uténkovetési terv

h.avizsgalal elvégzésének tudoményos-, onvos-, miszaki indokldsa

i, vizsgalatban részivevok kivalaszidsanak felitelel

1,8 visplalban részveok széminak meghilirozéss s ndokésa
‘avizsgalal targyl képez6 eszkdzdk azonosit6 ac

\uav\zsga\aman T Lartvens ooy, wiscsla troys nem képez, GE meofellsség jliéssel rendslezs szkozok azonosts

adatai

a vizsgalatban részivevs egyéb, a vizsgalal Idrgyat nem képezs, CE megfeleloség jeloléssel nem rendelkezs eszkbzsk
onosié ageta ok észels bomilalasaval, hogya zsgsll ionsaga hogyan iosieid

a kockazatok és. tészletes felmérése, kikiszobolésik
vagy cstkkentésik méd|a L

5 oateneret & o Kockazatok és aranya elemzeése,

indoklasa

p. avizsgalatol végz5 személyzel képzési anyaga

9. paciensinformécis és paciens beleeqyezd nyilatkozat

. varatlan esemény bekovelkezése esetén kovetendo eldrds, értesitendok listéja, éntesités hatarideie

s. akinkkal vizsgélat ledllitésanak krtériumai,

1 A kutatgs vézs apgezsdgay szolfltona, s artes ledezetre o ulatisl tvekanysdy rogkezogsdt megelon a
X rz6déssel kell rendelkeznie. EOtv 164, § (2)

u. A kutaés trgy és szemelyi feleteli

. A tervet az ETT véleményezi

‘ Az orvostechnikai €szk Oz

u fogalmat a Magyar Orszaggytilés régzitette
u az Bgészségiigyi torvényben kdzzétette
= Miniszteri jogszabalyban meghatarozta:
0 értelmezését
alapvet6 kévetelményeit
forgalomba kertilésének médjat

=]
=]

0 hasznalatinak moédjat
o események jelentését
=]

felulvizsgalatat




| Felhasznalok jogi tudnivalsi

= Az eszkdz altal okozott balesetet, vagy ha az
balesetet okozhatott volna, kételezé 8 napon
belll jelenteni a hatésagnak.

Az illetékes hatésag honlapja:
http://www.eekh.hu/
Orvostechnikai Féosztaly
Baleset bejelentés

| Felhasznlok jogi tudnival6i
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‘ Az orvostechnikai €8Zzk0z

= fogalmat a Magyar Orszaggyilés rogzitette
= az Bgészségiigyi torvényben kozzétette
= Miniszteri jogszabélyban meghatarozta:
0 értelmezését
0 alapvet6 kévetelményeit
o forgalomba keriilésének modjat
Q

hasznélatanak médjat

o

események jelentését

o felilvizsgalatat

| Felhasznalk jogi tudnivaloi e

= 21 féle eszkdzt idészakosan ellendrizésnek
kell alavetni, arra feljogositott szakemberek
altal.

Az illetékes hat6ésag honlapja:
http://www.eekh.hu/
Orvostechnikai Féosztaly
ldészakos felllvizsgalat

| Felhasznalok jogi tudnivaléi
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| Felhasznalok jogi tudnivaloi
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Defibrillator 1év
Nagyfrekvencias sebészeti vagokésziilék 1év
Csecsemé inkubator 1év
Altato-lélegeztetd berendezés 1év
Miitélampa 1év
Dializal6 berendezés 1év
Invaziv és intervencios rontgenberendezés 1év
Miitéasztal 2év
Tonométer z

Hagyomanyos rontgen atvilagité és felvételi munkahely
Sebészeti képerdsitd

Muitéti é 6 monitor

EKG késziilék

Léze i)

Inv rnyomasméro és véraramlasmérd
Gépi infuzié adagold késziilék

Vérmelegité késziilék

Sterilizélé berendezés

Halozati tizemii elektroterdpids készlilék
Orvosigaz-ellaté berendezés
Ultrahang-diagnosztikai késztilék




‘ Felhasznalok jogi tudnival6i

= A jogszabalyt mindenkinek ismernie kell,
vagy ismernie kellett volna.

Ko6sz6n6m a figyelmet!




