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Bevezetés

Orvosi és miszaki oldalrdl igen komoly egyiitt-
miiksdést igényel az implantditumok, implan-
taciés technikdk fejlesztése. Az alkalmazis-
ra érett termékek, termékmédositdsok piacra
hozataldhoz azonban a hatésigokkal, tandsi-
tokkal is ,meg kell kiizdenitik” a fejleszt8k-
nek. A hossza kisérletezésektdl firadt, anyagi
aldozatoktdl kimeriilt fejlesztd érthetd médon
nchezen viseli a szdmdra idegen, adminiszt-
rativ eljarasokat. Jelentdsen konnyitheti az
implantolégidban kreativ szakemberek dolgat
és leroviditheti az adminisztrativ szakasz at-
futdsi idejét, ha a fejlesztés kezdetétdl tudata-
ban vannak a piacra hozatal jogszabdlyi lehe-
t8ségeivel és terheivel. Irdsunkkal — épitve a
GYEMSZI EMKI-ben szerzett tapasztalatra —
ebben szeretnénk segitséget nydjtani.

CE jel, MegfelelGségi nyilatkozat,
Tandusitvany

Tobb mint 10 éve CE jellel ellatott implanta-
tumok hasznilhat6k az ortopédiai gyakorlat-
ban Magyarorszigon, ami az alkalmazéi oldal
szamdra is altaldnosan ismert koriilménnyé
valt. Ugyanakkor sokan ma is Ggy tekintenek
a CE jel megszerzésére, mint engedélyezési
eljarasra, és nem értik a kiilonb6z8 hatésagok,
tanusitok, kijelolt szervezetek (Notified Body)
szerepét. Hasonlé bizonytalansdg 6vezi ma-
génak a CE jelnek és a szorosan hozza kap-
csol6dé tantsitvdnyoknak, nyilatkozatoknak a
funkcidjat, kiadési kortilményeit.

A CE jel feltiintetése az implantitumon valé-
jaban a gyart6 részérdl tett nyilatkozat, hogy a
termék eleget tesz a rd vonatkoz6 jogszabaly —
a 4/2009. (III. 17.) EiM rendelettel honositott
93/42/EEK direktiva — minden kévetelményé-
nek. Tehdt a gydrtd sajit felel@sségére ,teszi
fel” a CE jelet a termékre, és azt nem hatésdg
vagy barmilyen ellenérz8 szerv ,itéli oda” vizs-
gélat eredményeként. Az implantdtumot vi-
selé paciens biztonsiga érdekében ugyanakkor
biztositékokat is tartalmaz a szabilyozas. Az
ortopédiai implantdtumok II. b vagy III. koc-
kdzati osztilyba tartoznak, amibdl az kévet-
kezik, hogy a gyarté akkor tesz eleget a jogsza-
bély kovetelményeinek, ha a termék mdszaki
dokumentaciéjit, a gyartdsi korilményeket,
bizonyos esetekben a gydrtasi tételeket is erre
kijellt szervezettel dtvizsgéltatja. A vizsgélat-
tal a gydrt6 nem héritja dt a termékért viselt
felel&sségét, a Notified Body a vonatkozé elja-
rds keretei kozott azt igazolja, hogy a gydrté a
jogszabélyi kotelezettségeknek eleget tett.

A Notified Body tehit nem engedélyezd ha-
t6sdg, hanem olyan fliggetlen piaci szervezet,
amely részben adminisztrativ, részben szak-
mai vagy akar laboratériumi vizsgélatokkal ta-
masztja ald a gydrt6 allitdsait. A Notified Body-
kat uniés szinten koordinélt rendszerben jels-
lik ki és felugyelik a nemzeti hatésidgok, Ma-
gyarorszdgon az Egészségiigyi Engedélyezési
és Kozigazgatasi Hivatal (EEKH) Orvostech-
nikai Féosztilya. A Notified Bodyk az egész
uniéra érvényes tandsitvidnyokat adnak ki, és
a vildg barmely orszdgiban m(ikodd gyartét
tandsithatnak. Minden Notified Body négy-
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jegyd azonositéval rendelkezik, melyet az 4l-
tala tandsitott terméken a gydrténak a CE jel
mellett fel kell tiintetnie. A Magyarorszdgon
értékesitett és betiltetésre keriild implantatu-
mok piacfeltigyeleti ellendrzését ugyancsak az
EEKH Orvostechnikai F8osztalya végzi.

A gyért6i felelésség és a Notified Body fele-
18sségének egymast kiegészitd tartalma meg-
mutatkozik a tantsitvdny és az Gn. ,Megtele-
16ségi nyilatkozat” (Declaration of conformity)
kett&sében is. A megfelel@ségi nyilatkozatot a
gyart6 adja ki és az implantdtum egyedi azo-
nositéval meghatirozott példdnyédra vonatko-
z6an dlliga: megfelel a jogszabély kévetelmé-
nyeinek. A megfelel8ségi nyilatkozat a CE jel-
lel elldtott termék elvilaszthatatlan tartozéka.
Ez a nyilatkozat igazolja a m{tétet végz8 orvos
szamdra, hogy biztonsidgos terméket tiltet be a
betegbe. A Notified Body éltal kiadott tandsit-
viny ezzel szemben egy-egy gydrtminytipus
vagy gyartasi tétel tervezésének, gydrtdsinak
megfelel§ségét igazolja. A gyakorlatban a ta-
nusitvanynak akkor van fontos szerepe, ami-
kor az implantdtumot alkalmazé egészségligyi
intézmény megrendeli a kivilasztott tipust,
hisz egy fliggetlen szervezet dokumentuma
alapjan tud meggy6z8dni annak forgalmaz-
hatésdgardl. Tehdt a tandsitviny masolatinak
els@sorban a beszerzési, a megfelel§ségi nyilat-
kozat mdsolatinak a mdtéti dokumenticiéban

van a helye.

Termékcimke, haszndlati utasitas

Kevésbé nyilvanval6, hogy az implantitum
(csomagoldsi) feliratozdsidnak és hasznalati
utasitdsdnak legaldbb olyan fontos szerepe van
a jogszer( forgalomba hozatalban, mint a meg-
felel8ségi nyilatkozatnak és a tandsitvinynak.
A haszndlati utasitdsban hatdrozza meg a
gyarté, milyen médon, milyen feltételek mel-
lett és milyen célra hasznilhat6 fel az eszkoz.
A feliratozds a termék egyértelmd azonositd-

sdn tdl tartalmazza annak a szervezetnek a
nevét, akit gydrténak kell tekinteni és felel8s
a termék biztonsdgdért. A ,gyarté” jogi kate-
goria, és nem feltétleniil egyezik a termék el§-
allit6javal. A haszndlati dtmutatét mindig a
gyarténak kell jéviahagynia, azon médositast
a gyart6 tudta és belegyezése nélkiil nem sza-
bad végezni. Aki egy implantitumot a gyartdi
utasitdstdl eltéréen szdndékozik alkalmazni,
és erre vonatkozéan a gyart6tdl jévihagydst
nem kapott, ,,4j termék” ,gyartéjava” vilik és
a betiltetés elbtt neki kell a jogszabdly szerinti
kovetelmények teljesitését igazolnia.

Megfelelgség-értékelési eljarisok

Az implantitum gyértéja tobbféle eljards ko-
zul vilaszthat, amelyeknek eredményeként a
CE jelet jogszertien feltiintetheti. A ,tandsitési
at”-nak is nevezett, vdlaszthaté eljardsok kore
attdl is fiigg, hogy az implantdtum II. b vagy
IIL. osztilyba tartozik. Anélkil, hogy az osz-
tilyba sorolds részleteire kitérnénk, leegysze-
rlsitve elmondhatjuk, hogy a csipé-, térd- és
vallprotézisek, tovdbba gyégyszert vagy éllati
eredetd anyagot tartalmazé ortopédiai implan-
tatumok III. osztilyba, a t6bbi ortopédiai im-
plantdtum II. b osztilyba sorolandé. A II. b
osztalyd termékek esetén négy-, a III. osztilya
implantitumok esetén hdromféle eljarisva-
ridci6 lehetséges (14sd 1. és 2. dbra). Az elja-
rdsokat a jogszabdlymelléklet szamdval azo-
nositjuk. (A jel6lésben némi keveredést okoz,
hogy mig az unids direktiva a mellékletekre
rémai, addig a honosité magyar jogszabily
arab szdmokkal hivatkozik, azonban a sor-
szam megegyezik.)

Kézenfekvd az implantdtumot piacra beve-
zet§ kérdése: melyik tandsitdsi Gtvonalat mi-
kor célszer véilasztaniar Az egyes lehetGségek
kozotti dontésben j6 timpontot jelent, hogy a
gyarté6 mekkora szervezeti appardtussal ren-
delkezik, vallalni tudja-e mindségbiztositdsi
rendszer kiépitését és mikodtetését.
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CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE

CLASS Il. b

ANNEX III. ANNEX II.
EXCL. SECTION 4.
Wiret Full Quality
Examination
Assurance

ANNEX IV. ANNEX V. ANNEX VI.
Product Production Production
Verification Quality Quality

Assurance Assurance

CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE
CLASS IlI.

ANNEX 11 ANNEX II.
EXCL. SECTION 4
Type .
M Full Quality
Examination
Assurance
ANNEX IV. ANNEX V. ANNEX II.
SECTION 4.
Product Production Design
Verification Quality Examination

Assurance

1. dbra. A 1. b osztélyba sorolt eszk6z6k
tandsitdsi folyamata

Leggyakrabban a jogszabdly 2. melléklete
szerinti dn. , Teljes kord mindségbiztositisi
rendszer” alkalmazdsa révén teszik fel a CE
jelet az eszkozre. A tébbféle terméket gyartd,
folyamatosan fejlesztést végzs cégek szamara
kétségtelentil ez a legmegfelelébb tandsitdsi
atvonal, de a néhédny {8s, nem tdmegtermelés-
re berendezkedett, par terméktipust bevezetni
szdndékoz6 vallalkozdsok szimira nem feltét-
leniil optimilis megoldds. Nem szabad elhall-
gatni azt a koriilményt sem, hogy a Notified
Bodyk el@szeretettel propagiljdk a 2. mellék-
let szerinti tantsitasi Gtvonalat, mivel vizsgéals-
laboratérium hijan a t6bbi Gtvonalra nincs ki-
jeloltségiik. A magyarorszagi kijelsltségl négy
Notified Body kézil egyedill a GYEMSZI
EMKI tudja az implantitumok esetében sz6-
ba j6v6 mindegyik alternativ eljardst végezni.

2. dbra. A 111. osztilyba sorolt eszk6zok
tandsitdsi folyamata

2. melléklet szerinti tandsitds

A II. b és III. osztalya termékek esetében is
vélaszthat6 2. melléklet szerinti Gtvonalhoz
mindgségbiztositdsi rendszert kell kiépitenie a
CE jelet felhelyezdnek. Fontos tisztdzni, hogy
a 2. melléklet szerinti tantsitds magiban fog-
lalja a teljes kori mindségbiztositdsi rendszer
tanusitdsit is, azaz nem sziikséges kiilén ISO
9001 vagy ISO 13485' szabviny szerinti ta-
nutsitvdny a CE jel jogszerd haszndlatdhoz.
Tartalmdt tekintve azonban csaknem teljes
tfedés van a 2. mellékletben el8irt rendszer-
kovetelmények és az ISO 13485 szabvany
kovetelményei kozott, mindkettSt évenkénti
gyakorisdggal kell feliigyelnie a tandsiténak.
Ebbdl fakad az a téves felfogds, hogy ISO ta-
nusitvdnyra is szlikség van a CE jelhez. Azért

1 Az ISO 13485 szabviny a kozismert ISO 9001 mindségirdnyitdsi rendszerszabvany kifejezetten orvostechnikai

gyartékra kidolgozott viltozata.
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hasznos a tisztdnldtds a kérdésben, mert sok
tantsité a CE jel feltiintetéséhez megajinlja
az ISO tanusitvanyokat is, holott a megren-
delének erre nincs okvetlen sziitksége. A kiilon
tanUsitdsnak persze haszna is lehet, példaul
abban az esetben, ha az implantditumgyértas
meghatdroz6 folyamatai alvéllalkozéndl zaj-
lanak. Ilyenkor, ha az alvillalkozénak van
ISO 13485 szabviny szerint tanusitott rend-
szere, a Notified Bodynak nem kell az alvil-
lalkozé telephelyén is ellendrzést végeznie.

ATIL. osztilyt termékek esetében a 2. melléklet
szerinti Gtvonal két tantsitdst is magiban fog-
lal. A termékgyidrtds tandsitdsan tdl a 2. mel-
léklet 4. pontja szerinti Gn. ,Gydrtményterv
tanGsitdst” (Design examination) is kell vé-

gezni.

Gyakran folmeriil a kérdés a 2. melléklet sze-
rinti tantsitdsoknal, hogy kivel kell elvégeztet-
nie a termék gydrténak a sziikséges laboraté-
riumi vizsgélatokat? Mivel ennél a tanusitasi
eljarasndl a Notified Body nem végez labo-
ratériumi vizsgdlatot, vagy magdnak a gydr-
ténak, vagy a vizsgilat végzéséhez megteleld
felkésziiltséggel rendelkezd kiilsé laboraté-
riumnak kell a vonatkozé szabvanyossdgi mé-
réseket végrehajtania. Nagyon lényeges, hogy
a gyért6 id8ben egyeztessen a Notified Body-
val, mely laboratériumok vizsgilatt fogadja
el. Akkreditalt laboratériumok szabélyos vizs-
gélatdnak eredményét természetesen egyetlen
Notified Body sem utasithatja el.

3. mellékletre épiild taniisitdsok

Amennyiben a tandsité rendelkezik laboraté-
riumi hattérrel, az implantdtumgyarté szdma-
ra a 3. melléklet szerinti tanGsitds lehetdsége is
fenndll. A 3. melléklet szerinti Gn. , Tipusvizs-
gélati eljards”-ban a CE jellel elldtand6 termék
reprezentativ mintdjit és annak tervezési do-
kumenticiéit vizsgélja meg a Notified Body.

Onmagiban a 3. melléklet szerinti tandsitds
nem elegendd a CE jel hasznalatdhoz. A gyar-
t6 valaszthat, hogy kiegészitésként minden
gyartasi sorozatot mintavételesen ellendriztet
a Notified Bodyval (4. melléklet szerinti , Ter-
mékellendrzés”), vagy leegyszerdsitett forma-
ban ugyan, de mindségbiztositdsi rendszert
mikodtet és azt a Notified Bodyval évente fel-
ugyelteti (5. melléklet szerinti ,,Gydrtdsming-
ség-biztositds”). II. b osztdlyd termékek gyar-
tdsa esetén a Notified Body 4ltal feliigyelt
mingségbiztositdsi rendszer tovabb egyszerd-
sithet§ (6. melléklet szerinti , Termékmingség-
biztositas”).

A néhény {Gs, jobbdra kutatdssal és termékfej-
lesztéssel foglalkoz6 laboratériumoknak, vil-
lalkozdsoknak komplex mindségbiztositdsi
rendszer kiépitése és mikodtetése indokolat-
lanul nagy teher lehet. Szamukra idedlisabb
a 3. mellékleten alapulé valamelyik tandsitdsi
dtvonal. A néhidny termékre alapozva indulé
vallalkozasoknak is ajanlhat6é az emlitett el-
jards, egyszerlisége és limitdlt koltségigénye
miatt. A termelés felfutdsaval aztin it lehet
térni a sorozatgyartishoz jobban illeszkedd
2. melléklet szerinti tandsitdsi médozatra.

CE jel nélkiili alkalmazis, méretre gyartott
implantatumok

Utaltunk rd, hogy a gyart6i utasitdstdl eltérd
implantitumalkalmazéssal valéjdban dj ter-
méket hozunk létre, amelyre mér nem okvet-
leniil érvényes az eredetileg feltiintetett CE jel.
Hasonl6képpen 1) terméket hozunk létre, ha
moédositjuk, kiegészitjiik a CE jellel ellatott
terméket. A jogszabdalysértés elkertilésére le
kell folytatni valamelyik tandsitdsi eljarast.
Ugyanakkor a tanusitdsi eljardst megelézGen
igazolni kell az eltérd alkalmazds, a végrehaj-
tott médositds klinikai megfelelgségét, hatd-
sossdgat. Az ilyen, dn. ,Klinikai értékelésre”
szant terméken nem kell CE jelet feltiintetni,
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de a 33/2009. (X. 20.) EiiM rendeletben meg-
hatdrozottakat kell betartani és a klinikai vizs-
gélat el6tt bejelentést kell tenni az EEKH
Orvostechnikai F8osztdlydnak.

Egyre tobbszor talidlkozunk olyan implanta-
ci6s technikdkkal, amelyek esetében kifejezet-
ten a beteg anatémiai, betegségébdl fakadé
adottsdgaira, egyedileg készitik el az implan-
tatumot. Ilyenkor az el6z8ekben tirgyalt bar-
melyik tanusitdsi eljards ellehetetlenitené a
termék alkalmazhatésagat. A 4/2009. (IIL. 17.)
EuM rendelet ezért kiilon mellékletben sza-
balyozta az iltala ,rendelésre késziilt eszkoz”-
nek nevezett termékesoport eléallitdsit, for-
galmazdsit. A 8. mellékletben szabilyozott
eljardsrend lényege az, hogy a gyart6 az egyedi
jellemzd8kkel rendelkezd termékek tervezési,
gyértdsi dokumenticidit a paciens és az egyedi
jellemz8k meghatdrozasiért felelds orvos ada-
taival egyttt megdrzi és kérésre az EEKH
Orvostechnikai F8osztilydnak rendelkezésére
bocsatja. Az ilyen terméket eléallité vallalko-
zdsnak a tevékenységérdl elzetesen bejelen-

Baldzs Gyorgy Ferenc

tést kell tennie az EEKH-nak. Lényegében
véve a rendelésre implantdtumot készit6t nem
Notified Body, hanem maga a piacfeliigyeleti
hatésag ellendrzi.

Osszegzés

Irasunkban az ortopédiai implantdtumok CE
jellel valé elldtdsanak feltételeire és kovetkez-
ményeire dsszpontositottunk. Attekintettiik a
sz6Oba jovd tantsitdsi utakat, értelmeztiik a ta-
nusitds kapesdn 1étrejové dokumentumokat.
Els8sorban a tandsitds logikdjanak megisme-
résében, a tanisitisi utak kozotti vilasztasban
szerettiink volna segiteni. Nem mélyedtiink el
olyan fontos teriiletek magyardzatiban, mint
az osztalyba sorolds, kockidzatelemzés vagy
a klinikai igazolds. Ezek a témdk 6nmaguk-
ban meghaladjdk jelen ismerteténk kereteit.
Bizunk abban, hogy hozzdjarultunk a jogsza-
bélyi kovetelmények megértéséhez, és batori-
tunk minden olvasét, hogy konkrét kérdéseik-
kel forduljanak hozzank.

GYEMSZI Eszk6zmindsits és Kérhdztechnikai Igazgatésig

H-1125 Budapest, Diés drok 3.
Tel.: (+36) 1255-2739
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Anyagvizsgalo laboratériumunk az MSZ EN ISO/IEC
17025:2005 szerint akkreditalt tevékenységei:

- Mlanyagok huzd-, hajlité-, nyomévizsgalatai

- Mlanyagok hegesztett kétésének vizsgalatai

- Shore keménysegmérés

- Mlanyagok strliségmeérése

- Fémek szakitovizsgalata

- Gerincimplantatumok vizsgalatai

- Kulsé csontrogziték vizsgalatai

A fentieken tul vallalunk statikus és farasztasos jellegu, huzo-,
nyomo-, illetve csavaroterheléseken alapulo egyedi bio-
mechanikai és egyeb szerkezetvizsgalatok megtervezeset,
kivitelezeset 25kN;, illetve 100 Nm meéreshatarokkal:

CATIA haromdimen-
Zi6s mernoki tervezo=
rendszer és véges-
elemes analizisthasz-
nalataval készséggel
részt veszunk miszer- €s

Jeszkozfejlesztési projektek
ben.

A fejlesztési folyamat soran

; Ie’het'o§egu.nk‘vgn\qyorsprotohpus-
készitésre is, valamint a megtervezett
alkatrészek egy részét sajat megmunkalogépeinken
le‘is*tudjuk gyartani.

" 4
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Véllalunk modellezési feladatokban vald kozremiikodést
tobbek kozott az alabbi teruleteken:

- Implantatumfejlesztés, egyedi implantatumok tervezése
- Protézisfejlesztés

- Orvosi eszkozfejlesztés

- Mtéti tervezes, probamiitétek végrehajtasa

- Végeselemes modelezes

Jol felszerelt mlhely, mianyag és kif6z6tt csontok, kulénféle
implantatumok; a legkul6nb6zébb orvosi muszerek,
eszkozok, illetve haromdimenzids szamitogepes szoftverek
segitségevel nalunk egész biztosan megvalosithatja
modellezési elképzeléseit:

Cadaver kisérletek
SZErvezese,
lebonyolitasa.

Segitség Etikai
Bizottsagi engedély
beszerzésében.

Ex vivo modellezések és

mechanikai mérések.

AKkisérletek:megtervezése, kidolgozasa,
valamint vided-, fotd-, és széveg alapu dokumentalasa.

4032 DeBRECEN, NAGYERDEI KRT. 98.
+36 52 255 815

www.biomech.dote.hu
biomech@med.unideb.hu
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