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Prof. dr. Mirjana Gasperlin --

Kaj so medicinski pripomocki (MP)?

O MP je vsak instrument, aparatura, naprava,
programska oprema, material ali drug predmet, ki
se uporablja samostojno ali v kombinaciji z dodatki,
na ljudeh ter

O svojega glavnega predvidenega ucinka na ¢lovesko
telo ne dosega na farmakoloski, imunoloski ali
metaboli¢ni nacin. Lahko pa so mu ti procesi pri
njegovem delovanju v pomoc.

Kaj so medicinski pripomocki (MP)?

Namenjeni so za:

O diagnosticiranje, prepreCevanje, spremljanje,
zdravljenje ali lajsanje bolezni,

O diagnosticiranje, spremljanje, zdravljenje, lajsanje
posledic poskodb, okvar ali kompenziranje okvare ali
invalidnosti,

O preiskovanje, nadomescanje ali spreminjanje
alr)atomskih funkcij ali fizioloSkih procesov organizma
ali

O nadzor spocetja.

MP sorodni izrazi

O Dodatek k medicinskemu pripomocku je
predmet, ki ni sicer ni MP, vendar je izrecno namenjen
za uporabo skupaj z MP, da ta lahko deluje v skladu z
namenom, ki ga je predvidel proizvajalec MP
pripomocka

O Primeri:
m  Kontaktne lece in Cistilna raztopina
m  Kondom in lubrikator
m  Vrecke za stomo in izdelki za nego stome
B RazkuZila za MP

Stoma in MP za nego stome

MP sorodni izrazi

O Aktivni medicinski pripomocek = MP, ki mu
delovanje omogoca Crpanje iz vira elektriCne energije
ali drugega vira energije, razen tiste, ki izhaja iz
Cloveskega telesa ali teznosti.

O Aktivni medicinski pripomocek za vsaditev je
aktivni MP, namenjen temu, da se v celoti ali delno,
kirursko ali z drugim medicinskim posegom vsadi v
clovesko telo ali da se z zdravstvenim posegom vstavi
v naravno odprtino Cloveskega telesa in po takem
postopku tam ostane.




MP sorodni izrazi

O In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek =
MP, ki je reagent, reagencni izdelek, umerjevalec,
kontrolni material, komplet, instrument, aparat,
oprema ali sistem, ki je namenjen za uporabo in za
preiskave vzorcev, vklju¢no z darovano krvjo in tkivi,
ki izhajajo iz Cloveskega telesa

O Uporablja se za zagotavljanje podatkov:

B v zvezi s fizioloskim ali patoloskim stanjem,

B v zvezi s prirojeno nepravilnostjo,

B za doloCitev varnosti in zdruZljivosti z moznimi prejemniki ali
B za spremljanje terapevtskih ukrepov.
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Razvrs¢anje MP

Razvrs¢anje MP

MP razvrs¢amo glede na:

O Stopnjo tveganja za uporabnika
O Trajanje uporabe

O Vezanost na vir energije

O Nacin in mesto uporabe

O dr...

Glede na stopnjo tveganja razvrs¢amo MP

razred I — MP z nizko stopnjo tveganja za uporabnika,
razred II a — MP z vecjo stopnjo tveganja

razred II b — MP z visoko stopnjo tveganja

razred III — MP z najviSjo stopnjo tveganja

oOooao

Razvrs¢anje MP

Razred I

O Nesterilni: MP za imobilizacijo, za fiksacijo, za zbiranje
telesnih tekocin, za diagnostiko, kirurski instrumenti
za veckratno uporabo, rokavice...

O Sterilni: brizge, infuzijski sistemi, obliZi za rane

O Nesterilni z visoko merljivo funkcijo: termometri,
aparature za diagnostiko

Razvrs¢anje MP

Razred Il a

O Urinski katetri, obloge za rane za celjenje v vlaznem
okolju, i.v. kanile, zobni nadomestki, aktivni MO
(fototerapija, slusni pripomocki gre[ne blazine, Uz,
infuzi%'ske Crpalke), rentgenski filmi,Sivani material,
transfuzijski sistemi, razkuzila

Razred II b

O Aparati za dializo, obloge za sekundarno celjenje,
kostni cement, implantati za osteotomijo, stenti,
umetni implantanti za majhne sklepe, mehanska
kontracepcija




Razvrs¢anje MP

Razvrs¢anje MP

Razred III

O Umetni implantanti za velike sklepe, antibioti¢ni kostni
cement, {ntrauterini viozki, implantanti v neposrednem
stiku s CZS, srcem, osrednjim krvnim obtokom,
resorptivni implantabilni MP

Glede na mesto in nacin uporabe:
O invazivni in neinvazivni MP

Glede na vezanost na vir energije:
O aktivni in neaktivni MP

Glede na trajanje uporabe (stika z bolnikom)
O Prehodno — manj kot 60 minut

O Kratkotrajno — manj kot 30 dni

O Dolgotrajno — vec kot 30 dni

Zahteve za MP

Zahteve za MP

Splosne zahteve

O nacrtovani, izdelani, vgrajeni, vzdrZzevani in uporabljeni morajo
biti tako, da pri uporabi pod pogoji, za katere so izdelani, ne
ogrozajo klinicnega stanja ali varnosti bolnikov

O zagotavl[]ajo, da je morebitno tveganje, povezano z uporabo,
sprejemljivo v primerjavi s koristjo za bolnika ter zdruZljivo z
visoko ravnijo zascite zdravja in varnosti;

O pri naCrtovanju je upostevano zmanjSevanje tveganja za napako
Eri uporabi zaradi njihovih ergonomskih znacilnosti in okolja, v

aterem naj bi se medicinski pripomocek uporabljal (nacrtovanje
za varstvo bolnikov);

O pri nadrtovanju so upoStevani tehni¢no znanje, izkusnje,
izobraZevanje, usposabljanje ter zdravstveno in fizicno stanje
predvidenih”uporabnikov (nacrtovanje za invalide, lai¢ne,
strokovne in druge uporabnike).

Posebne zahteve MP se nanasajo na:

kemicne, fizikalne in bioloske lastnosti
mikrobiolosko kakovost;

nacrtovanje in znacilnosti MP glede na okolje;

MP z merilno funkcijo;

varstvo pred sevanjem;

MP, ki so povezani ali opremljeni z virom energije;
oznacevanje MP in navodilo za uporabo

ooooooo

Skladnost MP

Skladnost MP

O MP in njihova proizvodnja morata ustrezati pogojem,
dolocenim s predpisi EU, ki urejajo MP, in nacionalni
zakonodaji (Zakonu o MP in na njegovi podlagi
izdanimi podzakonskimi predpisi)

O Postopek ugotavljanja skladnosti

Postopki ugotavljanja skladnosti obsegajo:

sistem za celovito zagotavljanje kakovosti;
tipski preskus ES;

overjanje ES;

sistem za zagotavljanje kakovosti proizvodnije;
sistem za zagotavljanje kakovosti izdelka;
izjavo ES o skladnosti.

oooooao

Certifikat ES - listina, s katero priglaseni organ zagotavlja, da
proizvodni postopek o0z. MP ustreza zahtevam EU in nacionalnih
predpisov

Izjava ES o skladnosti — listina, s katero proizvajalec MP
zagotavlja, da je proizvodni postopek oz. MP v skladu z zahtevami EU

in nacionalne zakonodaje




Oznaka CE

Oznaka CE

O

MP, ki izpolnjujejo zahteve zakonodaje (EU in
nacionalne), morajo, ko se dajejo na trg, nositi oznako
CE

O Oznaka CE mora biti v vidni, berljivi in neizbrisni £
obliki. i 4
O Pomeni evropsko ustreznost in je dokazilo, da izdelek R
ustreza vsem evropskim standardom in vsem
postopkom za ugotavljanje skladnosti po predpisanih
direktivah -
Oznaka CE Oznaka CE
Postopek
1. Postopek ugotavijanja skladnosti se zatne z viogo O Postopki za izdajo Izjave o skladnosti se razlikujejo

2.
3.
4.
5.
6.

predlagatelja

Izbor postopka preverjanja skladnosti — conformity
assesment — priglaseni organ

Izvedba postopka — priglaseni organ

Po ugotovljeni skladnosti izda pristojni organ certifikat
ES (veljavnost 5 let)

Na osnovi certifikata ES proizvajalec MP sestavi izjavo
ES o skladnosti

Oprema izdelka z oznako CE

Pogoj za opremo MP z oznako CE je izjava o skladnosti!

O

glede na skupino, v katero je razvrs¢en MP

Oznaka CE ni znak kakovosti, je le predpogoj za prost
dostop do enotnega trga EU.

Priglasitev MP

Oznacevanje MP

O

O
O

Proizvajalec MP mora pristojnemu organu, priglasiti
MP za vpis v register MP najpozneje v 15 dneh od
zaCetka njihovega dajanja na trg.

Postopek za vpis v register MP se zatne z vlogo.
Vloga mora vsebovati:

splosne podatke o proizvajalcu

ime ali generi¢no ime MP,

razred ali razvrstitev MP,

opis in namen uporabe MP,

izjavo ES o skladnosti,

kopijo certifikata ES,

navodilo za uporabo

O

O
O
O

MP morajo biti priloZzeni podatki, potrebni za pravilno
in varno uporabo ter za identifikacijo MP

Podatki na embalaZi ali nalepki in v navodilu za
uporabo

Navodilo za uporabo v slovenskem jeziku, Citljiva,
uporabniku razumljiva

Ce so prevedena, mora biti prevod enak originalu




Vigilanca MP

Obvescanje o zapletih z MP

O Dolznost vseh vpletenih (proizvajalcev, distributerjev,
zdravstvenega osebja)

O V 24 urah zaplete javiti pristojnemu organu (JAZMP
in /ali proizvajalcu); vrstni red odvisen od resnosti
zapleta

O Porocilo o zapletu
O Proizvajalec MP je dolzan zaplet raziskati
O

Pristojen organ skupaj z JAZMP o ukrepih za odpravo
zapleta obvesti EU

Vigilanca MP

Potencialni razlogi za zaplete:

Napaka v oblikovanju ali proizvodnji
Neustrezno vzdrzevanje

Nepravilna izbira MP za dano indikacijo
Pomanijkljiva izobrazba uporabnika
Pomanijkljiva navodila za uporabo
Nepravilno shranjevanje

Nepravilno rokovanje z MP

Neustrezno delovno okolje

Oooooooono

Vigilanca MP

Mozni ukrepi ob zapletu

O Zaplet je posledica nepravilne uporabe s strani
uporabnika = ne zahteva prijave

O Zaplet je posledica nepravilnosti v samem MO =
prijava

Kaj prijaviti?

O Vse zaplete, ki imajo za posledico:
®  Smrt, Zivljenjsko ogroZajoco bolezen ali poskodbo

B Poslabsanje zdravstvenega stanja ali trajno zmanjsanje
telesnih funkcij

B Dodatno medicinsko intervencijo
m  Dodatno hospitalizacijo ali njeno podalj$anje

Oglasevanje MP

O Prepovedano je oglaSevanje MP, ki ne izpolnjujejo
zahtev iz tega zakona.

O MP, ki se uporabljajo le pri opravljanju zdravstvene
dejavnosti, se lahko oglasujejo v strokovni javnosti
(zdravstveni delavci).

Oglasevanje MP

Oglasevanje MP ne sme vsebovati podatkov, ki:

O nakazujejo, da so ucinki uporabe MP popolnoma
zagotovljenj ali da je njegova uporaba enakovredna
dragemu zdravljenju;

nakazujejo, da se zdravje osebe lahko izboljsa le
zaradi uporabe oglasevanega MP;

nakazujejo, da bi se zdravje osebe brez uporabe MP
lahko poslabsalo;

so usmerjeni izkljucno ali pretezno k otrokom;

se sklicujejo na priporoCila znanstvenikov ali
znanstvenic, zdravstvenih delavcev ali v javngsti
znanih drugih oseb, ki bi zaradi svcp>]ega medijskega
vpliva lahko spodbujali uporabo MP;

oo o o

Oglasevanje MP

Oglasevanje MP ne sme vsebovati podatkov — nad.

O bi zaradi opisa ali podrobne predstavitve anamneze
lahko privedli do napacne samodiagnoze;

O uporabljajo neprimerne, vznemirljive ali zavajajoCe
izraze 0 moznostih okrevanja;

O _uporablja&o neprimerne, vznemirljive ali zavajajoce
izraze, slikovne predstavitve sprememb y Cloveskem
telesu, ki jih je povzrocila bolezen ali poskodba, razen
Ce so te spremembe predstavijene v skladu z etiko in
moralo, ali

O krsijo oziroma posegajo v ¢lovekovo dostojanstvo.




MP in zdravila

MP in zdravila

Pri razvrs¢anju izdelka med MP ali zdravila je potrebno
upostevati namen delovanja.

Ce je MP namenjen za aplikacijo zdravil = MP

Ce MP vsebuje zdravilo in skupaj z njim tvori celoto in
se lahko uporablja le v dani kombinaciji = zdravilo

Ce MP vsebuje zdravilo, ki se lahko uporabi tudi
lo¢eno in dopolnilno prispeva k delovanju MP = MP

V primeru dvoma odlo¢a JAZMP

O o oo O

Primeri
MP, ki vkljucujejo zdravilo oz. zdravilno u¢inkovino

O Antibioti¢ni kostni cement
m  Kostni cement je MP, ker njegov ucinek temelji na
mehanskem delovanju
® Kljub dodatku antibiotika namen ostaja enak (MP)

®m  Ce bi se spremenil namen uporabe v izklju¢no za prenos
antibiotika na mesto delovanja - zdravilo

O Koronarni stenti s citotoksi¢nimi snovmi
O Intrauterini viozki s hormoni

O Obloge za rane s srebrom

O Kondomi s spermicidom

Zivljenjski cikel MP

Razvoj MP

FDA Medical Device Approval Process

O Zamisel in razvoj

O Proizvodnja

O Pakiranje in =

oznaCevanje T i w5

O Promocija vopn \

O Prodaja 236 manha P 224 o

O Uporaba

O Odpis

Odgovornost Zakonodaja na podroc¢ju MP
EU zakonodaja

Proizvajalec
O Council directive 93/42/EEC on Medical devices
O Council directive 90/385/EEC on Active implantable
o medical devices
Prodajalec Pristojni organ

Komunikacija
Sodelovanje
Izobrazevanje
Ocenjevanje tveganja

Uporabnik Javnost/bolnik

O Council directive 98/79/EEC on In vitro diagnostic
medical devices




Zakonodaja na podrocju MP Pristojni organi

RS SLOVENIJA

s Y - . O Ministrstvo za zdravje
LZJ?.IT?RQ, rsnteggg%lgg pripomodich (ZMedPri) O Javna agencija za zdravila in medicinske pripomocke

(JAZMP)
O Znotraj JAZMP — Komisija za MP (posvetovalni organ)

1. Pravilnik 0 vi(sgllanci medicinskih pripomockov
Ur.l. RS, st. 61/2010
2. Pravilnik o proizvodniji in prometu z medicinskimi Nadzor

urr'.l.o%(fcsl(t' . 37/2010 O InSpektorji za MP

3. Pravilnik 0 medicinskih pripomockih
Ur.l. RS, st. 37/2010




