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1. Vezetoi 6sszefoglalo.

Tagozatunk vezet6sége jelen példatarral kivanja segiteni a Tagozat tervezdi és
lizemeltetési feladatokat ellatd, tanusitvannyal rendelkez6 tagjai szamdara kotelezd
jellegli szakmai tovabbképzés biztositasat, valamint az egészségiigyi intézményekben
dolgozé és a korhazak tervezésével foglalkozé6 mérnokok szadmara uj, korszerd
ismeretek bemutatasat konkrét példakon keresztil.

A példatar bemutat szamos, az orvostechnologiaban legijabban jelentkezd j, korszer(
megoldast. A szakmai tovabbképzés soran els§ sorban a tartalmi részek elvi
osszefoglalasa és ezek részleteinek kifejtése lehetséges. Ahhoz, hogy a részt vevok sajat
munkajuk soran is alkalmazni tudjak ezeket az Gjszeri megoldasokat, példa gyljteményt
mellékeliink az el6addsokhoz.

Ennek aktualitasat féleg az indokolja, hogy a kérhazak tervezésével, lizemeltetésével
kapcsolatos szakkonyv utoljara 1976-ban (azaz tobb, mint 40 évvel ezel6tt) jelent meg!
Ezért feltétleniil sziikséges maradandé formaban is tajékoztatni az orvostechnoldgiaval
foglalkoz6 mérnokoket, mliszaki szakembereket a legiijabb korszer(i ismeretekrdl és
mindezeket példakon keresztiil bemutatni.

A példatar megjelenésével és kozreadasaval a szakmai tovabbképzés soran lehet6vé
valik tajékoztatdst adni a részt vevéknek a mindennapos tervezdi, vagy lizemeltetdi
munkajuk soran fellépd 4j feladatokroél és azok megvaldsitasi lehet6ségeirol.

Jelen dokumentum hianypo6tlé a rendkiviil kevés orvostechikaval/orvostechnolégiaval
foglalkoz6 szakkonyv, vagy szakanyag kozott, ezért hasznosithaté mind a kamarai
rendszerben, mind a mindennapos mérnoki munkaban.

Kiilondsen kiemelendd, hogy el6segiti a tanusitvannyal rendelkezdk részére az éves
szakmai tovabbképzésiik teljesitését.

Az Egészséges Budapest Program keretében szamos uj korhaz létesitése és még tobb
korhaz korszerisitése valik szilikségessé. Ezek tervezéséhez sziikséges korszerd, akar
kilfoldi példakat is bemutatni.

A példatar segitségével
e a Tagozat tervezdi és lizemeltetési feladatokat ellato, tanusitvannyal rendelkez6

tagjai szamara a kotelezd jellegli szakmai tovabbképzés biztositasa lehetové valik.

e meglévd szakirodalom hidnyaban az egészségiigyi intézményekben
(korhazakban) dolgozo, vagy azokat tervezd mérnokok szamara Uj ismeretanyag
juthat el.



e a Tagozat tagjainak a szakmai ismeretanyag bdvitése az orvostechnolégia
szakterlletén az 0j, innovativ jellegi megoldasok bemutatasaval mindennapi
munkajukat tAmogatja.

Az egészségligyi miszaki szakteriileteken, az egészségiigyi technologia tervezésével,
megvaldsitasaval és ilizemeltetésével a legkiilonboz6bb alapképzettségli mérnokok
(épitdmérnokok, gépészmérnokok, villamosmérnokok stb.) foglalkoznak, akik - az
allami képzés hidnyaban - specidlis szakiranyu képzettségiiket csak dnszorgalommal,
hosszi idejli gyakorlati tapasztalataik alapjan, vagy kiilénb6z6 szakiranyu
tanfolyamokon szerezhetik meg.

Az orvostechnoldgia teriiletén friss, hazai szakirodalom alig van. Jelen kiadvany a mai
kovetelményeknek megfeleléen igyekszik bemutatni azokat a példakat, amit az adott
tovabbképzés soran mind a tervezéknek, mind az lizemeltet6knek segitségére lehet
munkajuk soran.

A példatar a koérhazak és egyéb egészségiigyi 1étesitmények tervezése, fenntartasa és
lizemeltetése soran elGsegitheti az egészségligyi technolégia (orvostechnolégia)
kotelezd jellegli alkalmazasat is.

Budapest, 2019. szeptember

Polya Endre
MMK-EUMT
elnok
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2. Bevezeto. (A palyamii célkitiizése, sziikségességének
indoklasa, a megvaldsitas lehetoségei.)

a.) A palyamii célkitiizése.

Etimologiailag az innovacié szé visszavezethetd az in-novare latin kifejezésre. Ennek
jelentése: djuldsban. A fogalom ennek megfelel6en egyarant magaban foglalja a fejlédés
barmilyen fajtajat, egyuttal kifejezi annak tjdonsagként felfoghat6é mivoltat.

Mas meghatarozas szerint az innovacié fogalma: ,Az innovdcio egy uj, vagy egy
jelentdésen javitott termék (dru vagy szolgdltatds), vagy eljdrds, egy uj marketing
mddszer, vagy az uj szervezeti modszer az lizleti gyakorlatban, munkahelyi szervezetben
vagy a kiilsé kapcsolatokban”. Vagy: ,Az innovdciot... dltaldnossdgban ugy
értelmezhetjiik, mint egy uj dolog vagy metodus bevezetését...

Az Amerikai Egyesiilt Allamok kormanya 2008 marciusaban életre hivott egy
bizottsagot, amely az innovaci6 mérhetdségét vizsgalta. Ok is a fogalom
meghatarozasaval kezdték munkajukat. Szerintiik az innovaci6 a kovetkezé: ,,[fj
helyettesité termékek, szolgdltatdsok, folyamatok, rendszerek, szervezeti struktiurdk
vagy lizleti modellek tervezése, feltaldldsa, fejlesztése és/vagy alkalmazdsa a fogyasztok
szdmdra uj értékek, a cég szamdra pénziigyi bevétel létrehozdsdval.” Jellegzetes, hogy az
amerikai bizottsdg a fogalom anyagi nyereséggel jar6 folyamatként vald
meghatarozasaval az lizleti szféra jellegzetes kifejezéseként kezeli az innovaciét. Ennek
ellenére a kormanyzati szféraban és a non-profit tevékenységekben is elképzelhetd
innovacio.

Az innovacié egyarant jelenti magat a fejlédési folyamatot, és a fejlédési folyamatok
eredményét. Ezeken tul az innovacié megjelenik a gyakorlati alkalmazasban, mint trend,
vallalati érték, vallalati stratégia és személyes kompetencia.

Az egészségiligyi ellatasban az innovaciét értelmezhetjiik tigy is, mint minden olyan 4j
cselekvés, valtoztatds, ami a gyogyitasi folyamatot elGsegitheti, ami ezaltal
hatékonyabba, biztonsidgosabba valik és eredményeként a gyogyult beteg a
tovabbiakban egészséges emberként vehet részt mind a termelési folyamatban, mind a
ko6zéletben, mind a mindennapi tarsasagi tevékenységekben. Ezaltal a gyogyitas céljaira
adott anyagi és pénziigyi befektetések is megtériilhetnek. Minél korszertibb technikakat
hasznalnak a gydgyito tevékenységek soran, annal eredményesebbé valik az. [ly médon
minden 4j miszaki fejlesztés, minden 0j miiszaki eszkoz és eljaras, amit felhasznalnak az
egészségligyben, az innovacié részeként tekintendd.
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Az egészségiigyi ellatas hatékonysagat és biztonsagat segiti el6 az Eurdpai Unidnak az
orvostechnikai eszkozokre bevezetett rendelete, amelyik 2020. majus 26.-t0l lesz
kotelez6 érvényli. Ugyancsak vadonatij fejlesztési elképzelések és megval6sitasi
lehetdségek jelentkeznek az Ujonnan épitendd kdérhazak tervezésénél és épitésénél is,
amelyek mindegyike a betegek érdekeit szolgaja. Ezek koziil ebben a palyamiiben
bemutatunk néhany u4j kérhazat, egy hibrid-miit6t és a robotsebészet alkalmazasat az
egészségiigyben.

Az orvostechnoldgia az egészségligyi ellatas miikodési feltételeit biztositd technologia.
Feladata: a gydgyitasi folyamatokhoz és a betegellatashoz sziikséges feltételek komplex
biztositasa, az infrastrukturalis feltételek megvalositasa.

b.) A palyami sziikségességének indoklasa.

A Magyar Mérnoki Kamara Egészségiigyi-Miiszaki Tagozatanak tagjai részben az
egészségligyi intézmények tervezésével foglalkoznak hivatas-szerlien, masrészt pedig az
egészségligyi intézmények miszaki (orvostechnoldgiai) feladatainak ellatasat végzik. A
Tagozat tagjai csak tandsitvany megszerzésére jogosultak, a tervezé kollegdk nagy része
ezt mar meg is szerezte. A szabalyzat értelmében nekik évente a szakmai tovabbképzés
kotelezd.

Az egészségligyi intézményekben és az egészségligy mas tertiiletein dolgoz6 tagjaink
szamara is rendkiviil hasznos ilyen tovabbképzd el6adasokon részt venni, mivel az
orvostechnologia teriiletén jelenleg allamilag szervezett képzés, tovabbképzés nincsen.
Tagozatunk a tavalyi év folyaman ismételten kezdeményezte ilyen képzések,
tovabbképzések Ujboli megindulasat és - reményeink szerint - erre rovidesen lehetdség
is adddik. Ezek azonban hosszabb id6tartamu (egy, vagy kétéves) alkalmak. Ezért - ettol
fliggetleniil - igyeksziink olyan tovabbképzést megszervezni, amelyik csupan csak
néhany téma bemutatasaval foglalkozik, de amelyen vald részvétel megfelel a
tanusitvannyal rendelkez6 tagjaink szdmara, és ugyanakkor érdekes és hasznos lehet
azok szamara is, akiknek ilyen tanusitvanyuk nincsen.

Eppen ezért a kovetkez§ egész napos tovabbképzésre harom fontos téma
megtargyalasat tliztiik ki célul, amelyek mindegyike jszeri és figyelem felhivd. Mivel az
el6adasokon csak a téma elvi alapjainak és célkitlizéseinek ismertetésére van lehet6ség
(az id6 rovidsége miatt), ugy gondoltuk, hogy a kiilonb6zd el6adasi témakhoz
mellékeliink egy Példagylijteményt, amelyet a hallgatésag rendelkezésére is tudunk
bocsatani. Ebben a Példagyiijteményben nem térekedhetiink a téma teljes attekintésére,
csak példakat szeretnénk bemutatni és felsorolni azok alkalmazasi lehetdségeire. Ennek
soran féleg fényképes abrakkal, rajzokkal, osztalyozasi szempontok ismertetésével
toreksziink - rovid szoveges magyarazat mellett - a megértésre.
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c.) A palyazat aktualitasa.
A tovabbképzés soran harom fontos téma ismertetését tiiztiik ki célul:

1.) Uj feladatok a 2020-ban kételezd jellegli EU-s orvostechnikai eszkoz rendelet
megvaldsitasa soran.

2.) Innovativ megoldasok korszerl korhazak tervezése soran.
3.) Robotok alkalmazasa a gyégyaszatban (Uj eljarasok az orvostechnolégiaban)
Mindharom téma rendkiviil aktualis manapsag.

Az Eurdpai Unié 2017-ben alkotta meg az (EU) 2017/745 szamu rendeletet az
orvostechnikai eszkozokrdél. Ennek az Eurdépai Uniés rendeletnek a létrejottérdl,
sziikségességérdl és tartalmi felépitésér6l mar 2017-ben megirtuk FAP-4/2017-es
szamu palyamiiviinket. A rendelet mar hatalyba 1épett 2017. majus 26.-an, de csak 2020.
majus 26.-t6]l kezdve kell kotelezd jelleggel alkalmazni. Ebben a palyamiiben néhany
példat szeretnénk bemutatni arrél, hogy milyen fontos valtozasok lesznek és ezekhez
hogyan kell alkalmazkodni, legkésébb 2020. majus 26-ig. Itt f6leg néhany fontosabb
fogalom pontos értelmezésére, a kozds eurdpai nomenklatira kialakitasarol, az
orvostechnikai eszkozok kockazati osztalyba soroldsanak szabdlyaira hivjuk fel a
figyelmet és megadjuk az EU 1j végrehajtasi rendeletét az orvostechnikai
eszkoztipusokrél és azok uj kodjair6l. Mindezek fontosak mind az egészségiligyi
intézményekben dolgozé mérnokok (de orvosok és az egészségiigyi szakszemélyzet
szamara is!), mind a kérhaztervezé mérnokok szamara, de még az értékesitésben és a
szervizekben dolgozdék szamara is.

A kozeljovOoben, az Egészséges Budapest Program keretében 2026-ig mintegy 700
milliard forintot fog a Kormanyzat az egészségiigyi fejlesztésekre forditani. Ebbdl az
0sszegbdl 4 centrumkoérhaz felépitése, 24 tarskorhaz rekonstrukcioja, korszer(isitése és
32 jardbeteg-szakrendeld felujitasa a terv. A tervezésiikhoz, kivitelezésiikhoz, az
orvostechnolégiai terv megvaldsitasahoz szakért6 mérnokokre, miiszakiakra is sziikség
van, akik tisztaban vannak (lesznek) a korszerd kdrhazak megvalésitasanak elveivel és
gyakorlati példaival. Ezért sziikségesnek latjuk néhany, kilf6ldon megvalosult korszer(
korhaz rovid ismertetését és az ezek példajan elindult magyar elképelések ismertetését
is.

A robotok ma mar nem csak az ipari tevékenységek soran jelentdsek, hanem az
ugynevezett ,szerviz’-robotok a mindennapi életben is elterjedté fognak valni. Ilyen
értelemben az egészségiigy teriiletén, s6t kozvetlenll a gydgyité tevékenységben is
elengedhetetlen lesz az alkalmazasuk. A sebészeti robotok alkalmazasa 1988-t6l
kezd6dott el, ma mar koézel 5.000 db Da Vinci tipusd robotot alkalmaznak viladgszerte,
amelyekkel eddig egy millié beavatkozast hajtottak végre. Magyarorszagi kérhazakban
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ilyen sebészeti robot még nem miikodik, az EBP program keretében tervezik néhany
ilyen eszkoz beszerzését.

Ezen a téren a palyamii elkészitésébe Kkiilsé szakértét: Dr. Haidegger Tamast (Obudai
Egyetem) is bevontuk, mivel ennek a témakdérnek az egyik legkitlin6bb miiveldje
Magyarorszagon.

Tovabbi indok: A 2123/2017. (XII. 29.) szdmu Kormanyhatarozat 5. pontja kimondja,
hogy a hazai orvostechnolégiai ipar fejlesztése érdekében fejleszteni kell az erre a
szakteriiletre irdnyulé szakképzést is. Ennek érdekében sziikségessé valik az
orvostechnoloégiai ipar felvevd piacan, vagyis az egészségligyi intézményekben dolgoz6
mérnokok szaktudasanak novelése is.

d.) A palyamii Gjszertisége.

A palyami elkészitése soran utalunk az el6z6ekben emlitett tényekre és adatokra, ezzel
is hangsulyozva ennek a tovabbképzésnek a sziikségességét. A palyamiiben
mindenképpen Ujszerli az 4j (EU) orvostechnikai eszkézokrdl szélé rendelet néhany
Ujdonsaganak megtargyaldsa, mivel mind a kérhaztervezés, mind a kérhaziizemeltetés
soran ezek ismerete elengedhetetlen.

A palyamiiben részletesen megemlitjiik, hogy egy mai, korszeri korhaz tervezése,
megvalositasa soran milyen Uj tényezdket kell figyelembe venni. Ezen kivil néhany, mar
létezd korszerdi kérhaz bemutatasa is hozzajarulhat ezen a téren a legijabb, korszeri
ismeretek megszerzéséhez.

A robotok egészségligyi alkalmazasanak bemutatdsa nemcsak érdekesség, de a jovo atjat
is eldre vetitik. Mivel Magyarorszagon ezek hasznalata még nagyon ,gyerekcip6kben”
van, szlkséges, hogy ezeket az orvostechnoldgidval foglalkozé mérnokok alaposan
megismerjék.

Mivel ilyen atfogo jellegli tovabbképzés sok éve mar nem létezik, a vallalt palyami
elkészitése mindenképpen djszeriinek mondhato.
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3. Szakmai anyag.

3.1. Uj feladatok a 2020-ban kételezé jellegli EU-s orvostechnikai eszkoz
rendelet megvalésitésa soran.

3.1.1. A téma rovid ismertetése, szilkségességének indoklasa.

A modern orvoslas - eredményessége érdekében - elképzelhetetlen mar manapsag a
miiszaki eszkdzok sokasaganak alkalmazasa nélkiil. A gyégyitasi tevékenység végzése
soran ezeket az eszkozoket nevezzik ,orvostechnikai eszkézoknek”. (Részletes
definiciéjaval majd a késébbiek sordn foglakozunk.) A veliikk szemben tdmasztott
legfontosabb koévetelmény, hogy hasznalatuk soran nem veszélyeztethetik sem a
betegek, sem az alkalmazodk, sem az esetlegesen jelenlévé harmadik személyek életét,
egészségét és biztonsagat, valamint nem veszélyeztethetik a kornyezetet sem. Ennek
érdekében az Eurdpai Unié mar az 1990-es években harom direktivat (el6irast) alkotott
meg, hogy igy is érvényesiiljon az druk szabad aramlasanak elve. Ezek a kévetkezok:

1.) Az aktiv beiiltethet6 orvostechnikai eszkézokre vonatkozé 93/68/EEC-vel
modositott 90/385 szamu direktiva (tovabbiakban: AIMD, kihirdetve: 1993.
janudr 1-én, kotelez6 alkalmazas: 1995. januar 1-t6l).

2.) Az (altaldban az) orvostechnikai eszkoézokre vonatkozé 93/42/ECC szamu
direktiva (tovabbiakban: MDD, kihirdetve: 1995. januar 1-én, kotelezd
alkalmazas: 1998. junius 15-t6l).

3.) Az in-vitro diagnosztikai eszkozokre vonatkozdé 98/79/EC szamu direktiva
(tovabbiakban: IVD, kihirdetve: 1998. december 7-én, kotelezé alkalmazas:
2003. junius 7-t6l).

Eurépai Unios csatlakozasunk kovetelményeként, a jogharmonizacios folyamat soran az
elsd két direktivat Magyarorszagon 1999-ben a 47/1999. (X.6.) EiM rendeletben
egyesitették. Ez a rendelet - a bekdvetkezett modositasok révén - ma a 4/2009. (IIl. 17.)
EiM rendelet szamon hatalyos.

Az Eurdpai Unio - figyelembe véve - az el6bb emlitett direktivdk alkalmazdsa sordn a
kiilonb6zo  tagorszdgokban szerzett tapasztalatokat — valamint az idokézben
bekovetkezett miiszaki és technoldgiai valtozdsokat, tobb éves elokésziilet utan, 2017-
ben uj rendeletet alkotott (EU) 2017/745 (2017. dprilis 5.) szdm alatt az orvostechnikai

eszkozokrol, osszevonva az el6zo két direktivdt. Egyidejiileg Uj rendeletet hozott létre az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol is (EU) 2017/746 (2017. dprilis 5.)

15



szam alatt. Tekintettel arra, hogy az in vitro diagnosztikai eszkozok mindségileg mdsok,
mint a szokdsos orvostechnikai eszkozok, ezekkel az eszkozokkel ebben a tanulmdnyban
nem foglalkozunk. Ezek az iij unios jogszabdlyok 2017. mdjus 26.-val hatdlyba léptek és
a (EU) 2017/745 szamii rendeletet 2020. mdjus 26.-tol kell alkalmazni (Lasd: 123. cikk
(1) és (2) bekezdéseket!) Az ettdl eltérd kivételeket a 123. cikk (3) bekezdése
tartalmazza. EKKkortdl viszont — rendelet erejénél fogva - alkalmazasa kotelez6 érvényii
lesz valamennyi tagallam szamara.

A szakmai tovabbképzések soran ezen uj, Eurdpai Unidés rendelet ismertetésére
feltétleniil sziikség van, mivel ezt, sem az alapképzésiik soran, sem mas forrasbdl nem
tudjak elsajatitani. Bar az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 4j uniés rendelet elsé sorban
a gyartok és forgalmazok kotelezettségeit rogziti le, sziikséges azonban mindezekrdl a
tervez6knek, és a felhasznaloknak, alkalmazéknak is tudnia, hiszen az ¢ igényeiket
elégiti ki. Ha a felhasznald, alkalmaz6 nem tudja, hogy annak az eszkdznek, amit neki
eladnak, mit kell tudnia és milyen kotelez6 vizsgalatokon kell keresztiil mennie, milyen
tanudsitvanyokkal, igazolasokkal, miiszaki dokumentaciékkal kell rendelkeznie, akkor az
altala javasolt, vagy hasznalatba keriil6 eszkoz felhasznalasa mind a betegekre, mind az
alkalmazdékra, mind az esetlegesen jelenlévé harmadik személyekre nézve veszélyes
lehet. Az EU éppen ezért hozott szigoru szabalyozast ezen eszkozOok gyartasa,
forgalmazasa és alkalmazasa terén, hogy ezeket a veszélyhelyzeteket elkeriiljék.

3.1.2. A szakmai tovabbképzés soran tartandé el0adas vazlatpontjai.

a.) Az orvostechnikai eszkozokrdl széldé uj, (EU) 2017/745 szamud rendelet rovid
bemutatasa, tartalmi elemeinek ismertetése.

o Arendeletl. fejezete alapjan a targy és a hatalyba 1épés ismertetése.

o A fogalommeghatarozasok leglényegesebb pontjainak ismertetése.

e A kockazati osztalyba sorolas ismertetése. Eltérések az eddigi
direktivakhoz képest.

e A kockazati osztalyba sorolasa alapjan a megfelel6ségértékelési eljarasok
lényeges elemeinek ismertetése.

o Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat.

e A CE megfeleldségi jelolés hasznalata.

e Az egyszer hasznalatos eszkozok ujrafeldolgozasaval kapcsolatos
tudnivalok.

b.) Az orvostechnikai eszkézok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) szerepe,
jelent6sége és miikodtetése.
o Az orvostechnikai eszkozok kiilonb6z6 nomenklaturajanak
(rendszerének) meghatarozasa.
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Az egyedi eszkdzazonosité rendszer (UDI-rendszer) létrehozatala.
Az UDI-adatbazis kialakitasa.

c.) A vigilancia rendszer (varatlan események és sulyos varatlan események
bejelentése) miikddtetése.

A forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer kialakitasa.
Piacfelligyeleti tevékenységek.

3.1.3. A tovabbképzés témajanak konkrét céljai.

a.) témakor:

[smertetni kell, hogy mire terjed ki az 4j rendelet hatalya.

Indokolni kell a kiilonb6z6 fogalmak magyarazatanak sziikségességét.
Ismertetni kell néhany fontosabb fogalom (példaul: az orvostechnikai eszkoz,
aktiv orvostechnikai eszkdz, az egészségiigyi intézmény, a varatlan esemény,
a sulyos varatlan esemény stb) pontos értelmezését, meg kell mutatni a
valtozasokat az el6z6 direktivakhoz képest.

Kilon ki kell emelni az egyszer hasznalatos eszkozokkel kapcsolatos
problémakat, az ujrafeldolgozas lehetségét és az ujrafeldolgozast végzd
(adott esetben ez a korhaz is lehet!) intézmények felel6sségét ezen a téren
Ismertetni kell az orvostechnikai eszk6zok kockazati osztalyba sorolasanak
alapjait, részletesen meghatarozni a 4 osztalyt, példakat kell felsorolni az
osztalyba sorolasrol.

Hangsulyozni kell az osztalyba sorolds szabdlyair6l szo6lé VIII. melléklet
fontossagat, ki kell emelni, hogy az Uj EU rendelet milyen valtozasokat hozott
létre az egyes pontoknal.

Roviden ismertetni kell az osztdlyba sorolds alapjan kialakitott
megfelel6ségértékelési eljarasok lényegét.

Beszélni kell az EU megfelel6ségi nyilatkozat 1ényegérdl és a CE jelolés
szerepérdl.

b.) témakor:

Kihangsulyozandd, hogy az 0j szabdalyozas egyik legfontosabb eleme az
egyedi eszkdzazonosité (UDI) bevezetése és ismertetni kell az UDI-rendszer
lényegét.

Beszélni kell a k6zos, eurdpai ndmenklatira kialakitasanak sziikségességérol.
Ismertetni kell az orvostechnikai eszk6zok csoportositasdnak az
alaprendelethez kiadott végrehajtasi rendelet ((EU) 2017/2185 végrehajtasi
rendelete) szerinti Uj csoportositast és kodrendszert (teljes egészében a
Mellékletben talalhato).
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e Meg kell emliteni az UDI adatbazis kialakitdsdnak jelent&ségét és ennek
menetét.

e Sz6lni kell az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED)
jelentdségérdl, szerepérdl és annak tartalmarol.

c.) témakor:

e Nagyon fontos ismertetni a vigilancia rendszer szerepét és jelentéségét,
hangsulyozottan ismertetni kell a ,varatlan események” és a ,sulyos varatlan
események” bekovetkezte esetén teendo intézkedéseket.

e Sz0lni kell a gyarték forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszerének
kialakitasaroél, mivel ez is a szabalyozas egyik Uj eleme.

e Beszélni kel a piacfeliigyeleti tevékenységekral.

3.1.4. Rovid tartalmi ismerteto.

Bevezetés.

Kozismert, hogy az Eurdpai Unié négy alapelve a kovetkezd: az aruk (termékek), a
személyek, a téke és a szolgaltatasok szabad aramlasa a tagorszagok kozotti
viszonylatban.

Az Eurépai Unié és el6dje, az Eurdépai Gazdasagi Kozosség rendkiviili fontossagot
tulajdonit/ott a termékek gyartasa, forgalmazasa és hasznalata soran azok biztonsagos
alkalmazasara és mindségbiztositasara. Ezért a gyoégyaszatban alkalmazott eszkdzok
terén mar 1990-ben létrehozta a 90/385/EGK szamu, az aktiv beliltethet6
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé direktivajat (roviditve: AIMD), majd 1993-ban a
93/42/EGK szamu, altaldban az orvostechnikai eszkoézokre vonatkozo direktivajat
(roviditve: MDD), illetve 1998-ban az in-vitro diagnosztikai eszkozokre vonatkozo
98/79/EC szamu direktivat (tovabbiakban: IVD).

Eurépai Unios csatlakozasunk kovetelményeként, a jogharmonizaciés folyamat soran
ezeket a direktivdkat Magyarorszagon miniszteri rendeletek formajaban tették
hatalyossa: 1999-ben mindkét orvostechnikai eszkozokre vonatkozé direktivat a
47/1999. (X.6.) EiM rendeletben, amelyik - a bekovetkezett mdédositasok révén - ma
(azaz ezen tanulmany irasanak idépontjaban, 2019 juniusaban), a 4/2009. (1Il. 17.) EiM
rendelet szamon hatalyos, illetve az in vitro eszkézokre a 8/2003. (III. 13.) szamu
ESzCsM rendelet vonatkozik.

Az Eurdpai Unid - figyelembe véve - az el6bb emlitett direktivak alkalmazasa soran a
kilonb6z6 tagorszagokban szerzett tapasztalatokat, valamint az idékoézben
bekovetkezett miiszaki és technolodgiai valtozasokat, tobb éves el6késziilet utan, 2017-
ben 4j rendeletet alkotott (EU) 2017/745 (2017. aprilis 5.) szam alatt az orvostechnikai
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eszkozokrol, 6sszevonva az el6z6 két direktivat. Egyidejlileg 4j rendeletet hozott l1étre az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl is (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.)
szam alatt. Tekintettel arra, hogy az in vitro diagnosztikai eszk6zok mindségileg masok,
mint a szokasos orvostechnikai eszk6zok, ezekkel az eszk6zokkel ebben a tanulmanyban
nem foglalkozunk.

Az orvostechnikai eszk6zdkre vonatkozd 0j unids jogszabalyok 2017. majus 26.-val
hatalyba léptek és a 2017/745. szamu rendeletet 2020. majus 26.-t6] kell alkalmazni
(Lasd: 122. cikk (1) és (2) bekezdéseket!) Az ettdl eltérd kivételeket a 123. cikk (3)
bekezdése tartalmazza. Ekkortdl viszont - rendelet erejénél fogva - alkalmazasa
kotelez6 érvényii lesz valamennyi tagallam szamara!

Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 Uj rendelet (a tovabbiakban: MDR) 123 cikkelyt és
17 mellékletet tartalmaz, teljes terjedelme az EU Hivatalos Lapjaban 175 koézlonyoldal.
Ezt teljes egészében ismertetni sok id6t venne igénybe, de nem is ez a célunk most. Mivel
a rendelet elsGsorban a gyartékra és forgalmazdkra vonatkozik, de utalasai érvényesek
az alkalmazodkra is.

Szdmunkra most az a legfontosabb, hogy alkalmazoi oldalrdl tekintsik dt ezt a
rendeletet és a legfontosabb tudnivaldkat k6zoljiik a Mérndéki Kamara tagsdgdval és az
érdeklodokkel. Célunk, hogy a 2020. évben Magyarorszdgon is kdtelezd érvényd, (EU)
2017/745. szami, eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletbél bemutassunk néhdny
fontos vdltozdst az eredeti direktivikhoz képest.

Az 1j orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé jogszabaly létrejottének sziikségessége.

1.) A direktivak alapjan nem mindig lehetett megallapitani, hogy az Uni6 teriiletén
eladott eszkozoket ki gyartotta, és nem allt rendelkezésre megfelel6 mennyiségii
informacio és klinikai bizonyiték annak alatdmasztasara, hogy ezek az eszkozok
biztonsagosak és hatékonyak-e. Ezért egységesiteni kellett a szabalyozast, és
magasabb foku ellendrzést kellett bevezetni.

2.) A tagallamok némelyike jelezte, hogy olyan orvostechnikai eszkozok is
forgalomba kertiltek CE jel6léssel, melyek veszélyesek lehetnek a felhasznaldkra,
azaz a paciensekre nézve. Kiilondsen nagy feltlinést keltett, hogy a francia
egészséglgyi hatosagok megallapitottak, hogy egy francia gyartd (Poly/mplant
Prothése, a tovabbiakban: PIP) a kijelolt szervezet altal kiadott jovahagyas
ellenében a mellimplantatumok eldallitasara éveken at orvosi szilikon helyett
ipari szilikont hasznalt, ami vildgszerte tobb ezer ndének artott. Ezért a
szabalyozasi eldirasokat szigoritani kellett és a nagyobb kockazattal jaro
termékeket még alaposabb feliilvizsgalat ala helyezni, valamint egyedileg is
beazonosithat6va tenni.
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3.) Tobb tagallam dolgozott ki elektronikus nyilvantartdsi modszereket, ezek
azonban nem mindig voltak kompatibilisek egymassal, igy nehézkes volt a
nemzetk6ézi nyomonkévethetdség biztositasa. A kiilonb6z6 nyilvantartasi
rendszerek hasznalata sziikségtelentil nagy terhet rott azokra a gyartokra, akik
termékeiket tobb orszagban is forgalomba kivantak hozni. Ezért eurdpai szinten
is egységes nyilvantartasi rendszert kellett kidolgozni, ami egyuttal sziikségessé
tette az orvostechnikai eszk6zok egységes nomenklatirajanak létrehozatalat is.

Az 1j, Eurépai Unioés rendelet szamos 0j elemet tartalmaz az eddigi EU-s direktivakhoz,
illetve az ezek alapjan létrehozott magyar egészségligyi minisztériumi rendelethez
képest. Ez az 0j, Eurdpai Unids rendelet mar figyelembe veszi a XXI. szazad eleji
valtozasokat az orvostechnikai eszkézok fejlédése terén és az eredeti direktivak
alkalmazasainak tagorszagi tapasztalatait is. Ezek megismerése sziikségszerii minden, az
egészségligyi ellatas terén dolgoz6 (orvos, szakapold, mérnok, kozgazdasz, gazdasagi
szakember) szadmara is. Még inkabb fontos, hogy akik egészségiigyi létesitmények
tervezésével, vagy lizemeltetésével foglalkoznak, azok az uj, Eurépai Unids rendelet
lényegét és elbirdsait ismerjék és azokat alkalmazzak mindennapos munkajuk soran.

A rendelet targya és hatalya (MDR 1. cikk).

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoktdl eltéré orvostechnikai eszkézokre
vonatkoz6 unids szabalyozas keretét a 90/385/EGK tanacsi iranyelv és a 93/42/EGK
tandacsi irdnyelv alkotja. Az egyszer(isités érdekében a két tobbszordosen modositott
iranyelvet egyetlen jogalkotasi aktus valtja fel, amely az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokon kiviilli Osszes orvostechnikai eszkozre alkalmazandoé.
Figyelemre méltd, hogy a rendelet a tovabbiakban mindenhol az ,in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozoktdl eltérd” jelzo6t hasznalja a szokadsosan, vagy altalaban

orvostechnikai eszk6zoknek nevezett eszk6zokre!

Megjegyzés: A magyar jogrend mdr 1999-t6] kezdve, 6sszevonva egyetlen rendeletet
alkotott az orvostechnikai eszk6zok szabdlyozdsdra, ezzel tehdt 18 évvel megeloztiik az
Eurdpai Uniot!

A rendelet 1. cikk (1) bekezdése kimondja: ,Ez a rendelet meghatarozza az emberi
felhasznaldsra szdnt orvostechnikai eszk6zoknek és tartozékainak az Unidban toérténé
forgalomba hozatalara, forgalmazasara, illetve haszndlatba vételére vonatkozo
szabalyokat.”

Ebbdl a szabalybol - fontossagara valo tekintettel - két dolgot emelnénk ki:

1.) A szabalyozas csak az embereken alkalmazott orvostechnikai eszkoézokre
(definicigjat lasd a 2. cikk (1) bekezdésnél!) vonatkozik, beleérve a rendelet 1.
cikk (2) bekezdésben emlitett, a XVI. mellékletben felsorolt, orvosi rendeltetéssel
nem biré termékcsoportokat is, mint példaul:

e kontaktlencsék vagy mdas olyan arucikkek, amelyek rendeltetése, hogy a
szembe vagy a szemre jussanak; valamint
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e olyan invaziv sebészeti eszkozok, melyek testrészek anatémidjanak vagy
rogzitésének modositasara szolgalnak;

e arc vagy egyéb bdrszovet vagy nyalkahartya szubkutan vagy intradermalis
injekcioval vagy nyalkahartya ald adhaté injekcidéval vagy méas bevezetési
modon torténd feltdltésére szant anyagok, anyagkombinacidk vagy arucikkek,
a tetovalasra szolgal6 termékek kivételével;

e 7zsirszovetek csokkentésére, eltavolitasara vagy megsemmisitésére valo
hasznalatra szant berendezés, példaul zsirleszivasra, lipolizisre vagy sebészi
zsireltavolitasra szolgalé berendezések; illetve

e nagy intenzitasu elektromagneses (pl. infravoros, lathaté fény és ultraibolya)
sugarzast kibocsatd, az emberi testen vald hasznalatra szant eszk6zok; stb.

2.) A rendelet elbirasai az orvostechnikai eszkozoknek a hasznalatba vételére is
vonatkozik. Ebb6l a szempontbol feltétlentil sziikséges azt az egészségiligyi
szolgaltatast végz6 szakembereknek (orvosoknak, dapoldoknak, egészségiigyi
gazdasagi szakembereknek, az egészségiigyben dolgoz6 miiszaki szakembereknek
/Klinikai és kérhazi mérnokoknek, ugynevezett egészségiligyi mérnokoknek/ stb)
is ismerni!

A rendelet hatalya nem vonatkozik:

a.) az (EU) 2017/746 rendelet hatalya ald tartoz6 in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre;

b.) a2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontjaban meghatarozott gyégyszerekre;

c) az 1394/2007/EK rendelet hatalya ald tartozé fejlett terapias
gyogyszerkészitményekre;

d.) emberi vérre, vérkészitményekre, emberi eredetli plazmara vagy vérsejtekre,
vagy olyan eszkozokre, amelyek forgalomba hozatalukkor, illetve
hasznalatbavételiikkor ilyen vérkészitményeket, plazmat vagy sejteket
tartalmaznak, kivéve az e cikk (8) bekezdésében emlitett eszkozoket;

e.) az 1223/2009/EK rendelet hatalya ala tartoz6 kozmetikai termékekre;

f) allati eredetli transzplantatumokra, szovetekre vagy sejtekre, ezek
szarmazékaira, vagy ezeket tartalmazé vagy ezekbol all6 termékekre; de ezt a
rendeletet alkalmazni kell az életképtelen vagy életképtelenné tett allati eredetii
szoveteknek vagy sejteknek vagy azok szarmazékainak a felhasznalasaval
gyartott eszkozokre;

g.) emberi eredeti, a 2004/23/EK iranyelv hatdlya ald tartozé
transzplantatumokra, szovetekre vagy sejtekre, ezek szarmazékaira, vagy
ezeket tartalmazd, illetve ezekbdl A4ll6 termékekre; de ezt a rendeletet
alkalmazni kell az életképtelen vagy életképtelenné tett emberi eredeti
szoveteknek vagy sejteknek vagy azok szarmazékainak a felhasznalasaval
gyartott eszkozokre;

h.) ad.), f.) és g.) pontban emlitettektdl eltérd azon termékekre, amelyek a termék
rendeltetésének megvalositasa vagy tamogatasa céljabol életképes bioldgiai



anyagokat vagy életképes organizmusokat - ideértve az él§
mikroorganizmusokat, baktériumokat, gombakat és virusokat is - tartalmaznak
vagy ilyen anyagokbdl vagy organizmusokbdl allnak;

i.) a178/2002/EK rendelet hatalya ala tartoz6 élelmiszerekre.

Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo6 fogalommeghatarozasok (MDR 2. cikk).

Az MDR 71 fogalom meghatarozasat tartalmazza, melyek - fontossagukra valo
tekintettel, az egyértelmliség miatt - kiegésziilnek a rendelet VIII. mellékletének
fogalommeghatarozasaival. (Megjegyzés: Ezeknek a meghatirozdisoknak a szévege
tobbnyire eltér az eddigi magyar jogszabdlyokban mdr megismert szovegtol nem
tartalmi, hanem - valdsziniileg - forditdsbeli kiilonbozdségek miatt. A Magyarorszdgon
hivatalos szerv’-nek tekintett OGYEI orvostechnikai foosztdlyvezetdje szerint, mivel az
MDR-t az EU Hivatalos Lapjaban (L117 /2017. mdjus 5./) megjelent szoveg szerint
alkalmazzik majd hazinkban is, a széveget vdltozatlan formdjiban kell 4tvenni,) Eppen
ezért a tovabbiakban csak néhany, fontosabb fogalom meghatarozasat emlitjiik meg,
amelyek f6leg az alkalmazok szamara lényegesek.

Orvostechnikai eszk6éz (MDR 2. cikk, 1. pont):

minden olyan miszer, berendezés, késziilék, szoftver, implantatum, reagens, anyag,
illetve egyéb arucikk, amelyet a gyart6 onmagiban vagy kombinaci6 részeként
embereken torténd felhasznaldsra szant a kovetkez6kben felsorolt egy vagy tobb
specialis orvosi célra:

e betegség diagnosztizdldsa, megel6zése, figyelemmel kisérése, el6rejelzése,
progndzisa, kezelése vagy enyhitése,

e sériilés vagy fogyatékossdg diagnosztizaldsa, figyelemmel kisérése, kezelése,
enyhitése vagy ellensulyozasa,

e az anatomia vagy egy élettani vagy patologias folyamat vagy allapot vizsgalata,
helyettesitése vagy modositasa,

o emberi szervezetbol szdrmazo mintik - beleértve szervek, vér és szovetek
adomdnyozdsat is — in vitro vizsgdlataval informdcio szolgdltatdsa (Megjegyzés:
ez a rész nem szerepelt az eddigi megfogalmazasokban!)

e és amely els6dlegesen szandékolt hatasat az emberi szervezetben vagy az emberi
testen nem farmakologiai vagy immunoldgiai uton, és nem is az anyagcsere utjan
éri el, de amelyet miikodésében a fent emlitett hatdsmechanizmusok segithetnek.

A kovetkez6 termékek szintén orvostechnikai eszkdéznek mindstilnek:

— a fogamzas szabalyozasara vagy tamogatasara szant eszk6zok;

— az 1. cikk (4) bekezdésében és az e pont elsé albekezdésében emlitett, kifejezetten
eszk0zok tisztitasara, fertdtlenitésére vagy sterilizalasara szant termékek.”

Lényeges elemek ebben a meghatarozasban:
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1) A gyarté6 donti el, hogy termékét orvostechnikai eszkozként gyartja és
forgalmazza.

2.) Az orvostechnikai eszkozként gyartott/forgalmazott eszkozoket csak
embereken torténd felhasznalasra szabad alkalmazni.

3.) Ezeket az eszkozoket a gyogyitasi tevékenység (diagnosztikai, terapias,
rehabilitacios stb) céljaira szanjak.

Osszehasonlitdsul megemlitjiik a Magyarorszagon jelenleg (2019 augusztusaban)
hasznalatos ,orvostechnikai eszkdz” fogalmat (az egészségligyrdl sz6lé 1997. évi CLIV.
torvény 3.§.-a alapjan): (ddlt betiivel az/ok a rész/ek, amelyek vagy hidnyoznak az MDR-
bél, vagy mds megtogalmazdsban szerepelnek ott!)
“h) orvostechnikai eszk6z: minden olyan, akdr ondlloan, akdr mds termékkel egyiittesen
haszndlt készilék, berendezés, anyag, szoftver vagy mas termék - ideértve az azok
megfelel6 miikodéséhez sziikséges szoftvert, amely a gyarté szandéka szerint
kifejezetten diagnosztikai, illetve terdpids célra szolgdl, valamint a rendelésre késziilt
eszkéz, tovabba a klinikai vizsgdlatra szdnt eszkoz is -, amely a gydrto meghatdrozdsa
szerintemberen vagy emberbdl szirmazo mintdn térténd alkalmazasra szolgal
ha) betegség megel6zése, diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése vagy a
betegség tiineteinek enyhitése,
hb) sériilés vagy fogyatékossdg diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése,
tiineteinek enyhitése vagy kompenzalasa,
hc) az anatémiai felépités vagy valamely fiziologiai folyamat vizsgalata,
helyettesitése, illetve pdtlasa vagy modositasa,
hd) fogamzasszabalyozas
céljabol, és amely rendeltetésszer(i hatasat az emberi szervezetben vagy szervezetre
els6sorban nem farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus moédon fejti ki, de
miikddése ilyen mddon elGsegitheto.”

Rendelésre késziilt eszkoz (MDR 2. cikk 3. pont):

minden olyan eszkdz, amely kifejezetten a nemzeti jogszabalyok altal szakképzettsége
alapjan arra felhatalmazott barmely személy orvosi rendelvénye alapjan az adott
személy felelGsségére, egyedi tervezési jellemzokkel késziilt abbol a célbdl, hogy
kizarolag egy adott beteg hasznadlja, sajat allapotahoz szabottan, sajat sziikségleteinek
kielégitésére. Mindazonaltal a tomeggyartassal késziilt olyan eszk6zok, amelyeket at kell
alakitani ahhoz, hogy a szakmai felhasznal6 altal meghatarozott kovetelményeket
kielégitse, valamint az olyan eszkdzok, amelyeket arra felhatalmazott személy orvosi
rendelvénye alapjan ipari gyartasi folyamat utjan, tomeggyartassal készitenek, nem
tekinthet6k rendelésre késziilt eszkoznek.

Aktiv eszkéz (MDR 2. cikk 4. pont):

minden olyan eszkoz, amelynek miikodése olyan energiaforrastol fiigg, amelyet nem az
emberi szervezet termel erre a célra, és amely nem is gravitacios eredet(i, és amely
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eszkoz az ilyen energia atalakitasaval vagy siiriiségének megvaltoztatasaval mikodik.
Nem tekinthetdk aktiv eszkdznek azok az eszkdzok, amelyek energianak, anyagoknak
vagy mas elemeknek egy aktiv eszkdz és a beteg kozotti, 1ényeges valtozas nélkiili
atvitelére szolgalnak. A szoftvert szintén aktiv eszkdznek kell tekinteni.

Beiiltethetd eszk6z (MDR 2. cikk 5. pont):

minden olyan eszkoz, ideértve a részben vagy teljesen felszivodokat is, amely arra
hivatott, hogy klinikai beavatkozas utjan:

e az emberi szervezetbe teljes egészében bevezetésre kertiljon, vagy

e hamfelszint vagy szemfelszint pétoljon és az eljaras utan is a helyén maradjon.
Szintén belltethetd eszkoznek kell tekinteni minden olyan eszkoézt, amelynek
rendeltetése az, hogy klinikai beavatkozas uUtjan az emberi szervezetbe részlegesen
bevezetésre keriiljon azzal a céllal, hogy az eljaras utan legalabb 30 napig a helyén
maradjon;

Uj szabalyozas az MDR-ben, hogy a beiiltetett eszkézzel rendelkezé beteg szaméra az
eszkozrél egy ,implantatumkisérd kartyat” és minden olyan informéaciét rendelkezésére
kell bocsatani, amelyik az eszk6z biztonsagos hasznalataval foglalkozik (MDR. 18. cikk).

A beiiltetett eszkézzel rendelkez6 betegeket alapvetd tajékoztatasban kell részesiteni a
beiiltetett eszkozrdl oly moédon, hogy az eszkéz azonosithatd legyen, és a betegek
értesililjenek minden sziikséges figyelmeztetésrél és meghozandé 6vintézkedésrol, mint
pl. hogy az eszkodz kompatibilis-e bizonyos diagnosztikai eszkézokkel vagy biztonsagi
ellendrzésekre hasznalatos atvilagité berendezésekkel.

Erdemes ezzel kapcsolatban megemliteni azt, hogy ,az informaciékat olyan médon kell
megszovegezni, hogy a laikusok szamara is konnyen érthetdk legyenek és adott esetben
naprakésszé kell tenni 6ket”. A (3) bekezdés szerint a kovetkez6 implantatumok kivételt
képeznek az e cikkben meghatarozott kotelezettségek alél: varréanyagok, kapcsok,
fogaszati tomdanyagok, fogszabalyozok, fogaszati koronak, ékek, lemezek, huzalok,
peckek, csipeszek és kotdelemek.

Invaziv eszk6z (MDR 2. cikk 6. pont):

minden olyan eszkodz, amely testnyilason vagy a testfeliileten keresztiil részben vagy
teljesen behatol a test belsejébe.

Sebészeti invaziv eszkdz (MDR VIII. melléklet 2.2. pont):

a.) olyan invaziv eszkdz, amely a test felszinén keresztiil, tobbek kozott a
testnyilasok nyalkahartyajan keresztiil sebészeti beavatkozas utjan vagy azzal
Osszefliggésben hatol be a testbe; és

b.) olyan eszkoz, amely nem testnyilason keresztiil hatol be a testbe.
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Ujrafelhasznalhaté sebészeti eszkoz (MDR VIII. melléklet 2.3. pont):

sebészeti hasznalatra szant olyan eszkodz, amely vago, furd, flirészeld, kaparo, hantold,
kapcsold, terpesztd, szorité vagy mas, hasonl6 eljarasokra szolgal anélkiil, hogy barmely
mas aktiv eszkozhoz kapcsolddna, és amelyet a gyartd arra tervezett, hogy megfelel
eljarasok, példaul tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas elvégzését kovetden Ujra lehessen
hasznalni.

Aktiv terapias eszkdz (MDR VIII. melléklet 2.4. pont):

onmagaban vagy mas eszkozokkel egylitt hasznalt olyan aktiv eszkdz, amely betegség,
sérilés vagy fogyatékossag kezelése vagy enyhitése céljabdl a bioldgiai funkciok vagy
struktirdk megtartdsdra, megvaltoztatasara, helyettesitésére vagy helyredllitdsara
szolgal.

Aktiv diagnosztikai és megfigyel6 eszkdz (MDR VIII. melléklet 2.5. pont):

onmagaban vagy mas eszkozokkel egylitt hasznalt olyan aktiv eszkdz, amely informaciot
szolgaltat a fiziolégiai allapot, az egészségi allapot, betegségek vagy velesziiletett
rendellenességek  kimutatasdhoz, diagnosztizaldsahoz, megfigyeléséhez vagy
kezeléséhez.

Egyszer hasznalatos eszkéz (MDR 2. cikk 8. pont):

olyan eszkdz, amelyet egyetlen egyént érint6 egyetlen beavatkozds soran torténd
hasznalatra szannak;

Megjegyzés: az irdsmodban alkalmazkodunk a rendeletben el6fordulo alakzathoz bdr
nem értiink ezzel egyet, mivel ez - szerintiink - egy fogalom, hogy , egyszerhasznalatos”

sy 7 7

és a magyar jogszabdlyban is igy szerepelt, valoszind, hogy a Fordito irta igy dt!

A kovetkezb, rendkiviil izgalmas kérdés: az egyszer haszndlatos eszkézok
Ujrafeldolgozasdval kapcsolatos szabdlyozds (MDR. 17. cikk), mivel ez mdr évtizedek ota
vita targy az egyes tagorszdgok kozott, az egyik megenged], bizonyos feltételek mellett;
mig a mdsik kategorikusan tiltja. Ez a szabdlyozds teljesen ij, a kordbbi direktivaban
nem szerepelt.

A 17. cikk ezzel kapcsolatban a kovetkezdket mondja:

a.) Egyszer haszndlatos eszkozoket kizdrolag ezzel a cikkel oOsszhangban lehet
ujrafeldolgozni és tovdbb haszndlni, és csak abban az esetben, ha erre a nemzeti
jog lehetdséget ad.

b.) Barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely egyszer haszndlatos
eszkézt az Union belili tovdbbi haszndlat céljabol ujrafeldolgoz, az
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ujrafeldolgozott eszkéz gydrtdjanak tekintendo, és teljesitenie kell az ebben a
rendeletben a gydrto szamdra eldirt kotelezettségeket, igy az ujrafeldolgozott
eszkdz nyomonkovethetéségével kapcsolatos, e rendelet Ill. fejezete szerinti
kotelezettségeket is. Az eszkoz ujrafeldolgozojit a 85/374/EGK irdnyelv 3. cikke

(1) bekezdésének alkalmazdsdaban gydrtonak kell tekinteni.

c.) A (2) bekezdéstdl eltérve, azon egyszer haszndlatos eszkozok esetében, amelyek
ujrafeldolgozdsa és felhaszndlisa egészséglgyi intézményben torténik, a
tagdllamok donthetnek ugy, hogy nem alkalmazzik a gydrtok szdmdra e
rendeletben eldirt kotelezettségekre vonatkozo dsszes szabdlyt, feltéve hogy a
tagdllamok biztositjdk az a) és b) pontban felsorolt kovetelményeket.

A tagdllamok osztonzik az egészségiigyi intézményeket, illetve kotelezhetik Oket arra,
hogy tdjékoztassik a betegeiket arrdl, hogy az egészségiigyi intézményen beliil
Ujrafeldolgozott eszkézoket haszndljanak, illetve hogy adott esetben minden tovdbbi
lényeges informdciot hozzanak a betegek tudomdsdra arrdl az ujrafeldolgozott
eszkozrdél, amellyel a betegeket kezelik.

Rendeltetés (MDR 2. cikk 12. pont):

valamely eszkdz rendeltetésszerli hasznalata a gyarté altal a cimkén, a hasznalati
Utmutatéban, a rekldmanyagokon, a kereskedelmi tajékoztaté anyagokon vagy
nyilatkozatokban feltiintetett adatok, valamint a gyarté altal a klinikai értékelésben
meghatarozottak szerint.

Cimke (MDR 2. cikk 13. pont):

magan az eszk0zon, az egyes egységek csomagolasan vagy tobb eszkoz kozos
csomagolasan feltlintetett, irott, nyomtatott vagy grafikus informaciok.

Hasznalati itmutaté (MDR 2. cikk 14. pont):

a gyarto altal a felhasznalok tajékoztatasara szolgaltatott informaciok valamely eszkoz
rendeltetésérdl, rendeltetésszeri hasznalatarol és a sziikséges 6vintézkedésekrdl.

Uj fogalom: Egyedi eszkdzazonositd (UDI) (MDR 2. cikk 15. pont):

numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata, amely nemzetkdzileg elfogadott
eszkozazonositd és kdédolasi szabvanyok szerint jon létre, és lehet6vé teszi a piacon
forgalomba hozott egyes eszk6zok egyértelml azonositasat.

Uj fogalom: Nanoanyag (MDR 2. cikk 18. pont):

olyan természetes, szandékolatlanul vagy szandékosan eldallitott anyag, amely nem
kotott allapotban, vagy aggregatum vagy agglomeratum formaban olyan részecskéket
tartalmaz, amelyeknek legalabb egy kiils6 mérete a részecskéknek a darabszam szerinti
méreteloszlas alapjan vett legalabb 50 %-a esetében az 1 nm-t6l 100 nm-ig terjedd
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mérettartomanyba esik. Az olyan fulleréneket, grafénlapkdkat és egyrétegli szén
nanocsoveket, amelyeknek legalabb egy kils6 mérete 1 nm alatti, szintén
nanoanyagoknak kell tekinteni.

A ,részecske”: a nanoanyag 18. pont szerinti fogalommeghatdrozasa céljabol
meghatarozott fizikai hatarvonalakkal rendelkezd, rendkiviil kisméretdi anyagszemcse.

Teljesit6képesség (MDR 2. cikk 22. pont:
egy eszkoz arra valé alkalmassaga, hogy teljesitse a gyarto altal megjelolt rendeltetését.
Kockazat (MDR 2. cikk 23. pont):

az artalom bekovetkezése valdszinliségének és az artalom sulyossaganak az egylittes
hatasa.

El6ny-kockazat értékelés (MDR 2. cikk 24. pont):

az 0sszes olyan el6nyre és kockazatra vonatkozd értékelés elemzése, amelyek a gyarto
altal meghatarozott rendeltetés szerinti haszndlat esetén jelentéséggel birhatnak az
eszkoz rendeltetésszerli hasznalata szempontjabdl.

Forgalmazas (MDR 2. cikk 27. pont):

klinikai vizsgalatra szant eszkozoktdl eltérd eszkoz gazdasagi tevékenység keretében
torténd rendelkezésre bocsatasa az uniés piacon terjesztés, fogyasztas vagy felhasznalas
céljabol, ingyenesen vagy ellenérték fejében.

Forgalomba hozatal (MDR 2. cikk 28. pont): klinikai vizsgalatra szant eszkozoktdl eltérd
eszkoz els6 forgalmazasa az unios piacon.

A forgalomba hozatalra a rendelet a kovetkezdket irja el6:
5. cikk Forgalomba hozatal és hasznalatbavétel

(1) Egy adott eszkoz csak akkor hozhaté forgalomba vagy adhaté hasznalatba, ha a
szabalyoknak megfelel6 rendelkezésre bocsatdsa és megfelel6 hasznalatbavétele,
karbantartasa és rendeltetésének megfelel6 hasznalata soran megfelel ennek a
rendeletnek.

(2) Az eszkoznek meg kell felelnie az 1. mellékletben megallapitott és a rendeltetésének
figyelembevételével ra alkalmazand6, a biztonsagossagra és a teljesit6képességre
vonatkozo altalanos kovetelményeknek.

(3) A biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkozo altalanos kévetelményeknek
valé megfelelés igazolasanak egy, a 61. cikknek megfelel6 klinikai értékelést is magaban
kell foglalnia.

(4) Azokat az eszkozoket, amelyeket egészségiigyi intézményekben gyartanak és
hasznalnak, hasznalatba vettnek kell tekinteni.”
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A fentiekbdl az egészségiigyi technoldgidval foglalkozoé mérnékdk, miiszaki szakemberek
szdmadra a kovetkezo fontos kovetkeztetéseket kell levonni:

o a megfelel6 haszndlatba vétel,

e g karbantartis,

e arendeltetésnek megfelelé hasznalat
meg kell, hogy feleljen az MDR rendeletben eloirt szabdlyozasoknak!

Az orvostechnikai eszkozok ,rendeltetésnek megfelelé haszndlata” pedig azt jelenti
hogy az ezeket alkalmazo orvosoknak, dpoldknak, egészségiigyi személyzetnek is
ismernie kell ennek a rendeletnek idevonatkozo elbirdsait!

Hasznalatbavétel (MDR 2. cikk 29. pont):

az a fazis, amikor egy klinikai vizsgalatra szant eszkozt6l eltéré eszkozt a
rendeltetésének megfelel6 hasznalatra alkalmas allapotban elsé alkalommal a
végfelhasznal6 rendelkezésére bocsatanak az unids piacon.

Gyart6 (MDR 2. cikk 30. pont):

olyan természetes vagy jogi személy, aki/amely eszkozt gyart vagy teljesen felujit, vagy
eszkozt terveztet, gyartat vagy teljesen felujittat, és a szoban forgd eszkozt a sajat neve
vagy védjegye alatt forgalmazza.

Teljes felujitas (MDR 2. ciik 31. pont):

a gyarté fogalommeghatarozasa céljabol egy mar forgalomba hozott vagy hasznalatba
vett eszkoz teljes helyreallitasa, vagy hasznalt eszkézoknek abbdl a célbdl torténd uj
eszkozzé alakitasa, hogy az eszkoz megfeleljen ennek a rendeletnek; a teljes feldjitassal
az érintett eszk6zok tekintetében 0j élettartam veszi kezdetét.

Forgalmaz6 (MDR 2. cikk 34. pont):

a gyartotdl vagy importdrtdl kiilonboz6 olyan természetes vagy jogi személy a
forgalmazéi halézatban, aki vagy amely eszkozt forgalmaz, a hasznalatbavétel
id6pontjaig bezarolag.

Gazdasagi szerepl6 (MDR 2. cikk 35. pont):

gyartd, meghatalmazott képviseld, importdr, forgalmazé vagy a 22. cikk (1) és (3)
.bekezdésében emlitett személy;

Egészségligyi intézmény (MDR 2. cikk 36. pont):

olyan szervezet, amelynek elsédleges célja a betegek gondozasa vagy kezelése, vagy a
kozegészség elomozditasa;
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Megjegyzés: Ebbol a meghatdrozdsbol hidnyoljuk a ,gydgyitds” kifejezést ami az
egészségligyl intézmények (0 feladatat képezi!
A jelenleg (2019 augusztusdban) hatdlyos magyar jogszabdly, azaz az egészségiigyrol
szolo 1997. évi CLIV. torvény 3.§.-a alapjan:
,8) egészségiigyl intézmény: az [) pontban meghatdrozott egészségiligyi szolgdltatok
koziil
ga) a rendeldintézeti jarobeteg-szakelldtdst vagy fekvobeteg-szakelldtdst nyujto
szolgdltatok (a tovdbbiakban egylitt: gyogyintézet), tovdbbd
gb) az allami mentdszolgdlat,
gc) az dllami vérelldto szolgdlat, valamint
gd) az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv intézetei, amennyiben egészségiigyi
szolgdltatdst is nyujtanak.”

Tdjékoztatdsul k6zoljiik a hivatkozott, egészségiigyi szolgdltato” meghatdrozdsat is:

1) egészségiligyi szolgdltato: a tulajdoni formdtdl és fenntartotol fiiggetleniil minden,
egészségligyl szolgdltatds nyujtdsdra és az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv dltal
kiadott miikodési engedély alapjdn jogosult egyéni egészségiigyi vdllalkozo, jogi személy
vagy jogi személyiség nélkiili szervezet.”

A fenti két példibdl Idthato, hogy az egyes fogalmak tartalmdnak egyeztetése is
sziikségessé vdlhat az Uj, unios rendelet alkalmazdsa sordn.

Az MDR kimondja, hogy az egészségiigyi intézmények szamara lehetdvé kell tenni, hogy
hazon beliil gyartsanak, atalakitsanak és hasznaljanak eszkozoket, és ezaltal - az iparinal
kisebb méretben - eleget tegyenek egyes beteg-célcsoportok azon sajatos igényeinek,
amelyeknek a piacon hozzaférhetd, egyenértékii eszkozzel nem lehet eleget tenni a
teljesit6képesség megfeleld szintjén. Ezzel 0Osszefiiggésben e rendelet bizonyos
szabalyait nem kell alkalmazni azokra az orvostechnikai eszkozokre, amelyeket
kizarélag egészségiigyi intézményekben, tobbek kozott kdérhazakban és olyan
intézményekben, példaul laboratoriumokban és kozegészségligyi intézetekben
gyartanak és hasznalnak, amelyek az egészségligyi rendszert segitik és/vagy betegek
szlikségleteit elégitik ki, de amelyekkel betegeket kdzvetleniil nem kezelnek vagy latnak
el, mivel e rendelet célkitizései a széban forgd szabalyok ezen eszkozdkre torténd
alkalmazasa nélkiil is aranyos modon teljesitheték. Az ,egészségligyi intézmény”
fogalmaba nem tartoznak bele az olyan létesitmények, amelyek els6dleges célja az
egészség elOsegitése vagy az egészséges életmdd biztositasa, példaul az edzétermek, a
gyogyfiirdok vagy a wellness- és fitneszkézpontok. Ezért az egészségiigyi intézményekre
vonatkozo6 kivétel nem alkalmazhato az ilyen 1étesitményekre.

Felhasznalé (MDR 2. cikk 37. pont):
az adott eszkozt hasznalé egészségligyi szakember vagy laikus.

Laikus (MDR 2. cikk 38. pont):
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olyan egyén, aki az adott egészségiligyi vagy orvostudomanyi teriileten nem rendelkezik
formalis képzettséggel;

Ujrafeldolgozas (MDR 2. cikk 39. pont):

hasznalt eszkdzon végzett eljaras az eszkoz biztonsagos djrafelhasznalasanak lehetévé
tétele érdekében, ideértve a tisztitast, fert6tlenitést, sterilizaldst és a kapcsol6dé
eljarasokat, valamint a hasznalt eszkdéz miiszaki és miikédési biztonsagossaganak
tesztelését és helyreallitasat.

Megfeleldségértékelés (MDR 2. cikk 40. pont):

az az eljaras, amelynek soran megallapitast nyer, hogy egy adott eszk6z vonatkozasaban
teljesiilnek-e az e rendeletben foglalt kovetelmények.

Megfelel6ségértékeld szervezet (MDR 2. cikk 41. pont):

olyan szervezet és egyben harmadik fél, amely megfelel6ségértékelési tevékenységeket
végez, ideértve a kalibralast, tesztelést, tanusitast és ellendrzést is.

Bejelentett szervezet (MDR 2. cikk 42. pont): ezzel a rendelettel dsszhangban kijelolt
megfelel6ségértékeld szervezet (angol elnevezéssel: ,notify body, NB”), Magyarorszagon
hatalyos elnevezése: ,kijelolt szervezet”.

CE megfeleldségi jeldlés vagy CE-jelolés (MDR 2. cikk 43. pont):

olyan jelolés, amellyel a gyart6 jelzi, hogy az eszk6z megfelel az ebben a rendeletben
vagy olyan mas alkalmazand6 uniés harmonizaciés jogszabalyokban meghatarozott,
alkalmazando kovetelményeknek, amelyek a jel6lés feltiintetését eldirjak.

Klinikai értékelés (MDR 2. cikk 44. pont):

szisztematikus és tervezett eljaras egy adott eszkozzel kapcsolatos klinikai adatok
folyamatos el@allitasara, gyljtésére, elemzésére és értékelésére a gyarté altal eldirt
rendeltetés szerint hasznalt eszkdz biztonsagossaganak és teljesitoképességének -
tobbek kozott klinikai elényeinek - ellendrzése céljabol.

Klinikai vizsgalat (MDR 2. cikk 45. pont):

egy vagy tobb ember bevondasaval végzett szisztematikus vizsgalat, amely egy eszkoz
biztonsagossaganak vagy teljesitoképességének értékelését szolgalja.

A kockazati osztalyba sorolas ismertetése. Eltérések az eddigi direktivakhoz képest.

(MDR 51. cikk és a VIII. Melléklet.)

Az orvostechnikai eszkézokkel szemben tdmasztott legfontosabb kévetelményt az MDR
[. Melléklet 1. fejezet 1. pontja a kovetkezdképpen hatarozza meg: ,Az eszk6zoknek el
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kell érniiik a gyartéjuk szandéka szerinti teljesitéképességet, kialakitasuknak és
kiviteliiknek pedig olyannak kell lennie, hogy rendes hasznalati feltételek mellett
alkalmasak legyenek a rendeltetésiik szerinti haszndlatra. Az eszkozdknek
biztonsagosaknak és hatékonyaknak Kkell lenniiik és nem veszélyeztethetik a betegek
klinikai allapotat vagy biztonsagat, a felhasznaldk, illetve adott esetben mas személyek
biztonsagat és egészségét, feltéve hogy a hasznalatukkal 0sszefliggé barmilyen esetleges
kockazat elfogadhat6 a beteg szamara nyujtott elényokhoz képest, és 6sszeegyeztethetd
az egészség és a biztonsadg magas szintli védelmével, figyelembe véve a technika
altalanosan elfogadott allasat.”

Az idevonatkozo6 51. cikk szerint:

,(1) Az eszkozoket a rendeltetésiik és a veliik dsszefiiggé kockazatok szerint az L, Ila.,
[Ib. és III. osztalyba kell sorolni. Az osztalyba sorolast a VIII. mellékletnek megfelel6en
kell elvégezni.”

Vagyis a rendelet megtartja az orvostechnikai eszkozok négy osztalyba sorolasanak
(eurdpai és nemzetkozi szinten) jol bevalt gyakorlatat, figyelembe véve a miszaki
tervezéssel és gyartassal jaré esetleges kockazatokat. A VIII. mellékletben eldirt
osztalyozasi szabalyokat hozzaigazitottdk a miszaki fejlédéshez, valamint a
vigilanciabdl és piacfeliigyeletbdl levont tapasztalatokhoz.

Az aktiv beliltethetd orvostechnikai eszkozoket és tartozékaikat a legmagasabb
kockazati osztalyba (IIl. osztalyba) soroltak, hogy fenn lehessen tartani a 90/385/EGK
tanacsi iranyelvben el6irtnak megfelel6 biztonsagi szintet.

Tobb eszkoz esetében atsorolasokat hajtottak végre. Ennek szabalyait tartalmazza a VIII.
Melléklet. Példaul: A vérplazmadonorokkal kapcsolatos varatlan eseményeket és a
Franciaorszag altal benyujtott kérelmet kovetéen példaul az aferezisgépeket a Ilb.
osztalybdl a III. osztalyba tették at.

A régi rendszerben az invaziv eszk6zokre alkalmazott szabalyok nem vették megfelel6en
figyelembe az emberi testbe bevezetésre keriil6 egyes eszkozok invazivitasanak
mértékét és potencidlis mérgezési lehetfségeit (toxicitdsat). Az olyan eszkozok
megfelel6 kockazati alapu besorolasa érdekében, amelyek az emberi testben felszivodo
vagy helyileg eloszl6 anyagokb6l vagy anyagok kombindaci6jabél allnak, kiilén
osztalyozasi szabalyokat vezet be az ilyen eszkozokre vonatkozdan. Az osztalyozasi
szabalyok mar figyelembe veszik egyrészt azt, hogy az eszkdz az emberi testben vagy az
emberi test feliiletén hol fejti ki tevékenységét, illetve hol keriil bevezetésre vagy
alkalmazasra, masrészt pedig azt, hogy megfigyelhet6-e az eszkozt alkotéd anyagok
szisztémas felszivddasa vagy a széban forg6 anyagokbdl szarmazé anyagcsere-termékek
jelenléte az emberi testben (Lasd: VIII. melléklet 6., 7. és 8. szabalyokat!)
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Megfeleldségértékelés (MDR 52. cikk).

Egy adott orvostechnikai eszkéz kockazati osztdlya meghatarozza, hogy melyik
megfelel6ségértékelési eljarast kell alkalmazni, amely tekintetében a rendelet az eddigi
direktivak altalanos iranyvonalait koveti.

Az 1. osztédlyba tartozé eszkozok megfelel6ségértékelési eljarasa altalanos szabalyként a
gyarto kizardlagos felel6sségére végezhetd el, mivel ezen termékek alkalmazasa soran a
kockazat alacsony szintli. Ha azonban egy I. osztalyba tartoz6 eszk6z mérési funkcioval
rendelkezik, vagy steril formaban értékesitik, illetleg Ujra felhasznalhat6 sebészeti
eszkoz (ez 4j!) egy bejelentett szervezetnek meg kell vizsgalnia a mérési funkcioval vagy
a sterilizacios folyamattal kapcsolatos szempontokat.

A Ila,, IIb. és III. osztalyba tartozd eszk6zok esetében a bejelentett szervezet megfeleld
szinti, a Kkockazati szinttel aranyos részvétele Kkotelezd, a III. osztalyba tartozé
eszkozokhoz pedig még forgalomba hozataluk el6tt az eszkoz tervezésének és tipusanak,
valamint mindségiranyitasi rendszerének egyértelmii el6zetes jovahagyasa sziikséges.

A Ila. és Ilb. osztalyba sorolt eszkozok esetében a bejelentett szervezet ellendrzi a
mindségirdnyitasi rendszert és egy reprezentativ mintdn a miiszaki dokumentaciot. Az
el6zetes tanusitas utan a bejelentett szervezeteknek a forgalomba hozatal utani fazisban
rendszeresen feliigyeleti értékelést kell végezniiik.

A kiilonb6z6 megfelel6ségértékelési eljarasok, amelyek sordn a bejelentett szervezet
ellendrzi a gyartd min6ségiranyitasi rendszerét, ellen6rzi a miiszaki dokumentaciot,
megvizsgalja a tervdokumentaciét, vagy jévahagyja az eszkoz tipusat, a IX-XI.
mellékletben szerepelnek.

Mig direktivaknal 8 féle megfelel6ségi eljaras létezett és a gyarté nehezen tudott
eligazodni kozottilk, addig az MDR mar csak harom (3) megfelel6ségértékelési eljarast
allapit meg.

Ezeknek a mellékleteknek az elnevezése is némileg kiillonbozik a Magyarorszagon
jelenleg hatalyos és az elmult id6szakban megszokott elnevezésektdl. igy
e a IX. melléklet elnevezése: MinOségiranyitasi rendszeren és a miszaki
dokumentacio értékelésén alapulé megfelel6ségértékelés.
e aX. melléklet elnevezése: Tipusvizsgalaton alapulé mindségértékelés.
e a XI. melléklet elnevezése: Termékmegfeleloség-ellen6rzésen alapuld
megfelel6ségértékelés
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Ezek az eljarasok szigoriibba és egységesebbé valtak. A rendelet megerdsiti a bejelentett
szervezetek hataskorét és felelsségi korét, és meghatarozza azokat a szabalyokat,
amelyek szerint a bejelentett szervezetek a forgalomba hozatal el6tti és utani fazisban
elvégzik értékeléseiket (pl. benyujtandé dokumentumok, az ellendrzés hatalya, el6re be
nem jelentett gydarlatogatasok, mintaellenérzések), igy biztositja, hogy egyenld
versenyfeltételek alakuljanak ki, és megakadalyozza, hogy a bejelentett szervezetek
tulsagosan elnézdek legyenek.

CE megfelelGségi jelolés.

Ebben a cikkben nincs semmi ujdonsag az el6z6 direktivahoz képest, csupan
egyértelmlien 0sszefoglalja a szlikséges tennivalokat a CE-jeldléssel kapcsolatban. Ezért
csak néhany fontosabb szabalyt idéziink a cikk tartalmabol.

(1) A rendelésre késziilt eszk6z6ktol és a klinikai vizsgalatra szant eszk6zoktdl eltérd, e
rendelet kovetelményeinek megfelelének tekintett eszkozokon az V. mellékletben
foglaltak szerint fel kell tiintetni a CE megfelel6ségi jelolést. (A régebbi MDD
direktivaban a XII. ésa4/2009. szamu EUM rendeletben ez a 11. mellékletben van.)

(3) A CE-jelolést az eszkozon vagy steril csomagolasan jol lathatéan, olvashatdan és
eltavolithatatlanul kell feltiintetni. A CE-jelolésnek meg kell jelennie a hasznalati
utmutatdban és a termék kereskedelmi csomagolasan is.

(5) A CE-jelolés mellett adott esetben fel kell tlintetni az 52. cikkben el6irt
megfelel6ségértékelési eljarasokért felelds bejelentett szervezet azonosité szamat.

Az eszk6z06k azonositasa és nyomonkdvethet6sége (MDR IIL fejezet).

Ez a fejezet az eddig meglévs, a direkivakon alapuld egyik legfébb hidnyossaggal
foglalkozik: az atlathat6sag hianyaval. Az alabbiakat targyalja:

e aztakovetelményt, hogy a gazdasagi szereploknek tudniuk kell azonositani, hogy

o Kkiktdl kaptak orvostechnikai eszk6zoket, illetve kiket lattak el ilyenekkel,
e aztakovetelményt, hogy a gyarték a nyomonkdovethetdséget lehetdvé tevo egyedi
o eszkozazonositoval lassak el eszkozeiket. Az egyedi eszkdzazonositd
rendszer fokozatosan és az eszkoz kockazati osztalyaval ardnyosan kertil
bevezetésre,

e azta kovetelményt, hogy a gyartok/meghatalmazott képvisel6ik és az importdrok
kotelez6en regisztraljdAk magukat és az unids piacon forgalomba hozott
eszkozeiket egy kézponti eurdpai adatbazisban,

e a magas kockazatu eszkozok gyartdinak azon kotelezettségét, hogy hozzanak
nyilvanossagra egy a biztonsagossagra és teljesit6képességre vonatkozé
osszefoglalot az alatamaszto klinikai adatok kulcsfontossagu elemeivel egyiitt,

e valamint az orvostechnikai eszkézok 2010/227/EU bizottsagi hatarozattal
létrehozott eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) tovabbi fejlesztését, amely
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az europai egyedi eszkdzazonositoral,
az eszk0zok regisztracidjarol,
a relevans gazdasagi szerepl6krdl és a kijelolt szervezetek altal kiadott
tanudsitvanyokrél,
o aklinikai teljesit6képesség-vizsgalatokral,
o avigilanciarél és
o apiacfeliigyeletrdl integralt elektronikus rendszert fog tartalmazni.
Az EUDAMED-ben szerepl6 informdaciok nagy része az egyes elektronikus rendszerekre
vonatkoz6 rendelkezésekkel 6sszhangban nyilvanosan hozzaférhetd lesz.

Ez a kozponti regisztraciés adatbazis létrehozasa nemcsak nagyfoka atlathatésagot
biztosit, hanem egyben megsziinteti az utobbi években a nemzeti regisztracios
kovetelmények kozott megmutatkozé eltéréseket is, amelyek altal jelentésen
novekedtek a gazdasagi szerepl6k szamara a megfeleldségi koltségek. Mindez tehat
hozzajarul a gyartokra harul6é adminisztrativ terhek csokkentéséhez is.

Részletezve a fentebb emlitett alapelvek megvaldsitasi lehetdségeit:

25. cikk: (2) A gazdasagi szerepldknek a 10. cikk (8) bekezdésében emlitett id6szak
alatt képesnek kell lennitik azonositani az illetékes hat6sag szamara a kovetkezdket:
a.) minden olyan gazdasagi szerepl6t, amelyet kozvetleniil eszkozzel lattak el;
b.) minden olyan gazdasagi szerepl6t, amelytdl kozvetleniil eszkdzt szereztek be;
c.) minden olyan egészségiigyi intézményt és egészségiigyi szakembert, amelyet,
illetve akit kézvetleniil eszkézzel Idttak el.

Az orvostechnikai eszk6z6k nomenklatiraja (MDR 26. cikk ).

Annak érdekében, hogy el6segitse az orvostechnikai eszkézok 33. cikkben emlitett
eur6pai adatbazisanak (a tovabbiakban: Eudamed) a miikodését, a Bizottsag biztositja,
hogy egy, az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd, nemzetkozileg elismert
némenklatira alljon dijmentesen a gyarték, valamint az e rendelet alapjan a
nomenklaturat alkalmazni koteles egyéb természetes és jogi személyek rendelkezésére.

EZ EGY NAGYON FONTOS DOLOG!

Megjegyzés: a,,nomenklatira” szo értelmezése:

o nemzetkozileg elfogadott, egyértelmii szabdlyokra alapitott elnevezési rendszer
vagy: bizonyos csoportba tartozo drufajtiak tételes és pontos felsoroldsa (Bakos
Ferenc: Idegen szavak és kifejezések szotdr, 584. oldal);

o nevezéktan, elnevezési rendszer, drufajtik csoportositott felsoroldsa (Idegen
szavak gytjteménye).
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Az egyes orvostechnikai eszkozok azonositdsdhoz és a bejelentési kotelezettségek
teljesitéséhez pontosan meg kell adni az eszkozok tipusat, megnevezését is. Ennek
egyértelmlinek és azonosnak Kkell lenni minden felhasznédlé helyen, azaz minden
tagorszagban és ezen orszagok minden kdérhazaban is. Sajnos, el6fordul, hogy manapsag
még ugyanazt az orvostechnikai eszkozt tobbféleképpen nevezik meg a gyakorlatban
(gyartoknal, forgalmazoknal, egészségligyi intézményekben stb) és ezért nehézkes, vagy
félreérthetd azok azonositasa.

Ennek a problémanak a megoldasa vezetett Uj osztalyozasi rendszerek kialakitasahoz.
Kétféle ilyen osztalyozasi rendszert emlitiink meg az orvostechnikai eszkézoket illetéen:
1.) Az ugynevezett ,Global Medical Devices Nomenclature” (GMDN) rendszer. Ez az
egységes osztalyozasi rendszer az EN ISO 15225:2000 szamu eurdpai szabvan,

ennek megfelel6je az MSZ EN ISO 15225:2000 szdmu magyar szabvany,

2.) Az Eurodpai Unidban, az egyes tagallamok Bejegyzett Szervezeteinek (NBOG)
Munkacsoportja altal kidolgozott osztdlyozasi rendszer. Ez megtaldlhaté a
CEN/TR 15133:2005 szabvanyban és Magyarorszagon a 18/2010. (IV. 20.) EiM
rendelet 3. mellékletében.

Megjegyzés: Mindkét osztilyozasi rendszer részletesen ismertetésre keriilt az,, Utmutato
a ,minimumrendelet” haszndlatihoz cimi, a Magyar Mérnéki Kamara Egészségiigyi-
Miiszaki Tagozata (MMK EMT) dltal kidolgozott tervezési segédletben, a 65.-75.
oldalakon, illetve a FAP-4/2017 szamu, Az orvostechnikai eszkozok uj, Eurdpai Unios
szabdlyozdsa cimii tanulmdny 9. fejezetében, a Mellékletek kozott.

Ahhoz, hogy mind a bejelentett szervezetek, mind a gyartok (altalanos értelemben: a
gazdasagi szerepl6k) egyértelmiien azonositani tudjak az orvostechnikai eszkozoket,
mar 2017. november 23.-an megjelent a Bizottsag (EU) 2017/2185 végrehajtasi
rendelete az (EU) 2017/745 eur6pai parlamenti és tandacsi rendelet szerint az
orvostechnikai eszk6zok, /valamint az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok/ terliletén bejelentett
szervezetként valé kijel6lés alapjan végezhetd tevékenységek koérének meghatarozasa
érdekében 0sszeallitand6 kodok és kapcsolodo eszkoztipusok jegyzékérol. (Megjegyzés:

Amint azt mdr az elézéekben emlitettiik, ebben a tanulmdanyunkban nem foglalkozunk
az invitro diagnosztikai eszkozokrol szolo EU rendelettel!)

Ezt a végrehajtasi rendeletet ezen tanulmany 3.1.5. fejezetében eredeti formajaban
kozoljiik abbdl a célbdl, hogy az egészségligyi szerepldk is tudomast szerezzenek errdl az
osztalyozasi rendszerrdl, mivel az egyedi eszkozazonositdo (UDI) rendszer kotelezd
érvényl bevezetése megkoveteli az egyértelmiiséget.

Egyedi eszk6zazonositd rendszer (a tovabbiakban: az UDI-rendszer, MDR 27. és 28.
cikk).
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AZ MDR BEVEZET EGY VADONATU] FOGALMAT: AZ EGYEDI ESZKOZAZONOSITAS
FOGALMAT (LASD: MDR 2. CIKK 15. PONT).

EZ RENDKIVULI FONTOSSAGU MIND A GYARTOK, FORGALMAZOK (AZAZ A GAZDASAGI
SZEREPLOK), MIND A FELHASZNALOK (AZAZ AZ EGESZSEGUGYI SZEREPLOK)
SZAMARA.

Az ,egyedi eszkozazonosit6” (,UDI”) (MDR 2. cikk 15. pont): numerikus vagy
alfanumerikus karakterek sorozata, amely nemzetkdzileg elfogadott eszk6zazonosito és
kodolasi szabvanyok szerint jon 1étre, és lehet6vé teszi a piacon forgalomba hozott egyes
eszkozok egyértelmi azonositasat.

Ily médon az eszkozoknek - ez a nemzetkdzi udtmutatdsokon alapulé egyedi
eszk6zazonositd rendszere (a tovabbiakban: az UDI-rendszer) segitségével torténd -
nyomonkovethetdsége kovetkeztében varhatéan jelentésen javul majd a rajuk
vonatkozoan a forgalomba hozatal utan végzett, biztonsagossaggal kapcsolatos
tevékenységek hatékonysaga, koOszonhetéen a vdaratlan események bejelentése
javuldsanak, a céliranyos helyszini biztonsagi korrekciés intézkedéseknek és az illetékes
hatdsagok altal végzett figyelemmel kisérési tevékenységek javulasanak. A
nyomonkovethetdség egyuttal az orvosi hibak csokkenéséhez és a hamisitott eszkdzok
elleni kiizdelemhez is segitséget nytjthat.

Az UDI-rendszer hasznalata varhatéan az egészségligyi intézmények és mas gazdasagi
szerepl6k vasarlasi és hulladékartalmatlanitasi politikajat és készletgazdalkodasat is
javitania fogja, és annak lehetdség szerint kompatibilisnek kell lennie az emlitett
kornyezetekben mar miikod6 mas hitelesitési rendszerekkel.

Az UDI-rendszert - a rendelésre késziilt eszkdzok kivételével - valamennyi forgalomba
hozott eszkozre alkalmazni Kkell, és annak nemzetkozileg elismert elveken, ezen beliil
olyan fogalommeghatarozasokon Kkell alapulnia, amelyek 6sszeegyeztethet6k a f6
kereskedelmi partnerek altal alkalmazottakkal. E rendelet részletes szabalyokat allapit
meg annak érdekében, hogy az UDI-rendszer e rendelet alkalmazasanak kezdetére
miikod6képessé valjon.

Az UDI-rendszer zokkendmentes bevezetése érdekében az érintett eszkoz osztalyatdl
fiiggben egy-ot évvel e rendelet alkalmazasanak kezdd id6pontjat kovetden kell
hatalyba lépnie annak a kotelezettségnek, amelynek értelmében az UDI hordozéjat el
kell helyezni az eszk6z cimkéjén.

Az atlathatosag és a célfelhasznalok szamara megfelel6 médon nyujtott informacidhoz
val6o hozzaférés kézérdeknek mindsiil és elengedhetetlen a kdzegészség védelméhez,
tovabba ahhoz, hogy a betegek és az egészségligyi szakemberek megalapozott
dontéseket tudjanak hozni, a szabalyozasi dontéshozatal szildrd alapra keriljon, és
kialakuljon a szabalyozasi rendszerbe vetett bizalom.
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Ez a szabaly az eddigiekhez képest vadonattj, ezért részletesen idézziik az idevonatkozé
legfontosabb elbirasokat.

,(1) A VL. melléklet C. részében ismertetett egyedi eszkdézazonosité rendszernek (a
tovabbiakban: UDI-rendszer) lehet6vé kell tennie - a rendelésre késziilt eszkozoktol és a
klinikai vizsgalatra szant eszkozoktol eltérd - eszkozok azonositasat és el kell segitenie
az emlitett eszkozok nyomonkdvethetdségét, és annak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) egyedi eszkozazonositoé (UDI) létrehozasa, amely a kovetkez6kbdl all:

i. a gyartora és az eszkozre jellemz6 UDI eszkdzazonositd (a tovabbiakban: UDI-
DI), amely hozzaférést biztosit a VI. melléklet B. részében meghatarozott
informaciokhoz;

ii. UDI gyartasi azonositdé (a tovabbiakban: UDI-PI), amely meghatdrozza az
eszkoznek, illetve adott esetben a VI. melléklet C. részében emlitett, csomagban kiszerelt
eszkozoknek a gyartasi egységét;

b) az UDI-nak az eszk6z cimkéjén vagy csomagolasan valo feltiintetése;

c) az UDI tarolasa a gazdasagi szerepldk, az egészségiigyi intézmények és az
egészségiigyi szakemberek altal, az e cikk (8) és (9) bekezdésében meghatarozott
feltételek szerint;

d) az elektronikus UDI-rendszer (a tovabbiakban: UDI-adatbazis) létrehozésa a
28. cikkel 6sszhangban.

(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan kijelol egy vagy tobb olyan szervezetet (a
tovabbiakban: kibocsaté szervezet), amely(ek) az UDI-k e rendelet szerinti kiosztasi
rendszerét mikodteti(k). E szervezetnek vagy szervezeteknek teljesiteniiik kell a
kovetkezd kritériumok mindegyikét:

a) jogi személyiséggel rendelkeznek;

b) az UDI-k kiosztasara szolgald, altaluk mikddtetett rendszer alkalmas arra, hogy e
rendelet kdvetelményeinek megfelel6en egy adott eszkdzt annak teljes forgalmazasi és
felhasznalasi idején keresztiil azonositani lehessen;

(3) Valamely, - a rendelésre késziilt eszkozoktdl eltérd - eszkéz forgalomba hozatala
el6tt a gyartonak az eszkozre és adott esetben a csomagolas minden magasabb szintjére
vonatkozdan Ki kell osztania egy, a Bizottsag altal a (2) bekezdésnek megfelel6en kijel6lt
kibocsato szervezet szabalyaival 6sszhangban létrehozott UDI-t.

(4) Az UDI hordozdit el kell helyezni az eszkéz cimkéjén és a csomagolas minden
magasabb szintjén.

(5) Az UDI-t kell hasznalni a sdlyos varatlan eseményeknek és a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedéseknek a 87. cikk szerinti bejelentésekor.

(6) A VI. melléklet C. részében meghatarozott alapveté UDI-DI-nek szerepelnie kell a 19.
cikkben emlitett EU-megfelel6ségi nyilatkozatban.
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(7) A gyartoénak a I1. mellékletben emlitett mi{iszaki dokumentacid részeként naprakész
jegyzéket Kkell vezetnie az altala kiosztott UDI-kr6l.

(8) ....(csak a gazdasdgi szerepl6kre vonatkozik, itt nem kozoljiik).

(9 Az egészségiigyi intézményeknek - lehetdleg elektronikus dton - tarolniuk kell és
meg Kkell Orizniiik az altaluk szallitott vagy beszerzett eszkéz6k UDI-jat, ha a sz6ban
forg6 eszkozok a III. osztalyba sorolt beiiltethet6 eszk6zok k6zé tartoznak.

A 1III. osztalyba sorolt beliltethetd eszkozoktdl eltéré eszkozok esetében a tagallamok
osztonzik, illetve kotelezhetik az egészségligyi intézményeket arra, hogy - lehetdleg
elektronikus Uton - taroljak és drizzék meg az altaluk beszerzett eszk6zok UDI-jat.

A tagallamok 0sztonzik, illetve kotelezhetik az egészségligyi szakembereket arra, hogy -
lehetbleg elektronikus Uton - taroljak és 6rizzék meg az altaluk beszerzett eszkozok
UDI-jat.” (Ez NAGYON FONTOS az egészségiigyi intézmények sziamdra!!!)

A kovetkezd, 28. cikk pedig intézkedik az UDI-adatbazis 1étrehozatalarol.

(1) A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinaciés csoporttal
folytatott konzultaciot kovetéen létrehozza és kezeli az UDI-adatbazist, amelynek
célja a VI. melléklet B. részében emlitett informaciok validaldsa, rendszerezése,
kezelése és kozzététele.

(2) Az UDI-adatbazis céljara rendelkezésre bocsatando, a VI. melléklet B. részében
emlitett alapvet6 adatelemekhez dijmentes hozzaférést kell biztositani a
nyilvdnossag szamara.

Az EUDAMED miikodtetése (MDR 33. és 34. cikk)

A rendelet célkitlizéseinek teljesitése érdekében kulcsfontossagi szempont az
orvostechnikai eszkozok eurépai adatbazisinak (EUDAMED) a miikdédése, amely
integralja a kiillonb6z0d elektronikus rendszereket, hogy

e Osszegylijtse és kezelje a forgalomban 1év0 eszkozokkel és

e arelevans gazdasagi szerepl6kkel,

e amegfelelgségértékelés bizonyos szempontjaival,

e abejelentett szervezetekkel,

e atanusitvanyokkal,

e aklinikai vizsgalatokkal,

e avigilanciaval és

e apiacfelligyelettel kapcsolatos informacidkat.

Az eurdpai adatbazis, azaz az EUDAMED feladatait tartalmazza a létrehozasara kiadott
2010/227/EU bizottsagi hatarozat. Ennek tovabbfejlesztése érdekében az MDR 33. cikke
a kovetkezdket mondja:
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(1)  ABizottsag ... 1étrehozza, fenntartja és kezeli az orvostechnikai eszk6zok eurdpai
adatbazisat (a tovabbiakban: Eudamed) azzal a céllal, hogy:

a.) lehet6vé tegye a nyilvanossag szamara a forgalomba hozott eszkozokrdl, a
bejelentett szervezetek altal kiadott kapcsolédé tanusitvanyokrol és az érintett
gazdasagi szerepl6krdl valo megfeleld tajékozodast;

b.) lehet6vé tegye az eszkozok egyedi azonositasat a bels6 piacon és eldsegitse
nyomonkovethetdségiiket;

c.) lehetdvé tegye a nyilvanossag szamara a klinikai vizsgalatokroél valé megfeleld
tajékozddast,...;

d.) lehetdvé tegye a gyartok szamara, hogy meg tudjanak felelni a 87-90. cikkben,
valamint a 91. cikk alapjan esetlegesen elfogadott jogi aktusokban foglalt
tajékoztatasi kotelezettségeknek;

e.) lehet6vé tegye a tagallami illetékes hatosagok és a Bizottsag szamara, hogy az e
rendelettel kapcsolatos feladataikat a megfelel6 informacidk birtokdban tudjak
elvégezni, és hogy erdsitse a kozottiik fennallo egytittmiikodést.

(2) Az EUDAMEDnek a kévetkezd elektronikus rendszereket kell magaban foglalnia:
szerint);
b.) az UDI-adatbazist (28.cikk);

W4

d.) a bejelentett szervezeteknek és a tanusitvanyoknak az elektronikus rendszerét
(57. cikk);

e.) a klinikai vizsgalatok elektronikus rendszerét (73. cikk);

f.) a vigilancia és a forgalomba hozatal utani feliigyelet elektronikus rendszerét (92.
cikk);

g.) a piacfeliigyelet elektronikus rendszerét (100.cikk).

A forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszer kialakitasa (MDR 83.-86. cikkek).

Az eddigi direktivak altal meghatarozott kovetelményekhez képest az MDR alapvetd
kovetelményként hatdrozza meg a gyartok felé az orvostechnikai eszkozok
nyomonkovethetdségét, melyet az egyedi eszkozazonositdé  (UDI-rendszer)
létrehozatalaval lehet elérni. Ennek a szervezeti kerete pedig az orvostechnikai eszk6zok
(termékek) forgalomba hozatalat kovetd felligyeleti rendszer létrehozasa, amelyik
vadonatlj az eddigiekhez képest és hasonléan nagyon fontos 10j feladat a gyartok
szamara.

A gyartéknak tevékenyen részt kell venniiikk a forgalomba hozatal utdni fazisban,
mégpedig Ugy, hogy a miszaki dokumentacidéjuk naprakészen tartdsa érdekében
szisztematikusan és aktivan informaciot gyljtenek az eszkozeikkel kapcsolatos
forgalomba hozatal utani tapasztalatokrél és egyiittmiikodnek a vigilancia- és
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piacfeliigyeleti tevékenységekért felelés illetékes nemzeti hatésdgokkal. E célbdl a
gyartoknak forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszert kell létrehozniuk a
mindségiranyitasi rendszeriik keretében.

A forgalomba hozatal utani feliigyelet biztositdsa érdekében a gyartéknak ugynevezett
Jfeligyeleti tervet” kell késziteniiik, a tervre vonatkozo6 kovetelményeket a III. melléklet
1.1. pontja tartalmazza. Ez az eszk6zok kockazati osztalyba soroldsa szerint tartalmazza
a jelentési kotelezettségeket.

A 83.-86. cikkben fent emlitett intézkedések els6sorban a gyarté feladatai, de a
felhasznalonak, alkalmazonak is tudnia kell mindezekr6l.

A vigilancia rendszer (varatlan események és silyos varatlan események bejelentése)
miikddtetése (MDR 87.-tdl 92. cikkek).

A forgalomban 1évd eszkozokkel kapcsolatban az egészség és a biztonsagossag
védelmének javitasa érdekében hatékonyabba kellett tenni az eszkézok elektronikus
vigilancia-rendszerét, mégpedig a sulyos varatlan események és a helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedések Dbejelentését szolgdlé uniés szintl kozponti portal
létrehozasaval.

A tagallamoknak megfelel6 intézkedéseket kell hozniuk annak érdekében, hogy
tudatositsdk az egészségiligyi szakemberek, a felhasznalok és a betegek korében a
varatlan események bejelentésének fontossagat. Az egészségiigyi szakembereket, a
felhasznalOkat és a betegeket 6szton6zni kell arra és lehet6vé kell tenni szamukra, hogy
nemzeti szinten, egységesitett formanyomtatvanyon jelentsék be a feltételezett sulyos
varatlan eseményeket. Az illetékes nemzeti hatésagoknak értesitenitik kell a gyartékat
barmely feltételezett sulyos varatlan eseményrol, és amennyiben a gyart6 megerd0siti,
hogy ilyen esemény tortént, az érintett hatosagoknak biztositaniuk kell, hogy sor
keriiljon a megfelel6 valaszlépések meghozatalara annak érdekében, hogy minimalisra
csokkenjen az ilyen események megismétlddésének lehetsége.

A jobb megérthetdség miatt tisztaznunk kell néhany fogalmat:

e Vigilancia: az angol ,vigilance” sz6bdl szarmazik, jelentése: éberség, 6rkddés,
feltilvigyazat.

e Varatlan esemény: a forgalmazott eszkéz tulajdonsagaiban  vagy
teljesitéképességében (lasd: a fogalom magyarazatok kozott a D.16.) pontot!)
bekovetkezett rendellenes miikodés vagy karosodas - ideértve az ergondmiai
jellemzokbol adddé felhasznalasi hibat is —, valamint a gyarto altal szolgaltatott
informaciok helytelensége és minden nemkivanatos mellékhatas (2017/745/EU
rendelet 2. cikk 65. pont).

e Sulyos varatlan esemény: minden olyan varatlan esemény, amely kozvetetten
vagy kozvetlenil a kovetkezOkhoz vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

o a beteg, a felhasznal6 vagy mas egyén halala,
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o a beteg, a felhaszndlé vagy mas egyén egészségi allapotanak sulyos
atmeneti vagy tartés karosodasa,

o sulyos kozegészségligyi kockazat (2017/745/EU rendelet 2. cikk 65.
pont).

Az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos direktivak korabbi megalkotasanak és az
MDR létrehozasanak alapvetd célja az volt, hogy ,az orvostechnikai eszkézok ne
veszélyeztessék sem a betegek, sem az alkalmazdk, sem az esetlegesen jelenlévd
harmadik személyek egészségét, életét és biztonsagat és ne legyenek karosak a
kornyezetre nézve.” Minden szabaly, minden intézkedés, minden el6irds ezt a célt
szolgalja elsd sorban.

Az orvostechnikai eszk6zok esetleges meghibasodasa, nem rendeltetés-szeri hasznalata
elidézheti a ,sulyos varatlan események” fogalom alatt felsorolt, rendkiviil kellemetlen
események bekovetkeztét. Ezért mar a direktivak alkalmazasa soran is fontos hangsulyt
kapott ez a tény és elbirtdk az ilyen ,események” bekovetkeztésnek bejelentését és a
megfelel§ korrekcids intézkedések meghozataldt. (A hatdlyos magyar rendelet, a
4/2009. (II. 17.) EUM rendelet 21. §-a és 12. melléklete is intézkedik errél!) Az MDR
csupan finomit, kiegészit ezen és megerdsiti a ,vigilancia” figyelembe vételét.

Megjegyzés: Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a ,sulyos vdratlan esemény” fogalmdnak
meghatdrozdsdban azok a szavak is szerepelnek, hogy ,...vezethetett volna, vagy
vezethet’”, tehdt nemcsak a mdr bekdvetkezett - esetlegesen siilyos sériiléssel, vagy
haldllal jaro - ,baleseteket” kell bejelenteni, hanem azok bekdvetkeztének a lehetoségét
is, ha ez a felhaszndlonak (egészségiigyi szolgdltatonak) tudomdsdra jut. Mivel az
orvostechnikai eszkézzel torténd ,vdratlan esemény’, vagy ,sulyos vdratlan esemény”
tobbnyire a felhaszndlds alkalmdval és annak helyén kévetkez/het/ik be, - tébbnyire
ezeken a helyeken is oda kell figyelni és az ott dolgozo személyzetnek tudomdsa kell
lennie az orvostechnikai eszk6z6k haszndlata sordn ezekre a kovetelményekre. Vagyis,
minderrél nemcsak a gydrtonak, vagy forgalmazonak, hanem az egészségigyi
intézményben dolgoz6 miiszakiaknak, @mérnékéknek és az egészségiigyi
szakszemélyzetnek (orvosok, dpolok, szakasszisztencia) is tudniuk kell!

Piacfeliigyeleti tevékenységek (MDR 93. cikk).

Az MDR a piacfeliigyeletre vonatkozé szabalyokat is tartalmaz az illetékes nemzeti
hatdsagok jogainak és kotelezettségeinek megerdsitése, a piacfeliigyeleti tevékenységeik
hatékony koordinalasanak biztositasa és az alkalmazand6 eljarasok egyértelmiivé tétele
érdekeében.

A piacfeliigyeletet illetéen a rendelet f6 célkitiizései:
e anemzeti illetékes hatésagok jogainak és kotelezettségeinek megerdsitése,
o piacfeliigyeleti tevékenységeik hatékony koordinalasanak biztositasa és
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e az alkalmazandd eljarasok egyértelmiisitése.
T4jékoztatasul kozoljiik a rendelet idevonatkozé legfontosabb el6irasait.

Az Illetékes Hatésagoknak (Magyarorszagon jelenleg /2019 jiniusaban/ ez az OGYEI,
azaz az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezésfeliigyeleti Intézet Orvostechnikai
Féosztalya) megfeleld ellendrzéseket kell végezniilik az eszkozok megfelel6ségi jellemzbi
és teljesitéképessége tekintetében, ideértve adott esetben a dokumentacio
fellilvizsgalatat és a megfelel6 mintakon végzett fizikai és laboratériumi vizsgalatokat is.
Az illetékes hatésagoknak figyelembe kell vennitik kiilonosen a kockazatértékelés és a
kockazatkezelés elfogadott elveit, a vigilancia-adatokat és a panaszokat.

Az Illetékes Hatdsagok - amennyiben azt a koézegészség védelme érdekében
sziikkségesnek {télik - elkobozhatjadk, megsemmisithetik vagy mas mddon
miikodésképtelenné tehetik az elfogadhatatlan kockazatot jelentd vagy hamisitott
eszkozoket.

Fontosnak tartjuk még megemliteni a 94 cikk idevonatkoz6 részét: Amennyiben
valamely tagallam Illetékes Hatésagainak a vigilancia keretében végrehajtott vagy
piacfeliigyeleti tevékenységeik révén rendelkezésre all6 adatok, illetve mas informaciok
alapjan okuk van feltételezni, hogy egy adott eszkoz:

a.) elfogadhatatlan kockazatot jelenthet a betegek, a felhasznalok vagy mas
személyek egészségére vagy biztonsdgara, vagy a kozegészség védelmének
egyéb vonatkozdasaira; vagy

b.) mas mdédon nem felel meg az e rendeletben foglalt kovetelményeknek,
akkor az adott eszkdzzel kapcsolatban értékelést kell végezniliik az MDR-ben
meghatarozott, az eszkoz altal jelentett kockazattal vagy az eszkoz egyéb
megfelelési  hianyossagaival  kapcsolatos =~ minden  kovetelményre
vonatkozoan.

Az érintett gazdasagi szereploknek egyiitt kell miikddnitik az illetékes hatosagokkal.

Fontosnak tartjuk még megemliteni a 98. cikket. Amennyiben valamely tagallam az
értékelést kovetéen - amely az adott eszkoz, eszkozkategoria vagy eszkozcsoport
vonatkozasaban potencidlis kockazat fennallasat jelzi - agy itéli meg, hogy a betegek, a
felhasznalok vagy mas személyek egészségének és biztonsaganak védelme érdekében,
vagy a kozegészség egyéb vonatkozasainak a védelme érdekében meg kell tiltani,
korlatozni kell vagy bizonyos kovetelmények teljesiilésétol kell fiigg6vé tenni valamely
eszkoz, egy adott eszkozkategoria vagy eszkozcsoport forgalmazasat vagy
hasznalatbavételét, vagy hogy a szoban forgé eszkozt, eszkozkategoériat vagy
eszkozcsoportot ki kell vonni a piacrél vagy vissza kell hivni, megtehet minden
sziikséges és indokolt intézkedést.
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3.1.5. Ellenorzo kérdések.

a.) témakor:

1.) Mikor és hol keriilt nyilvanos ismertetésre az EU 4j orvostechnikai eszk6zokrol
sz0l6 rendelete?

2.) Mikortol hatalyos az (EU) 2017/745 szamu rendelete az orvostechnikai
eszkozokrol?

3.) Mikortdl kotelezd érvényli minden tagorszagban az (EU) 2017/745 szamu
rendelet alkalmazasa?

4.) Mely orvostechnikai eszkozokre nem terjed ki az (EU) 2017/745 szamu
rendelet hatalya?

5.) Ervényes-e az (EU) 2017/745 szamu rendelet a hasznalatba vétel esetére is?

6.) Sorolja fel, hogy mely fogalom meghatdrozasok rendkiviil fontosak a
felhasznal6 (alkalmazo6k) szamara is?

7.) Melyek az ,orvostechnikai eszk6zok” fogalom legfontosabb jellemz§i?

8.) Melyek a legfontosabb 1Uj elemek a ,beililtethet6 orvostechnikai eszkézok”
esetében?

9.) Melyek az ,uUjra felhasznalhat6 sebészeti eszkozok”?
10.) Mit neveziink ,egyszer hasznalatos eszkoznek”?

11.) Milyen lehet6ségei vannak az ,egyszer hasznalatos eszkozok”
Ujraf)eldolgozasanak?

12.) Milyen szabalyok vonatkoznak arra az intézményre (jogi személyre), vagy
egyeénre, aki ,egyszer hasznalatos eszkozt” Ujra feldolgoz?

13.) Milyen kotelezettségei vannak a felhasznalénak az ujra feldolgozott ,egyszer
hasznalatos eszko6z” alkalmazasa esetében a beteggel szemben?

14.) Mit neveziink ,forgalomba hozatalnak” és milyen feltételei vannak a
forgalomba hozatalnak?

15.) Milyen tevékenységek soran sziikséges feltétleniil ismernie a felhasznal6knak
(alkalmazoéknak) az MDR idevonatkozé el6irasait?

16.) Mit nevez az MDR ,egészségligyi intézménynek”?



17.) Hogyan hatarozza meg az MDR az orvostechnikai eszkozokkel szemben
tamasztott legfontosabb kovetelményeket és ez hol talalhaté meg a rendelet
szovegében?

18.) Hanyféle kockazati osztalyt allapit meg az MDR az orvostechnikai eszkézok
szamara és melyik melléklete foglalkozik az osztalyba sorolas szabalyaival?

19.) AZ MDR szerint melyik kockazati osztalyba tartoznak a korabbi ,aktiv
beliltetheté orvostechnikai eszkézok” (AIMD) direktiva hatdlya ald tartozé
orvostechnikai eszk6zok?

20.) Mi a gyarté feladata (és feleléssége) az I. kockazati osztalyba sorolhatd
orvostechnikai eszk6zok forgalomba hozatala esetén?

21.) Hol torténik a magasabb (Ila., IIb., IIL.) kockazati osztalyba sorolt
orvostechnikai eszk6zok megfelel6ségértékelési eljarasa?

22.) Mi az Uj elem az MDR-ben a IIl. kockazati osztalyba sorolt orvostechnikai
eszkozok megfelel6ségértékelési eljarasa soran?

23.) Hanyféle ,megfelel6ségértékelési eljarast” allapit meg az MDR? és sorolja fel
ezeket!

24.) Mit jelent a ,,CE” jel6lés?

25.) Hova kell felhelyezni a, CE” jelolést?

b.) témakor:

26.) Hogyan tudjak a gyartdk az orvostechnikai eszk6zok nyomonkovethet6ségét
megvalositani?

27.) Mit jelent az ,egyedi eszkdzazonositdé” (UDI) jel?

28.) Mi a feladata a gazdasagi szerepléknek az orvostechnikai eszkozok
nyomonkovethetdségét illetéen?

29.) Mi a feltétele az ,egyedi eszkozazonositd” rendszer (UDI-rendszer)
megteremtésének?

30.) Mit jelent a ,noémenklatura” kifejezés?

31.) Milyen osztalyozasi rendszerek hasznalatosak az orvostechnikai eszkézok
terén?

32.) Milyen szempontok szerint osztalyozza az 1j, (EU) 2017/2185 végrehajtasi
rendelet az orvostechnikai eszkézoket?
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33.) Mi az el6nye az ,egyedi eszk6zazonosité” (UDI) rendszer alkalmazasanak az
egészségligyi szerepldk szamara?

34.) Mit jelent az UDI-DI és az UDI-PI jel6lés?
35.) Hol kell elhelyezni az ,egyedi eszk6zazonosit6”-t (az UDI-t)?

36.) Mi a feladata az UDI-t illetéen az egészségligyi intézményeknek az altaluk
hasznalt III. kockazati osztalyu orvostechnikai eszk6zok alkalmazasa esetén?

37.) Mitél fiigg, hogy az egészségligyi intézményeknek, valamint személyeknek is
tarolni és Oriznilik kell a III. osztalyba sorolt beiiltethetd eszkozoktdl eltérd
eszkozok esetében azok egyedi eszkozazonositéjat (UDI-jat)?

38.) Hogyan intézkedik az MDR az UDI-adatbazis l1étrehozatalarél?

39.)Mivel foglalkozik az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisat 6sszegyijtd
intézmény, az EUDAMED?

40.) Milyen adatok hozzaférhet6k a nyilvanossag szamara is az EUDAMED-nél?

41.) Milyen szervezet tartja fenn és kezeli az EUDAMED-et?

c.) témakor:
42.) Mi a gyartok feladata az orvostechnikai eszkdzok forgalomba hozatala utan?
43.) Mi jelent a ,vigilancia” fogalma?
44.) Mit jelent a ,varatlan események” fogalma?
45.) Mit jelent a ,stlyos varatlan esemény” fogalma”?

46.) Mi az egészségiigyi szerepl6k feladata a ,sulyos varatlan események”
bekovetkezte esetén?

47.) Hogyan torténik a ,varatlan események”, illetve a sulyos varatlan
események” bejelentése?

48.) Ki a felel6s az egészségligyi intézményekben a ,varatlan események” és a
,sulyos varatlan események” bejelentéséért?

49.) Mit jelent az MDR el6irasa a ,piacfeliigyeleti tevékenységek” terén?

50.) Mi a feladata az Illetékes hatosagoknak a piacfeliigyeleti tevékenységek
soran?

51.) Mi a teendd, ha egy tagorszag ugy itéli meg, hogy egy adott termék nem felel
meg az MDR-ben el6irt kovetelményeknek?



3.1.5. Példa: az orvostechnikai eszkdzok meghatarozasara szolgald
kddok és a kapcsolddd eszkdztipusok jegyzéke.

A BIZOTTSAG (EU) 2017/2185 VEGREHAJTASI RENDELETE (2017. november 23.)

I. MELLEKLET

Az (EU) 2017/745 rendelet szerint az orvostechnikai eszk6zok teriiletén bejelentett
szervezetként torténd kijelolés alapjan végezhetd tevékenységek korének
meghatarozasara szolgal6 kodok és a kapcsol6do eszkoztipusok jegyzéke.

I. AZ ESZKOZ TERVEZESERE ES RENDELTETESERE UTALO KODOK

A. Aktiv eszkozok

1. Aktiv beliltethetd eszkozok

MDA-
KOD

Aktiv beiiltethet6 eszkézok

MDA 0101

Aktiv beiiltethetd eszk6zok stimulaciéhoz/gatlashoz/ellendrzéshez

MDA 0102

Gyogyszer vagy mas anyag szallitasara szant aktiv betltethet6 eszkozok

MDA 0103

Szervtamogato vagy funkcidpoétlé aktiv betiltethetd eszk6zok

MDA 0104

Sugarzast alkalmazé aktiv beiiltethetd eszkozok és egyéb aktiv beiiltethetd
eszkozok

2. Képalkoto, ellenorzo és/vagy diagnosztikai aktiv, nem beliltetheté eszk6zok

MDA-
KOD

Képalkot, ellen6rzd és/vagy diagnosztikai aktiv, nem beiiltethetd
eszkodzok

MDA 0201

Ionizalé sugarzast alkalmazé, nem beiiltethet6 képalkot6 eszkozok

MDA 0202

Nem ionizal6 sugarzast alkalmazoé aktiv, nem beiiltethetd képalkotd
eszkozok

MDA 0203

A vitalis paraméterek ellendrzésére szolgalo aktiv, nem beiiltethetd
eszkozok

MDA 0204

Nyomon kovetésre és/vagy diagnosztikai célra szolgal6 egyéb nem
beiiltethet6 eszkozok
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3. Aktiv nem beliltetheto terdpids eszkozok és dltaldnos aktiv, nem beliltetheté
eszkozok

MDA- | Aktiv nem beiiltethetd terapias eszk6zok és altalanos aktiv, nem beiiltethetd

KOD eszkozok
MDA lonizal6 sugarzast alkalmazé aktiv, nem beiiltethetd eszk6zok
0301
MDA Nem ionizal6 sugarzast alkalmazé aktiv, nem beiiltethetd eszk6zok
0302
MDA Hipertermiat/hipotermiat alkalmazé aktiv, nem beiiltethetd eszk6zok
0303

MDA Lokéshullam-terapias (lithotripsia) aktiv, nem beiiltethet6 eszk6zok
0304

MDA Aktiv, nem beliltethetd eszk6zok stimulacidhoz/gatlashoz
0305

MDA Aktiv, nem beliltethetd eszk6zok extrakorporalis keringéshez, az anyagok
0306 beadasahoz vagy eltavolitdsahoz és haemopheresishez

MDA Aktiv, nem beliltethetd, 1égz6rendszert tamogatd készilékek

0307

MDA Seb- és borkezelo aktiv, nem beiiltethet6 eszkozok

0308

MDA Aktiv, nem beilltethet6 szemészeti eszkozok

0309

MDA Aktiv, nem beliltethetd fiil-orr-gegészeti eszk6zok
0310

MDA Aktiv, nem beliltethetd fogaszati eszk6zok
0311

MDA Egyéb aktiv, nem beiiltethetd sebészeti eszkdzok

0312

MDA Aktiv, nem beiiltethetd protézisek, rehabilitacios eszk6zok és a

0313 betegpozicionalo és -szallitasi eszk6zok

MDA Emberi sejtek, szovetek vagy szervek feldolgozasara és meg6rzésére szolgalo
0314 aktiv, nem beiiltethetd eszk6zok, beleértve a testen kiviili megtermékenyitést

(IVF) és az asszisztalt reprodukcios technolégiakat (ART)

MDA Szoftver
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0315

MDA Orvosigaz-ellato rendszerek és ezek részei

0316

MDA Nem beliltethetd, tisztitasra, fert6tlenitésre és sterilizalasra szolgal6 eszkozok
0317

MDA Egyéb aktiv, nem beiiltethetd eszk6zok
0318

B. Nem aktiv eszkozok

1. Nem aktivimplantdtumok és hosszu iddtartami sebészeti invaziv eszkézok

MDN- Nem aktiv implantatumok és hosszi idétartami sebészeti invaziv
KOD eszkozok

MDN 1101 [Nem aktiv, sziv- és érrendszeri és neurovaszkularis implantatumok

MDN 1102 [Nem aktiv csont- és ortopédiai implantatumok

MDN 1103 [Nem aktiv fogdszati implantatumok és fogaszati anyagok

MDN 1104 |Nem aktiv lagyszovetek és egyéb implantatumok

2. Nem aktiv, nem beliltethetd eszkozok

MDN- Nem aktiv, nem beiiltethetd eszkozok
KOD
MDN Nem aktiv, nem betiltethetd eszk6zok érzéstelenitésre, siirgdsségi ellatasra és
1201 intenziv ellatasra
MDN Nem aktiv, nem betiltethetd eszk6zok anyagok beadasara, tovabbitasara és
1202 eltavolitasara, beleértve a dializal6 eszkozoket
MDN Nem aktiv, nem betiltethetd vezetd- és ballonkatéterek, vezetodrotok,
1203 behelyez6- (introducers), szlir6- és kapcsol6do eszkozok
MDN Seb- és borkezel6 nem aktiv, nem beltltetheto eszkozok
1204
MDN Nem aktiv, nem betliltethet6 ortopédiai és rehabilitacios eszkozok
1205
MDN Nem aktiv, nem beiiltethet6 szemészeti eszkozok
1206
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MDN Nem aktiv, nem beliltethet6 diagnosztikai eszkdzok

1207

MDN Nem aktiv, nem beiiltethet6 miiszerek

1208

MDN Nem aktiv, nem beiiltethetd fogaszati anyagok

1209

MDN Fogamzasgatlashoz vagy szexualis uton terjed6 betegségek atvitelének

1210 megel6zéséhez hasznalt, nem aktiv, nem beiiltethet6 eszkozok

MDN Nem aktiv, nem beiiltethet6 eszkozok fert6tlenitéshez, tisztitdshoz és

1211 oblitéshez

MDN Emberi sejtek, szovetek vagy szervek feldolgozasara és meg6rzésére szolgalo

1212 nem aktiv, nem beiltethet6 eszkozok, beleértve a testen kiviili
megtermékenyitést (IVF) és az asszisztalt reprodukcids technologidkat (ART)

MDN Nem aktiv, nem beliltethet6 eszk6zok, amelyek az emberi testbe testnyilason

1213 vagy béron at beadandé anyagokbdl allnak

MDN Az egészségligyi ellatdsban hasznalt, altalanos nem aktiv, nem beliltethetd

1214 eszkozok és mas nem aktiv, nem beiiltethetd eszkozok

II. HORIZONTALIS KODOK

1. Sajdtos jellemzdkkel biro eszkozok

MDS- Sajatos jellemzdkkel biré eszkozok
KOD
MDS Gyogyaszati anyagokat tartalmazo eszkozok
1001
MDS Emberi eredetl szovetek vagy sejtek vagy azok szarmazékai felhasznalasaval
1002 gyartott eszkozok
MDS Allati eredet(i szovetek vagy sejtek vagy azok szarmazékai felhasznalasaval
1003 gyartott eszkozok
MDS Olyan eszkozok, amelyek a 2006/42/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv
1004 2. cikke masodik bekezdésének a) pontjdban meghatarozott gépeknek
mindsiilnek.
MDS Steril allapotban 1év6 eszkozok
1005
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MDS Ujrafelhasznéalhat6 sebészeti m{iszerek
1006

MDS Nanoanyagot tartalmazé vagy abbdl all6 eszkozok
1007

MDS Biolégiailag aktiv bevonatokat és/vagy anyagokat, vagy az emberi testben
1008 felszivodé vagy helyileg eloszl6 anyagokat felhasznalé eszk6zok, vagy olyan
eszkozok, amelyeknek az a rendeltetése, hogy kémiai valtozason menjenek
keresztil a szervezetben

MDS Szoftvert tartalmazé/szoftvert alkalmazo eszkozok, beleértve az aktiv vagy
1009 aktiv betiltethet6 eszkdzok teljesitményének ellendrzésére, nyomon
kovetésére vagy kozvetlen befolyasolasara szant eszkozoket

MDS Mérofunkcioval rendelkezo eszkozok
1010

MDS Eszk6zok rendszerekben vagy eszkozkészletekben
1011

MDS Az (EU) 2017/745 rendelet XVI. mellékletében felsorolt, orvosi rendeltetéssel
1012 nem biré termékek

MDS A 1II. osztalyba sorolt, rendelésre késziilt, betiltethet6 eszk6zok
1013

MDS Olyan eszkozok, amelyek szerves résziikként in vitro diagnosztikai eszkozt
1014 tartalmaznak

2. Olyan eszkozok, amelyekhez kiilonleges technologiakat vagy eljarasokat alkalmaznak

MDT- Olyan eszko6zok, amelyekhez kiilonleges technoldégiakat vagy eljarasokat
KOD alkalmaznak
MDT Olyan eszkozok, amelyek gyartas soran fémfeldolgozast alkalmaznak
2001
MDT Olyan eszkozok, amelyek gyartasa soran mlianyag-feldolgozast alkalmaznak
2002
MDT Olyan eszkozok, amelyek gyartasa soran nem fém asvanyianyag-feldolgozast

2003 alkalmaznak (példaul tiveg, keramia)

MDT Olyan eszkozok, amelyek gyartasa soran nem fém, nem asvanyi anyagok
2004 feldolgozasat alkalmazzak (példaul textil, gumi, bor, papir)

MDT Olyan eszkozok, amelyek gyartasa soran biotechnoldgiat alkalmaznak




2005

MDT Olyan eszkozok, amelyek gyartasa soran vegyi eljarasokat alkalmaznak
2006

MDT Olyan eszkozok, amelyek gyartasa gyégyszerek eldallitdsara vonatkozé
2007 ismereteket tesz sziikségessé

MDT »Tisztatérben” és hasonl6 kontrollalt kdrnyezetben gyartott eszk6zok
2008

MDT Olyan eszkozok, amelyek gyartasa soran emberi, allati vagy mikrobialis
2009 eredetli anyagok feldolgozasara kertil sor

MDT Olyan eszkozok, amelyek gyartasa soran elektronikus komponenseket
2010 hasznalnak, ideértve a kommunikacios eszkozoket is

MDT Csomagolast igényld eszkozok, a cimkézést is beleértve

2011

MDT Beszerelést, feltjitast igényld eszkozok

2012

MDT Ujrafeldolgozason atesett eszkozok

2013

1. tabldzat
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.3.2. Innovativ megoldasok a korszer(i, a 21. szazad igényeinek
megfelel6 korhazak kialakitasi szempontjaihoz.

3.2.1. A téma rovid ismertetése, sziikségességének indoklasa.

A mai, korszerli kdérhazak épitése mar az 1980-as évektdl kezdve megkezdddott.
Ezeknek alapelve: az ,,ember-kdzpontisag”. Ez két vonatkozasban is értend6:

1.) legyen meg minden feltétel és korilmény a ,gydégyitd ember”, az orvos
tevékenységéhez,

2.) ugyanakkor a ,gyogyulé ember”, a beteg is ,jol” érezze magat a kdérhazban,
szamara is biztositsuk mindazokat a lehet6ségeket, amelyek a gydgyulasahoz és
a komfort-érzetéhez sziikségesek.

Mindenek el6tt sziikséges tisztazni a ,koérhaz” fogalmat! Erre tobbféle megkozelités
létezik.

A koérhaz fogalmat az elmult évek soran sokféleképpen definidltdk. Ennek soran
figyelembe vették, vagy éppen nem vették figyelembe:

e a minimalisan elladtandé gyogyaszati feladatokat (példaul: alapkérhaz, altalanos
korhaz, szakkdrhaz, kréonikus kérhaz),

¢ a minimalisan sziikséges agyszamot (150 - 400 agy: kis korhaz, 401-800 agy:
kozepes kdorhaz, 801-1500 agy: nagy korhaz, 1501 agy felett mar teriileti, vagy
orszagos intézményrdl beszélhettiink stb),

e a terileti ellatasi szinteket (varosi korhaz, megyei korhaz, regionalis korhaz,
orszagos intézet, egyetemi klinikak, szanatériumok, apolasi otthonok stb.)

¢ atulajdonviszonyokat (dllami - minisztériumi - irdnyitasu kérhaz, énkormanyzati
tulajdonu kérhaz, alapitvanyi korhaz, egyhazi (vallasi) tulajdonban 1évé koérhaz,
maganklinika stb)

e a korhaz épitészeti kialakitasat (pavilon rendszerli korhaz, tombkoérhaz,
hotelk6rhaz, tombositett hotelkérhaz stb),

e stb.

Miiszaki (kdrhaztechnikai) értelemben a legaltalanosabb és legrégebbi meghatarozas
szerint: a korhdz a beteg, vagy akut, illetve sérilt allapotban 1év8 emberek
gyogykezelésére, apolasara szolgalé fekvobeteg ellaté intézmény, amelyik gondoskodik
a beteg emberek életsziikségleteinek kielégitésérol is.
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Vagy mas megfogalmazas szerint: ,a kdrhaz olyan épitmények 6sszessége, ahol az 6sszes
miiszaki létesitmény és berendezés, vagy eszkoz célja és feladata a betegellatds magas
szinvonalon vald teljesitése.”

A jelenleg (2019 juliusaban is) hatalyos, a médosité rendeletekkel kiegészitett 60/2003.
(X.20.) ESZCSM rendelet az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges
minimumfeltételekrdl igy definialja a kérhaz fogalmat:

kérhaz: tobb szakmai fécsoportba tartozé szakmdaban aktiv és kronikus, illetve aktiv
vagy krénikus betegellatast nyujto, diagnosztikai hattérrel miikodé egészségligyi
szolgaltaté (5. §. (1) bek. cb) pontja;

Emlékeztetoiil az eredeti 2003-as minimumrendeletbdl:

korhdz: belgyogydszati, sebészeti és még legaldbb egy szakma tekintetében a
progressziv elldtds 1. szintjéhez tartozo valamennyi egészségiigyi szolgdltatds nyijtdsa,
és ezen tiulmenden a helyszinen ultrahang, elektrokardiogrdfiai, radioldgiai és klinikai
laboratoriumi diagnosztikai elldtds biztositdsa,

szakkorhdz: egy egészségiigyi szakma, illetve ahhoz szorosan kapcsolodo tdrsszakmadk
tekintetében, legaldbb a progressziv elldtds 2. szintjéhez tartozo valamennyi
egészségiigyi szolgdltatds nyujtdsa és az ehhez sziikséges teljes dltaldnos diagnosztikai
hdttér helyszinen torténd biztositdsa.

A korhaz feladata:
1.) A betegbeutaldsi rendben meghatarozott teriileten a lakossag fekvébeteg
szakellatasanak biztositasa. Ennek soran diagnosztikai vizsgalatokat végez, terapias
és utdkezeldi, valamint rehabilitacios tevékenységeket is ellat.
2.) A korhazi betegek szakszerii apolasa, gondozasa.
3.) A betegek egészségének meg0Orzéséhez, javulasahoz sziikséges komfortérzetének
biztositasa.
4.) Szakambulancia esetén a hozzatartozé teriileten a jarobetegek ellatasa:
vizsgalata, szlikség esetén kezelése.
5.) Orvosi, dpolasi, szocidlhigiéniai stb kutatasok végzése.
6.) Részvétel az egészségligyi szakszemélyzet oktatasaban.
7.) Az egészségligyi tevékenység végzéséhez sziikséges gazdasagi-miiszaki feltételek
biztositasa.

A Dbetegek komfortérzetének biztositdsa azt jelenti, hogy a kdrhazakat ugy kell
kialakitani, hogy a beteg - a korilmények ellenére is - ott ,jol” érezze magat:
e biztositani kell szdmdra a kényelmes kiils§ koriilményeket (tagas, vilagos,
megfeleld szinhatasu terek,
e a megfelel6 hGmérsékletet, paratartalmat és - sziikség esetén - a csiramentes
leveg0Ot is stb),
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a betegségének jellegétdl fligg6 egészséges taplalkozast (kiilonbozé diétas
étkezési lehetdségeket is stb),

az allapotatol fiiggéen a kulturdlis lehet&ségeket (tarsalgas, kommunikacios
eszkozok hasznalata, Gjsag- és konyvolvasasi lehetdség stb) és

egyéb, a normalis életvitelhez sziikséges feltételeket (példaul: bankkartyak
hasznalata, sziikségleti cikkek vasarlasa, vallasi meggy6zddésének megfeleléen a
vallasgyakorlas lehetdségét stb).

A korhazak infrastruktirdjanak fenntartasdhoz sziikséges miiszaki feltételek nagyon
sokrétliek. Ezekkel az el6adas részletesen foglalkozik majd.

A fenti feltételek megvalositasa képez/het/i egy mai, korszeri korhaz tervezésének és
megvaldsitasanak alapjait. Ezért sorra kell venni mindazokat az ujszeri (innovativ)
tényezdket, amik ehhez vezet/het/nek. Az el6adas (tovabbképzés) ezeket fogja
ismertetni és példaként bemutatja mind a mar régéta iizemeld bécsi Donauspital kérhaz
felépitését, mind a 2019-ben lizembe 1ép6 bécsi Nordkrankenhaus kérhazat. Ezen Kkiviil
megemlitjiik még a tervezés alatt allg, az Egészséges Budapest Program (EBP) keretében
felépitend6 korhazakrol sz616 elképzeléseket, amelyeket eddig nyilvdnossagra hoztak.

3.2.2. A téma vazlatpontjai.

A korhaz fogalma egészségiigyi szempontok figyelembevételével, valamint
miiszaki szempontbdl is.

A kérhaz egészségiigyi és miiszaki (orvostechnolégiai) feladatai.

A 19. és 20. szazad f6ébb korhaztipusainak rovid ismertetése: pavilon-rendszeri
kérhaz, tombkorhaz, hotel-korhaz.

Az ,ember-kézpontusag”, mint a 21. szazadi korhazak kialakitasanak legfébb
szempontja.

A 21. szazadi korhazak elhelyezésére, épiileteinek kialakitasara vonatkozo
korszer( elképzelések.

A kérhazak kialakitasanak kovetelményei a betegek és latogatok oldalardl nézve.
A kortermek elhelyezése, rendeltetése szerinti kovetelmények.

A korhazi személyzet sziikségleteinek megfeleld kovetelmeények.

A ,stukturalt kiviteli” elrendezés 1ényege.

A Dbeteg-ellaté egységek elhelyezése: a kozponti diagnosztikai egységek, a
koézponti radioldgia, a kozponti laboratérium, a miitéblokkok, az intenziv terapias
egységek, a kozponti sterilezd, a kiilonb6z6 terapias és rehabilitacios részlegek
stb elhelyezése.

A koérhazon belil az egyes személyek kiilonb6z6 mozgasi lehet6ségének
figyelembe vétele, vagyis a kiilonb6z6 utvonalak biztositasa.

Az alkalmazandé orvostechnikai eszkozok elhelyezésére és haszndalatara
vonatkoz6 kovetelmények a 2020-ban kotelezd erejii EU-s rendeletnek
megfelelGen.
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A 21. szazadi informatikai kovetelmények a kdrhazakban.

Korszerili munkaszervezési elvek megvaldsitasa a korhazakban.

A korszerili beteg-ellatashoz feltétleniil sziikséges infrastruktaralis egységek
felsorolasa és feladatai.

Példaként: a Bécsi Donauspital kérhaz felépitésének bemutatasa.

Példaként: A bécsi Eszaki Kérhaz (Nordkrankenhaus Wien - Florisdorf)
kialakitasanak bemutatdsa, mint egy mar megvaldsult (2019. junius 3.-a 6ta
miikodo), a 21. szazadi kérhaz példaja.

Példaként: Egy 21. szazadi, korszeri hibrid-miit6bemutatasa.

Példaként: Az Egészséges Budapestért Program (EBP) célja, feladatai és jelenlegi
allasa.

3.2.3. Az el6adas témajanak konkrét célja.

Ismertesse a ,korhaz” fogalmanak meghatarozasat mind egészségiligyi, mind
miiszaki szempontbél!

Sorolja fel egy kérhaz feladatait mind egészségiigyi, mind orvostechnoldgiai
szempontbol!

Be kell mutatni a kiilonb6z6 kérhaztipusok kialakitasi lehet6ségeit!

Roviden magyarazza el az egyes kérhaztipusok elényeit és hatranyait!

Indokolja meg, hogy mi vezetett a ,strukturalt kialakitast” korhaz 1étrejottéhez!
Magyarazza el az ,ember-kézponti” kdrhazak létrejottének lényegét!

Ismertesse a 21. szazadi, korszerd korhaz elhelyezésére vonatkozo elveket!
Indokolja meg, hogy miért kell a kdrhazakat kozlekedésileg is jol megkozelithetd
modon elhelyezni!

Hasonlitsa 0ssze a pavilon elrendezésli korhaz és a ,strukturalt kiviteld” kérhaz
kivitelezési megoldasait!

Emlitse meg, hogy miért fontos a betegek részére is megfelel6 ,zold teriiletet”
(parkot, sétateret) biztositani!

Fel kell sorolni a kérhazak f6bb funkcionalis egységeit, megemlitve azok feladatat
és jelent6ségét a betegellatas szempontjabol!

Sorolja fel és magyarazza el a korszerd kdrhaz bejarata és a fogad6 csarnok iranti
kovetelményeit!

Térjen ki a mozgassériltek, latassériiltek, hallassériiltek igényeinek teljesitési
lehetdségeire!

Ismertesse a kortermek elhelyezése, rendeltetése szerinti kovetelményeket!
Indokolja meg az egy-, vagy kétagyas kortermek sziikségességét!

Hangsulyozza ki a betegosztalyok higiéniai szempontjait és ezek megoldasi
lehetdségeit, kitérve a betegszobahoz tartozé higiéniai helyiségek fontossagara
is!
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Indokolja meg a kérhazi személyzet zavartalan munkavégzéséhez sziikséges
szempontokat, sorolja fel ezek lehet6ségeit!

Magyarazza el a kozponti egységek elhelyezési lehetéségeit a ,strukturalt
kivitel” kérhaz esetében!

Sorolja fel az egyes személyek kiilonb6z6 mozgasi lehet6ségének figyelembe
vételével a kiillonb6z6 - kérhazon belili - udtvonalak megvaldsitasanak
lehet6ségeit!

Hangsulyozza ki, hogy a 2020. majus 26.-t6l kotelez6 érvénytivé (EU) 2017/745
szamu rendelet az orvostechnikai eszkdzokrdl milyen kotelezettségeket jelent a
kérhazakra nézve is!

Emlitse meg a korszerli korhazi informatikai rendszerek alkalmazasanak
jelent6ségét és ezek megvaldsitasanak lehetségeit!

Sorolja fel a Kézponti miiszaki ellaté egységek résztertileteit és ezek feladatait!
Emlitsen meg megvaldsitott korszerli koérhazakat, melyek példaként
szolgalhatnak a 21. szazad kovetelményei kielégitésének is!
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3.2.4. Az ,,ember-kdzpontd” kérhazzal szemben tamasztott
kovetelmények.

Soha nem szabad elfelejteni, ezért minden esetben szem el6tt kell tartani, hogy miért jon
létre a gyogyité intézmény. A megvaltozott egészsége miatt gydgyitasra szorulé beteg
ellatasa a legfontosabb cél. Ezekben az épiiletekben a betegellatast, gydgyitast, apolast
végz6 egészségligyi szakemberek dolgoznak, akiknek ez a munkahelyiik. Akar a beteg,
akar a dolgozdk igényeit nézziik, mindenképpen jogos igény és elvaras, hogy ezek az
épiiletek komfortos, ergonomikus és humanus kornyezetet biztositsanak, ezzel jelentds
mértékben elésegitve a beteg ember kozérzetének javitdsat. A munkahelyi kérnyezet
ergonomikus, racionalis és komfortos kialakitasa részben a munka hatékonysagat képes
el6segiteni, részben pedig a dolgozdok hangulatat javitva jarul hozzd az eredményes,
hatékony gyogyitashoz. A munkahelyi kornyezet megfelel6 kialakitisa munkaerd
megtartd, munkaerd vonzé hatasa egyre fontosabb szempontta valik, hiszen jelenleg
vilagszerte jellemz6 a szakemberhiany.

a.) A korhazak elhelyezésére, épiileteinek kialakitdsara vonatkozdé korszeri
elképzelések.

Mig a 19. szazad vége felé az ugynevezett ,pavilon-rendszeri” kérhazak valtak
elterjedtté, a 20. szazad kozepére ezeket felvaltotta a ,tomb-koérhaz” elrendezés, amikor
maga a korhaz egyetlen, tobbnyire sokemeletes (8-10 emeletes, vagy még magasabb)
épiilet, amelyik magaban foglalja nemcsak a betegelhelyezési részlegeket, hanem
tobbnyire az 0sszes gyogyitas céljaira szolgalé részleget. Ezt azutan felvaltotta a 20.
szazad masodik felében az ugynevezett , hotel-kérhaz” megoldas, amikor a
betegelhelyezési rész egy kiilon épiilet, ami még mindig lehet sokemeletes is és a
gyogyitas céljara szolgalo diagnosztikai és terapias (miitéblokkot is magaban foglald)
célokat szolgal6 ugynevezett ,lepény-épiilet”, ami alig 3-4 emeletes.

A 20. szazad végén, 21. szazad elején jelennek meg az Ugynevezett ,strukturalt
kialakitasi” korhazak, amikben mar szamos olyan ujdonsag jelentkezik, amelyik
mindegyike a korszeriiséget, a hatékonysagot és a biztonsagot szolgalja. Néhany
jellemzé vonasa ezeknek a korhazaknak:

e A korhaz telepitése tobbnyire ,zo6ldmezds” beruhazas, vagy régebbi kdrhazi,
esetleg egyéb épiiletek lebontasa utan felszabadul¢ tertileteken torténik. Ezaltal
nincs beszoritva a ,belvarosi” hazak kozé, jobban terjeszkedhet és nagyobb
tertiletet is foglal el.

e A koérhazakat olyan helyre kell telepiteni, amik kozlekedés szempontjabdl jol
megkozelithet6ek, vonatkozik ez
o els6sorban a mentéautdk gyors és szabad utvonalanak biztositasara;
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o valamint a bejar6 betegek és latogatok is jol és gyorsan tudjak megkozeliteni
a kérhazat mind sajat autéval, mind tomegkozlekedési eszkozzel;

o a korhazi személyzet és a latogatok szamara elegend6 parkolasi hely alljon
rendelkezésiikre;

e Egyik legf6bb tulajdonsdga, hogy épiiletei altaldban 3-4 emeletesek, nem a
magasba tor, mivel a sokemeletes (8-10 emeletes) korhazaknal két komoly
probléma is jelentkezett:

o esetleges tliz esetén nehézkes az oltds, még inkdbb a betegek siirgds
menekitése;

o az emberek (betegek) nagy részét zavarja a magasabb emeletekrdl vald
kilatas tériszonyuk miatt.

e Ezek a modern kdrhazak tulajdonképpen visszatérnek a régi ,pavilon-rendszerd”
alapelvhez, csak a kiilonbozé épileteket (vizsgald helyiségeket, osztalyokat)
tagas és vilagos zart térrel (folyosoval) kotik 6ssze, amelyeken mind a betegek és
latogatok kozlekedhetnek, mind az esetleges eszkoz- és anyagszallitdsokat
lebonyolithatjak. Bizonyos szallitdsokat viszont a betegektdl és latogatdktdl elzart
modon kell megvaldsitani. A szallitasi feladatokat mar korszerli ,szallitd
robotokkal” (6njaro targoncakkal) oldjak meg.

e A modern kdérhaz vizszintesen Kkiterjedt és nagy alapteriilet(i ,zold teriilet”, azaz
park is tartozik hozza, amelyik az alabbi feladatokat teljesiti:

o j6levegdt biztosit a betegek és a korhazi személyzet szamara,

o a sok fa, bokor és virag természetbarat és esztétikus latvanyt jelent mind a
betegek és latogatdk, mind a kérhazi személyzet szamara,

o lehetdséget biztosit a jaréképes betegek szamara a sétara, az idészakos
pihenésre.

b.) A betegek és latogatdk oldalarél nézve:

Mindig az els6 élmények a legmeghatarozobbak, ezért mar épiilet kiils6 megjelenése, a
bejarat vonzo és baratsagos megjelenése is fontos.

e Abejarat, a fogad6 csarnok iranti kévetelmények:
A bejarathoz kapcsol6do fogadé tér (porta, informacié, varakozé helyiségek stb.)
legyen baratsagos, tagas; a falak, a padozat is szines, tagolt és legyen benne a
varakozashoz sziikséges pihend tér is, kényelmes székekkel, asztalokkal,
esetlegesen kisebb zdld novényekkel, viragokkal.

o Nagyon fontos, hogy az épiiletbe belép6k gyorsan tudjanak tajékozodni: mit
merre taldlnak, hol kapnak ttbaigazitast, merre van a betegfelvételi recepci6,
informacios pult, hasonléan a szallodakhoz.

o A kérhazba érkezé ,beteg”, de a latogatd is legtobbszor fesziilt, szorongd
lelkidllapotban van, mindenképpen mar az els6 benyomadsok is legyenek
megnyugtatéak. A bejaratnal legyen kell6en részletes felvilagosito,



Utbaigazit6 felirat, térképes magyarazatokkal, hogy az érkezd mit hol talal
meg és ez egyuttal adja meg az elintézéshez sziikséges sorrendet is.

o Célszer( a kiillonbozoé épiiletek, osztalyok, vizsgalo helyiségek, irodak helyét
jol lathaté mddon, akar szinekkel is megkiilonboztetni. Mar a bejaratnal
gondolni kell a mozgassériiltek, latassériiltek, hallassériiltek igényeire s
annak megfeleléen kialakitani a kozlekedd részeket (folyosokat, 1épcsdk
helyett lifteket, fal melletti fogddzkoddkat stb.).

e A tagas el6csarnokban legyenek a betegek és latogaték igényeinek megfeleld
helyiségek:
o gyogyszertar,
o ujsagos és konyves kioszk,
kis bolt a legsziikségesebb élelmiszerek és higéniai eszk6zok arusitasara,
fodrasz,
pénzfelvételre alkalmas bankautomata.

o O O

e (élszert valahol kdzponti helyen biztositani egy imatermet is, ahol a kiilonb6z6
vallasu betegek (ha jaroképes allapotban vannak) lelkiismereti igényeinek is
eleget tudnak tenni. Hasonlé médon nem art, ha van egy nagyobb terem is, ahol
barmiféle 6sszejovetelt lehet tartani akar a betegek, akar a latogatok, akar a
korhazi személyzet szamara.

e Nem elhanyagolhat6é a tiszta, higénikus mellékhelyiségek allapota sem, féleg
azokon a részeken, ahol nagyszamu személyi forgalom van. Eszrevételeink
szerint a magyarorszagi korhazakban ezekkel eddig mindig tobb probléma akadt.

c.) A kértermek elhelyezése, rendeltetése szerinti kovetelmények:

e Ma mar egy korszeri kdrhazban a betegek elhelyezésére, apolasara szolgald
kértermek is kényelmesek, jol szell6ztethet6k, ha ez sziikséges 1égkondicionaltak
legyenek.

e A betegek szamara mindig megfelel6 homérsékletet kell biztositani, télen is
kellemes meleget, de nyaron is kellemes hdéérzetet. Fontos hangsulyozni, hogy
nem csak a téli hideg ellen, hanem az id6nként egyre nagyobb nyari meleg elleni
védelmet egyarant biztositani kell. Ennek nem csupan a légtechnikai rendszerek
kiépitésével, hanem épitészeti megoldasokkal is eleget lehet tenni (megfeleld
hdszigetelés, arnyékolok, stb.).

e A betegszobak fala is lehet szines, meleg szinekkel kifestve (nem kell ,koérhazi
fehérnek” lennil!), egy-egy szép kép, fénykép is hangulatos lehet. Célszerii a 2-3-4
agyas szoba, ennél nagyobb mar ne legyen, de az elkiilontilés, vagy elkiilonités
szamara egyagyas szobaknak is kell lenni.



e Minden szobahoz kiilon flirddszoba, kiilon W.C. tartozzon.

e Minden osztdlyon legyen a betegek részére kiilon tarsalgé szoba, ami egyuttal
étkez0 is lehet.

e Ha csak a beteg allapota az alland6 fekvést nem indokolja, lehetdséget kell
biztositani rovid sétara, tarsalgadsra mas betegtarsaival, de - ha ezt igényli - az
egyediillétre is (példaul iilve olvasson kényelmes fotelban vilagos helyen).

e Nagyon sok esetben a betegek egy része igényli a kérhazban is a ,munkat”, ami
ma mar a szamitogépek (lap-topok, note-bookok, okos telefonok” stb) vilagaban
sziikségszert is lehet. Ehhez is a megfelel6 koriilményeket biztositani kell.

e Biztositani kell a betegek szamara csalddjukkal, ismerdseikkel valé
kapcsolattartast is, azaz a kozvetlen telefonalas lehet&ségét is. Manapsag, szinte
mindenki rendelkezik mobiltelefonnal, tehat ez a kérdés inkdbb az, hogy ezek
hasznalatidval ne zavarja sem a betegtarsait, sem pedig a kérhaz egyéb
informacidés rendszerét.

e Ugyanakkor az agyban fekv6 betegnek is feltétleniil biztositani kell az esetlegesen
felmeriilé problémdak (rosszullét, informaciokérés stb.) esetén a névérrel, vagy
orvossal valé azonnali kozvetlen kapcsolattartas lehetdségét. Ezt oldjak meg a
,hovérhivo rendszerek”.

d.) A kérhazi személyzet sziikségleteinek megfelelGen.

Az ,ember-kozpontisag” gondolata az egészségiigyi személyzet (orvosok, apoldok)
korében mindig is megvolt, hiszen nekik minden munkajuk, torekvésiik a beteg ember
meggyogyitasa és ez hatarozza meg tevékenységiik lényegét is. Ennek érdekében
tesznek meg minden téliik telhet6t. Célszerli azonban, ha ebbeli munkajukban a kiilsé
tényezdk is tamogatjak, segitik dket. Ezt jelenti az 0 esetiikben az ,ember-kézpontusag”
gondolatdnak érvényesiilése, amelyik az alabbi médokon nyilvanulhat meg:

1.) Munkakorilményeik, azaz a gyogyitd, illetve apolasi tevékenység keretei a
legszorosabban igazodjanak tevékenységiik céljdhoz: a beteg emberek
egészséglgyi ellatasahoz.

2.) Ennek megfelel6en kell kialakitani, célszerlivé és kellemessé tenni a korhaz
éplileteit, szobait, gyogyité és apolasi helyiségeit.

3.) Munkajukhoz elegendd szamban kell biztositani a sziikséges orvostechnikai
eszkdzoket és minden olyan egyéb eszkozt, amelyek még sziikségesek ehhez
(ehhez ad uUtmutatast a 60/2003. szama ESZCSM rendelet, amelyik
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meghatarozza mind altalanossagban, mind specidlisan az egyes betegosztalyok
felszerelési jegyzékét!).

4.) A korhaz menedzsmentjének olyan modon kell megszervezni munkamenetiiket,
hogy ez hatékonyan segitse el a gyogyito, illetve apoloi tevékenységiiket.

5.) Hasonlé médon kérhazi személyzet szobai (orvosi szobak, névérszobak) is egy
kényelmes, baratsdgos ,munkahely” benyomasat kell, hogy keltsék, ahol a
faradtsagos munkajuk utdn rovid pihendre, vagy éppen az adminisztrativ
feladataik elvégzésére térhetnek. A névérdolgozok pedig a sziikséges munkanak
megfeleld butorokkal, ergonémiailag is tokéletes székekkel legyenek felszerelve.

e.) A kdrhazak tervezése, kialakitdsa soran a korszerii épitési elveket, lehetoségeket,
bels6 elhelyezési megoldasokat kell 1étrehozni.

Ezt szolgalja a ,stukturalt kiviteld” elrendezés is, vagyis
e célszerlien és gondosan kell elhelyezni a gydgyitas céljaira szolgalo helyiségeket,
e abetegelhelyezési helyiségeket (betegszobakat) és
e azlzemi helyiségeket is.
Vizsgalni kell ezek egymaskdozti kapcsolatait is és biztositani kell a legrovidebb utakat az
egymassal val6 kapcsolattartas soran.

Erre j6 példa az a kérhazépitési mod, amikor gyakorlatilag egy fedél alatt van minden
teriilet, de mégis egymast6l elvalasztva:
e a bejarathoz legkdzelebb, mentdautoval is jol megkozelithetd tton helyezkedjen
el a k6zponti siirgdsségi osztaly,
e kiilon épiiletszarnyban vannak a diagnosztikai vizsgalo egységek (osztalyok),
példaul
az elektrofiziologiai egységek,
légzésfunkcids vizsgalo egységek,

(@]

gasztroenterologiai vizsgalo egységek,

az orr-, ful-, gége (OFG) osztalyok,

a szemészeti osztalyok,
o stb.

e kiilon épililetszarnyban a kozponti képalkotéd (vagy kozponti radioldgiai)
egységek (vagy a diagnosztikai egység foldszintjén, esetleg az alagsorban):
o ahagyomanyos rontgen vizsgalo egységek,

o O O O

a kozponti CT egység.

a kozponti MRI részleg.

a kozponti ultrahangos (UH) részlegek,
a kézponti klinikai laboratérium,
esetlegesen PET-CT részleg is.

0O O O O O
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e kilon épiiletszarnyban vannak a terapias kezel6 egységek:
o fizioterapias egységek,
o gyogytorna osztalyok,
o  balneoterapias osztaly stb.

e kulon épiiletben, vagy épiletszarnyban foglalnak helyet a koézponti
miitéegységek,

e vagy a miitéegységekkel egy épiiletrészben, vagy azokhoz kozel helyezkedik el a
kozponti intenziv osztaly,

e a kozponti mitéegységhez kozel, vagy attél konnyen elérheté6 moédon kell
elhelyezni a kézponti sterilezd egységet,

e tovabbi épiiletekben, vagy épiiletszarnyakban foglal helyet:
o apatoldgia,
o akdzponti vérellato egység,
o akozponti gyégyszertar

e kilon épiiletekben, vagy épililetszarnyakban a betegellaté osztalyok.

FONTOS SZEMPONT, HOGY EZEKET SZELES, VILAGOS, JOL JARHATO FOLYOSOK, VAGY
ZART TEREK KOSSEK OSSZE.

Ebbdl a szempontbdl az egyes funkciok kiiloén-kiilon vald elhelyezése nem célszert.
Vonatkozik ez nemcsak a gyégyitd helyiségek és a fekvbébeteg ellatd egységek
egymaskozti kozvetlen kapcsolatdra, de az iroddk, a miiszaki és lizemi helyiségek
megkozelitésére is.

f) Nagyon fontos dolog egy kérhazon beliil az egyes személyek kiilonb6z6 mozgasi
lehetSségének figyelembe vétele, vagyis a kiilonbozé ttvonalak biztositasa. Igy
beszélhetiink:

e abetegek és latogatok utvonalardl,

e azegészségligyi személyzet utvonalardl és

e a kilonbozo szallitasi utvonalakrol, kiilonos tekintettel
e asteril anyagok és a piszkos anyagok, vagy

e ahulladékok szallitasanak kiilon valasztasarol.

g) Egy korszerli kérhdzban nemcsak a kivitelezést illetéen kell a legujabb,
legcélszeriibb elveket megvaldsitani, hanem a legkorszertibb eszkdzokkel is Kkell
dolgozni, azaz gyo6gyitani.

Az orvostechnikai eszk6zok az elmult 25-30 év soran is oriasi fejlédésen mentek at.
Altalaban egy orvostechnikai eszkoz erkolcsi elavulasi ideje 7-10 évre tehet, miiszaki
hasznalhat6saga pedig nem haladhatja meg a 15 évet (rendszeres karbantartas mellett!).
(Ennek ellenére Magyarorszagon nagyon sok korhazban még 25-30 éves eszkozok is
lizemben vannak!) Nyomatékosan szeretnénk kiemelni, hogy az orvostechnikai
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eszkozok gyartasara és kereskedelmi tevékenységére, de még - jonéhany eszkozcsoport
esetében - az id@szakos (1-3 éves) ellendrzésére is jogszabalyok vonatkoznak. Ez
jelenleg (2019 nyardn) a 4/2009. (IIl. 17.) EiM rendelet, amelyik az Eur6pai Unié
93/42/EEC szamu, az altalaban az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé direktivajat és
az Eurdépai Uni6 90/385/EEC szamu, az aktiv beiiltetheté eszkozokre vonatkozé
direktivajat honositotta meg egy, kozos rendeletben. Ez a rendelet egyuttal kozli az
orvostechnikai eszkozok ugynevezett kockazati osztalyba valé sorolasat is, ami
alkalmazasuk szempontjabdl a veszélyességi fokozatoknak felel meg.

2020. majus 26.-t6]l azonban kdtelezd érvényiivé valik az (EU) 2017/745 szamu
rendelete az orvostechnikai eszk6zokr6l, ami a korabbiaknal sokkal szigortubb és
biztonsagosabb szabalyokat allapit meg mind az orvostechnikai eszk6zok gyartasara,
mind a forgalmazasara, mind az alkalmazasara. S ez az utébbi koévetelmény a
leglényegesebb az egészségiligyi intézményekben (kérhazakban, klinikdkon, egyéb
intézményekben) alkalmazott orvostechnikai eszkozoket illetGen.

Az orvosok altaldban mindig a legkorszeriibb eszkozokkel szeretnének dolgozni,
hiszen az mindig jobb és hatasosabb, mint egy régebbi. A korszerli eszkdzok azonban
tobbnyire dragabbak is, tehat sok esetben gazdasagossagi megfontolas targya lesz egy-
egy Uj eszkdz haszndalatba vételének lehetdsége. (A legkorszeriibb képalkot6 eszkozok és
a mitéti robotok (miitéti navigacids rendszerek) beszerzési ara jocskan meghaladja a
100 millié forintot is). Ennek ellenére a jovd kérhaza, a 21. szazadban mar nem
nélkiilozheti ezeket az eszkozoket! Ezért ezekkel mind a tervezés, mind a kivitelezés, de
az Uzemeltetés soran is szamolni kell. Az ,ember-kézpontisag” szempontjahoz ez is
hozzatartozik!

h.) Az informatika rendkiviil gyors fejlédése

a 20. szazad vége felé nem hagyta ki a kérhazakat sem. Mar a 70-es, 80-as
években kialakultak az ugynevezett korhazi informaciés rendszerek (KIR), amelyek egy
korhazon beliil egységes adatszolgaltatast biztositottak, els6 sorban a betegek adatainak
felvételével, tarolasaval és a sziikséges helyeken val6 rendelkezésre allasaval. A rontgen
technikaban kialakult a PACS rendszer. - A korhazi, egészségligyi informatika is gyorsulo
fejlédésnek indult a XX. szazad végtdl. Ma mar a képalkotd berendezések digitalis
technologiat alkalmaznak a képek eldallitasa és feldolgozasa soran, szinte teljesen
kiszoritva a korabbi korszakban alkalmazott filmes technoldgiat.

De nem csak a képalkotd diagnosztika, hanem szinte valamennyi diagnosztikai és
terapias elektromos eszkoéz valamilyen digitadlis intelligencidval rendelkezd
,szamitogépként” miikodik. Az eszkozok azon tul, hogy egyre nagyobb mértékben
képesek a megbizhat6 és biztonsagos munkara, egyre tobb adatot is képesek atadni a
kérhazi informatikai rendszerek felé. Ezen adatok és a betegek személyes adatai
tarsithatéak, létrejonnek az elektronikus betegdokumentaciok, leletek. Ezeket az
adatokat a Koérhazi Informatikai Rendszer (KIR) segitségével lehetséges kezelni, a
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betegjogok természetszeri betartasaval. Ezekbdl az adatokbo6l késébb konnyen
elkereshetéek a beteg ellatasaval kapcsolatos korabbi leleltek. A betegellatas
finanszirozasaval kapcsolatos adatokat is ezen rendszerbdl lehetséges kigytjteni. Ha
pedig az egyes intézmények kozott kozvetlen, vagy kozvetett adatkapcsolat is 1étezik,
akkor az intézménykozi informacio-aramlas is biztosithato.

i.) A mai egészségligyi intézmények nem képzelhet6ek el kiterjedt IT halézatok
nélkiil. Jol felépitett struktdra sziikséges, amelynek kdzpontjaban a szerver helyiségben
elhelyezett kozponti szamitogép all. Az egyes orvosi és gazdasagi, igazgatasi
munkahelyeken pedig a halézatra kapcsol6dd szamitégépeken, illetve a szintén
halézatra csatlakoz6 diagnosztikai eszkozok mikodnek. Ma mar nem kizarélag a
vezetékes adatkapcsolat van jelen a hétkéznapokban, hanem a vezeték nélkiili
megoldasok egyre nagyobb térhoditasat is tapasztalhatjuk.

A mult szazad kdérhazaiban sok esetben az egyes osztalyok vezet6 féorvosai és orvosai
maguk szervezték meg a gyogyitasi folyamatot, az egyes gyodgyitasi helyek, példaul
miit6k kihasznaltsagat. Ma mar ez nem megy! Eppen az elézéekben is emlitett rendkiviil
draga orvostechnikai eszk6zok jobb kihasznaltsaga érdekében csak egy koézponti
szervezési korhaz tud hatékonyan iizemelni. Hozza kell szokni ahhoz is, hogy a kézponti
radiolégian egy CT, vagy MRI a nap 20-22 érajaban is dolgozik (a maradék néhany o6ra
pedig a rendszeres karbantartas ideje), a m{it6blokk lizemeltetési ideje is elérheti a 12-
16 orat, tehat az egészségligyi személyzet létszamat megallapitani, a munkajukhoz
sziikséges helyiségeket ennek megfeleléen kell megtervezni és kihasznalni. A jovd
kérhaza mar valoban ,kérhaziizem”, ahol az lizemgazdasagossagi elveket, szempontokat
és szervezési elveket kell megvalositani!

j.) A koérhazi izem fenntartasahoz hatalmas segitséget jelentenek a tavfeliigyelet adta
lehetdségek. A gépészeti, elektromos, biztonsagi, stb. rendszerek kivétel nélkiil képesek
digitalis informdacidkat adni és fogadni, igy az lizemvitel is feliigyelhet6 és miikodtethetd
korszeril informatikai megoldasok alkalmazasaval.

k.) Fontos szerepet toltenek be a K6zponti miiszaki ellaté egységek,
amelyeknek feladata: a gyogyitoé tevékenység infrastrukturajanak és hattér

szolgaltatasainak biztositasa.
Résztertiletei:

e Kkozponti villamos energia ellatas,
e Kkozponti gazellatas,

e Kkozponti héellatas,

o levegdellatas, klimatizalas,

e vizellatas, csatornazas,

o élelmezésiizem (konyha),
e mosoda,
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o Alloeszkoz (gép-, miiszer-, eszkoz) gazdalkodas,

e szamitogép kozpont,

e kommunikacids halézat, telefonkdzpont,

e miiszaki osztaly a karbantartas és kisebb javitasok céljaira,
e raktarak, miihelyek,

e szallitas,

e hulladékkezelés,

e parkgondozas, kertépités,

e sth.

A kozponti folyoso6 vége felé kiilon épiiletben, vagy az alagsorban, netalantan az épiiletek
legfels6 szintjén talalhatok a miiszaki ellatast biztosit6 egységek.

Az energiaszolgaltaté egységeket - az esetleges zaj miatt - tavol kell elhelyezni a
betegelhelyezési épiiletektdl.

A betegeket is kiszolgal6 egységek (példaul: konyhaiizem, mosoda, tiszta textilia raktar,
gyogyszerraktar) pedig kozvetlen Osszekottetésben vannak mind a betegelhelyezési
épiiletekkel, mind az orvosi-gyogyitd egységekkel.

Ez az Osszekottetés lehet: zart folyosé (fold alatt, vagy szintben), vagy valamilyen
szallitérendszer (példaul automata targoncak, vagy kiilon liftek).

Mindezek alapvet6en miiszaki feladatok és az egészségligy igényeihez igazodva:
orvostechnologiai feladatok. Azaz: a 21. szazad kdrhazanak nemcsak a gyogyitas igényeit
kell kielégitenie, hanem az ehhez sziikséges infrastrukturalis feltételeket is magas
szinvonalon, a kor igényeinek megfelel6sen kell biztositania.

3.2.5. Ellendrzd kérések a téma feldolgozasahoz.

1.) Mit neveziink ,korhaz”-nak az egészségligyi jogszabalyok szerint?

2.) Milyen szempontokat vesznek figyelembe a ,korhaz” fogalmanak meghatarozasanal?
3.) Mit jelent a , kérhaz” fogalma miiszaki (orvosstechnolégiai) szempontbdl?

4.) Mit jelent az ,ember-kozpontusag” elve a korhazak létrehozatalanal?

5.) Mi a kérhazak épitésének legfontosabb alapelve?

6.) Milyen szempontok szerint sziikséges telepiteni a korszerd kérhazakat?

7.) Milyen magasra célszer( épiteni a korszer(i kédrhazakat? Mi hatarozza ezt meg?
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8.) Miért célszerli a korszerli kérhazak épitésénél nagy alaptertletii ,zold teriiletek”
létrehozasa?

9.) Milyen feltételeket sziikséges megvaldsitani a bejarat, azaz a fogadd csarnok
kialakitasanal?

10.) Milyen mo6don lehet megvaldsitani a mozgassértiltek, latassériiltek, hallassértltek
igényeit?

11.) Milyen kiszolgal6 egységeket célszerli elhelyezni a korhaz fogad6 csarnokaban?

12.) Milyen fébb funkciondlis egységekkel kell rendelkeznie egy korszer(i kérhaznak?
Sorolja fel ezeket és magyarazza el feladatukat!

13.) Hogyan célszer( kialakitani a betegek elhelyezésére szolgal6 kortermeket?
14.) Milyen higiéniai kovetelményeket kell kielégiteni a betegek elhelyezésénél?
15.) Hany f6t célszerti elhelyezni egy korteremben? Indokolja meg ennek feltételeit!

16.) Milyen szempontokat célszeri figyelembe venni a korhazi személyzet munkajanak
biztositasdhoz?

17.) Milyen legyen az egyes korhazi egységek elhelyezése egy korszerii kérhazban?

18.) Hogyan célszerii elhelyezni a kozponti diagnosztikai egységeket egy korszeri
kérhazban?

19.) Milyen fontos szempontoknak kell érvényesiilnie a kdézponti radiolégiai egység
elhelyezése esetén?

20.) Milyen kapcsolatban vannak egy és massal a miit6blokkok, intenziv osztalyok és a
kozponti sterilizal6?

21.) Hogyan biztosithaté az egyes funkcionalis egységek egymashoz valé elérhetésége?

22.) Milyen kozlekedési utvonalakrdél kell gondoskodni egy korszerli kérhaz
kialakitasanal? Miért van erre sziikség?

23.) Milyen szempontokat kell figyelembe venni az orvostechnikai eszkozok
elhelyezésénél és hasznalata soran?

24.) Milyen korszer( informacios rendszerek hasznalatosak a kérhaz miikodése soran?

25.) Milyen szervezési elveket célszerli megvaldsitani a korszer( korhazak tizemeltetése
soran?

26.) Mi a feladata a korhazak infrastrukturalis egységeinek? Sorolja fel ezeket!

27.) Milyen ujszert, innovativ megoldasok alkalmazhaték a 21. szazad kérhazainal?
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28.) Soroljon fel példa/ka/t korszerd kérhazak megvaldsitasara!

3.2.6. Els6 példa: a Bécsi Donauspital kdrhaz felépitésének bemutatasa.

Példaként bemutatjuk a bécsi Donauspital kérhaz felépitését. Ezt a korhazat még az

kivitel(” kérhazaknak.

1980-as években tervezték és részlegesen megnyilt 1992-ben, teljes tizemben miikodik
1996 ota. Azota is egyik legjellemz6bb példajaként szolgal az gynevezett ,struktaralt

e

Figyelembe véve az el6z6ekben emlitett korhaztipusok el6nyeit és hatranyait, eszerint
az elv szerint csokkenteni kell az éptliletek magassagat, ugyanakkor meghagyva mind a
gyogyito egységek, mind az apolasi egységek elkiiloniilését, valamint biztositani kell
nemcsak a megfelel6 kozlekedési lehetéségeket, hanem a kiszolgalé egységek optimalis

megkozelithetoségét is. A betegosztalyok is tobb épiiletben helyezkedhetnek el, kozottiik
pedig pihendparkok 1étesithetok. A bécsi Donauspital korhaz elrendezési rajza lathat6 az
1. abran.
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1. abra: A bécsi Donauspital korhaz elrendezési rajza.

Magyarazat az abrahoz: Ezek az ugynevezett ,struktaralt kiviteld” kérhazak, amelyek
ugy épiilnek fel, hogy egy nagyméretdi, tagas fogaddépiilethez (lasd az abran felil az
JEINGANG SPITAL” feliratot!) egy eliils6 hosszu folyosén (lasd az abran, ahol a
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,DONAUSPITAL” felirat van!) keresztiil csatlakoznak a gyogyit6 tevékenység végzéséhez
sziikséges kozponti orvosi egységek, épiiletszarnyanként elhelyezve; mig az ezeket a
hatsé oldalukon 6sszekotd folyosé masik oldalan vannak a betegelhelyezési egységek,
vagyis az apolasi osztalyok (ezek alul a négyszog-alaku épiletek,”PAVILLON1Y, ..2, ..3”
jeloléssel).

Az gyogyitd részlegekhez tartoznak az ambulans vizsgalé és kezel6 helyiségek (a
DONAUSPITAL felirat alatt AMBULANZ1, .2 jeloléssel), a kozponti diagnosztikai
épiiletszarny, esetleg kiilon épiiletszarnyba telepitve a képalkoté diagnosztikakat:
rontgen és CT osztalyok, ultrahangos vizsgalé helyiségek (NUKLEARMEDIZIN felirattal
az operacios blokk mellett balra), MRI, PET-CT, gamma-kamera, SPECT, esetleg a
sugarterapias késziilékek (linearis gyorsiték) (az els6 folyos6d jobboldali végénél
helyezkednek el); valamint a korszer(i miitéblokkok is (OPERATIONSTRAKT felirattal),
ezekben esetenként 6-12, vagy még tobb miit6helyiség is van és a koézponti intenziv
osztaly. Tovabbi kdzponti egységek, osztalyok is az operaciés blokkban kapnak helyet:
kozponti laboratérium, koézponti sterilez6. Ezen az oldalon keriilhet elhelyezésre a
kozponti igazgatds is ,VERWALTUNG” a DONAUSPITAL felirat felett: igazgatdsag,
adminisztrativ osztalyok (részlegek), konyvtar, eléadé termek stb. A fogaddépiiletben,
illetve ahhoz legkdzelebb helyezték el a kozponti gydgyszertarat és egyéb, a betegek
kiszolgalasat el6segitd helyiséget, részleget.

A hatsd, széles kozponti folyosé oldalan helyezkednek el a Kkoértermek 3-4
épiiletszarnyba csoportositva. Ezek a kértermek mar 2-3-4 agyasak, s6t mindenhol van
az elkiiloniilést (vagy elkiilonitést) lehet6vé tevé egyagyas korterem is. A kortermek
mindegyike kiilon-kiilén fiird6szobaval, W.C.-vel rendelkezik és ezek a mozgassériiltek
szdmara is megkozelithet6k. Az osztadlyon, vagy részlegen biztositva vannak az
étkezéshez, tarsalgashoz, latogatok fogadasahoz sziikséges helyiségeket is.
Természetesen, kozvetleniil a betegek kozelében vannak a névérszobak, az osztalyos
kezeld, a gydgyszer és a textilidk elhelyezésére szolgalo raktar is.

Ez a hatso, kozponti folyosé majd 1 km hosszu és ennek alagsoraban kozlekednek az
onjaro6 targoncak, amelyek az anyagok, az élelmiszer, a ruhak stb szallitasat végzik a
kivant helyre programozva. Ezek az 6njaré targoncak, vagy kis robotok a kérhaz egyik
ujdonsaga volt, amit aztan tobb helyen is atvettek, tobbek kozott a budapesti
Honvédkoérhazban is (1asd 2. dbra!).

Az akkumulatorral miikod6 targoncak beallitott kéd alapjan, a padlézatba fektetett
vezet6hal6zat nyoman viszik a rajuk akasztott konténereket a megfeleld helyre. A
rendeltetési helyet a konténeren elhelyezett kédkartya hatdrozza meg, amelynek
tartalmardl kis leolvaso allomasok révén szerez tudomast a rendszer kézponti ,,agya”. A
vezeérlés kddolt infravords fénysugarakkal torténik, ehhez a targoncak utvonala mentén
add/vevd allomasok sorozatat helyezték el. A targoncak folyamatosan figyelik az 6ket
miikodtetd6 akkumulatorok toltottségi allapotat is, és - ha energidjuk csokkenését
érzékelik - atjuk soran automatikusan beallnak a télt6allomasra. Ha a targoncak utjaba
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akadaly Keriil, példaul valaki eléjiik all, akkor automatikusan megallnak. Ugy vannak
programozva, hogy a liftajtokat is kinyitjak és a kivant szintre maguktél mennek fel,
majd ha kijonnek a liftb6dl, a célallomas el6tt (példaul egy-egy koérhazi osztaly
bejaratanal) megallnak és jelzik, hogy ott vannak.

2. dbra: Szallitorobotok (6njdro targoncdk).

Erdekességként megemlitjiik, hogy az 1. 4bra jobboldalan alul (kék szinnel jeldlve)
személyzeti lakasokat épitettek, efelett pedig, z6ld szinnel jelolve, egy ,ndévériskola”
helyezkedik el. Az épitkezés soran legel6szor ezek az épiiletek késziiltek el! A kérhaz
teljes kapacitdsa: 933 agy. Az ellatast majd 3000 alkalmazott (orvos, dpolo, kisegitd
személyzet) végzi. A miiszaki osztaly létszama: 100 f6, 20 f6 mérnok dolgozik a
koérhazban (ezek még régebbi, 1995-6s adatok!). Viszont a kdrhaznak kiilon ,miiszaki
igazgatdéja” is van!

A korhaz latképe lathato a 3. dbrdn!
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dbra: Donauspital korhdz
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3.2.7. Masodik példa: A bécsi Eszaki Kérhaz (Nordkrankenhaus Wien —
Florisdorf) kialakitasa.

Ezt az 0j kérhazat ugy tervezték meg, hogy példaja legyen Eurépaban a korszerd, 21.
szazad kovetelményeinek megfelel§ korhazaknak. Ennek soran felhasznaltak az el6z6,
3.2.6. fejezetben mar bemutatott Donauspital koérhaz tapasztalatait is, de figyelembe
vették az elmult 20 év orvostudomanyi és orvostechnoldgiai fejlédését is. Akkor, amikor
hazankban az Egészséges Budapestért Program (EBP) keretében 1j kérhazak épitését
hataroztak el, mindenképpen célszerli ennek a kérhaznak a terveit is figyelembe venni.

A kérhaz létesitésének elképzelése 2006-ban merilt fel, 2008-ban kezdték el a
tervezését, a nemzetkozi, kétfordulds, nyilt tervpalyazatra 6sszesen 37 palyami érkezett
Svajcbol, Németorszagbhol és Ausztriabdl. 2010-ben kezdték el az épitését. Teljesen
készen felépiilt a kérhaz 2018 decemberére, amikor is megtértént a mliszaki atadasa és
ettdl kezdve ,probaiizemben” miikodtették a koérhazat. Csaknem negyven kiilonb6zd
ellatasi tertilethez kapcsol6d6 témdaban tartott f6prébat az Uj bécsi kérhaz egészségligyi
személyzete. Szimuldltak mar sziilést, miitétet, ambulans kardioldgiai ellatast és
teljeskor siirg6sségi ellatast. 2019. junius 3.-a 6ta teljes lizemben fogadja a betegeket.

Bécs 21. Keriiletében, Floridsdorfban az osztrak vasut, az OBB egykori
szerelémiihelyének helyén létesiilt a 785 agyas koérhaz. A terveket Albert Wimmer
irodaja készitette. Az Eszaki Kérhaz (Krankenhaus Nord) évente mintegy 300 ezer
fekv6- és jarobeteg ellatasara alkalmas. Egyiittes koncepcidja az atlathatésagra és az
optimalis miikddésre épiilt, amely a labadozdk és a dolgozdék jo kozérzetét fogja
szolgdlni.

A megbiz6 f6 kovetelménye egy optimalisan miikodd intézmény kialakitasara
vonatkozott, amelyet a Tervezd Iroda egy kozponti szarnyra felflizott pavilonos
telepitéssel és a modulrendszerd bdvités lehet6ségének megteremtésével teljesitett. A
hatékonysagot el6térbe helyezd koncepcid

e optimalis elrendezést,

e rovid kozlekedési utvonalakat,

¢ nagyfoku atlathatésagot, valamint

e sokrétd halozatok kialakitasat célozta.

A fébejarat el6tti nagyszabasu tér bekapcsolja az egylittest a varosi kornyezetbe,
ugyanakkor az épiilettomegek elhelyezésével megfelel§ zajvédelmet is biztosit.

A 111.000 négyzetméteres, trapéz alaku teriileten 825 millié6 eurébdél megvaldsuld
létesitmény osztalyain évente 40.000 beteget kezelnek, ambulansan pedig 250.000
ember ellatdsara van lehetdség. - A labadozdk és dolgozok j6 kozérzetét 70.000
négyzetméternyi zoldteriilet segiti eld, amely atriumokat, tet6teraszokat, terdpias-,
gyogynovényes- és gyumolcsoskertet is magaban foglal. A kérhazat korilvevd park
koncepcidjat a brit tajépitész, Martha Schwartz dolgozta ki.

71


https://www.napi.hu/magyar_gazdasag/on-mentok.683975.html

A kérhaz kialakitasat mutatja a 4. dbrdnlathaté makett.

KRANKENHAUS NORD

Baubeginn: September 2012

Vollstindige Inbetriebnahme: Mite 2016
Bebaute Fliche: 51000 m*

Kosten: 525 M&onen Euro

Bettenanzahl: 785 vertedt aul Einzed

und Doppelzimmer. 20 Prozent

sind Sonderklasse-Zimmes
Kapazitat: Versorgung von 40,000
stationaren und 250,000
ambutanten Patienten pro jahr
Mitarbeiter: 2500

o
o
4. dbra: A bécsi Nordkrankenhaus makettja.

Az abran baloldalt, alul taladlhaté a fébejarat (,HAUPTEINGANG”). Ez vezet egy {vben
meghajlitott fogad6 épiilethez, melynek északi részében vannak az Igazgatdsag egységei
(L,VERWALTUNG"), itt taladlhat6 a Felvételi Iroda is. Ugyanennek az épiiletnek a déli része
a fogadé teriilet, amelyik szamos tizletet, varakozd helyiséget, pihend részt tartalmaz
(L,LADENPASSAGE”). Az ehhez a részhez csatlakoz6, alacsonyabb épiletrész az
alkalmazottak gyerekeinek az 6vodaja (,BETRIEBSKINDERGARTEN”). - A f6bejarattal
egyvonalban, az utcai fronton van egy nagy garazsépiilet (,PLAZZAGARAGE”), amelynek
kdzepén van a siirgésségi bejarat (ZUFAHRT NOTFALL”)

A fogadé épiilet kdzepétdl (a toréstdl) indul a hosszu, kdzponti folyosé, amelynek északi
oldalan nyilnak az orvosi ellaté helyek, példaul el6l helyezkedik el a slirgésségi osztaly
(NOTFALLZENTRUM), koézépen a kozponti mitéblokk (,0P-ZENTRUM”), illetve a
diagnosztikai  vizsgalé helyiségek (,DIAGNOSTIK INTERVENTION”), melyek
tartalmazzak a képalkotd egységeket is. A kozponti folyosd déli részén a harom nagy
épiilet a kiilonb6z6 betegosztalyok helye (,STATIONEN”), mig a koztik 1évé,
alacsonyabb épiilet az intenziv osztalyok helye (,INTENSIV”). - A koézponti folyoso
tetején, kozel a mitéblokkokhoz van a két helikopter leszallé hely
(,LHUBSCHRAUBSLANDEPLATZ"”). Az északi oldalon (a képen feliil) a hosszi nagy
épiiletben foglalnak helyet a gazdasagi és miszaki ellaté6 egységek (,VER- UND
ENTSORGUNG”)

72—




Az 5. dbrdn a kérhaz makettjanak déli oldala lathaté és a nagy kiterjedésli park (kert)
egy része.

5. dbra: A bécsi Nordkrankenhaus korhdz makettja a déli oldalrol nézve.

A tervpalyazat kifrasakor fontos kitétel volt az is, hogy olyan kdérhaz j6jjon létre, ahol jol
érzik magukat a paciensek. Igy az intézményben szinte kizarélag egy- és kétagyas szobak
vannak, sajat vécével és zuhanyzdval, kertre néz6 panoramdaval. A betegszobak
kialakitasaba bevontdk a leend6 dolgozdkat és betegeket is, és Kkifejlesztettek egy
chipkartyaval nyithatdé mobil szekrényt is a paciensek személyes ruhdzata és egyéb
tartozékai szamara. Minden agyhoz egy allithat6 magassagi monitor tartozik internet
csatlakozassal, radioval, tévével és videodjatékokkal (lasd: 6. dbrdm). A nagyfeliiletii
ablakok nemcsak a fényviszonyok kielégitésére szolgalnak, hanem még az agyban fekvo
betegek szamara is lehet6vé teszik a kilatast a korhazat koriilolelé parkra. Ezaltal
kellemesebb kozérzetet is biztositanak a betegeknek, hogy ne érezze a ,zartsagot” sem.

< 2




6. dbra: Kétdgyas betegszoba a Nordkrankenhausban.

A gyogyitast haromezer orvosi miszer segiti, a kommunikaciét pedig 900 wifi-router,
amelyek nemcsak az orvosok, de a paciensek rendelkezésére is allnak.

A koérhazban szamos innovativ digitalis megoldast gyurtak 0ssze egy mindent atfogd
koncepciéva. Igy teljesen automatizalt a fiités, a hités, az arnyékolastechnika, a kerti
ontozorendszer, a liftek és a biztonsagtechnika. Az alagsorban 40 szallitérobot jon-megy,
ezek latjak el az osztalyokat tiszta agynemiivel, gyégyszerekkel vagy éppen az ebéddel.
Ezek a szallitérobotok hasonléak a Donauspital kérhaznal mar megismertekkel (lasd 7.
dbrdn). Megjegyezziik, hogy hasonlé szdllit6 eszk6zok mar a budapesti
Honvédkoérhaznal is miikodnek.
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7. dbra: Szallitorobotok (0njdro targoncdk) a feltolto dllomdson.

A vérmintdk az osztalyokrol csépostan Kkeresztiil jutnak el a laborutcaba, ahol
automatikusan radokkolnak a kért vizsgalatot készité berendezésre. A laboreredmény
elektronikus formaban keriil vissza az osztalyra. gy azok a leletek, amelyekre korabban
legalabb egy orat kellett varni, mar néhany perc alatt elkésziilnek. A betegaktak és
leletek digitalizaltak, az orvosi miiszerek 0ssze vannak kotve az informatikai
eszkozokkel, igy az orvosok minden leletet a sajat szamitdgépiikon nézhetnek meg. A
miitétek soran hamarosan egyetlen monitoron jelenitik meg a beavatkozas kozben
hasznalt Osszes képalkotd eljaras felvételét, amelyek koziil az orvos mindig azt
valaszthatja ki, amelyikre éppen sziiksége van.

A bécsi Nord-Krankenhausban taldlhaté Bécs madsodik hibrid miitével felszerelt
szivsebészete. A hibrid mitével, mint az egyik legkorszer(ibb ujdonsaggal a
kés6bbiekben, a 3.2.8 alfejezetben részletesen is foglalkozunk.
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8. dbra. Hibrid miité a bécsi Nordkrankenhaus-ban.

Az 4j kérhaz jobb megkozelithet6sége érdekében a Bécsi Kozlekedési Vallalat, a Wiener
Linien mar aprilisban 0j buszjaratot inditott, illetve meghosszabbitotta egy tovabbi
busz- és egy villamosvonal lizemidejét is.

A kovetkezékben bemutatunk néhany fényképet a mar elkésziilt és lizemel6 kérhazrol,
amelyik jelenleg Eurépa egyik legmodernebb kérhaza lett.

9. dbra: Wien Nordkrankenhaus, Fébejdrat
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10. abra: Wien Nordkrankenhaus, Oldalnézet

11. dbra: Wien, Nordkrankenhaus éjszakai fényben.
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3.2.8. Harmadik példa: Korszer( hibrid-m(itd kialakitasa.

Az Egyesiilt Allamokban (USA), Bostonban 2011-ben bemutattak egy ujfajta miitét,
amelyik - az eddigiektdl eltéréen - egyesiti magaban a kdzvetlen diagnosztikat és magat
a miitéti folyamatot. Ezt a miit6t a Harvard Egyetem oktatékorhazanak szamit6 bostoni
Brigham and Women’s Hospitalban hoztak létre és benne, miitét kozben - a vildgon
egyediilallé modon - lehetdség van az azonnali MRI vagy PET felvételek készitésére is.
Ennek sziikségességét az indokolja, hogy vannak olyan miitétek, amelyek soran az el6re
elkészitett diagnosztikai leletek (képek) mar nem mutatnak valos helyzetet. Ilyen eset
fordulhat el6 példaul koponyam{itéteknél, amikor a koponya feltarasakor az agyfolyadék
elfolyik és ettdl az agy helyzete megvaltozik, az agy szovetei megduzzad/hat/nak és -
bar az el6zetes felvételek soran az agydaganatot pontosan behataroltak - id6vel maga a
daganat is elcsuszik, tehat a miitétet végzd sebész nem taldlja meg az eredetileg vélt
helyen. Ekkor az azonnali, 4j MRI felvétel mar ismét megmutatja a daganat pontos
helyét. Ez az elmozdulas ugyan csak néhany mme-es lehet, de - mivel az agyszovetek
rendkiviil érzékenyek - mar ez is komoly karokat okozhat. Hasiiregi operaci6é esetén
pedig attdl fliggben, hogy a beteg a miitéasztalon hason, haton vagy oldalt fekszik ez az
elmozdulas akar mar néhany cm is lehet.

Hasonl6 a helyzet az endoszképos miitéteknél is, ahol a kis, néhany cm-es lyukon vezetik
be az endoszkdépot és azért, hogy legyen elegendd hely a test belsejében elvégzendd
beavatkozashoz, artalmatlan gazt, tobbnyire széndioxidot fijnak a testiiregbe. Ez viszont
minden hasi szerv helyzetét megvaltoztathatja. Mivel a rosszindulati rdkos daganatok
szabad szemmel nehezen megkiilonboztethet6k a kornyezé ép szovetektol, sziikséges a
daganatok pontos helyét megallapitani. Ez pedig Gjabb MRI felvétellel lehetséges. - Ilyen
esetekben nagyon hasznos a sebészeti robotok, vagy miitéti navigaciés rendszerek
alkalmazasa is. Ennek még az az el6nye is megvan, hogy az mitétet végzd orvos a
beavatkozas valos idejli haromdimenzios képét lathatja.

Az el6bbiekben felsorolt esetek tették sziikségessé az ugynevezett AMIGO (Advanced
Multimodality Image Guided Operating, magyarul Fejlett Sokoldaltian Képvezérelt M(it6)
rendszer Kkifejlesztését. Maga a miitShelyiség (2. dbra) is egy harom részre osztott
miitbkomplexum tobb, mint 500 m2-nél nagyobb teriileten, melyben a miit6asztalon és
a mitékben szokasos egyéb eszkozokon kivil mindenfajta diagnosztikai képalkotd
orvostechnikai eszkdz is megtalalhato: a CT, az MRI, a PET, az angiografias rontgen, a
3D-s ultrahangos késziilék. Természetesen jelen van a miitéti navigaciés rendszer
(,sebészeti robot”) is. - Mitét kozben, péeldaul ha 4j MRI-képre van sziikség, akkor a
miitét leall, az oldalajté kinyilik, a mennyezeten becsuszik az MRI berendezés, amelyik
korbefogja a miit6asztalt és elkésziti a szlikséges felvételt. - PET-CT esetén pedig a beteg
egy fekvllapon csuszik at a harmadik terembe, ahol a megtorténik a vizsgalat. - Ezeknek
a vizsgalatoknak az ideje csupan néhany perc, ami nem terheli meg az elaltatott beteget.
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12. dbra: Az AMIGO miitéti helyiségeli.

Miszaki szempontbdl is érdekes, hogy a 3 Tesla magneses térerejli MRI miatt a
mitétekhez csak MRI-kompatibilis miitéti kézieszkozoket hasznalhatnak, amelyekben a
vasat titdn, aluminium, vagy specidlis, magnesnek ellendll6 rozsdamentes acél
helyettesiti.

Maga a m{it6 tobb, mint 20 milli6 dollarba kertilt (2015 szeptemberi atszamitas alapjan
nagyjabdl 6 Milliard forint), a klinikai gyakorlatban mar évek 6ta miikodik, de csak olyan
miitéteket végeznek benne, amiket a hagyomanyos miit6kben, vagy az intervenciés
radiolégian nem tudnak megoldani. (A bostoni kérhazban is rajta kivil még 40 db
miit6tomb van.) Magyarorszagi létrehozatala a kozeljovében (az ugynevezett
»szuperkorhaz”, illetve a ,centrum-koérhazak) felépitése soran varhaté, ez valdéban
csucstechnoldgiat jelent a miitéti technikaban.

Meg kell azt is emliteniink, hogy ennek a ,hibrid-miit6”-nek az els6 megalkotéja az
emlitett bostoni klinika igazgatdja, a Harvardi Egyetem professzora: Professor Ferenc
Jolesz, azaz Dr. ]J6lesz Ferenc (1946-2014), aki orvosi diplomajat Budapesten szerezte
meg 1971-ben és 1979 éta dolgozott az Egyesiilt Allamokban, Bostonban. Mar az 1990-
es évek elejétdl alkalmazta az MRI-t és kidolgozta az els6 MRI-vezérelt fokuszalt
ultrahang sebészeti eljarast (MRg-FUS), amelynek soran agydaganatokat non-invaziv
(nem kozvetleniil beavatkoz6) mddon lehet megsemmisiteni. Egyidejlileg bevezette az
ugynevezett ,nyitott magneskori” MRI késziilékeket (ennek jelentésége a mozgo,
valtozo szervek miitétjénél van, ahol a miitéttel egyidejlileg diagnosztikai felvételeket is
kell késziteni) és 2011-ben megalkotta a legmodernebb késziilékeket tartalmazé
komplex miit6t.
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Dr. J6lesz Ferenc az 1970-es évek elején harom (3) évig a Kand6 Kalman Villamosipari
Miszaki Féiskola orvostechnikai agazati képzése soran a Bioldgiai és fizioldgiai alapok
tantargy el6addja volt, a Szerz6 munkatarsa. Egyébként pedig a budapesti Amerikai uti
Idegsebészeti Klinika sebésze volt akkortajt. - 1990 utan is nagymértékben segitette a
magyar egészségligyet is, részben azzal, hogy itthon, Magyarorszagon is tartott
el6adasokat, beszamolokat fejlesztési eredményeir6l, masrészt pedig kapcsolatai révén
hozzasegitette az Ersebészeti Klinikat egy nyitott magneskorii MRI beszerzéséhez,
tovabba magyar orvosoknak biztositott dsztondijas utakat az Egyesiilt Allamokban. A
Magyar Tudomanyos Akadémianak kiilsé tagja, az Egyesiilt Allamok Tudomanyos
Akadémiajanak rendes tagja volt.

13. dbra: Dr. Jolesz A. Ferenc (1946-2014)
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3.2.9. Negyedik példa: Egészséges Budapestért Program (EBP) célja,
feladatai és jelenlegi allasa.

A f6évarosi kérhazak haromnegyede 1980 el4tt, majdnem harmada pedig még az 1800-as
években épiilt - dertlt ki a févarosi kérhazi rendszer atalakitasat megel6zden készitett
felmérésbdl. Ekozben Nyugat-Eurépaban jellemzéen 20-30 évente 1j épiiletbe
koltéztetik a kdorhazakat. Egyrészt, mert elavul a benniik korabban telepitett
orvostechnoldgia, masrészt mert maguk az épiiletek is elhasznalddnak, feltjitasra (vagy
bontasra) szorulnanak

A kormany az elmult évek vidéki, 500 milliard forintb6l megval6sulé fejlesztései utan az
elkovetkezd években 700 millidrd forintot fordit a févaros és a kozponti régio
egészségligyi fejlesztésére. A teljes févarosi egészségligyi ellatas megujulhat 2025-re az
elkésziilt atfogd fejlesztési koncepcio alapjan.

I AZ EGESZSEGES BUDAPEST PROGRAMBAN RESZT VEVO KORHAZAK A FOVAROSBAN ES PEST MEGYEBEN

[ Nagykdrdsi Rehabiliticios Szakkorhaz (Nagykords)

14. dbra: Fejlesztésre vdro korhdzak az EBP keretében.

Kasler Miklos miniszter 2018. julius 30-i sajtétajékoztatdjan elmondta, hogy julius 31-
én, kedden jelenik meg a harom budapesti centrumkérhaz tervezésére kiirt palyazat. A
nyilt kozbeszerzési kiirasok az uj elektronikus kdzbeszerzési rendszeren beliil jelennek
meg és bonyoldédnak, két 1épcsében. A dokumentacidhoz nemcsak tervkoncepcidt,
hanem mar bearazott kiviteli terveket is varnak, a miniszter szerint igy lehet
minimalisra csokkenteni a koltségtullépést.

Az MTI beszamoldja szerint a miniszter Ugy fogalmazott, hogy Az Egészséges Budapest
Program (EBP) keretében megvalosulé beruhazasok és fejlesztések révén a jovében
harom centrumkorhaz jon létre a févarosban, és tovabbi 25 kérhaz és 32 szakrendeld
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fejlesztésér6l dontott kordbban a kormany. A beruhazads legnagyobb elemei a
centrumkorhazak lesznek, amelybdl egy teljesen uj épitésii lesz.

A harom centrumkorhaz a kovetkezo:

1.) Dél-Budan "Uj komplex, szuperkoérhazat" épitenek, egy nem tdl el6nyos,
tomegkozlekedéssel nehezen elérheté helyszinen, az M1-M7-es autopalya kozos
szakasza mellett fekvd, Dobog6 nevil teriileten, amelyik z6ldmezds beruhazasként
valosul meg. Az el6zetes elképzelések szerint ez lesz elmult szaz év legnagyobb
egészségligyi beruhazasa, egy 1058 4gyas modern tombkoérhaz "a legmagasabb
szinvonalat fogja képviselni mind orvostechnolégidban, mind az informatika teriiletén".

A tervek szerint a betegek egyagyas kértermekben gydégyulnak majd, a papir alapu
korlapok helyett digitalis eszk6zokon vezetik a betegadatokat, mentdallomas kap helyet,
valamint két ment6helikopter leszallasara alkalmas helyet is kialakitanak majd. Két
helikopterleszallo, robotsebészeti miito, lizletek, névérszalld, bolcséde és dvoda is lesz
benne.

Ennél, a ,vérszegény” tudositasnal tobbet jelenleg nem sikeriilt megtudni a konkrét
tervekrol.

2.) Eszak-Pesten pedig tovabb bévitik a Honvédkérhazat. Ezt is 4j épiiletszarnnyal
bévitik, ahova a Podmaniczky tti volt MAV-kérhaz osztalyai kéltoznek at. A centrumba
itt is épitenek helikopterleszallot és parkoléhazat is. Az EBP-n beliil a koérhaz
fejlesztésére 9,3 milliard forint jut, amibdl megsziintetik a Robert Karoly koruti
telephelyen a pavilonos rendszert és kitiritik a Podmaniczky utcai telephelyet. A két
telephely 6sszevondasaval egy 1500 agyas korhaz jon létre, és bdvitik a Honvédkorhaz
surgdsségi betegellatdé centrumat. Tobb 0 egység kozott infektologiat is kialakitanak,
nagyjabol megduplazva a jelenleg csaknem 600 agyas kapacitast. Erre sziikség is van, a
korhaz ugyanis nemcsak a régié és a hozza tartozd agglomeracié lakossagat latja el,
hanem kortlbeliil 0,8-1 millié specialis igényjogosultat is (katonat, rendért, pénziigydrt,
vasutast, a  katasztréfavédelemnél, a  biintetés-végrehajtasnal, a  polgari
titkosszolgalatoknal dolgozoét, védett személyt, allami vezet6t és hozzatartozdikat) az
orszag teljes tertiletérdl.

3.) Dél-Pesten centrumma alakul az Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlé Koérhaz és a
kozelében 1év6 Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet. Itt is épiil majd egy
teljesen Uj korhazi tomb. Kés6bb aztan mas osztalyok mellett ide koltozik a Fiumei uti
Baleseti Kozpont is. Ezen kiviil a dél-pesti centrumkérhazzal szorosan, de attol
fiiggetleniil gyogyit tovabbra is a Heim Pal Orszagos Gyermekgydgyaszati Intézet is.

Ennél a kérhaznal 190 ezer négyzetméter megépitésérdl, atépitésérdl van szo, és az
intézmény a tervek szerint a siirg6sségi betegellatas egyik vezet6 kozpontja lesz. A cél
az, hogy a mostani, korszer{itlen pavilon rendszer( elhelyezkedést megsziintetve egy
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korszer( intézmény jojjon létre a Szent Istvan Korhaz helyén. A dél-pesti centrumkérhaz
gerincét egy, a Nagyvarad térre tervezett 1300 agyas 0j épulettomb adja, amelyet az
Egyesitett Szent Istvan-Szent Laszl6 Korhaz teriiletén huznanak fel. Ez, valamint a
korhaz felujitando épiiletei és az Orszagos Kardiologiai Intézet egylittesen biztosithatja a
régidban €16k slirg6sségi ellatdsanak legmagasabb szintl bazisat.

A palyazat beadasanak idépontjaban (2019 marciusaban) ez az elképzelés volt
érvényben, ennek megfelel6en emlitettiik meg azokat.

Id6kozben azonban valtozott az elképzelés, ezért 2019. julius 5.-én a kovetkezdékrol
tudunk beszamolni. Idézziik az eredeti forrdsokat, azaz az 2019 juniusaban kinevezett Uj
miniszteri biztos szavait, aki id6koézben egyben az EBP programért felel6 AEEK (Allami
Egészségligyi Ellaté Kozpont) féigazgatd-helyettese is lett. Tovari Attila 2019. junius 28.-
an a kovetkezdket mondta:

»A 2011-ben elfogadott Semmelweis Terv alapjan indulhatott el késébb az Egészséges
Budapest Program, immar nagyrészt hazai forrasokbol. Négy nagy centrumkorhazat, 11
orszagos intézetet, 13 tarskdrhazat és 32 szakrendel6t fejlesztiink a régi6ban, amelyek
tobb, mint négymilli6 ember egészségligyi ellatasaért felelnek majd. (Megjegyzés: Az
elozetes tervekhez képest vdltoztak a szimadatok, az eredeti 3 centrumkorhdz helyett
idokézben 4 (négy) centrumkorhdz lett.)

A program kozel 22 millidrdos orvostechnikai eszkdzbeszerzést valdsit meg, amely
jelenleg is zajlik. Ez CT-, MR- és DSA-gépeket, képalkoté diagnosztikai berendezéseket
jelent, valamint t6bb, mint tizezer informatikai eszkodzt - szamitogépeket, tableteket,
monitorokat, nyomtatokat. Soha nem volt még ekkora informatikai fejlesztés az
egészségligyben.

1.) Egy teljesen Uj zoldmezds nagyberuhazassal létrejové Dél-Budai
Centrumkorhazat épitiink, amely az Egér ut kornyezetében lesz.

2.) Az Eszak-Kozép-Budai Centrumkorhaz a jelenlegi Szent Janos Korhdz helyén jon
létre, a Kutvolgyi Tombot is magdba foglalva, mikézben felijitiuk a meglévo
éplileteket, uj épiiletblokkokkal kiegészitve. (Ez az uj centrumkorhdz!)

3.) Az Eszak-Pesti Centrumkérhaz a jelenlegi Honvédkérhaz helyén jon létre,
magaba olvasztva a MAV Kérhaz aktiv osztalyait is, ahol a jelenlegi toronyépiilet
mellé felépll egy masik, és a teljes orvosi spektrum megtalalhaté lesz az
intézményben.

4.) A Dél-Pesti Centrumkorhaz a jelenlegi Szent Laszlé Kérhaz, Szent Istvan Korhaz
és Merényi Gusztav Korhaz egyesitésével jon létre, szintén tombdositett rendszerben.
A centrumkdrhazak mellett tarskorhazak és orszagos intézetek miikodnek, valamint
a szakrendel6k. Utébbiak nagyon fontos szerepet kapnak majd az Uj
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egészségprogramban, hogy a  haziorvos-szakrendel6-kérhaz  rendszert
hatékonyabba tegytik.”

Mindezt megerdsitette dr. Kasler Miklos miniszter is 2019. 07. 04.-én az Orszagos
Kardioldgiai intézet feldjitott Intenziv Osztalyanak atadasan:

,Kasler Mikldos a sajtotajékoztaton beszélt a kozép-magyarorszagi régié egészségligyi
ellatasanak fejlesztésére létrehozott Egészséges Budapest Programroél is, amelyet
rendkiviil nagy volumentinek nevezett, hiszen négy centrumkorhaz létrejottét, tizenegy
orszagos intézet, a tarskdrhazak és 32 szakrendel6 fejlesztését teszik lehetévé 700
milliard forintbol.

Elmondta, az 6sszes orszagos intézet részesiil a fejlesztési forrasokbdl, idén januarban
megkezdddtek a miszerbeszerzések is, a régi6 valamennyi koérhazaban zajlik az
orvostechnologiai eszkozok fejlesztése kozel 10 milliard forintbol. Felidézte: az EBP-re
2017-ben 40 milliard forintot forditott a kormany, tavaly 30 milliardot, idén pedig 41,9
milliard forintot. Eddig 6sszesen mintegy 205 milliard forint hazai és unios forrasrol
sziiletett dontés.”
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3.2.10. Otodik példa: A Dél-Pesti Centrumkdrhaz tervezett kialakitasa.

A kovetkezSkben ismertetjiik a ZDA-Zoboki Epitésziroda kézleményét a Dél-Pesti
Centrumkorhaz kialakitasanak tervérdl.

Az Egészséges Budapest Program keretében az Allami Egészségiigyi Kozpont (AEEK)
2018 juliusaban nyilt, eurdpai unidés koézbeszerzési eljarast irt ki harom f{&varosi
centrumkorhaz épitészeti terveinek elkészitésére. A ZDA-Zoboki Epitésziroda Dél-pesti
Centrumkorhazra készitett tervkoncepcioja a szakmai zsiiri egyhangu értékelése szerint
a benyujtott palyazatok koziil az I. dijat nyerte el.

Mivel Magyarorszagon még egyaltalan nem épilt hasonl6 1éptékd kérhaz, ezért a Dél-
pesti Centrumkoérhdz épitészeti tervezése teljesen 1j tipusi kérhazi modell
megkozelitést igényelt. A koncepcié kialakitasaban a ZDA-Zoboki Epitésziroda mellett
nemzetkozi és hazai szakemberek is részt vettek: els6sorban a bécsi centrumkérhaz
(Krankenhaus Nord), valamint szdmos nyugat-eurdpai egészségligyi létesitmény
tervezésében tapasztalattal biré osztrak AC tervezdiroda, tovabba Kkifejezetten
egészségligyi tervezésre szakosodott épitészek és bels6épitészek. A ZDA a tervezés
soran tovabba szorosan egyilittmiikodott orvosokkal és kivalé orvostechnologus
szakemberekkel.

A tervezés soran alapvet6 szempontok voltak:
1.) A betegkozpontu, gyogyulast szolgalé kornyezet megvalositasa.

2.) A betegek korszer(i és gyors ellatdsat biztosit6 orvostechnolégiai és funkcionalis
szempontok el6térbe helyezése, amelyeket az épitészeti kialakitas tamogat.

3.) Szakszer ellatas megvaldsitasa a lehetd leggyorsabban.

4.) 21. szazadi orvostechnologia alkalmazasa (példaul: robotok segitik a miitéteket).
5.) Alkalmas legyen a centrumkdrhaz az oktatasra és kutatasi kézpontkent is.

A fenti célok megvaldsitasat szolgaljak a kovetkezo elképzelések:

o Nemzetkdzi tapasztalatok és szamos kutatds igazolja, hogy a betegek felépiilését
nagymértékben befolyasolja, hogy milyen kérnyezetben gydgyulnak. A korhazi
tartézkodas alatt sziikségiik van a betegeknek arra, hogy megfeleld, komfortos
elhelyezést, nyugodt koriilményeket biztositsanak szamukra. Ezért

az épiiletek tagolasa,

a zoldfeliiletek kialakitasa,

az apolasi terek,

a betegszobak berendezése,

az anyaghasznalat,

a fények, a szinek vagy a helyiségekben alkalmazott textilek

0O O O O O O
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mind a baratsagos, nyugalmat arasztd, betegkézpontu kérnyezet megteremtését
szolgaljak.

LehetGséget biztositanak olyan kozosségi terekre is, ahol a csendes elvonulastél, a
nyugodt orvos-beteg parbeszéden at akar kozos filmnézésre, koncertek vagy
tudomanyos el6adasok meghallgatasara is van lehetdsége a gydgyuloknak.

e A koncepcid szerint a Nagyvarad téren, a Szent Istvan Kérhaz teriiletén egy
teljesen Uj épiiletegyiittes jon létre, mert a jelenlegi, kozel 150 éves épiiletek
alkalmatlanok a modern orvostechnolégia befogadasara. A terv ugyanakkor megtartja a
miiemléki jellegli bejarati épiiletet, valamint a levegds, sok zoldfeliilettel és 6sfakkal
rendelkez6 tagolast.

Az 1j épiiletegylittes a bejarati pavilon megtartasaval a Nagyvarad tér fel6l megdrzi
hagyomanyos varosi arcat, mindegyik tervezett épililet magassaga 30 méter alatt marad.
Az 0j kérhaz két f6 egysége:

o aCampus-kert, az intézmény fogado tere, és

o af6épiilet, maga az uj kérhaz, ahol a gyogyito tevékenységek torténnek.

A csarnokszeriien atnyitott bejarati épiileten belépd latogaték egy nyugodt, fakkal,
zbldfeliletekkel, viragokkal, iil6butorokkal és vizfeliilettel kialakitott pihen6 parkban, a
Campus-kertben taladljak magat, amely a forgalomelosztas mellett a pihenés és a
talalkozas tere is.

A f6épiilet egy kézponti tombot, és hat hozza kapcsol6dé épiiletszarnyat foglal magaban.
Az épiiletek tagolasanak jelentds szerepe van a funkcionalitas és az attekinthetdség
szempontjabdl is:

e a kozponti mitéti-diagnosztikai tomb a komoly technoldgiat igénylé szakmai,
technolégiai tertlileteket tartalmazza (siirg6sségi betegellatas, diagnosztika,
miitok, gépészet), mig

e a tovabbi orvosi funkciékat, a jarébeteg és fekvdbeteg osztalyokat (rendeldk,
kezeldk, apolasi egységek, intenziv osztalyok) a toronyépiiletek fogadjak be.

Az épiileteket a kozponti el6csarnok és kiterjesztett folyosoi flizik 6ssze, biztositva,
hogy a miitéti-diagnosztikai kézpont az épiilet minden részébdl gyorsan és konnyen
elérhetd legyen.

Az épiilet alaprajza tiszta szervezésii és a nagy pillérfesztav alkalmazasa miatt konnyen
varialhat6, a valaszfalak az igények szerint atrendezhetdk, atalakithatok, akar a miit6k
kozott is.

e Fontos szempont, hogy a kérhazba érkezd barmely beteg - legyen sz6 akut
ellatasrol, jaro- vagy fekv6betegrdl - a lehetd legrovidebb id6 alatt a legmagasabb szinti
ellatast kaphassa meg.
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A szakszerii ellatast segiti el6, hogy minden latogaté és jardbeteg egy iranybol, a
Nagyvarad tér feldl juthat be az épiiletbe, ami jelentdsen segiti a betegiranyitast, a
betegek osztalyozasat, és azt, hogy az ide érkezdk a lehet6 leggyorsabban eljuthassanak
az altaluk kivant helyre.

Egyediil a siirgsségi ellatas - betegek fogadasa, mentébejaras - torténik a hats6 kapun
keresztiil, biztositva a siirgésségi betegek gyors ellatdsat és megfeleld elvalasztasat a
tobbi betegtdl.

Az épitészeti kialakitas a gyors és szakszerl betegiranyitast és beteglogisztikat szolgalja,
ligyelve az eltérd sulyossagu és kiilonbozd tipusu ellatdsban részesiil betegek (jaro- és
fekvébetegek), illetve a latogatdék dtvonalainak szétvalasztasara.

A koérhaz el6csarnokabdl a jarobetegek és a latogatok két oldalfolyosén és a
lépcs6hazakon keresztiil egyszeriien el tudnak jutni a megfelel6 kdérhazi osztalyokhoz,
rendel6khoz. A bejarat kozelében helyezték el a jarébeteg rendeldket, a fizioterapias és
egyéb kezel6 osztalyokat. A diagnosztika soran is elvalasztjak egymastol a fekvg- és a
jarobetegeket. A siirg6sségi esetek fogadasa, a lehet6 leggyorsabb szakszeri ellatas
érdekében kiilonleges, kétszintl triazs-rendszerben térténik, amely hatékonyan latja el
a betegek osztalyozasat példaul attol fliggéen, hogy sziv- és érrendszeri, baleseti vagy
altalanos ellatasra van-e sziikségiik.

e A betegek korszerli gyogyitasat a legmodernebb orvostechnolégiai és okos
megoldasok (Smart Hospital) is segitik. Az intézményben els6ként kapnak helyet
az orszagban sokkaru robotmiit6k (az ugynevezett Da Vinci m{iték). Emellett
olyan hibrid mitdk is Ilétesiilnek, amelyek lehetévé teszik, hogy fontos
diagnosztikai eljarasokat - CT, MR, stb. - akar miitét kozben is el tudjanak
végezni, és ne kelljen a beteget masik helyiségbe, vagy akar masik intézménybe
szallitani.

e A specialis orvostechnikai miiszerek mellett robotok (6njaré targoncak) segitik
majd a bels6 korhazi logisztikat is — igy az ételek, gyogyszerek egyéb anyagok
megfeleld helyre szallitasat. A labor anyagok, mintak, gyégyszerek gyors célba
juttatasat csépostarendszer segiti. De automatizdlva lesz a matracok és agyak
mosasa, illetve fert6tlenitése, a személyzet és az orvosok ruhainak adagolasa,
valamint a laboratériumi munkafolyamatok kezelése is.

e Az orvosok munkajat tébb mint 40 miit6 segiti - a fent emlitett hibrid és Da Vinci
miiték mellett kiilon fert6zébeteg miit6, valamint 10 egynapos miit6 is helyet
kapnak az épiiletben.

e Az 1300 aggyal rendelkez6 kdérhazban a szobak tobbsége kétagyas lesz, de
bizonyos specialis osztalyokon - fert6zébeteg, égésplasztika, transzplantacio stb.
- 80-100 szazalékban egyagyas szobakat alakitanak ki, és kiilon lifteket terveztek
a fert6z0 betegek szamara is.
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A betegszobakban a paciensek agya mellett elhelyezett korszer(i informatikai
berendezések tamogatjdk az orvosok munkajat és a betegek komfortjat. Az
érint6képernyds monitorokon nemcsak a leletek hivhatok le és rogzithet6k az
adatok, hanem azt a betegek tévénézésre és internetezésre is hasznalhatjak.

A latogatok és a betegek tajékoztatasat és iranyitasat intelligens koérhazi
informaciés rendszer segiti, a biztonsagot kérhazi nyomkovetd rendszer,
valamint a betegeket,

Az 0j Dél-pesti Centrumkérhdz nemcsak a legmagasabb szintii ellatast biztosito
egészségligyi-gyogyaszati centrum lesz, hanem oktatasi és kutatasi kozpontként
is funkcional majd.

A tervezett kérhaz kozuti és kozosségi kozlekedési kapcsolatai kivaléak: az
intézmény a gyorsforgalmi és f6ut hal6zaton (M5, M4, 4-es, 5-6s, 51-es féutak) az
orszag barmely pontjardl, valamint a kérhaz vonzaskorzetébdl is konnyen
megkozelithetd. Tomegkozlekedéssel is egyszerlien és konnyen elérheté az
intézmény, a 3-as metr6 Nagyvarad téri megall6janak aluljaréjat kozvetleniil az
épiilet fogaddcsarnokaba vezetik - és a 24-es villamos is kozvetlen elérést
biztosit a latogatéknak.

A zavartalan mentdforgalom az épiiletegytittes hatso részén - a betegforgalomtdl
elkilonitve - a Vagoéhid utca - Fehér Holl6 utcan keresztiil lesz biztositva, a
helikopteres mentés szamdara pedig leszallo hely létesiil. Az autéval érkezd
betegek, latogatdk és a dolgozok részére 1200 parkoldhelyet hoznak létre.

Eddig az elképzelések, a tervek. Lassunk akkor errdl néhany képet is (15. és 16. dbrdk)!
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3.3. Robotok alkalmazésa a gydgyaszatban. (Uj eljarasok az
orvostechnoldgiaban)

3.3.1. A téma rovid ismertetése, sziikségességének indoklasa.

Ma mar léteznek olyan szerviz robotok, amik képesek szinte minden feladatot elvégezni
a haz koril, és nagy segitségére lehetnek az idds vagy magatehetetlen emberek
hétkdznapjaiban, vagy épp az ortopédiai rehabilitdciéjaban. Azonban a robotok ennél
sokkal tobbre képesek. Az orvosi alkalmazasok soran szamos esetben lenne sziikség arra
a pontossagra és hatékonysagra, amire a szamitogép vezérelt robotok képesek,
mikozben meg tudjuk drizni az emberi iranyitas biztonsagossagat. Példaul a sebészeti
beavatkozasok terén szamos olyan folyamat van, amit automatizalni lehetne, a
vérzéscsillapitastol a varratok elkészitéséig.

Egyértelmiien latszik mar, hogy a kovetkezd években tobb tucatnyi fejlesztés kertil majd
kereskedelmi forgalomba, amelyek az elmult 10-15 év laboratériumi eredményeit
hasznositjdk a gyakorlatban. Osszefogjdk az anyagtechnoldgia, szabalyozaselmélet,
szenzor- és méréstechnika és orvosi képfeldolgozas legijabb eredményeit, hogy valéban
emberkozpontdy, klinikai értelemben is hasznos robotok sziilethessenek. Az is bizonyos,
hogy a kovetkezd évtizedekben drasztikusan fog csokkenni ezeknek az eszkdzoknek az
ara, igy egyre szélesebb korbe terjedhetnek majd el, mikozben Gjabb és Gjabb praktikus
alkalmazasi lehetdségeket talalnak majd.

3.3.2 A téma vazlatpontjai.

e Arobot definicidja.

e Arobotok tulajdonsagai.

e Arobotszo eredete.

¢ Robotikai alapfogalmak.

e Iparirobot fogalma.

e Kiszolgal6/szerviz robot fogalma.

e A csukld jelent6sége a robotoknal.

e Ujraprogramozhatésag.

e Alapok - iranyitastechnikai megkdzelitésben.

e Arobotkar részei.

¢ A munkatér fogalma.

e Szabadsagi fokok szama jellemzi a robotot.

e Akeret fogalma.

e Pontossag / ismételhetdség.

e Robotikdhoz kozelalld, gyakran helytelenill hasznalt fogalmak: automata,
kibernetika, mesterséges intelligencia stb.

e Az els6 robotok megjelenése.

90



[pari robotok.

A robotok tipusai: robotok az lrkutatasban, katonai robotok, robotjarmivek,
robotok az oktatasban, szorakozasban.

Orvosi robotok: beteglatogaté robotok, betegmozgat6 robotok, szallité robotok,
rehabilitacids robotok, sebészeti robotok.

Napjaink rehabilitaciés robotjai: rehabilitacios eszkozok, asszisztaldo robotok,
exoskeletonok (csontvaztamogatok), protézisek, fizikoterapias robotok.

Etikai kérdések.

A minimalisan invaziv sebészeti (MIS) eljarasok megjelenése.

A Da Vinci sebészeti robot megjelenése, alkalmazasa.

Képvezérelt sebészeti robot (IGS).

Nyilt forraskédu sebészeti rendszerek.

Mikro- és nanorobotok az egészségligyben.

3.3.3. Az el6adas témajanak konkrét célja.

Az el6adas témajanak konkrét célja a modern robotikai rendszerek orvosi
alkalmazasainak megismertetése a tdgabb szakmai kozonséggel.

Ismertetni kell a vonatkoz6 kutatasok eredetét, gyokereit, a fejlesztések fébb
iranyvonalait.

A kiilonleges teriilet altal tdmasztott tervezési, irdnyitaselméleti, biztonsagi
kovetelményeket meg kell ismertetni a kozonséggel.

Meg kell magyarazni a betegadatok, orvosi képalkotok és diagnosztikus eszkozok
informacidinak kozvetlen felhasznilasara vonatkozé eldirasokat, ezek
jelent6ségét a beavatkozasok tervezésénél és kivitelezésénél.

Foglalja Ossze az elosztott rendszerben miikod6 orvosi robotok tervezési és
megvalositasi kritériumait.

Magyarazza meg az alkalmazott robotikai alapfogalmakat.

Részletezze a rehabilitacioés, betegkiszolgald, betegapold, diagnosztikai és
sebészeti robotok tipusait.

Példakon keresztiil mutassa be az orvostechnikai eszk6zok szabvanyositasi f6bb
vonalait, alkalmazhatosagukat a korhazi, otthoni kornyezetben.

Foglalja 0ssze a betegek koril végzett tipikus feladatok robotizalasanak
lehetdségeit, tervezhetdségét.

Ismertesse a beteg, mint operator koncepciét, az ember-gép interfészek fébb
tipusait.

Mutassa be az ember kozvetlen kdrnyezetében végzett biztonsagos manipulaciés
és navigacios feladatok tervezésének elméletét és gyakorlatat.
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e Ismertesse a halozati késleltetések kezelését kritikus rendszerekben, integralt
robotrendszerek alkalmazasat a telemedicindban.

o Iddkésleltetéses halozatokon megvaldsitott sebészrobotikai alkalmazasok
részletes bemutatasa.

3.3.4. Robotika alkalmazasa az egészségligyben.

a.) A robot definiciéja:

Nehéz egyértelmiien definidlni a robot fogalmat. Jelenleg szamos hasonlo, de egymastol
eltéro definicié van hasznalatban:

1.) Olyan valés vagy képzeletbeli gép, melyet szamitégép iranyit, és gyakran
hasonlit emberre vagy allatra. (Merriam-Webster)

2.) Olyan gép, mely embereknek vagy emberek helyett végzi el a munkat. Lehet
automatikusan miik6dé vagy szamitogéppel iranyitott. (Merriam-Webster)

3.) Olyan gép, mely 0Osszetett miveletek sorozatat automatikusan tudja
végrehajtani, kiilonésen, ha az szadmitégéppel is programozhaté. (Oxford
Dictionaries)

4.) Olyan gép, mely hasonlit az emberre, és rutinszer(i mechanikai feladatokat hajt
végre, ha parancsot kap ra. (Dictionary.com)

5.) Olyan gép, vagy mechanikai berendezés, mely automatikusan miikodik,
emberszer( képességek mellett.

A hivatalos ISO 8373:2012 szabvany definicidéja azonban sokkal altalanosabb:

Robot: Aktuatorokkal ellatott mechanizmus, melynek kett6 vagy tobb tengelye
programozhato, rendelkezik bizonyos fokul autonomiaval, sajat kornyezetén belil mozog
annak érdekében, hogy a kivant feladatot elvégezze. (,Actuated mechanism
programmable in two or more axes with a degree of autonomy, moving within its
environments, to perform intended task.”)

A definiciot 2015-ben részben megvaltoztattak, és kivették bel6le az el6irt szabadsagi
fokok szamat. A definiciok mind leirnak egy-egy robottipust, azonban egyikiik sem elég
frappans ahhoz, hogy megragadjon egy-egy konkrét részletet. Joseph Engelberger, az
egyik elsd ipari robot megalkotdja mondta egyszer: "Nem tudom definialni, mi a robot,
de ha latok egyet, felismerem.”

A definiciok alapjan néhany egyéni tulajdonsaga van a robotoknak:
e mechatronikai szerkezeten alapul,
e programozhato,

e mechanizmus-szerd mozgas,
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e autonoémia és bizonyos szint{i automatizmusok,

e parancsvégrehajtas,

e rutinmozgasok.

A robot sz6 eredete: a robot (szlavul: robota) sz6, mint kényszermunka a k6zépkorban
is ismert, szlav eredetli sz6. A robot, mint emberszabasu gépre utalo kifejezés Karel
Capek cseh dramairé tollabél ered, R.U.R. ( Rosumovi Univerzalni Roboti, 1920) cim{
szinm{vébdl, ahol mechanikus gépek végzik a nehéz munkakat, majd felldzadnak
alkotéik ellen.

17. dbra: A Unimate, az elsé ipari robot (1954). Fémontvények mozgatdsdra
haszndltik, dob-memdridval rendelkezett, két szamitogép tartozott hozza.

b.) Robotikai alapfogalmak.

Robotika: A technika azon agazata, mely robotok tervezésével, gyartasaval,
kezelésével és alkalmazasaval foglalkozik.

Ipari robot: Olyan automatikusan iranyitott, ujraprogramozhatd,
tobbfunkciés manipulator, melynek legalabb 3 tengelye programozhato,
helyhez kotott vagy mozgathatd, és amelyet ipari automatizalasban
alkalmaznak.

Kiszolgald/szerviz robot: Olyan robot, mely hasznos feladatokat végez el az
embereknek vagy emberek helyett, és nem sorolhat6 az ipari robotok kozé.
Csuklé: A robot mozgasat definialé irdny, transzlaciéos vagy rotacios
modban. Egy csuklé egy szabadsagi fokot jelent (degree of freedom - DoF)
Ujraprogramozhatésag: A programozott mozgasok vagy kiegészité funkciok
megvaltoztatdsdnak lehet6sége a mechanikai struktara vagy a
vezérloegység fizikai megvaltoztatasa nélkiil.
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c.) Alapok - iranyitastechnikai megkdzelitésben.

o A robot egy el6irhaté palydn mozg6, iranyitott mechanizmus, amely
el6irhato feladatokat lat el.” /Lantos B./

o A robotkar szegmensekbdl all, melyeket csukldk kapcsolnak 0ssze és a
végén lehet egy un. end-effektor:

o elemi csuklé: 1 DoF (g csuklovaltozé jeldli tipikusan)
o rotacios csukld
o transzlaciés csuklé.

o Munkatér: a fizikai kialakitastdl fliggd; az end-effektor altal effektiven
elérhetd tertlet (1éteznek szingularis helyek).

o Szabadsagi fokok szdma jellemzi a robotot.
o Keret: valamely szegmenshez rogzitett koordinata rendszer.

o Pontossag / ismételhetdség.

d.) Robotikahoz kozelalld, gyakran helyteleniil hasznalt fogalmak:

e Automata: Onmiikddé gépezet vagy iranyitott rendszer, mely automatikusan
kovet egy elére meghatarozott  utasitassorozatot.  (Séril az
Ujraprogramozhatdsag feltétele!)

e Kibernetika: Komplex tudomanyos irdnyzat, amely a szabalyozas, vezérlés,
informaciofeldolgozas, tovabbitas altalanos torvényeit kutatja.

e Mesterséges intelligencia:

o Koznapi értelemben: Egy gép, program vagy mesterségesen létrehozott
tudat altal megnyilvanulé intelligencia.

o Robotikai értelemben: Olyan szamitégépes algoritmusok 0Osszessége,
amelyek valamilyen komplex viselkedés létrehozasara képesek
mesterséges rendszerekben (pl. robotok).

e.) Az elsd robotok.

A modern kor elsd robotjat William Grey Walter épitette 1948-ban. Elmer és Elsie
voltak a vilag elektromos autoném robotjai. Tulajdonsagaik:

e Haromkerek robotok (,,tekngsok”).
« Fototaxis elvén mozogtak: kovették a fényforrast.
e Ha lemeriiltek, visszatalaltak a tolt6allomasra.

Az els§ digitalis, programozhaté robotot George Devol alkotta meg (1954).



Cartesian Robot

Cylindrical Robot

Farallel Robot

18. dbra: Tipikus robot kar kinematikdk, csuklo mechanizmusok és munkatertik.

Unimate volt az els§ ipari robot: Fémoéntvények mozgatasdra hasznaltdk, Dob-
memoriaval rendelkezett, két szamitogép tartozott hozza (/dsd 17. abran).

A Unimate vezetett a vilag els6 robotgyarté cégének megalakulasahoz (Unimation)

Az elsé palettazé robotot Fuji Yusoki Kogyo Company készitette 1963-ban.

Az elsd hattengely(i robotkart, a KUKA Famulust 1973-ban szabadalmaztatta a KUKA
robotgyarto cég.

Ugyancsak 1973-ban mutattak be az els6 embernagysagu humaniod robotot, Wabot-1
néven.

Az elsé direct drive robotic arm 1981-ben jelent meg, Takeo Kanade jovoltabdl.
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Takeo Kanade nevéhez fliz6dik az elsd robotikai doktori program is, 1989-1993 ko6zott.

Az 1980-as években robbanasnak indult a robotika: 1983-ra mar tobb mint 66 000 ipari
robot volt hasznalatban. 2003-ra ez a szam megtizszerez6dott.

f.) A robotok tipusai:

Robotok az lirkutatasban
Katonai robotok
Robotjarmivek

Oktatas, szorakozas
Orvosi robotok

g.) Orvosi robotok:

Beteglatogato6 robotok
Betegmozgat6 robotok
Szallit6 robotok
Rehabilitacios robotok
Sebészeti robotok

h.) Napjaink rehabilitaciés robotjai:

Rehabilitacios eszk6zok

Asszisztal6 robotok

Exoskeletonok (Csontvaztamogatok)
Protézisek

Fizikoterapias robotok

Robotrendszerek (ISO 8373)

Ipari robotok Szerviz robotok

19. dbra: A robotika dgazatai az 1SO 8373 szabvdny szerint.
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i.) Etikai kérdések:
e Ugyanazt a technoldgiat lehet békés és hadaszati célokra is hasznalni!

e Egyrobotlehet jaték vagy kutatasi eszkoz, vagy gyogyaszati segédeszkoz is.

j.) Sebészeti robotok (részletesen):

A Minimalisan Invaziv Sebészeti (MIS) beavatkozasok bevezetése a Kklinikumba
kétségkiviil az egyik legjelentésebb paradigmavaltas volt a sebészetben a 20. szazad
vége felé.

A MIS a beteg szdmara rendkiviil kedvezd a kisebb bemetszések, igy a gyorsabb
gyogyulasi id6; kisebb fajdalom; révidebb kérhazi tartézkodasi id6 miatt; a sebész
részérdl azonban kiilonleges készségeket, tréninget igényel. A MIS altal elvart pontossag
és precizitds azonban sokszor nem konnyen elérhet6 a humdan operator szamara.
Szamos technoldgia (digitalis képalkotok, mitéti navigacidés rendszerek, tervezd
programok, stb.) segitik ma mar a sebészek munkajat, ezek dsszességét Szamitégéppel
Integralt Sebészetként szokas jellemezni.

Robotsebészetben sok esetben pontosabb eredmény érhet6 el a human operatornal;
szoftveres és hardveres megoldasok segithetik a sebészt a dontéshozasban (pl. varatlan
eseményeknél), novelhetik a beavatkozas biztonsagat (pl. vérzés detektaldsa), valamint
a robotsebészeti eszkozok lehetdvé teszik bizonyos repetitiv, illetve kognitiv terhelést
jelentd részfeladatok automatizalasat (varras, csomoézas), tovabba sebészeti képességek
objektiv felmérését (pl. eszkozok trajektoriaja).
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Digitalis informacio

Mditéti
) Beteg-specifikus beavatkozas
: adatok
JQ 'ﬁ["l‘:’!"‘ép 9
/i - korkép . =4
{5 - genom » Modell Tervezés ’ o %z-t ndja

Altalénos adatok ‘ Beteg-specifikus kiértékelés

- anatomiai atlaszok
- betegstatisztikak
- szabalybazisok, stb.

¥

Statisztikai analizis
Sebeszeti TQM

20. dbra: A Szamitogéppel Integralt Sebészet (Computer-Integrated Surgery - CIS)
blokk diagrammyja.

A robotika szamos modon segitheti a sebészeket, a robottal tamogatott sebészetnek
ezért tobb megkozelitése lehet. Az egyik irdny a teleoperacid, mely soran a sebész
tavolrdl irdnyitja a miitétet végz6 robotkarokat. A da Vinci sebészeti rendszer a vilagon
legelterjedtebb Robot tAmogatott MIS (Robot Assisted MIS - RAMIS) teleoperacids robot
A da Vinci robotrendszer mester (master) oldalan a sebész altal végrehajtott
mozdulatok a szolga (slave) oldalon képez&dnek le, tehat a rendszernek nincs
autondmiaja, kizarodlag a sebész mozgasat koveti le.

A da Vinci rendszer segitséget nyujt az orvosoknak:
e ergonomiajaval;

e skalazassal: a mester oldalon végrehajtott mozdulatok a szolga oldalon
atskalazodnak

o kézremegés sziiréssel;

e 3D endoszkopos kameraképpel.
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A da Vinci robotrendszerbdl jelenleg tobb mint 5500 talalhaté a vilag kiillonb6z6 részein
(2019-es adat). Ennek egy kiilonleges valtozata a da Vinci Research Kit (DVRK) a Johns
Hopkins University és a Worcester Polytechnic Institute altal k6zosen fejlesztett hardver
és szoftver platform, mely teljes hozzaférést (iras- és olvasas) nyujt a da Vinci
szenzoraihoz és motorjaihoz, ezaltal pl. kinematikai informaciék olvashaték ki tréning
kozben a karokbd], illetve extra funkciok taplalhatok be a robotba. A DVRK platformbol
vilagszerte minddssze 35 létezik, melyek egyike — Magyarorszagon egyediilallé médon -
a Bejczy Antal iRobottechnikai Kézpontban talalhaté.

A teleoperaciéo mellett egy masik robottal tAmogatott sebészeti irany: a képvezérelt
sebészeti robotika (Image-guided surgery - IGS). A teleoperaci6val szemben IGS
esetében a beavatkozads végrehajtasanak részéhez vagy egészéhez nem sziikséges
human operator. Az IGS magaba foglalja a beteg és a sebészeti eszkozok valdsideji
kovetését, melyhez 3D kamerakat, elektromagneses kovetoket és egyéb modalitasokat
hasznal fel. Az IGS sordn végrehajtott navigaciohoz tovabba sziikséges a referencia
képek regisztracidja a fizikai vilaghoz. Az IGS egyik tipikus alkalmazasi tertilete a
csontfuras automatizalt végrehajtasa, mely soran a sebész a preoperativ képen kijel6li a
faras helyét, a robot pedig autoném moédon elvégzi a csontfurast.

Automatikus (feligyelt) iranyitis ) Kooperativ iranyitds Valédi tavsebészet
Sebész Asszisztens Sebész 0 Sebész
R Termindl 1 \ Valds idej videojel
»
5 '?lx,
y Robot <. 5._\ Vezérijelek pe
o > - robot /s
= Robot oy = ~ a robotnak AT =
vy 1 ! - l
| = eg eg .~ y eg
I - Szenzoros A
- IS8 ] visszacsatolas
- - | Robot
1. Offiine preoperativ tervezés 2. Mitéti terv letoitése 3. Alterv végrehajtasa Az orvos kozvetien a helyszinrdl vezérli A sebész egy haptikus ember-gép interfészen keresztil valds idoben irdnyitja a robotot,
a robotba humén feligyelet meliett a robolot erb/nyomaték iranyitassal a m{téti térrdl video, hang- és taktilis visszajelzést kap

21. dbra: Robotrendszerek csoportositdsa irdnyitdsi strukturdjuk alapjan.

A vilagon jelenleg foly6 tobb szaz kiilonb6z6 kutatidsnak az a lényege, hogy
hatékonyabba tegyék a sebészeti eljarasokat. Szamos koncepciot dolgoztak ki, példaul:
egyszer(ibb esetben csak egy apro, a biopszias tlihoz épitett motor kompenzalja a sebész
kezének fiziologias remegését; mig mas rendszereknél a cél egy integralt, intelligens,
mobil sebészrobotikai kdzpont megépitése, amely magas szinvonalu ellatast nyujthat a
harctéri sebestilteknek.

Vitathatatlanul a legismertebb és legelterjedtebb sebészrobot a da Vinci rendszer (lasd
késébb, a 3.3.6. fejezetben!). Ez valéjaban egy nagyon kifinomult taviranyitasa eszkoz,
amelyet a beavatkozas minden pillanatdban a sebész iranyit. Ehhez sziikség van egy
olyan mester konzolra, amely képes az orvos kezének legapr6bb mozdulatat is a 3D
térben rogziteni, és megfelel6 leképezések utan ugyanezt végrehajtatni a robottal
(szolga); mindekozben a sebész egy nagyfelbontasu, 3D vided-képet néz, amely az egyik
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robotkarra szerelt sztere6-endoszk6pbo6l szarmazik. A da Vinci robotok tipikusan négy
cserélhet6 eszkozzel ellatott karral rendelkeznek, amelyeket felvaltva karokkal,
pedalokkal és hanggal tud iranyitani a sebész.

Az USA-ban a Food and Drug Administration (FDA) els6ként prosztata miitéteknél
engedélyezte a da Vinci robot hasznalatat 2001-ben, mivel a prosztata mentén futd
idegek gyakran megsériiltek a beavatkozasnal (vizelettartasi problémakat, vagy akar
impotenciat eredményezve). Megmutattak, hogy a pontosabb sebészetet lehetévé tevd
robot hasznalata jelentds kockazatcsokkenéssel jar, igy hamar népszeriivé valt a robot,
és jelenleg mar a prosztataeltavolitasok 80-85%-at a da Vincivel végzik. Hasonlo
sikereket értek el a méhnyakrak, gégerak és tucatnyi mas elvaltozas kezelésében is, azaz
mostanra nagyjabol mar mintegy 1,5 millié sikeres beavatkozas hajtottak végre.

22. dbra: A da Vinci MIS robot generdcioi:

a) az elso kereskedelmi forgalomba kertilt robot 1999-b0l.
b) 2003-tol indult meg a da Vinci A forgalmazasa.

c) 2009-ben uj konzolt és vezérlot kapott az Si robot.
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d) 2014-ben debiitdlt a teljesen ujratervezett da Vinci Xi.

//////

karok haszndlatdra.

f) 2018-ban kapott FDA engedélyt a da Vinci Sp, single port robot.

A technolégia masik messzire vezet6 elénye az igazi tavsebészet megvaldsitasa. Mivel
csak szamitégépes haldzatra van sziikség a mester és a szolga oldal koézott, mar a
jelenlegi internet infrastruktaraval is a fél vilagot atszelve képesek vagyunk
biztonsagosan miteni a tavolbol. Szakorvos hianya, vagy kozvetlen veszélyeztetettség
esetén a robotok még mindig alkalmazhatdk taviranyitassal, akar elzart telepiiléseken,
Urmissziok vagy katonai bevetések soran is. Hosszu tavon a robotok koltsége a fejlett
orszagokban 6sszemérhetd lesz a sebészek bérével. Ha hozzavessziik, hogy a lerévidiilt
felépiilési id6 révén is pénzt takarithat meg a tarsadalom, a minimal invaziv
beavatkozast biztosit6 robotok anyagi elonyt is jelenthetnek.

A robotsebészet masik sikeres alkalmazisi teriilete az ortopéd sebészet és az
idegsebészet. Iziileti protézisek, implantatumok beépitésénél kritikus, hogy az idegen
elem minél pontosabban illeszkedjen az él6 csontszovethez (az esetleges kopas miatt).
Ennek biztositasara mar az 1990-es évek els6 felében fejlesztettek olyan robotot, amely
a beteg pre-operativ képe alapjan, egy pontos regisztraciot kovetéen magatdl furja ki a
femurt (combcsontot) milliméter alatti pontossaggal teljes csipdiziilet-beiiltetés
esetében. Hasonlé koncepcié alkalmazhat6 az agysebészetnél is, akar csak egy megfelel
agyszoveti mintavétel elvégzéséhez, vagy mélyagyi elektrédas stimulaciéhoz.

A koponya szilardsaga és rogzithet6sége jelentds eldnyt jelent a miitétek soran, ezért
mar a legels6 robotsebészeti beavatkozasok is ehhez a teriilethez kapcsolédtak - bd
huszonot évvel ezel6tt.

Vitathatatlan, hogy a stabilabb, megbizhat6bb eszk6zokkel lehet6ség akar nyilik valodi
mikrosebészetre, a beavatkozasok minden korabbinal nagyobb pontossaggal valo
elvégzésére. A fejlett képalkotd technikak segitségével sokkal részletesebb betekintés
nyerhet6 a mitéti teriiletre, valamint szdmos ergondmiai funkcié valik elérhetévé. A
iranyitojelek és a vizualis visszacsatolas egylittes rogzitése mdédot ad az operaciok
kés6bbi elemzésére, oktatd jelleggel valé felhasznalasara, valamint a robotokon
végezhet6 élethi  szimulaci6 révén kockazat nélkil gyakorolhatnak az
orvostanhallgatok.

Oktatorendszerekbdl tobb kiilonb6zd tipusu létezik, egyesek valéban hasonlitanak egy
videojatékhoz, de a legtobb esetben azért joval kiforrottabb szimuldciérél van szo,
ergvisszacsatolassal, 3D latérendszerrel szerelik fel 6ket. A valdédi beavatkozasok soran
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rogzitett képanyagok és mozgassorozatok visszajatszhatok, igy kozvetlen az eszk6zon is
lehet8ség van tréningre.

Igazi attorést varhatunk a nyilt forraskéda sebészeti rendszerek elterjedésétdl is. A
Johns Hopkins University-n tébb mint 15 éve miikodé egyetemi robotsebészeti
tudaskozpont jelenleg a legnagyobb ilyen kutatékdzpont a vilagon. Készitenek példaul a
da Vinci rendszerhez 1j, intelligens eszkozoket, szoftver infrastruktarat, bdvitett
ergondmiai funkcidkat, mivel évek 6ta szorosan egytittmiikodnek a gyarté céggel. Ezen
felil szamos sajat fejlesztési eszkoziikk is van a retinat érintd mikrosebészeti
beavatkozasokat tamogaté Steady-hand robott6l kezdve ultrahang alapd biopszias
roboton at a teljesen MR kompatibilis prosztata brachyterapias késziilékekig.
Elkészitettek egy altalanos, nyilt forrask6du programcsomagot, amelyet gyakorlatilag a
vilAg barmely kutatéja hasznilhat a sajat robotjainak irdnyitasara, vagy
rendszerépitésre.

Paraliel Six-Bar
Mechanism

23. dbra: A Johns Hopkins LCSR laborban fejlesztett Steady-Hand (Eye Robot)
szemsebészeti beavatkoziasokhoz.

Ezek révén tulajdonképpen barki szamara lehet6ség nyilik olyan elméleti koncepciékon
dolgozni, amelyek nem igényelnek fizikai eszkozt (robotok), mégis valodi attorés lehet
bel6liik.

Ha Kkicsit messzebbre tekintlink, tovabbi izgalmas trendek bontakoznak ki. Az egész
gyogyaszatot alapjaiban valtoztathatjak meg azok a mikro- és nanorobotok, amelyek kis
méretiiknél fogva képesek az erekben (vagy sejtek kozotti térben) kozlekedni, és
megadott helyen gyégyszeres kezelést vagy fizikai beavatkozast végezni. Képesek
lehetnek példaul a sziven beliil operalni ugy, hogy nem kell a beteget feltarni, hanem a
combartérian keresztiil juttatjak be az eszkozt, a mai flexibilis katéterekhez hasonléan.
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Fontos megjegyezni azonban, hogy a technikdval parhuzamosan a tarsadalmi
gondolkodasnak, szabalyozasnak, jogalkotasnak is kovetnie kell a fejlédést. Az
embereken végzett kozvetlen beavatkozdsok automatizaldsa szadmos etikai és jogi
problémat vet fel. Miiszaki szempontbdl az orvosi robotok olyan tertiletet képviselnek,
amely kozvetleniil az emberiség szolgalataba allithat6, ugyanakkor a fejlett technolégia
hasznalata komoly felel6sséggel is jar.

3.3.5. Kérdések és feladatok a témakor ismereteinek ellenorzéséhez.

1.) Miért nehéz egyértelmiien definialni a robotot?
a.) szamos megjelenési és miikodési formajuk van
b.) nincsenek rajuk megfelelé szabvanyok
c.) az ember sajat képmasara, diverznek teremtette 6ket
d.) tobb iparagban miik6dnek

2.) Melyik volt a robotok elsé sikeres alkalmazasi tertilete?
a.)Mit6érobot
b.)Ipari gyarté robot
c.)Porszivo robot
d.)Repiil6gép szerel6 robot

3.) Hany szerviz robot van ma a vilagon alkalmazasban?
a.) tobb szaz
b.) tébb ezer
c.) tobb millié
d.) tobb mint tiz millio

4.) Van-e érvényben nemzetk6zi szabvany, ami a robotokra vonatkozik?
a.) nincs
b.) van egy ISO nemzetkozi szabvany
c.) szdmos nemzetkozi szabvanyligyi szervezett bocsajtott mar ki vonatkozé ajanlasokat
d.) csak nemzeti szabvanyok vannak

5.) Lehetséges-e sulytalansagban operalni a jelenleg 1étez6 robottechnikakkal?
a.) kizart
b.) a teleoperacioés robotokat kifejezetten erre kezdte el kifejleszteni a NASA
c.) csak kép altal vezetett robotokkal
d.) csak human orvos képes operalni
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6.)Melyek a da Vinci robot klinikai el6nyei?
a.) Kisebb miitéti heg, pontosabb végrehajtas a teleoperacionak koszonhetden, gyorsabb
felépiilés
b.) Alacsonyabb koltségek
c.) Autondémia, amely révén sokkal biztonsagosabba teszi a m{itéti beavatkozasokat
d.) Gyorsabb végrehajtas

7.) Legalabb hany karja van egy MIS robotnak?
a)l
b.) 2
c)3
d.) 4

8.) Melyik a da Vinci legsikeresebb klinikai alkalmazasa?
a.) Ortopéd sebészet - csipOprotézis beliltetés
b.) Urolégia, n6gydgyaszat
c.) Fej-nyak sebészet
d.) Idegsebészet

9.)Hany da Vinci robot van ma (2019-ben)Magyarorszagon?
a)l
b.) 3
c)5
d.) 15

10.) Melyik sebészrobotikai agazattdél varhat6é a legnagyobb attérés a kovetkezd 15
évben?

a.) Nanorobotok
b.) Kigyo6szeri robotok
c.) Farokkal usz6 robotok

d.) Single port robotok

Megoldasok: 1.) -a.) 2.)-b.) 3.)-d.) 4)-c) 5)-b.) 6.)-a.) 7.)-c)
8.)-b)9.)-a) 10.)-a)

3.3.6. Példa: Robotasszisztalt sebészet (a Da Vinci sebészeti robot
leirasa).

A robotsebészet (angolul robotic surgery) a sebészet egy viszonylag 4j aga, amely soran
a sebészeti beavatkozasokat részben robotok segitségével végzik. Legjellemzdbb
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formdja a RAMIS (robot-assisted minimally invasive surgery), amely soran tavolbol
iranyitott, tdvsebészeti koncepciot(remote surgery) alkalmaznak minimalis behatolast
jelenté (minimally invasive) operacié soran.

Az operalé orvos szempontjabol a robotasszisztalt laparoszkdpos sebészetnek tobb
elénye is van:

e harom (3) dimenzids sztereoszkopos latasmodot biztosit,

e az operacios latdmezd fix és stabil, mivel az optikakat egy minden iranyban
mozgathato kar poziciondlja,

o milliméternyire preciz és finom mozdulatokat lehet vele elérni (a sebész ujjainak
mozgasat 6-10-ed részére csokkenti le),

o szinte teljesen kikiiszoboli a sebész kezének remegését, azaz tremormentes,

e az eszkozok 3 tengely koriill mozoghatnak, igy a minden miitéti teriilet, még a
maskilonben nehezen hozzaférhetdk is, megkozelithetd,

e asebésziilve, teljes komfortban dolgozik, a beteggel azonos tengelyben.

A nagy vagasokat mell6z6 ,kulcslyuksebészet” mellett szo6l, hogy a beteg lényegesen
rovidebb id§ alatt felépiil, kisebb vérveszteséget szenved el a miitét soran, és a kevesebb
szovédmény miatt kevesebb antibiotikumra, fajdalomcsillapitéra lesz sziiksége a
késébbiekben. Mindez - ha attételesen is, de - jelentésen csokkenti az egészségiigyi
kassza kiadasait. A miitérobot nagy el6nye, hogy a sebészi asszisztencia szerepét eljatszo
robotkarok nem faradnak el a fogok és kampok kezelésétdl, szemben az emberi
asszisztenciaval, amelynek teljesit6képessége korlatos.

A da Vinci miitéti rendszer egy komplett tavsebészeti eszkoz, azaz teleoperacidval
vezérelt robot. Alapvet6en harom részbdl all:

e az Ugynevezett betegoldali manipulatorokbdl (3 vagy 4 robotkar, angolul slave-
szolga eszk6zok),

e asebészoldali iranyitd konzolb6l (master-mester eszkoz) és

e az elektronikai vezeérleést, megjelenitést biztosito szamitogépes
infrastruktarabdl).

A rendszer a laparoszkopos technika (kulcslyuk sebészet) tovabbfejlesztése, amely
soran a beteg hasfalaba illesztett trokarokon keresztiil a robotkarokra illesztett
csipeszeket, fogékat vezetnek be a felfujt hasiiregbe, és nem kézi laparoszképos
eszkozoket. Az alkalmazott “minimalisan invaziv” m{téti technika (Minimally Invasive
Surgery) megegyezik mindkét esetben [ldsd /19./ irodalom)]. A sebész a master
konzolndl iilve az endoszkdpos kamera képe alapjan tajékozédik, és operal. Specidlis, 3D
joystick jellegli ember-gép interfész segitségével iranyitja a robotot (. abra), ami
természetes és szabad mozgast enged. Az orvos végig egy széken iil, fejét behajtja a
latérendszerbe, amely kiilon képet biztosit a két szemnek, igy érve el 3D hatast. A kivalé
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mindségli sztereo-endoszkép valédi HD (1920*1080 pixel) felbontasu képet kozvetit,
raadasul a kamera akar tizenkétszeres nagyitasra is képes. Beépitett mikrofon segiti a
kommunikaciét az asszisztensekkel. Ha az orvos elforditja a fejét, vagy elengedi a
kontrollert, a robot mozgasa megall az esetleges balesetek elkertilése érdekében.

Fontos hangsulyozni, hogy a slave karok mozgasat minden esetben az orvos kezének
mozgasa hatarozza meg, semmilyen automatizmus nincs a rendszerben. A robot nem
helyettesiti a human operatort, hanem csak egy pontos és megbizhat6 eszkoz a kezében,
amely révén az atlagos emberi képességeket meghaladé teljesitményre lesznek képesek
a sebészek. A master kontroller régziti az orvos ujjainak és kezének mozgasat, majd a
nemkivanatos remegések Kkiszilirése utan a megfelel6 mozdulatokat a beteg oldali
laparoszkopos eszkozok hajtjak végre. Lehetdség van a mozgds nagysaganak
skalazasara, azaz egyszerlien beallithaté hogy a betegben 1év6 eszkozok a master
elmozduldsanak csak 1/2-1/5-ét végezzék.

A slave karok harom egységbdl allnak. Az allvany és az els6 6t nagy csukl6 passziv, azaz
csak a végiikre szerelt robotkar pozicionalasat végzik el veliik a m{itét el6tt, utdna nem
mozdulnak. A robot kdvetkezd egysége mar aktivan vezérelt. Ez harom szabadsagfoku
(harom irdnyba mozdulhat el csuklék segitségével), és mechanikai tervezésébdl
kifoly6lag ez biztositja, hogy a laparoszképos eszkdzok mindig csak a hasfalon 1évd
trokar koriil forogjanak (pivotaljanak), ezaltal elkeriilhet6 a belépési pont menti
szovetek tovabbi karositdsa. Az utolséd rész maga a cserélhetd miitéeszkoz, amely
altalanos esetben nem tartalmaz semmilyen elektronikat, a mozgatasahoz sziikséges
erdt acélhuzalok tovabbitjak a hosszikas belsé részében. Mivel ezek a laparoszkoépos
beavatkozék behatolnak a testiiregbe, sterilizalhatonak kell lenniiik, mig a robot tobbi
részét csak nylonnal boritjak be. A da Vincihez kiilonb6z6 klasszikus és specialis m{itéti
eszkozok teljes tarhazat fejlesztették ki kezdve a maryland csipeszektdl a retraktorokon
at a lézeres vagokig. Jellemzéen 5-8 mm atmérdjiiek, és egy plusz csuklot tartalmaznak a
disztalis vég eldtt, ez az ugynevezett EndoWrist, amely akar 540 fokot képes forogni. Ez
nagyon megkonnyiti a beavatkozasokat, kiilonosen a varratok készitését. Mivel a robotot
ember irdnyitja, nagy nagyitas mellett néhany tiz mikronos pontossag érhet6 el.
Ugyanakkor mérnoki szempontbol technikai pontossaga 1,05-1,35 mm, ami alatta
marad a hasonlé méreti ipari robotokénak.

Az operacids asztal robotjanak (24. dbra) egy karja az optikat (a fényt vezetd szaloptikai
rendszert, illetve a minikamerat) tartalmazza, harom masik pedig az operaciot végzi. Az
artikulalt (csuklés, minden iranyban mozgathat6) robotkarokat a sebész un.
kannulakon, a testbe vagott apré hézagokon keresztiil vezeti be az operacio szinhelyére,
a beteg belsé részébe. Ezek a robotkarok egy tobb gombcsuklobol all6 rendszerek,
amelyek révén olyan mozdulatok is lehetségesek, amelyek egyébként szabad kézzel,
vagy laparoszkoéppal nem valésithaték meg.
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24. dbra: A da Vinci Si sebészrobot slave manipuldtorai a laparoszkopos karokkal

A sebész harom dimenzidéban latja az operacié folyamatat, kézmozdulatait pedig a
robotrendszer aranyositja a test nagysagahoz ugy, hogy a sebész kézmozdulatai mikro-
mozgast eredményezhessenek. gy az orvos nagyon pontosan lathatja a kiilénboz6
szovetek hatarait és a kozottik futé idegszalakat is. A miszerkarok végzddése
cserélhetd - lehet példaul csipesz, fogd vagy szike -, mitéti beavatkozasra pedig
biztonsagi okok miatt csak korlatozott alkalommal hasznalhat6 ugyanaz az eszkoz.

A robotasszisztalt sebészeti beavatkozasokat vilagszerte mindenekel6tt rakos daganatok
miitéti eltavolitdsa soran alkalmazzak. Kiilondsen az olyan bels6 szervi daganatoknal
célszerli hasznalni, mint a prosztata, a vese, a vesemedence rakos elvaltozasai, de a
nogyogyaszati mitéteknél is hasznaljak. Az wurolégiaban a da Vinci robotot mar
rutinszerien hasznaljdk a rakos prosztata és javithatatlanul megbetegedett vese
eltavolitasara, bedugult vese kitisztitasara és vizh6lyag abnormalitasok gyogyitasara.

Bar a robotot sziv- és billentylisebészetre tervezték, amikor 1998 végén elkésziilt az els6
da Vinci mar egyértelmli volt, hogy joval nagyobb szolgalatot tehet az uroldgiai
beavatkozasoknal, kiilondsen pedig a prosztataeltavolitasnal. Ezen miitéteknél ugyanis
az anatémiai elhelyezkedés miatt a kézi eszk6zok csak nehezen alkalmazhatok. (Az
epeholyag eltavolitdsa mar kézi laparoszkoépos technikaval is egyszer(ibben, gyorsabban
és olcsobban megvaldsithatd.) A prosztata mentén futé finom erek épségének
biztositasa érdekében megéri a pontos, stabil és megbizhat6 robotot alkalmazni. Csak az
Egyesiilt Allamokban évente nagyjabél 250.000 0j prosztata daganotot diagnosztizalnak,
amely esetek felében mitétre keril sor. A minimadlisan invaziv sebészet altalanos
elényein tul is kimutathatéan csokkent a mitéti komplikaciok és negativ utéhatasok
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szama. Becslések szerint 2008-ban az USA-ban a radikalis prosztataeltavolitasok 70%-at
da Vinci robottal hajtottak végre. Vilagszerte az elmult 15 évben tobb mint 5 millié
sikeres operaciét végeztek, csak 2018-ban tobb mint 1 millidt.

Az urologia mellett jelentés még a gasztrointesztinalis, n6gyodgyaszati beavatkozasoknal,
szivsebészetnél, gyereksebészetnél torténd alkalmazasa. Osszesen masfél tucatnyi
beavatkozashoz kapott FDA engedélyt a rendszer, koztiik Aaltalanos hasiiregi
beavatkozashoz is. Hala a folyamatosan megjelend specialis eszkozoknek (pl. ultrahang
szonda) az orvosok Ujabb és tjabb teriileten prébaljak ki a robotot. Mar legalabb 110
kiilonb6z6 tipusu beavatkozast hajtottak végre vele a vilag kiilonb6z6 részein.

Egy relativ 4j tertilet a természetes testnyildsokon keresztiili sebészet, a Natural Orifice
Translumenal Endoscopic Surgery (NOTES). Kutatocsoportok itt is szamos esetben
hasznaltdk a da Vinci-t. Sikeres robot-NOTES transzrektalis, garati és koldokon
keresztili allatkisérletes beavatkozasokrél szamoltak be a szakirodalomban.

A négyogyaszatban fejlédik a robotsebészet a leggyorsabban. A da Vinci rendszert
hasznaljak mind joéindulat, mind rosszindulati daganatok eltavolitdsara. Alkalmazott
operaciok: fibroideltavolitds, abnormadlis menstruacié rendezése, endometrdzis,
petefészekdaganatok eltavolitidsa, medencesiillyedés (prolapse) kezelése, n6i rakos
daganatok operaciéos eltavolitdsa, méheltavolitds, méhfibroideltavolitds, és
mirigybiopszia. Ezek alkalmazasaval a nagyméretdi ndégydgyaszati operaciokat a
robotsebészet csaknem teljesen el fogja tlintetni.

SR

25. dbra: A miitéti robot karjai munka kézben.
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A vildg szamos orszagaban rohamos gyorsasaggal novekszik a robotsebészet
alkalmazasa. A jelenleg rendelkezésiinkre all6 adatok szerint 2019-ben mar kb. 5.500
ilyen eszkoz tizemelt a vilag szamos orszagaban, de elsé sorban az Egyesiilt Allamokban
és az Eurdpai Unid nyugati orszagaiban is. Ez az eszk6z szamos kdérnyezd orszagban is
megtalalhato, Csehorszdgban 9 db, Romadanidban 7 db, Szlovakidban 1 db.
Magyarorszagon sajnos, egyelore - Kklinikai koérilmények kozott - egyetlen ilyen
sebészeti robot nincs az egészségiigyi intézmények tulajdonaban, bar az erre iranyuld
torekvés évek 6ta megvan. Ennek oka az eszko6z rendkiviili dragasaga. Kozelité adatok
szerint, egy ilyen miitéti navigaciés rendszer ara - a szilikséges jarulékos eszkozokkel
egyltt - 2 millié eur6 koriil, azaz (2019. juliusi arak szerint) kb. 660 millié forint kortil
van, éves fenntartasi koltsége kb. 145 ezer euro, vagyis kb. 48 millié forint (tehat a
beszerzési ar kb. 7,2 %-a! Err6l a koltségrdl altalaban elfelejtkeznek a vasarlaskor.).
Nemzetkozi tapasztalatok szerint egy-egy miitét soran elhasznalt anyagok értéke 1200
eur6 (kb. 400.000 Ft), a mitétet végzd személyzetre fordit/hatd/ott koltséggel egyiitt
pedig 7000 eurd (kb. 2,32 millié forint).

Az Obudai Egyetem 2014-ben megnyitott Bejczy Antal iRobottechnikai Kézpontjaban
kapott helyet hazank els6 da Vinci sebészrobotja, amelyet kutatasi célokra hasznalnak.
Az els6 generacids da Vinci robot korabban a bécsi AKH kérhazban teljesitett szolgalatot.
Az Egyetemi Kutatd, Innovacios és Szolgaltatdé Kozpont (EKIK) meghivast kapott a
kaliforniai gyart6tol a da Vinci robot kutatéi programjaban (Da Vinci Research Kit) vald
részvételre.

Magyarorszagon a legels6 bemutaté miitétet - nem sajat eszkozzel, hanem kolcsonkért
eszkozzel - 2007-ben az azoéta megszilint Telki Magankoérhazban tartottak, ez egy
négyodgyaszati miitét volt. Majd 2009-ben szintén a Telki Magankérhazban prosztata
miitétet végeztek Da Vinci robottal (26. d4bra). Allami kérhazban 2011. december 15-én
dr. Kovacs Gabor urolégus féorvos ur a Honvédkérhaz 2. telephelyén (a volt MAV
Korhazban) végzett prosztata mitétet (27. dbra).
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26. dbra: A Telki korhdzban elvégzett prosztata miitét
a da Vinci robottal 2009 szeptemberében.

Az Intuitive Surgical céget 1995-ben alapitottak Kaliforniaban, elegendé tékével ahhoz,
hogy megvasarolhassak a korabban indult teleoperaciés sebészeti kutatdsokhoz
kapcsolddo legfontosabb szabadalmakat, és felbérelhessék a legjobb szakembereket. Az
amerikai védelmi minisztériumhoz tartozé Defense Advanced Research Projects Agency
(DARPA) a Stanford Research Institute (SRI) kutatdival ekkorra mar Kkifejlesztett egy
master-slave iranyitassal rendelkezé prototipust harctéri sebesiiltek ellatasara, ez adta a
da Vinci magjat, tovabba a Massachusetts Institute of Technology (MIT) kutatditol a
huzalozott hajtasd master robot terveit vették at. 1997-ben késziilt el az elsd prototipus,
majd még ugyanabban az évben a masodik, amit Mona névre kereszteltek, és ez hajtotta
végre az els6 miitétet emberen Belgiumban [lasd /21./ irodalom]. R4 egy évre készen
volt az els6 da Vinci, ami hamarosan megkapta az eurdpai forgalmazashoz sziikséges
Conformité Européene (CE) mindsitést, majd 2000. jaliusaban az amerikai Food and
Drug Admnistration (FDA) engedélyét is epehdlyageltavolitashoz, reflux sebészethez és
nogyogyaszati beavatkozasokhoz.
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27. dbra: A Honvédkérhaz 2. telephelyén (volt MAV kérhdzban) elvégzett miitét
a Da Vinci robottal 2011. december 15-én.

2003-ra nagyjabdl 150 robotot adtak el, majd innent8l meredeken emelkedni kezdett az
érdekl6d6k szama, ahogy a laparoszkoépos technikak is egyre inkabb teret héditottak.
2006-ra késziilt el a robot 0j generacioja, a da Vinci S, amely attervezett robotkarokat,
HD kamerat és szamos ergondémiai funkciét kapott. Id6kozben tovabbi
beavatkozasokhoz is megszerezték az FDA engedélyét, illetve egyes azsiai orszagokban
(India, Szingapur, Kina majd Dél-Korea) is engedélyeztették.

2009 4prilisdban jott ki a da Vinci Si, 0j, kisebb master konzollal, az asszisztencia
lehetdségével (dual-konzol) és tovabbfejlesztett kezeldfeliilettel. Ezt kovette 2014-ben a
teljesen Ujratervezett Xi rendszer, ahol a karok mar egyetlen kézponti tartora kertiltek
felfliggesztésre.

A robotsebészet korlatai.

Sajnos a robotsebészetnek is vannak hatranyos oldalai. Emlitettiik mar, hogy a korszeri
berendezés gyartasa, karbantartasa és mikodtetése sokba keril, az eszkozok
miikodtetése pedig komplikaltabb és specialis oktatast igényel.

A miitétet végz6 orvosok részérdl meriilt fel az a probléma, hogy a robotasszisztalt
sebészet esetében nincs taktilis (tapintadsi) inger, nincs visszajelzés, nyomas-
ellennyomas mechanizmus, mint a klasszikus, vagy a laparoszképos miitéteknél.
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Valéban a da Vinci robot egyrészt nagyon preciz eszkéz, amivel szinte miivészien lehet
operalni, masrészrdl pedig, ha nem hozzaértd kézben van, nagyon veszélyes eszkoz és
elég egy rossz mozdulat, hogy nagy hibat vétsen a sebész.

A da Vinci hardvere meglehet6sen stabil, jol tliri az igénybevételt, de természetesen
akadnak miiszaki jellegli hibak. A szoftveres problémak mellett (az esetek kisebb, mint

1 %-ban jelentkezik) leggyakrabban a csuklok és a motorok mechanikai hibaja fordult
el (a jelentett adatok alapjan nagyjabdl 0,2-0,5%-ban). Az Intuitive 24 6ran beliil javitja
a meghibasodéasokat, vagy cseréli az eszkozt. Osszességében a miiszaki és orvosi
komplikacidk a mitétek 0,9-4,7%-anal jelentkeztek (2500 mtét alapjan), ilyenkor az
esetek felében kézi laparoszképos eszkozokkel fejezték be az operaciot, maskor
konverzidra (nyilt mitétre valo attérés) volt sziikséges. Egyetlen komoly baleset tortént
eddig robotos beavatkozasoknal, 2002-ben a Tampabay Hospital Florida-ban
veseeltavolitas kozben figyelmetlenségbdl két artériat atvagtak a robottal, és a vérzést
csak 40 perccel késébb vették észre, amikor mar tal késé volt.

A robot installaciéja kiilon személyzetet igényel, valamint jelent6s teriiletet foglal el a
beteg kozvetlen kornyezetébdl, esetenként megnehezitve az asszisztens hozzaférését.
Sok kritika érte a robotot tulsagosan nagy méretei, bd féltonnanyi tdmege és a
beilizemelés lasstisaga miatt, de ezeken maris sokat fejlesztettek az 0j da Vinci Si
esetében. A beteg el6készitése alatt a robot a miitétél kicsit tavolabb all, majd
taviranyitassal az asztal mellé gurul, ahol 5-10 perc alatt csatlakoztathat6ak a karok a
trokarba illeszkedd laparoszkopos eszkozokhoz. Komplikacié esetén lehet8ség van a
robot nagyon gyors lecsatlakoztatasara, igy folytathat6 a miitét kézi eszkozokkel, vagy
konverzié is végrehajthaté.

A da Vinci egyik hidnyossaga, hogy még nem készitették fel a nagy potenciallal
rendelkez6 valddi tavsebészeti alkalmazasra. A korabbi konkurens Zeus robottal mar
2001 szeptemberében sikeres transz-atlanti epeholyageltavolitast hajtottak vége,
amikor is az operal6é orvos New Yorkban volt, a robot és a paciens pedig Strasbourgban.
A Zeus TCP/IP alapiu kommunikaciés protokollt hasznalt, azaz kénnyedén lehetett
csatlakoztatni az internetre. A da Vinci esetében a titkositott kommunikacié6 nem ad
ilyen lehet6séget, igy még csak kisérleti korilmények kozott végeztek vele valddi
tavsebészetet. Az amerikai hadsereg és az (rkutatdsi hivatal is nagyon élénken
érdeklodik a technologia irant.

Ennek ellenére ugy néz ki, hogy ez a technika 10 éven beliil teljesen atalakitja majd a
klasszikus sebészetet; nalunk, Magyarorszagon valdsziniileg késdbb. Ezt az id6t nehéz
megbecsiilni, mert egyenldre elterjedésének nemcsak a magas ara szab hatart, hanem a
magyar egészségligy jelenlegi fejlettségi és szervezési allapota is.
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3.3.7. Robotok tovabbi alkalmazasi lehetdségei.

(Dr. Forgacs Lajos kiegészitése, a Magyar Nemzet 2017. februdr 6.-i szdmaban megjelent
cikk alapjan)

A vilag szamos kérhazdban tesztelnek robotokat, amelyek talan egyszer képesek lesznek
elvégezni az orvosi beavatkozasok jelentds részét. Fejlesztéik szerint a robotok
ugyanazon okok miatt lehetnek elényosek az egészségligyben, mint az iparban:
pontosak, gyorsak, nem faradnak el, nem mennek szabadsagra, és akar tavolrol is
vezérelhetdk.

R2D2 nevét mindenki ismeri. Vélhetéen éppen a Csillagok habortja szereplGjének
népszerliségét igyekezett meglovagolni a holland Peceyes vallalat, amikor ugyanigy
nevezte el a sajat robotjat (bar ez felveti a védjegybitorlds gyanujat). A cég, melynek
neve kiejtve precizet jelent, de leirva a szem (eye) sz6 bujik meg benne, késziilékének
teljes neve: robotikus retinamiitd berendezés. Az R2D2 ugyanis egy szemészeti
operacioknal hasznalhatd robot, irja a MIT Technology Review. 2016 szeptemberben
kezdték a gépet az Oxfordi Egyetem szemészeti klinikdjan alkalmazni, és maig 6t paciens
szemét operaltak meg a segitségével.

Az els6 beteg, aki szembenézett R2D2-val, a hetvenéves William Beaver lelkész volt, aki
egy retinasériilés kovetkeztében gy latott, mintha egy 0sszetort tiikor ezernyi cserepén
keresztiil kellene atnéznie. Az oxfordi orvosok egy apré metszésen keresztiil bevezették
a miniatir robotkart a beteg szemébe, és eltavolitottdk a retinajara tapadt, néhany
szazad milliméter vastag membrant, amely zavarta a latasat. Ez volt az elsé szemen
beliili m{itét, melyet robot segitségével végeztek el. Az6ta egy masik betegnek ugyancsak
az R2D2 segitségével olyan genetikailag modositott virust iiltettek a retinajara, amely
precizitast igénylé miiveletek robot nélkiil gyakorlatilag kivitelezhetetlenek. A robot
persze maga is apr9, a vezetékeinek atmeérdje alig egytized milliméter.

A fejlett orszagok koérhazaiban ma mar szinte nem is szamit djdonsagnak, hogy bizonyos
miitétekben robotok miikodnek kozre. A legismertebb orvosi robot a Da Vinci, amely
ugyan nem képes az R2D2-hoz hasonl6 mikromitétekre (hiszen méretei inkabb egy
elefantéhoz hasonlitanak), de bevezetése 6ta mar tobb mint harommilli6 embert
operaltak meg vele szerte a vildgon. Az 0j technolégia partfogdi szerint a robotok
alkalmazasa altal az orvosok soha nem latott pontossaggal képesek miiteni, ami
egyszerre csOkkenti a betegeket érd trauma nagysagat és a fert6zések kockazatat. Az
elényeik miatt népszertiiségiik toretleniil nd (ott, ahol meg tudjak fizetni 6ket), az iparagi
elorejelzések szerint 2020-ra a globalis orvosirobot-piac értéke el fogja érni a 17
milliard dollart.
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A miitékben haszndlt robotok egyelére nem oOnalléan miikodnek, és a tarsadalom
hozzaallasa alapjan még sokaig nem is fognak egyediil dontéseket hozni. Az orvosok és a
kérhazak jogi osztalyai nagyon tartanak ugyanis a miihibaperektdl, melyeket a robotok
esetleges meghibasodasa esetén inditananak az erre szakosodott ligyvédi irodak. Ilyen
értelemben kevéssé hasonlitanak a filmbéli R2D2-ra vagy C3PO-ra, sokkal inkdbb az
autogyarakban mar évtizedek Ota megszokott szerel6robotok tovabbfejlesztett
csak asszisztdlnak a munkajahoz. Persze nem nehéz el6re latni, hogy az élet mas
teriileteihez hasonléan a kozeljovében - legalabb a prototipus szintjén - megjelenhetnek
azok a tarsaik is, amelyek elemezve a kameraik altal érzékel szitudciét, megoldasi
javaslatokat is felajanlhatnak az orvosok szamara.

A Da Vincivel valé miités tapasztalatai részben bevaltottdk a hozza f(izott el6zetes
reményeket, részben viszont nem. Egyel6re nem terjedtek el tomegesen a tavmiitétek,
amikor példaul egy szamitégép el6tt il londoni sebész irdnyitotta robot mit valakit
Sydney-ben. Ennek - mara vilagossa valt - még nincsenek meg a technolégiai és jogi
feltételei. Ugyanakkor a fizikailag is jelen 1év6 (és baj esetén azonnal személyesen
beavatkozni képes) orvosok iranyitotta robotok rendithetetleniil terjednek. Az
ezredforduld 6ta hasznalt berendezést tizemeltetd sebészek bevallasa szerint nehéz volt
hozzaszokniuk ahhoz, hogy ahelyett, hogy szikével a keziikben a miitéasztal mellett
allnanak, egy monitort néznek, és joystickkal vezérlik a beavatkozast végzé robotkart.

A londoni Royal Marsden Kérhaz The Guardian altal megszdlaltatott orvosa, Pardeep
Kumar, aki rendszeresen miit a Da Vincivel, azonban elismeri, hogy mostanra olyan
precizen képes a robottal miiteni, amire ,manudlisan” nem lenne képes. A gyorsabb
sebgydgyulas és a kevesebb fert6zés miatt a betegek altalaban négy-6t nappal az
operacid utan hazamehetnek, a koradbbi két-haromhetes korhazi tartézkodas helyett.

De Kumar szerint nem csak a pontossagrol van szd. A legtébb sebész az 6tvenes éveire
mar szamos fajdalmas munkakori artalommal kiizd: faj a nyakuk, hatuk, derekuk, amely
a folytonos miitéasztal folotti gornyedésbdl eredeztethetd. Ehelyett most a robot
gornyed, az orvos pedig egy ergonomikus fotelban iil (de ett6l még minden aproé 1épés az
0 dontésén mulik, a robot nem lép auton6m modon). Bar nem hoznak 6nallé dontéseket,
bizonyos esetekben mar a ma miikod6é orvosi robotok is segitik az orvost a helyes
lépések kivalasztasaban. A végtagtorések utani helyreallitd miitétek soran példaul
gyakori, hogy a robotok ezredmilliméter pontossaggal mérni képes szenzorai jelzik az
orvosnak, hogy mikor van az elmozdult csont pontosan a helyén, ahol rogziteni kell,
hogy tokéletesen forrhasson ossze.

De a mitéti asszisztencia csak egy példa azon egészségligyi feladatokra, amelyeket a
robotok el tudnak latni. A masik intenziven kutatott teriilet a rehabilitacié, illetve az
otthoni apolas. Szinte minden komolyabb miitét utan hosszi id6t vesz igénybe a
felépiilés, amely kézben ugyan nincs sziikség minden pillanatban orvos jelenlétére, de
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teljesen magara sem lehet hagyni a beteget. Ebben segithetnek az otthoni tarsrobotok,
amelyek afféle gépi apoldként alapszolgaltatasokkal lehetnek képesek jobbitani a
labadozd beteg életmindségét. Adagolni tudjak a gyodgyszerét, oda tudjak vinni neki a
taviranyitot, inni adnak neki. Még fontosabb, hogy folyamatosan monitorozzak allapotat,
és azonnal értesitik a ment6ket, ha valami baj torténik, vagy naponta elkiildik az
orvosanak az adatokat. A jovdben esetleg arra is képesek lehetnek majd, hogy a ment§
kiérkezéséig els6segélyben részesitsék, példaul defibrillalhatjak.

A robotok lassan az egészségiigy minden teriiletére beszivarognak, még ha elso latasra
nem is tekintjiik 6ket robotnak. Szadmos példa van mar arra, hogy a mesterséges
intelligencian alapulé képfelismerd algoritmusok hasonlé vagy éppen jobb
hatékonysaggal képesek CT- vagy MR-felvételeket elemezni, mint a radiol6gusok
(hamarabb észrevesznek kisebb struktdrakat is az embernél). Bar ezeknek nincs fizikai
testiik, 6nallé ,gondolkodasuk” folytan koézelebb allnak a laikusok képzeletében él6
robotokhoz, mint a joystickkal iranyithaté tarsaik. Mas, kisérleti stadiumban 1év6
aprocska robotok a testen beliil a gydgyszerek, kemo- és sugarterapias készitmények
pontos célba juttatasat oldhatjak meg a jov6ben.

Ahhoz azonban, hogy ez mind valésagga valjon, szamos dolognak kell még
bekovetkeznie. A betegeknek és az orvosoknak hozza kell szokniuk az 1j helyzethez, és
meg kell bizniuk a miszaki eszkézok egyre nagyobb mértékii elterjedésében a
korhazakban. De a vilag szamos orszagaban ahhoz, hogy egyaltalan széba johessen a
robotok tomeges elterjedése az egészségiigyben, el6tte sokkal alapvetébb
hianyossagokat kell orvosolni. Ameddig a koérhazak nem képesek biztositani a
legalapvet6bb elhelyezési, higiéniai, gydgyitasi, apolasi, étkezési feltételeket a
betegeknek, az egészségligyi robotok térhdditasa - sokan érezhetik igy - nem tobb csak
almodozasnal, pontosabban fogalmazva, a jovébeli feladatok egyik lehetséges
megoldasanak. De a miszaki fejlddés, az orvostechnoldgia eredményei egyértelmiien
ebbe az irdnyba mutatnak.
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4, IRODALOMIEGYZEK

3.1. fejezethez:

/1./ Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és a
1223/2009/EK rendelet moédositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja, L 117, 60. évfolyam, 2017. mdjus 5.

/2./ A Bizottsag (EU) 2017/2185 végrehajtasi rendelete az (EU) 2017/745 euro6pai
parlamenti és tandacsi rebdelet szerint az orvostechnikai eszkozok, ... teriiletén
bejelentett szervezetként valé kijelolés alapjan végezhetd tevékenységek korének
meghatarozasa érdekében 0Osszeallitott kddok és kapcsolodd eszkoztipusok
jegyzékérol.

Az Eurdpai Unio6 Hivatalos Lapja, L 309/7, 60. évfolyam 2017. 11. 24.

/3./ Az 1997. évi CLIV. térvény az egészséglgyrol.
Magyar Ko6zlony, 1997/119. (XII. 23.) szam

/4./ A4/2009. (Ill. 17.) EiM rendelet az orvostechnikai eszkdzokrol.
Magyar Ko6zlony, 2009/33. szam. 7343.-7397. oldalak
Egészségligyi Kozlony, 2009/7. (IV.23.) szam, 879.-932. oldalak

/5./-/6./ Dr.Forgacs Lajos: Mit jelent az EU csatlakozas az orvostechnika teriiletén?
1. rész: Orvos- és Kérhaztechnika, 2003/3. (junius-) szama 67.-72.oldalak
2. rész: Orvos- és Kérhaztechnika, 2003 /4. (augusztus) szama, 101.-107. oldalak

/7./ Dr. Forgacs Lajos: Orvostechnikai eszk6zok osztalyba sorolasa.
Koérhaz- és Orvostechnika, 1999/6. (november-december) szam, 219.- 226. old.

/8./-/9./ Darday Vilmos: MEDDEV Utmutaté az orvostechnikai eszkdzok osztalyba
sorolasardl.
[. rész: Orvos- és Korhaztechnika, 2000./3. szam (janius), 77. - 83. oldalak.
II. rész: Orvos- és Korhaztechnika, 2000./4. szam (augusztus), 110. - 118. oldalak

/10./ Utmutaté a ,minimumrendelet” hasznalatahoz. (Tervezési segédlet)
Magyar Mérnoki Kamara Egészségiigyi-miiszaki Tagozatanak kiadvanya, 2012.
oktober

3.2. fejezethez:

/11./ Kérhaztervezési utmutatd (Szerkesztette: Dr. Schultheisz Emil, Cserba Laszlo,
Danos 0Ottd), Medicina Konyvkiado, Budapest, 1976. (masodik, atdolgozott kiadas)
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/12./ Dr. Forgacs Lajos: Kérhaztechnikai alapismeretek I. rész.
Haynal Imre Egészségtudomanyi Egyetem, Egészségligyi Féiskolai Kar,
Orvostechnikai és Szamitastechnikai Tanszék jegyzete, bels6 hasznalatra,
Budapest, 1998.

/13./ Toreky Balazs: A kdrhaz, mint miiszaki létesitmény II.
ETE Egészségiigyi Szakosztaly kiadvanya, 2012. julius

/14./ Dr. Forgacs Lajos, Lanczi Péter, ifj. P6lya Endre: Specialis mérnoki feladatok és
tevékenységek korhazak tervezése és kialakitasa soran. (Tervezési segédlet)
Magyar Mérnoki Kamara, Egészségligyi-Miiszaki Tagozata kiadvanya, Budapest,
2013.

/15./ Az egészségligyi technolodgia fejlédésének hatasai az egészségiigyi 1étesitmények
tervezésére. (Uj technolégiak bemutatasa) - 1. rész: Miitéti technolégiak fejlédése
és ennek kovetkezményei. (Tanulmdany, szakmai segédlet)

MMK Egészségligyi-Miiszaki Tagozatanak szakmai segédlete, FAP-19/2015/3,,
Budapest, 2015. szeptember

/16./ Orvostechnolégiai alapismeretek I. rész (Segédlet a jogosultsagi/tanusitasi vizsga
letételéhez) - MMK Egészségiligyi-Miiszaki Tagozatanak segédlete. FAP-37,
Budapest, 2013. marcius

/17./ Orvostechnolégiai alapismeretek II. rész (Segédlet a jogosultsagi/tanusitasi vizsga
letételéhez) - MMK Egészségligyi-Miiszaki Tagozatanak segédlete. FAP-3/2013,
Budapest, 2013. marcius

/18./ Di6é Mihaly, Szekrényesi Csaba, Zakar Istvan, Zombory Péter: Biofizika és
orvostechnika alapjai (egyetemi tankonyv).
Semmelweis Egyetem, Egészségtudomanyi Kar, Budapest, 2013., ISBN 978 963
9129931

3.3. fejezethez:

/19./ Haidegger, T. "A robotsebészet hoditasa-sikerek, kudarcok, kihivasok." Orvosi
Hetilap 151, no. 41 (2010): 1690-1696.

/20./ Haidegger, Tamas, and Zoltan Beny0. "Robotikai eszk6zok az idegsebészet
szolgalataban" Orvosi hetilap 150, no. 36 (2009): 1701-1711.

/21./ Sandor, J6zsef, Tamas Haidegger, Katalin Kormos, Andrea Ferencz, Domokos
Csukas, Endre Brath, Gyorgyi Szab6, and Gyorgy Wéber. "Robotsebészet." Magyar
Sebészet 66, no. 5 (2013): 236-244.
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/22./Suhanszki, Norbert, and Tamas Haidegger. "Objektiv sebészet-robotok és
szimulatorok hasznalata a sebészeti képességek felmérésére." Magyar Sebészet 67,
no. 6 (2014): 340-352.

/23./]Jaksa, Laszl6, Tamas Haidegger, Péter Galambos, and Rita Kiss. "A laparoszképos
készségfejlesztés eszkozei-elérhetd trénerek és szimulatorok." Orvosi Hetilap 158,
no. 40 (2017): 1570-1576.

/24./Godri, Veronika, Tamas Haidegger, Gyorgy Saftics, J6zsef Sandor, and Gyorgy
Weéber. "A laparoscopos készségek in vitro fejlesztése." Magyar Sebészet 65, no. 4
(2012): 212-217.

/25./Haidegger, Tamas. "Agysebészeti robot pontossaganak és biztonsagi funkcidinak
fejlesztése.", MSc szakdolgozat, BME, 2009

/26/ Dr. Forgacs Lajos, ifj. Pélya endre: Az egészségiigyi technoldgia fejlddésének
hatasai az egészségligyi létesitmények tervezésére. 1. rész: Miitéti technologiak
fejlédése és ennek kovetkezményei. - MMK Egészségiligyi-Miiszaki Tagozatanak
szakmai segédlete, FAP-19/2015/3., Budapest, 2015. szeptember, 5.5. fejezet:
Robotasszisztalt sebészet (M{itéti navigacids rendszerek) 64.-70. oldalak

/27./ Molnar Csaba: Robotok vizsgalnak, miitenek, apolnak a jov6 kérhazaiban. Magyar
Nemzet, 2017. februar 6.
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2017.
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Oott6

2018.

9. BLAZSOVSZKY Laszlé A gazfogyaszté késziilékek égéstermék elvezetésével
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ellentmondasai
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Lajos Dr., POLYA Endre ifj, REV
Zoltan, UDVARDY Péter
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mobil applikaci6 segitségével

15. DR. BALIKO Sandor, DR. CSUROK Otletlapok 1. - Energiahatékonysag nével§ otletek

Tibor, NOVAK Daniel, ORBAN Tibor, egyszerd energetikai és gazdasagi szamitasai
DR. ZSEBIK Albin
16. DARABOS Zoltan, KOLTAI Henrik, Felvondk feldjitasa és atalakitdsa - M{iszaki segédlet
SZABO Tamas, SZASZ Béla, VAJDA
Sandor

17.  TUDOS Tibor, KRUPPA Attila Alapozasfoldel6k 1j tervezési elvei és Kkivitelezési
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Tamas Dr., POLYA Endre ifj. orvostechnoldgia terén
36. VARRO Beata, DR. KIS Andras Magyarorszagon el6fordulo, épiiletekbe beépitett
faanyagokat karositdé gombak vizsgalata és azonositasa
DNS diagnosztikaval
37. MANNINGER Marcell, SZEPESHAZI Munkatér hatirolé szerkezetek
Attila, SCHEURING Ferenc, MOLNAR
Gyorgy
38. KORSOS Andras, RADULY Zsolt A koztertileti és belteriileti térfigyel6 kamerarendszerek
tervezési iranyelvei
39. GERGELY Edit, DR. BEZEGH Andras Médszertani itmutat6 az tiveghdzhatasa gazok kozvetlen
és kozvetett kibocsatasanak szamitasara
40. DR. BEZEGH Andras, BITE Palné Dr., Varosi kdrnyezetvédelem (Fenntarthat6 és okos varosok)
GERGELY Edit
41. GODOR Balazs, DR. KASA Laszl6, Hiddaruk méretezésisegédlete (2019.)

SZEKELY Bence
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42.

43.

44,

45,

46.

47.

48.

49,

50.

51.

52.

53.

FURJES Andor Tamas, KOTSCHY
Andras, NAGY Attila Baldzs, CSOTT
Rébert

DR. KARACSONYI Zsolt

DR. BALIKO Sandor, ORBAN Tibor,
VARGA Péter, DR. ZSEBIK Albin

PRIMUSZ Péter, PhD.

NEMETH Balazs, HAMORI Sandor,
KOSTYAK Attila, VIGH Gellért

JANCSO Béla, KAVECZKI Gergely,
KOCZAN Gabor, LABORCZI Tamas,
KNOLMAR Marcell, RAUM Laszlé

DOHANY
Norbert

JOZSA Balint, S. VIGH Judit

Maté, SCHVANNER

DR. ZSEBIK Albin, NOVAK Déniel

DR. MOGA Istvan

DR. GABORI Laszl6, DR.
BEINSCHROTH Jézsef, NOGRADI
Gabor, RATKAY Tamas

VIRAG Zoltan, GYURKOVICS Zoltan,
SZAKAL Szilard, VIRAG Zsolt, ORCSI
Attila

Teremakusztikai méretezés el6fordulé

szituaciokban

gyakran

Faanyagok tartds szilardsaga

Faanyagok szilardsaganak valtozasa az id6 fiiggvényében
Otletlapok II. - Energiahatékonysidg néveld 6tletek
egyszerd energetikai és gazdasagi szamitasai

Hajlékony utpalyaszerkezetek méretezése

talajstabilizaciok figyelembevételével

Kiilonbo6z6 funkci6ju épiiletek klimatechnikaja II1.
Segédlet ipari épiiletek 1lég- és
rendszereinek tervezése

klimatechnikai

Csapadékvizgazdalkodas tervezési kovetelményei

Hogyan tervezziink varosi csapadékelvezetd

rendszereket

Kerékparosok sebességének feliilvizsgalata jelz6lampas
csomoépontokban

Sebességcsokkentés hatdsainak vizsgalata gyorsforgalmi
utakon

Projektlapok I. - Energiahatékonysag noveld javaslatok
projektlapjai

Beruhazasi projektek szabalyozasi és szabvany
kornyezete, Tervezési kdvetelmények meghatarozasa

Informatikai Tervez6 szakmai mindsité rendszere
(Informatikai szakmai teriilet illesztése a Mérnok

Kamarai miikodési rendbe és rendszerekbe)
I. kotet: Koncepcid és modell

I1. kotet: Modell illesztése

I11. kotet: Tudastar

Orszagos Tlzvédelmi Szabalyzat
értelmezése a szakmai gyakorlatban

épiiletgépész

Segédlet a gyakorlé épiiletgépész mérnokok szamara 1.
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