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1. Preambulum

Az orvostechnikai eszkdzokrol szolo 2013.
december 15-i torvény 59. cikke szerint
azoknak a gazdasagi tarsasagoknak, amelyek
a beteg korhazon kiviili kezelésének részeként
orvostechnikai eszkdzoket telepitenek,
tartanak karban és/vagy tavolitanak el (a
tovabbiakban: STHA-szerepld), erre
onellendrz6 rendszert kell 1étrehozniuk,
hasznalniuk és fenntartaniuk.

Az utmutat6 célja, hogy az alvasi apnoé
szindréma (SAS) kezelésében részt vevo
STHA-szereplok szamara helyes gyakorlati
iranymutatast nyudjtson, amely felvazolja az
emlitett 6nellendrz6 rendszer bevezetéséhez
sziikséges 1épéseket.



A dokumentum az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 2013. december 15-i térvény 60.
cikkének (1) bekezdésében emlitett itmutaték jévahagyasi eljarasarol és szabalyairdl szo16,
2018. oktober 30-i kiralyi rendelet I. mellékletében meghatéarozott kritériumokon alapul.

Az utmutat6 az alvasi apnoe szindroma kdrhazon kiviili diagnosztizalasahoz és kezeléséhez
hasznalt orvostechnikai eszkdzokre és tartozékokra terjed ki. Ezek kozé tartoznak a PAP
eszk6zok (CPAP, BPAP, APAP stb.), parasitok, maszkok, alltamaszok, telemonitoring
eszkozok és a PAP terapiaban, testtartas terapiaban, mandibularis iziileti problémakra szant
korszerti ortopédiai eszkdzokkel végzett terapiaban és diagnosztikai szolgaltatasok (poligrafia
vagy poliszomnografia), valamint titralas soran hasznalt PAP-tartozékok. Ez a lista egy
pillanatkép a jelenlegi helyzetr6l, ami a jovében valtozhat.

Az utmutatéban felsoroltaktol eltérd eszkozok is alkalmazhat6k, amennyiben bizonyithato,
hogy ezek az alternativ eszk6zok lehet6vé teszik a rendelet altal elérni kivant cél elérését.

1.1. A munkacsoportok és konzultaciok meghatarozasa

Az utmutatot a FAMHP-hoz (Gyogyszerek és Gyogyaszati Termékek Szovetségi
Ugynoksége) benyjto szakmai szdvetség a beMedTech asbl, az orvostechnoldgiai 4gazaton
beliil 1étrejott belga szévetség. A beMedTech tobb mint 200 tagja orvostechnikai eszk6zok
gyartasaval és/vagy forgalmazasaval foglalkozik.

Ez az utmutat6 a beMedTech ,,STHA — Services & Technologies Home Assistance” (STHA —
szolgaltatasok és technologiak otthoni segitségnyujtashoz) szervezetének STHA-SAS
munkacsoportjaban tartott konzultaciok eredményeként jott 1étre. E munkacsoport tagjai
nagyrészt az orvostechnikai eszkdzok gyartoi és/vagy forgalmazoi koziil keriilnek ki.

1.2. Mas rendeletek és utmutatok kiegészitése

Jelen utmutatonak semmilyen modon sem célja, hogy ellentmondjon a meglévo rendeleteknek
és mas vonatkozo6 iranymutatasoknak. Az STHA-szerepld felel6ssége, hogy megnézze az
alkalmazando rendeleteket és/vagy iranymutatasokat. Példaul azoknak az STHA-
szerepl6knek, akik forgalmazok is, az orvostechnikai eszk6zok forgalmazéinak sz616
utmutat6t is meg kell tekinteniiik. Ez az Gtmutat6 csak az orvostechnikai eszkdzok STHA
kornyezetben torténd hasznalatara vonatkozik.

2. MINOSEGIRANYITASI RENDSZER

2.1. Altalanos rész
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létrehoznia és fenntartania azzal a céllal, hogy az orvostechnikai eszk6zok telepitése,
karbantartasa és/vagy eltavolitasa tekintetében fenntartsa a sziikséges mindségi szintet.

A min&ségbiztositasi rendszer egy olyan folyamat bevezetésébdl, dokumentéalasabdl,
rogzitésébdl és végrehajtasabol all, amely biztositja, hogy a nyujtott szolgaltatas megfeleljen
bizonyos szintli kdvetelményeknek.

A mindségbiztositasi rendszer elegend6 szamu és hozzaért6 személyzetet igényel az
izletmenet folytonossaganak biztositasahoz.

......

STHA-szerepl6 miikodési teriiletét.

2.2. Dokumentacio

A dokumentaci6 az 6sszes irasos eljarast, utasitast, megallapodast, feljegyzést és adatot
magaban foglalja — legyen az nyomtatott vagy elektronikus formaban. Ezeknek a
dokumentumoknak tiikrozniiik kell a jelenlegi helyzetet, és ahogy médosulnak, ugy kell
aktualizalni 6ket. A dokumentaciot legalabb 6t évig meg kell Orizni, és az illetékes hatésagok
szamara konnyen hozzaférhet6vé, illetve visszakereshet6vé kell tenni.

A dokumentacionak elegend6 informaciot kell tartalmaznia az STHA-szerepld valamennyi
tevékenységérdl, és azt a személyzet szamara érthetd nyelven kell elkésziteni.

Ezenkiviil a dokumentaciot vilagos és egyértelmii nyelvezettel kell megirni, és abban nem
lehetnek hibak.

A dokumentacié modositasait ala kell irni és datummal kell ellatni; a médositast tigy kell
elvégezni, hogy az eredeti informacié olvashat6 maradjon. Adott esetben fel kell tiintetni a
valtoztatas okat.

Minden munkavallalénak kozvetlen hozzaféréssel kell rendelkeznie a hataskorébe tartozo
feladatokra vonatkoz6 valamennyi sziikséges dokumentaciéhoz.

2.3. Eljarasok

Az STHA-szereplonek rendelkeznie kell olyan munkafolyamatokkal és utasitasokkal,
amelyek az altala nyujtott szolgaltatasokat és kapcsolodo tevékenységeket részletezik. Az
eljarasok és a munkautasitasok az elvégzett tevékenységek és feladatok szervezését
ismertetik. Lennie kell valamilyen modszernek az ellendrizetlen masolas esete elleni
fellépéshez.

Fontos biztositani, hogy csak érvényes és jovahagyott eljarasok keriiljenek alkalmazasra. Az
eljarasokat rendszeresen feliil kell vizsgalni és naprakész allapotban kell tartani. Az
eljarasokat verzidellenérzésnek kell alavetni. Az eljaras feliilvizsgalatat kovet6en be kell
vezetni egy rendszert, amely megakadalyozza, hogy véletlenségbdl régi verziokat
hasznaljanak. A régi vagy redundans eljarasokat el kell tavolitani a munkaallomasokrol és
archivalni kell 6ket.



2.4. Jegyzokonyv

Minden alkalommal, amikor egy adott tevékenységet (egy orvostechnikai eszkoz telepitése,
karbantartasa, cseréje, javitasa, eltavolitasa, panaszok kezelése, varatlan események
bejelentése stb.) végeznek, az érintett tevékenységet egyértelmi feljegyzések formajaban
rogziteni kell, hogy minden jelent6s tevékenység vagy esemény nyomon kovethetd legyen.

......

annak igazolasara, hogy az elvégzett tevékenység megfelel a megallapitott
kovetelményeknek.

2.5. Kockazatelemzés

Az STHA-szerepld kockazatelemzést készit, amely azonositja a potencialis meghibasodasok
okait és hatdsait, valamint azokat az intézkedéseket, amelyek e potencialis meghibasodasok
kikiiszobolhetik (vagy legalabbis csokkentik annak hatasat és/vagy gyakorisagat). Ez
els6sorban valamilyen prediktiv médszer formajat 6lti, és célja az olyan hibas miikodések
azonositasa még a bekovetkezésiik elott, amelyek meghibasodasokhoz vezethetnek. Ezeket a
kockazatértékeléseket dokumentalni kell és rendszeresen meg kell ismételni.

2.6. Belso ellentrzés és CAPA terv

Belso ellendrzési tervet kell késziteni az STHA-szerepl6 eredményességének, valamint a
min6ségbiztositasi rendszernek és jogszabalyoknak valo megfelelés ellendrzésére. Ezt a tervet
a tarsasagon beliili valamennyi tevékenységre vonatkoz6 kockazatelemzés alapjan kell
elkésziteni. A belsd ellen6rzések egyidejiileg egy vagy tobb tevékenységre is kiterjedhetnek.

A belso ellendrzést kdvetden jelentést kell késziteni, amely tartalmazza az ellendrzés
eredményeit. A belso ellenorzésbdl ered6 korrekcios és megel6z0 intézkedéseket szintén
rogziteni kell.

Valamennyi megallapitott meg nem felelést a lehet6 leghamarabb le kell zarni.



3.  FELELOSSEG
3.1. Az STHA-szerepl6 felel6sségi korei
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Meghatarozza az alkalmazandé jogszabalyokkal 6sszhangban elérenddé mindségi
célkitlizéseket, és biztositja azok elérését és fenntartasat.

Az STHA-szerepl6 biztositja a mindségi célkitlizések eléréséhez sziikséges eréforrasok
rendelkezésre allasat.

Az STHA-szereplének gondoskodnia kell arrdl, hogy csak a FAMHP-nél bejegyzett jogi
gyarto altal gyartott, illetve a FAMHP-nél bejegyzett importortdl vagy forgalmazotél
beszerzett orvostechnikai eszkdzok kertiljenek telepitésre.

Az STHA-szerepl6 biztositja, hogy csak a 93/42/EGK és a 98/79/EK europai iranyelveknek,
illetve az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletnek megfeleld orvostechnikai eszk6zok
keriiljenek telepitésre.

Az STHA-szerepl6 tevékenységeiben érintett munkatarsak és/vagy alvallalkozok felelsségét
irasban rogziteni kell.

Az STHA-szerepl6 biztositja, hogy a bels6 ellen6rzésekre/onértékelésekre megfelel6 és
rendszeres idok6zonként, el6re meghatarozott {itemterv szerint sor keriiljon. Emellett
biztositja, hogy a sziikséges korrekcids intézkedéseket idoben meghozzak.

3.2.  Tevékenységek alvallalkozasba adasa

Ha az STHA-szerepl6 bizonyos tevékenységeket alvallalkozasba ad, biztositania kell, hogy a
vallalkozoé/alvallalkozo ismeri és betartja az e tevékenység(ek)re alkalmazando eljarasokat.

Az STHA-szereplonek és a vallalkozonak irasbeli minéségiigyi megallapodast kell kotnie,
amely egyértelmiien meghatarozza az egyes felek kotelezettségeit az alvallalkozasba adott
tevékenység(ek) tekintetében.

Fontos azonban hangstilyozni, hogy a végsé felelsség tovabbra is az STHA-szerepl6t terheli,
és biztositania kell, hogy az elvégzett tevékenységek megfeleljenek a jogi kdvetelményeknek.

A min06ségiigyi megallapodast, valamint az alvallalkozasba adott tevékenységekre vonatkozo
eljarasok ismertetését a FAMHP-ellend6rzés soran rendelkezésre kell bocsatani.

4. EROFORRAS-GAZDALKODAS
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kovetelményeknek valéo megfeleléshez sziikséges emberi és infrastrukturalis eréforrasokkal.



4.1.  Személyzet és képzés

Az STHA-szerepl6 gondoskodik arrol, hogy munkatarsai, illetve alvallalkozéi a sziikséges
képzéssel, szaktudassal és tapasztalattal rendelkezzenek ahhoz, hogy a kijeldlt feladatokat
megfelelen elvégezzék, és megfeleljenek az érintett orvostechnikai eszk6zok gyartdja éltal
meghatarozott képzési kovetelményeknek.

Egyértelmiien meg kell hatarozni a tevékenységekkel kapcsolatos kiilonb6z6 feladatok
elvégzéséhez sziikséges képzést és készségeket.

Képzési tervet (alap- és tovabbképzés) kell kidolgozni a kijelolt feladatok megfelel6
végrehajtasanak lehetové tétele érdekében.

Az alapképzés az alabbi elemekre épiil:

. az utmutato tartalma;
. a mindségiranyitasi rendszer, valamint az alkalmazando eljarasok és jegyz6konyvek;
. az STHA-szerepl§ statusza a beteg szempontjabdl; a szerepek, feladatok és felel6sségi

korok meghatarozasa;

. az STHA-szerepl6kre vonatkozo eurépai és nemzeti rendeletek;
. vigilancia annak érdekében, hogy az orvostechnikai eszkozt érinté barmely eseményt

vagy varatlan esemény kockazatat megfelel6 modon és idében jelentsék;

. visszavezethet6ség a beteg szintjéig;
. alvaszavarok és kezelésiik;
. minden olyan orvostechnikai eszkoz és tartozék, amelyet az alvasi apnoe szindroma és

annak kockazatai diagnosztizalasara és kezelésére hasznalnak vagy hasznalhatnak;

. etikai és magatartasi kodex, beleértve a betegek jogait és szabadsagait, a szakmai
titoktartast, valamint az orvostechnikai eszk6zok dgazata és az egészségiigyi szakemberek
kozotti kapcsolatokat;

. a személyes adatok védelmére vonatkozo jogszabalyok;
. felel6sségi szempontok (beleértve az orvosi rendelvényeknek valé megfelelést) és

adatvédelmi szabalyzat;

. biztonsagi protokollok és eljarasok az orvostechnologia alkalmazasakor, el6zetes
kockéazatelemzés alapjan.

//////

kell kidolgozni a képzésekre, mely szintén kiterjed az ismeretek validalasara.

Minden képzési tevékenységet részletesen rogziteni kell, beleértve a kovetkezoket: a képzés
leirasa, a képzés idOpontja, idGtartama és helyszine, a képzés nyujtoja és résztvevdije,
beleértve a sikerességi aranyt.



4.2. Infrastruktira

Az orvostechnikai eszkdzoket olyan koriilmények kozott kell tarolni és szallitani, hogy az ne
legyen kedvezOtlen hatassal a termékek mindségére, illetve a betegek biztonsagara. Ehhez be
kell tartani a gyarto utasitasait.

Az STHA-szereplének dokumentdlnia kell a karbantartasi tevékenységekkel kapcsolatos
el6irasokat, beleértve az e karbantartasi tevékenységek elvégzéséhez sziikségesnek itélt
id6tartamot.

Az STHA-tevékenységeknél hasznalt orvostechnikai eszk6zok tarolasara hasznalt teriileteket
egyértelmiien meg kell kiillénboztetni és meg kell jel6lni.

Egyértelmi kiilonbséget kell tenni a betegtdl eltavolitott és az STHA-szerepl6hoz
visszajuttatott orvostechnikai eszkdzok, valamint a készletekben megtalalhaté egyéb termékek
kozott is. A kiillonboz6 tarolohelyek meérete eltérd lehet, de meg kell jel6lni 6ket.

5. A NYUJTOTT SZOLGALTATASOK IRANYITASA ES A KAPCSOLODO
KOCKAZATOK

5.1.  Miszaki iizembe helyezési, karbantartasi és eltavolitasi szolgaltatasok

Orvostechnikai eszk6z miiszaki tizembe helyezése, karbantartasa, illetve a betegt6l valo
eltavolitasa soran az STHA-szerepld vagy annak megbizottja koteles szigorian az orvos
(szakorvos/kezel6orvos) utasitasainak és a gyartd hasznalati utasitasanak megfelelGen eljarni.
Az STHA-szerepld, illetve annak vallalkozoja altal végzett beavatkozasoknak tisztan miiszaki
jelleglinek kell lenniiik, és nem lehetnek befolyassal az engedélyezett egészségiligyi
szakemberek altal nyujtott orvosi, illetve gyégyszerészeti szolgaltatasokra. Az STHA-
szerepl6 nem moédosithatja a terapiat (vagy a maszk tipusat) az orvos (szakorvos/kezel6orvos)
eldzetes beleegyezése nélkiil.

Az lizembe helyezéssel, karbantartassal és a betegtdl valé eltavolitassal kapcsolatos miiszaki
szolgaltatasok tobb fazisban is elvégezhetdk:

. A diagnosztikai fazis

. A kezdeti bevezetd szakasz, melynek soran a beteg megismerkedik a berendezéssel
. A kezelés elso 6 honapjat kovetd utankovetési szakasz

. Eltavolitas a kezelés befejezése utan

Az STHA-szerepl6 miiszaki szolgaltatasnyujtasanak a kérhazon kiviil kell megtorténnie, azaz
a beteg otthonaban vagy mas helyszinen (példaul az STHA-szerepl6 telephelyén stb.) is
elvégezhetd, ha nincsenek olyan konkrét kovetelmények, amelyek kikdtnék, hogy az adott
intézkedésre a beteg otthonaban kell sort keriteni. A nem miiszaki jellegli szolgaltatasok, mint
példaul az otthoni hasznalatra szant berendezések leszallitasa, nem képezik részét az STHA-
tevékenységeknek.



A. Diagnosztikai fazis

Ebben a fazisban orvosi rendelvény alapjan otthoni diagnosztikai vizsgalatot végeznek. Ehhez
az STHA-szerepld, illetve annak megbizottja a beteg otthonaba kiszallitja és ott begytijti az
otthoni diagnosztikai vizsgalathoz sziikséges eszkozoket, megadja a betegnek (és sziikség
esetén a kornyezetének) a diagnosztikai berendezés helyes hasznalatara vonatkozé sziikséges
utasitasokat, és elokésziti a beteget a vizsgalatra. A STHA-szerepld a megfeleld helyen
elhelyezi az érzékel6ket a beteg otthonaban. Az STHA-szerepl6nek le kell tesztelnie a
berendezést, és ellendriznie kell a jelek minGségét a megfeleld adatrégzités biztositasa
érdekében.

B. Bevezetd szakasz

Ez a bevezet szakasz magaban foglalja a beteg szamara az el6irt kezeléshez biztositott
orvostechnikai eszk6z lizembe helyezését.

Az alvasi apnoe szindroma kezelésére szolgald orvostechnikai eszkoz és tartozékok
kivalasztasa az orvos (szakorvos/kezel6orvos) kérésére torténik.

Minden orvostechnikai eszkdzt ellenorizni kell, miel6tt a beteg rendelkezésére bocsatjak.
Legalabb a kovetkezd ellendrzéseket el kell végezni: megfelel6ség, funkcionalitas és
tisztasag. Az ellendrzéseket rogziteni kell.

A beteg tajékoztatast kap személyes adatainak gy(jtésérdl és feldolgozasarol, amihez az
el6zetes beleegyezését kell adnia. A hozzajarulas felvételének koriilményeit dokumentalni
kell és fenn kell tartani.

A berendezés szakért6 altali iizembe helyezésével biztositani kell a beteg és kornyezetének
biztonsagat, és eld kell segiteni a rendelkezésre bocsatott orvostechnologia helyes hasznalatat.

Ezt a miiveletet az alabbi 1épések szerint kell elvégezni:

. kommunikéacio és szemléletformalas utjan a beteg (és kornyezetének) 6sztonzése arra,
hogy az eldirt terapiat kovessék;

. a berendezés orvosi rendelvény szerinti biztositasa az orvos altal ajanlott nyelven
(francia, holland, német és/vagy angol)

. a berendezés hasznalatara vonatkozo kézikonyv és/vagy hasznalati utasitas
rendelkezésre bocsatasa francia, holland, német és/vagy angol nyelven

. a beteg szamara az STHA-szerepl6 és/vagy a vallalkoz6 elérhet6ségeinek
rendelkezésre bocsatasa, adott esetben az tigyeleti szolgalatok telefonszamaval egyiitt (lasd
5.4. — a szolgaltatas folytonossaga);

. a beteg és adott esetben kérnyezetének tajékoztatasa és technikai képzése; ez a
kovetkezoket foglalja magaban:

0 a berendezés orvosi rendelvénynek megfelel6 miikodtetése;

0 a maszk felhelyezése és beallitasa;



) a berendezésre és tartozékaira vonatkozo higiéniai utasitasokkal kapcsolatos
informaciok (pl. maszk);

0 az egészségvédelmi és biztonsagi utasitdsokkal kapcsolatos informacidk;
. annak megerdsitése, hogy a beteg (illetve kdrnyezete) megértette az 6sszes informaciot

és utasitast ahhoz, hogy a berendezést az orvosi rendelvény szerint és a biztonsagi
el6irasoknak megfelel6en tudja hasznalni.

A berendezést ugy kell lezarni, hogy a beteg ne férhessen hozzé az orvosi szakvéleményt
vagy jovahagyast igényl6 funkciokhoz.

Az lizembe helyezésrol sz616 jelentést az orvos (szakorvos/kezel6orvos) rendelkezésére kell
bocsatani.

A bevezetd szakasz soran a beteg t6bbszor is rovidebb ideig érintkezik az STHA-szereplovel.
Ezeknek a rovid kapcsolattartasi idéknek a célja a kbvetkezd:

. a késziilék és tartozékai megfelel6 kezelésének biztositasa;

. a beteg altal felvetett kérdések vagy problémak megvalaszolasa;

. az orvosi rendelvényben foglaltak betartasanak ellenGrzése;

. ahhoz, hogy az orvos (szakorvos/kezelGorvos) kérésére az eldirasok betartasat az

STHA-szerepl6 figyelemmel kisérhesse, az eszkozt éjszakanként atlagosan legalabb 4 éran
keresztiil kell hasznalni;

. a terapia hatékonysaganak ellen6rzése az orvos (szakorvos/kezel6orvos) altal
meghatarozott kritériumok szerint.

A kapcsolattartasok id6pontjat az STHA-szerepl6 hatarozza meg és rogziti, tovabba az orvos
(szakorvos/kezel6orvos) rendelkezésére bocsatja.

C. Utbékovetési szakasz
Ebben a szakaszban az STHA-szerepl6 a kdvetkezd 1épésekért és eljarasokért felel:

. az eszkozadatok éves dsszefoglaldja. Ez a 1épés magaban foglalja az ut6kovetési
jelentés elkészitését, az orvosi rendelvényben foglaltak betartasat, valamint a megfelelésrél
52010 jelentéseket (ha az orvos kéri) az orvos (szakorvos/kezel6orvos) szamara.

. biztositani kell, hogy az ellen6rzési paraméterek megfeleljenek a rendelvényben
emlitett kiillénb6z6 ellendrzési paraméterek célkitiizéseinek, és ha nem, akkor azt irasban
jelenteni kell az orvosnak (szakorvosnak/kezelGorvosnak) és a csapatanak.

. Annak ellenorzése, hogy a maszkot jol tiiri-e a beteg (beleértve azt is, hogy okozott-e
sériilést), és hogy megfelelen be tudja-e 4llitani, és sziikség esetén 1j maszkot igényel-e;

. a higiéniai és biztonsagi szabalyok betartasanak ellendrzése;
. berendezések monitorozasa és miiszaki karbantartasa. E munka gyakorisaganak és

jellegének meg kell felelnie a gyarto elGirdsainak, és évente legalabb egyszer sort kell ra



keriteni. Ezen tulmenden az elvégzett munkakat valamilyen nyilvantartasban régziteni kell,
amelybe az illetékes hat6sagok betekinthetnek.



D. Eltavolitas

Amikor az orvos (szakorvos/kezel6orvos) tigy dont, hogy a tovabbiakban nem hasznaljak a
telepitett berendezést, az STHA-szerepld gondoskodik az dsszes berendezés eltavolitasarol.
Az eltavolitéas a kovetkezd miiveleteket foglalja magaban:

. a berendezés visszaszolgaltatasa, az egyszer hasznalatos tartozékok kivételével, azzal a
feltétellel, hogy a visszavett berendezésen a gyart6 kovetelményeinek megfeleléen elvégzik a
tisztitasi, fert6tlenitési és ellendrzési eljarasokat.

. annak ellendrzése, hogy a berendezés megfelel-e a gyarto el6irasainak, beleértve a
kovetkezoket:
0 a megfelel6 berendezések kiadasa, a hibas berendezések egy képesitett technikus vagy

a gyart6 vagy kijelolt képviselGje altali kivizsgalasa és javitasa;
0 a nem megfelel§ eszkdzok és tartozékok megsemmisitése.

Az orvostechnikai eszkdzt helyreallito6 STHA-szereplének azt megel6z6en, hogy a
berendezést egy masik betegnél ijbol tizembe helyeznék, el kell végeznie és dokumentalnia
kell a kdvetkez6 intézkedéseket:

. a berendezések tisztitasa és ferttlenitése meghatarozott és dokumentalt eljaras szerint,
kiilénos tekintettel a megfelel6 termékek hasznalatara, a folyamatok biztonsagossagara és a
helyiségek alkalmassagara

. a karbantartasi (preventiv vagy kurativ) eljaras leirasa és végrehajtasa, valamint olyan
vizsgalatok, amelyek biztositjdk a berendezés megfelel6 miikodését, amikor azt egy masik
betegnél kezdik el hasznalni

. a gépen talalhaté személyes adatok torlésére szolgalo eljaras leirasa és végrehajtasa,
valamint a berendezés eredeti konfiguraciojahoz valo visszatéréshez sziikséges paraméterek
beallitasa

. orvostechnikai eszk6zok csomagolasa és tarolasa a gyart6 altal meghatarozott
feltételeknek megfelelGen

5.2.  Adminisztrativ szolgaltatasok

Az STHA-szerepl0 a kdvetkez6 adminisztrativ szolgaltatasokért felel:

. a beteg szamara egy adminisztrativ akta (karton) megnyitasa;
. a beteg kartonjanak kezelése;
. a szolgaltatasok folyamatossaganak az STHA-szerepl6 felhatalmazott személyzete

altali iranyitasa Belgium tertiletén;

0 e tekintetben, ha kell, meg kell hatarozni a beteg szamara, hogy az eszk6zt milyen
feltételek mellett hasznalhatja nem otthoni kérnyezetben (pl. autéban, kempingezéskor vagy
hajotton)



. légi szallitas esetén kérésre a betegnek angol nyelvli megfelel6ségi igazolast kell
benytjtania a 1égi kdzlekedésre vonatkozéan.

Minden olyan adatnak és informéciénak, amelyet az STHA-szerepl6 altal nyujtott technikai
szolgaltatas egyes fazisai soran gytijtottek, mindig az orvos (szakorvos/kezelGorvos)
rendelkezésére kell allnia.

Amikor adott jelentés vagy bizonyos adatok az orvost érdekelhetik, az STHA-szerepl6nek
ezeket az informdacidkat az orvos (szakorvos/kezel6orvos) felé kommunikalnia kell.

Az STHA-szereplonek meg kell hataroznia a betegek bizalmas (egészségiigyi) adatainak
védelmére szolgalé modszereket és azokat a vonatkozo jogi el6irasokkal, és kiilléndsen a
személyes adatok védelmérdl sz6l6 belga és eurdpai jogszabalyokkal ésszhangban
alkalmaznia kell. Ez utébbi kotelezettség azonban nem tartozik a FAMHP hataskorébe.

5.3. Nyomon kovethetOség

A nyomon kovethet6ség egy olyan rendszer bevezetését jelenti, amely nyomon koveti az
orvostechnikai eszkozt a folyamat és a hasznalat minden szakaszaban.

Az optimalis nyomon kovethet6ség biztositasa érdekében a kovetkezoket kell rogziteni:
- Az orvostechnikai eszkdz neve +tipus

- Sorozatszam

- Egyedi azonosit6 szam.

- Ugyfélnév

- Ugyfélcim

- Az adott tevékenység idOpontja (telepités, karbantartas, az orvostechnikai eszkoz
eltavolitasa stb.)

Az STHA-szerepl6 mindig birtokédban van a forgalomban 1év6 orvostechnikai eszkdzokkel,
valamint az egyes betegeket kisér6 berendezésekkel és tartozékokkal kapcsolatos
informacioknak. Minden eszkdzre vonatkozoan nyilvantartast vezetnek, amely tartalmazza a
karbantartasra és annak iitemezésére vonatkozé informaciokat.

5.4. A szolgaltatasok folytonossaga

Az STHA-szerepl6nek telefonos segélyvonalat kell miikodtetnie (a nap 24 érajaban; a hét 7
napjan) a biztonsagos és megfeleld szolgaltatas biztositasa érdekében. A szolgaltatasnyujtas a
kovetkezoket foglalja magaban: a (miiszaki) panaszok és incidensek bejelentésének fogadasa
és kezelése; a betegek és az orvosok kérdéseinek megvalaszolasa; stb.

Orvostechnikai eszk6z meghibasodasa, illetve hibas miikodése esetén az STHA-szereplének a
lehet6 leggyorsabban meg kell javitania vagy ki kell cserélnie az eszkdzt, hogy ne szakitsa
meg a beteg kezelését.



A beteget tajékoztatni kell arr6l, hogy a kiilfoldi ideiglenes tartézkodas soran hogyan
biztosithaté a szolgaltatasok folyamatossaga.



6. PANASZOK ES INCIDENSEK JELENTESE
6.1. Panaszok kezelése

Az STHA-szerepl0 l1étrehoz egy rendszert a panaszok kezelésére, menedzselésére és
archivélasara.

Minden szébeli vagy irasbeli panaszt rogziteni kell, hogy az ezek alapjan megfigyelhet6
trendeket, a termékekkel kapcsolatos panaszok rendszerességét és a panaszok sulyossagat
kiértékelhessék annak érdekében, hogy tovabbi intézkedéseket lehessen eszkdzolni, és adott
esetben azonnali korrekcids intézkedéseket lehessen hozni. Ezeket a nyilvantartasokat
ellen6rzésiik soran az illetékes hatdsagok rendelkezésére kell bocsatani.

A panaszok nyilvantartasanak legalabb a kovetkez6 informaciokat tartalmaznia kell:
- A panaszos azonositasa, kivéve, ha kifejezetten anonimitast kér;

- A panasz jellege, beleértve a tételszammal/sorozatszammal/UDI-val meghatarozott
orvostechnikai eszkoz nevét;

- A panasz beérkezésének id6pontja;

- A meghozott intézkedések;

- Ha a gyartoval vagy harmadik féllel kapcsolatba 1éptek, az erre vonatkozo értesités;
- A panaszosnak adott valasz, beleértve a valasz megkiildésének id6pontjat is;

- A panasszal kapcsolatos végs6 dontés.

6.2.  Incidens jelentése

Az STHA-szerepl6 kijel6li a vigilanciaért felel6s személyt, aki az azonositott probléma
kivizsgalasaért felel6s. Ez a személy lehet maga az STHA-szerepld, de a tevékenység
rabizhat6 egy alkalmazottra vagy egy kiils6 partnerre is.

A FAMHP altal megadott dontési fa alapjan el lehet donteni, hogy adott incidenst jelenteni
kell-e a FAMHP-nek. Minden olyan varatlan eseményt, amely stlyos incidenshez vezethet,
valamint a gazdasagi tarsasag, illetve a képviseletében eljar6 szolgaltato altal telepitett,
karbantartott és/vagy eltavolitott orvostechnikai eszkdzok valamennyi visszahivasi esetét
jelenteni kell a FAMHP felé. Az eseményekkel kapcsolatban a FAMHP-vel folytatott
kommunikéci6 a vigilance.meddev@fagg-afmps.be e-mail cimen torténik.

A vigilanciaért felel6s személy minden lehetséges varatlan eseményt vagy incidenst koteles
jelenti a gyarténak és/vagy az importdrnek és az orvosnak (szakorvosnak/kezel6orvosnak).

Az incidens azonositasat és vizsgalatat kovetden a lehetd leghamarabb jelentést kell tenni az
incidensekrol, illetve a biztonsagi események kockazatairol.

Minden incidenst és varatlan esemény kockazatat jelenteni kell az STHA-szerepl6 vigilancia-
nyilvantartasaban.



7. ALKALMAZANDO JOGSZABALYOK

Ezt az utmutat6t a hatdlyos jogszabalyok kovetelményeinek figyelembevételével dolgoztak ki,
melyek nevezetesen a kovetkezok:

. Az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 2013. december 15-i térvény 59. és 60. cikke.
. A 2018. oktober 30-i kiralyi rendelet az orvostechnikai eszk6zokrol szolo 2013.

december 15-i torvény 60. cikkének (1) bekezdésében emlitett itmutatok elkészitésének
eljarasarol és szabalyairol.

. A 2021. oktober 10-i kiralyi rendelet, amely meghatarozza azokat az elveket,
melyeken az 6nellen6rzési rendszernek és a 2013. december 15-i torvény 59. cikkében és 60.
cikke (2) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett kiilfoldi tarsasagok tekintetében az

onellendrzési rendszer al6li mentességnek alapulnia kell, és amely mddositja az
orvostechnikai eszkdzokrol szolé 1999. marcius 18-i kiralyi rendeletet.

8. FOGALOMMEGHATAROZASOK
Ezen utmutato alkalmazdasaban:

Orvostechnikai eszk6z: minden olyan miiszer, berendezés, késziilék, szoftver, implantatum,
reagens, anyag, illetve egyéb arucikk, amelyet a gyart6 6nmagéaban vagy kombinacid
részeként embereken torténd felhasznalasra szant a kovetkez6kben felsorolt egy vagy tébb
specialis orvosi célra:

. betegség diagnosztizalasa, megel6zése, figyelemmel kisérése, el6rejelzése, prognozisa,
kezelése vagy enyhitése;

. sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése, kezelése,
enyhitése vagy ellenstilyozasa;

. az anatémia vagy egy élettani vagy patologias folyamat vagy allapot vizsgélata,
helyettesitése vagy modositasa;

. emberi szervezetbdl szarmazo6 mintdk — beleérte szervek, vér és szovetek
adomanyozasat is — in vitro vizsgalataval informacié szolgaltatasa, és amely els6dlegesen
szandékolt hatasat az emberi szervezetben vagy az emberi testen nem farmakol6giai vagy
immunolo6giai tton, és nem is az anyagcsere Utjan éri el, de amelyet miikodésében a fent
emlitett hatdsmechanizmusok segithetnek.

A kovetkez6 termékek szintén orvostechnikai eszk6znek minésiilnek:
. a fogamzas szabdlyozdasara vagy tdmogatasara szant eszk6zok;

. az orvostechnikai eszk6z6krol szo6l6 (EU) 2017/745 rendelet 1. cikkének (4)
bekezdésében és e fogalommeghatarozas elsd albekezdésében emlitett, kifejezetten eszk6zok
tisztitasara, fertGtlenitésére vagy sterilizalasara szant termékek.

(Az orvostechnikai eszk6zokrol szolo (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének (1) bekezdése)



Tartozékok: olyan arucikk, amely 6nmagaban nem orvostechnikai eszkdz, de amelyet
gyartéja arra szant, hogy egy vagy tébb adott orvostechnikai eszkozzel egyiitt hasznalva
lehet6vé tegye az adott orvostechnikai eszkdz(6k) rendeltetésszer(i hasznalatat, vagy
meghatarozott és kdzvetlen mdodon segitse az orvostechnikai eszkdz(6k) gyogyaszati
alkalmazhatésagat annak/azok rendeltetésétol fiiggéen.

(Az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének (2) bekezdése)

STHA-szerepl6: olyan gazdasagi tarsasag, amely — a beteg korhazon kiviili kezelésének
részeként — az orvostechnikai eszkdzokrol szolo 2013. december 15-i térvény 59. cikkének
(1) bekezdése szerinti orvostechnikai eszkdzoket telepit, tart karban és/vagy tavolit el
(ideértve a korhazakrol és mas egészségiigyi létesitményekrdl szolo, 2008. julius 10-i
egységes szerkezetbe foglalt torvény 2. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott korhazakat
is, amennyiben azok a fent emlitett tevékenységeket kérhazon kiviil végzik).

CPAP: folyamatos pozitiv 1éguti nyomas (Continuous Positive Airway Pressure)
APAP: automatikus pozitiv 1éguti nyomas (Automatic Positive Airway Pressure)
BiPAP: kétszint(i pozitiv léguiti nyomas (Bilevel Positive Airway Pressure)

PAP: pozitiv 1éguti nyomas (Positive Airway Pressure)

SAS: alvasi apnoe szindroma (Sleep Apnoea Syndrome)
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