MUANYAGOK TULAJDONSAGAI

Miuanyag orvostechnikai termékek mindségbiztositasa

Az orvostechnikai eszkozok gyartéinak a gyartott eszkoz alkalmazasaval osszefiiggo
kockazatok fiiggvényében Kiilonb6zo szigorisagu mindéség-ellenérzéseket kell végezniiik,
ill. végeztetniiik. A kiilonleges felelosség ellenére a gyartok altalaban tobb lehetéség ko-
zott valaszthatnak.

Targyszavak: orvostechnika; mindség-ellenorzés, minosegbiztositas,
froccsontés; ellenorzo szoftver; optikai vizsgalat,
jo gyartasi gyakorlat — GMP.

Az orvostechnikai termékek kiilonleges jellemzdi

Az orvostechnikai céli miianyagtermékek gyartoinak kiilonleges torvényi feltéte-
leket kell figyelembe venniiik. Az orvostechnikai piac nagyon heterogén, de kiemelke-
do novekedesi lehetoségeket rejt. A termékcsaladok szama eléri a tizezret, a termékek
szama azonban akar félmillio is lehet. A sokféle termék és az export magas részaranya
nehézségeket okoz a mindségbiztositasban. Ezt tovabb bonyolitja a szabalyozasi felté-
telrendszer folyamatos valtozdsa. 4 beteg biztonsaga természetesen a legfontosabb
szempont, és ez nagy felelosséget ro a gyartokra. Az 6sszes folyamatot — a fejlesztéstol
a gyartasig — gondosan specifikalni és dokumentélni kell. Azt, hogy a termék az eld-
irasoknak megfelel, ugyancsak bizonyitani kell. A bizonyitashoz hasznalt eljaras szi-
gorusagat az donti el, hogy mekkora az adott eszkézhoz kapcsolodo kockdzat. A ming-
sitéseket sokszor csak akkreditalt vizsgaldlaboratoriumok végezhetik.

Alkalmassag és mindségi bizonylat

Az alkalmassagi vizsgélatok szempontjabol a mlianyagbol késziilt orvosi eszko-
zoket az alkalmazasukhoz fiz6d6 kockdzati tényezdk alapjan kiillonbozé osztalyokba
soroljak. Ha olyan kevéssé veszélyes eszkdzokrdl van sz, mint pl. egy szemiivegkeret
vagy egy mozgast segitd eszkdz, azok az un. 1. osztalyba keriilnek. Az ilyen eszkdzok-
r6l a gyartd maga is eldontheti, hogy megfelelnek-e a 93/42/EU-iranyelvnek. El6szor
az adott miiszaki dokumentaciot kell megvizsgalni az eldirasoknak valé megfelelés
szempontjabol, majd a termék megfeleldségének vizsgalata kovetkezik.

A Il/a. osztalyba tartozo6 eszk0zok gyartdjanak az EU-irdnyelvnek torténd megfe-
lelésen tul egyéb vizsgalatokat is kell végeztetnie. Az I. fliggelék szerint a terméknek a
célmeghatarozas szerint felhasznalhatonak kell lennie, és a gyartonak minden olyan
intézkedést meg kell hoznia, amelyek biztositjdk, hogy egy sorozatgyartds minden



egyes darabja megfeleljen az eldirt kovetelményeknek. A dokumentacid6 megfeleld
voltat egy fliggetlen, mindsitett vizsgaldhelynek kell igazolnia. Egy masik lehetdség
az, hogy a sajat mindségbiztositasi rendszeriik segitségével biztositjdk a szabvanyok-
nak ¢€s irdnyelveknek vald megfelelést. Ilyenkor a mindségbiztositasi rendszert kell
ellendriztetni egy fliggetlen akkreditalt intézménnyel. Egy ilyen minoségbiztositasi
rendszer épiilhet pl. az EN ISO 13488 szabvdnyra. Az engedélyezett mindségbiztosita-
si rendszerrel a gyartd azt bizonyitja, hogy a termék megegyezik a miiszaki dokumen-
tacidban leirtakkal. Tehat nem csak azt bizonyitjak, hogy a termék specifikacidja meg-
felel a kovetelményeknek, hanem azt is, hogy a tervezés, a gyartds és a késztermék-
ellendrzés soran is mindent megtesznek, hogy a dokumentacioban leirt jellemzdk meg
is jelenjenek a végtermékben. Maga a mindségbiztositasi rendszer az EN ISO 9001 és
az EN ISO 13485 szabvanyban el6irtaknak megfelelden épitheto fel.

A Il/b. osztdalyba olyan eszkozok tartoznak, mint pl. az infuzids szivatty(. A
gyarto itt is valaszthatja az elébb emlitett mindségbiztositasi rendszert. Egy masik le-
hetdség az, hogy egy fliggetlen mindsitd intézmény egy adott technoldgiaval eléallitott
probadarabot vizsgdl meg abbol a szempontbdl, hogy megfelel-e a szabvany kovetel-
ményeinek. [lyenkor természetesen a dokumentacio megfeleld voltat is ellendrzik.

A 11l osztalyba soroltak a kiillonosen kockazatos eszkozoket, mint amilyenek az
inaktiv implantatumok. Ezeknél is sziikség van a teljes mindségbiztositasi eljarasra, a
tervezési dokumentacio fiiggetlen ellendrzésére, de a mintadarab mindsitését is lehet
valasztani.

A gyartasi koriilmények dokumentacioja a mindségbiztositasban

Az orvostechnikai eszk6zoknél a mindségbiztositas talmutat az egy€b ipari terii-
leteken megszokott mindségbiztositasi szabvanyok (ISO, VDA, QS) alkalmazasan,
hiszen itt pl. a jo gyartdsi gyakorlat (GMP = Good Manufacturing Practice) kdvetel-
ményeinek 1s meg kell felelni, vagy pl. olyan egészségiigyi feliigyeletek vizsgalataval
is szamolni kell, mint az USA Elelmiszer- és Gyogyszerellendrzé6 Hivatala (FDA).
Ezek pedig sokszor még az autdiparban megszokott kdovetelményszintet is meghalad-
hatjak, vagy legalabbis attol eltérd szempontokat is tartalmaznak.

Az egyik els6 kovetelmény a kalibralt berendezések haszndlata, vagyis annak
igazolasa fiiggetlen eszkozokkel, hogy a berendezések érzékeldje helyes értékeket mu-
tat (validalas). Ez elengedhetetlen feltétele annak, hogy idejében felismerjék a hibékat,
a kopasokat, a gyartott paraméterek fokozatos elcstiszasat. Erre szolgdl a mérési ada-
tok folyamatos rogzitése is, amely segitségével a beallitasi adatokat at lehet vinni az
egyik feldolgozdgéprdl a masikra. Ezt segiti a KMI cég (Iserlohn, Németorszag) Win-
KAL nevill programja is, amelyet minden olyan személyi szamitogépen futtatni lehet,
amely Microsoft Windows kérnyezetben Word és Excel programokat haszndl. A prog-
ram segitségével a kiilonbozd érzékeldk hibajat, valamint a gép vezérlésének pontos-
sagat ellendrizni lehet. Vizsgalhatjak a linearitast, a reprodukalhatdsagot, a froccsgép
lemezeinek parhuzamossagat, a visszacsapdszelep zaroképességét, a darabstly- vagy a
ciklusidémérés toleranciajat. Bedllithato a gépolaj 0sszetételének analizise. A gép va-



16s allapotanak megfeleld aktudlisan mért értékeket folyamatosan feljegyzik €s abra-
zoljak. Ennek eredményeként igazolhatd, hogy a mérési eredmények valdoban Ossz-
hangban vannak a megkivant (vagy a szabvanyban rogzitett) értékekkel, és kiszamit-
hat6o a mérések ajanlott gyakorisaga is.

A gyartogép bedllitasi paramétereinek ellendrzése

A program vizsgalja a bedmléfuvoka és még maximum 14 fiité (vagy hiitd) zona
homeérsékletét. Kétféle homérséklet-kalibracios modszer all rendelkezésre: a tempera-
lokamra és a referencia-hdmérd egyiittes alkalmazasa vagy az 6sszehasonlitdo méro-
rendszer. Az elsé esetben a mérési pontossag +0,02 °C, a masodik viszont miikddés
kozben is lehetéveé teszi az ellendrzést. Ilyenkor a hdmérdt egy referenciaszenzorral
hasonlitjak 6ssze és detektaljak az eltéréseket. Mérni lehet az olajkor hdmérsékletét is.
érzékeldvel ellatott referencia-hdmérdére vagy egy olyan Osszehasonlité mérérendszer-
re, amelyben specidlis, kis atmérdjii kopenyhdelemek helyezkednek el. A miikddés
kozbeni méréshez kézi mérémiiszerre van sziikség.

A masik fontos paraméter a szerszdmfelerdsitésre szolgald lemezek parhuzamos-
saga (parallelitas). A Win-KAL program a parhuzamossagot szerszam nélkiil méri: kii-
16n a vizszintes és a fliggdleges eltéréseket. A kalibracio akkor is elvégezhetd, ha a
szerszdm mar fel van szerelve.

Az elmozdulasok (pl. a froccshenger, a zardegység vagy a froccsegység, vala-
mint a kidobd elmozdulasa) mérése ugyancsak fontos a reprodukalhat6sadg szempont-
jabol. A program Osszehasonlitja a vezérlésen beallitott kivant értéket az elmozdulas-
mérdk altal rogzitett aktualis adatokkal.

A mért és a prospektusban megadott zarderdk is eltérhetnek egymastol. A refe-
renciamérést a Win-KAL program a rad megnyuldsanak mérésével oldja meg. Ehhez
természetesen ismerni kell a rad rugalmassagi modulusat és pontos méreteit.

A nyomads ellenérzéséhez egy referencia-nyomasmérdre, egy kézi pumpara és
egy csatlakozora van sziikség. Az uthossz, a fordulatszam és a parhuzamossag kalibra-
ci0jadhoz digitalis mérdcsavarok, reflexios fordulatszammérdk sziikségesek. A referen-
ciaként hasznalt mérémiiszereket természetesen ugyancsak hitelesittetni kell.

A sokoldalu Win-KAL rendszer igen széles korben biztositja a gyartas reprodu-
kalhatosagat és annak dokumentalhatosagat, ez pedig kézvetleniil kihat a mindségre €s
a gyartasi, ill. értékesitési koltségekre. A szoftvert szallitdé cég segit a mérOdmiiszerek
balnak nyujtani. A kalibracidt természetesen idonként (legalabb évente) meg kell is-
mételni.

Optikai minoségvizsgalat

Az orvosi célra haszndlt mlianyag eszk6zok esetében kiilonds jelentdsége van a
feliileti hibak kisziirésének ¢és 4ltalaban a feliiletmindségnek. A német Vision cég



Mantis Macro nevii berendezése egyfajta dtmenetet jelent a nagyitdlencse €s a mik-
roszkop kozott. A késziilék segitségével kozvetleniil megszemlélhetd a termék, mint
egy nagyitdval, de nagyitasa €s a targy megvilagitottsdga jobb, mint egy egyszerii na-
gyitolencse esetében. A kép, amit latnak, haromdimenzids. A miszer rendkiviil széles
korben alkalmazhaté a mindségbiztositasban, tobbek k6zott a miianyag orvostechnikai
eszk6zok esetében is.
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