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Előadás felépítése

Minőség-
irányítás

• Direktívák, rendeletek, fogalmak

• Orvostechnikai eszközök 
csoportosítása

• CE jelölés

• ISO 9001

• ISO 13485

• Műszaki dokumentáció

• Klinikai vizsgálat

• Kockázatirányítási rendszer
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Bevezetés
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Asztalos Lilla
- Minőségügyi 
folyamatfejlesztő, 
B.Braun Medical Kft.
- Auditor, CE Certiso
lilla@eik.bme.hu

• FDA: Food and Drug Administration
• CFDA: China Food and Drug Administration -> NMPA: National Medical Products Administration NMPA



Orvosi eszközök szabályozása
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-> (Covid miatt 2021)

• MDD: Medical Device Directive
• MDR: Medical Device Regulation



Direktíva → Rendelet
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• IVDD: In Vitro Diagnostic Directive
• IVDR: In Vitro Diagnostic Regulation



A 4/2009 (III.17) EüM Rendelet
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Orvosi eszköz fogalma
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17447266-I-2-csonttan-izulettan-osteologia-syndesmologia-alapfogalmak-fej-torzs-vegtagok-jgytfk-testnevelesi-es-sporttudomanyi-intezet



Orvostechnikai eszköz-e?
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• Dioptria nélküli kontaktlencsék (pl. a szem színének megváltoztatására) 
MDD: nem, mivel nincs egészségügyi rendeltetés. MDR: XVI. ml. alapján igen 
• Piercing 
Nem, mivel nincs egészségügyi rendeltetés
• Légzésfigyelő babáknál
Igen, mivel létfontosságú funkciót figyel 
• Sportolók protektorai 
Nem, mivel nincs konkrét betegség, aminek a megelőzésére lehetne használni 
• Szemcsepp 
Attól függ, van-e benne gyógyszeres hatóanyag 
• Kémiai hámlasztó 
Határeset, az összetevőktől és azok elsődleges mechanizmusától függ 
• Bőrfertőtlenítő kendő 
Nem, Biocid direktíva alá tartozik 
• Fogfehérítő 
Nem, Kozmetikai direktíva alá tartozik 
• Hialuronsav ajakfeltöltésre 
Igen, MDR: XVI. melléklet 
• Glicerines végbélkúp 
Nem, gyógyszernek minősül 
• Síkosító
Igen, mert egészségügyi problémát kezel



XVI. Melléklet: Orvosi rendeltetéssel 
nem bíró termékcsoportok
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Implantátum fogalma
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AIMD, IVD, MD
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• AIMD: Active Implantable Medical Devices
• IVD: In Vitro Diagnostic
• MD: Medical Device



Kockázat szerinti osztályba 
sorolás
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III. osztály

• Pacemaker

• Szívbillentyű

• Neuromuszkuláris
stimulátorok

II.b. osztály

• Óvszer

• Lélegeztetőgép

• Csontrögzítő lemez

II.a. osztály

• Fogtömés

• Sebészeti vágó eszközök

• Tracheostomiás csövek

I. Osztály

• Kerekesszék

• Sztetoszkóp

• Szemüveg

D osztály

• Hepatitis B vérvizsgálat

• AIDS teszt

• AB0 vérteszt

C osztály

• Vércukor mérés

• PSA (prosztata specifikus 
antigén)

• Cölikália (HLA) vizsgálat

B osztály

• Otthoni terhességi teszt

• Vizelet vizsgáló csík

• Otthoni koleszterin teszt

A osztály

• Klinikai kémiai analizátorok

• Próbatest tartályok

• Szelektív táptalajok

Orvostechnikai eszközök (MD) In vitro diagnosztikai eszközök (IVD)

Nagy kockázat

Kis kockázat

Kivétel: steril, mérőfunkcióval 
rendelkező, újrahasználható

sebészeti eszközök

Tanúsító szervezet 
(Notified Body) 

jóváhagyás 
szükséges

Saját értékelés



Orvostechnikai eszközök 
osztályba sorolása

13



Osztályba sorolási szabályok
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„A IIb. osztályba tartozik minden olyan nem invazív eszközt, amelynek
rendeltetése a testbe történő beültetésre vagy beadásra szánt emberi szövet vagy
sejt, vér, más testfolyadékok vagy más folyadékok biológiai vagy kémiai
összetételének megváltoztatása, kivéve, ha az a kezelés, amelyhez az eszközt
használják, szűrésből, centrifugálásból, illetve gáz- vagy hőcseréből áll, amely
esetben ezek az eszközök a IIa. osztályba tartoznak. A III. osztályba tartozik
minden olyan nem invazív eszköz, amely emberi sejtekkel, emberi testből
származó szövetekkel vagy szervekkel, vagy emberi embriókkal a testbe való
beültetésük vagy beadásuk előtt közvetlen érintkezésbe kerülő, in vitro
használatra szánt anyagot vagy anyagkeveréket tartalmaz.”



Osztályba sorolási szabályok
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„A IIa. osztályba tartozik minden átmeneti használatra szánt sebészeti invazív
eszköz, kivéve ha:
• kifejezett rendeltetése a szív vagy a központi keringési rendszer zavarának az

ellenőrzése, diagnosztizálása, megfigyelése vagy korrigálása ezen testrészekkel
való közvetlen érintkezés révén, amely esetben a III. osztályba tartozik;

• újrahasználható sebészeti eszköz, amely esetben az I. osztályba tartozik;
• kifejezett rendeltetése a szívvel vagy a központi keringési rendszerrel vagy a

központi idegrendszerrel való közvetlen érintkezés, amely esetben a III. osztályba
tartozik;

• az a rendeltetése, hogy ionizált sugárzás formájában energiát szolgáltasson,
amely esetben a IIb. osztályba tartozik;

• biológiai hatást fejt ki, vagy teljes egészében vagy nagyrészt felszívódik, amely
esetben a IIb. osztályba tartozik; vagy

• az a rendeltetése, hogy adagoló rendszer révén gyógyszert lehessen beadni vele,
ha ez a gyógyszerbeadás az alkalmazás módját figyelembe véve potenciális
veszélyt jelentő módon történik, amely esetben a IIb. osztályba tartozik.”



Osztályba sorolási szabályok
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„Az olyan szoftverek, amelyek rendeltetése, hogy diagnosztikai vagy terápiás célú
döntésekhez nyújtsanak információkat, a IIa. osztályba tartoznak, kivéve ha ezek a
döntések olyan következményekkel járnak, amelyek a következőket okozhatják:
• valamely személy halála vagy egészségi állapotának visszafordíthatatlan romlása,

amely esetben a III. osztályba tartoznak, vagy
• valamely személy egészségi állapotának súlyos romlása vagy sebészeti

beavatkozás, amely esetben a IIb. osztályba tartoznak.
Az olyan szoftverek, amelyek rendeltetése fiziológiai folyamatok figyelése, a IIa.
osztályba tartoznak, kivéve ha az eszköz rendeltetése olyan létfontosságú fiziológiai
paraméterek figyelése, amelyek esetében a változások jellege a betegre nézve
közvetlen veszélyt eredményezhet, amely esetben a IIb. osztályba tartoznak. Minden
egyéb szoftver az I. osztályba tartozik.”



Osztályba sorolási szabályok
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„A IIb. osztályba tartozik minden fogamzásgátlásra vagy nemi úton terjedő
betegségek átvitelének megelőzésére használt eszköz, kivéve, ha beültethető vagy
hosszú időtartamú invazív eszköznek minősül, amely esetben a III. osztályba
tartozik.”

„A IIb. osztályba tartozik minden olyan eszköz, amelynek kifejezett rendeltetése a
kontaktlencsék fertőtlenítése, tisztítása, öblítése vagy adott esetben nedvesítése.”

„A IIa. osztályba tartozik a kifejezetten orvostechnikai eszközök fertőtlenítésére vagy
sterilizálására szánt összes eszköz, kivéve ha olyan fertőtlenítő megoldásról vagy
mosó- és fertőtlenítőgépről van szó, amelyet az eljárás befejezéseként kifejezetten
az invazív eszközök fertőtlenítésére szántak, amely esetben az eszköz a IIb. osztályba
tartozik.”



Orvosi eszköz gyártó fogalma
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Gyártó (manufacturer) az a természetes vagy jogi 
személy akinek a neve alatt a termék forgalomba 
kerül, és aki felelős a termék forgalomba hozatala 
előtt 
• a tervezésért, 
• a gyártásért, 
• a csomagolásért és 
• a címkézésért 
tekintet nélkül arra, hogy ezen tevékenységeket 
saját maga, vagy egy általa megbízott harmadik 
fél végzi.



CE jelölés
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Gyártóra vonatkozó 
előírások

Termékre vonatkozó 
előírások

Tanúsító szervezetek



CE jel megszerzése
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Rendeltetésszerű használat
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• IFU: Instrucion For Use



Rendeltetésszerű használat
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MSZ EN ISO 13485:2016
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MSZ EN ISO 13485:2016 Orvostechnikai eszközök - Minőségirányítási rendszerek. 
Szabályozási követelmények.



MSZ EN ISO 9001:2015
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MSZ EN ISO 9001:2015 Minőségirányítási rendszerek. Követelmények.

ISO 9001
ISO 

13485

Célcsoport

Célok



ISO 9001 alapfogalmak
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ISO 9001 alapfogalmak
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ISO 9001 szabvány alapelvei
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PDCA Ciklus (Deming hurok) 
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Minden folyamat esetében alkalmazni lehet!
1. Plan (tervezés): azoknak a céloknak és

folyamatoknak a megállapítása, amelyek a
vevői követelményeknek és a szervezet
politikájának megfelelő eredmények
eléréséhez szükségesek.

2. Do (végrehajtás): A folyamatok bevezetése.
3. Check (ellenőrzés): a folyamatok és a

termékek figyelemmel kísérése és
összehasonlítása a politikával, a célokkal és a
termékre vonatkozó követelményekkel,
valamint az eredmények bemutatása.

4. Act (intézkedés): intézkedések megtétele a
folyamat működésének folyamatos
fejlesztésére.



MSZ EN ISO 13485:2016 
felépítése
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MSZ EN ISO 13485:2016 
Tartalom
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ISO 13485
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ISO 13485 Alkalmazói kör
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Bevezetés
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A szervezetnek létre kell hoznia, dokumentálnia kell, be kell vezetnie és fenn kell 
tartania egy minőségirányítási rendszert, valamint fenn kell tartani annak 
eredményességét, e nemzetközi szabvány követelményeinek megfelelően. 
A szervezetnek: 
a) meg kell határoznia, hogy milyen folyamatokra van szükség a minőség-irányítási 

rendszerhez, és hogyan kell ezeket alkalmazni a szervezetben, 
b) meg kell határozni ezeknek a folyamatoknak a sorrendjét és kölcsönhatásait, 
c) meg kell határoznia a folyamatok eredményes működtetésének és 

szabályozásának biztosításához szükséges kritériumokat és módszereket, 
d) gondoskodnia kell arról, hogy rendelkezésre álljanak azok az erőforrások és 

információforrások, amelyek e folyamatok működésének és figyelemmel 
kísérésének támogatásához szükségesek, 

e) figyelemmel kell kísérnie, mérnie és elemeznie kell ezeket a folyamatokat, 
f) alkalmaznia kell azokat a tevékenységeket, amelyek a tervezett eredmények 

elérése és a folyamatok eredményességének a fenntartása érdekében 
szükségesek.



A dokumentáció követelményei
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A minőségirányítási rendszer dokumentációjának tartalmaznia kell:
a) dokumentált nyilatkozatot a minőségpolitikáról és a

minőségcélokról,
b) minőségirányítási kézikönyvet,
c) az e nemzetközi szabványban megkövetelt dokumentált

eljárásokat,
d) azokat a dokumentumokat, amelyekre a szervezetnek –

folyamatai eredményes tervezésének, működtetésének és
szabályozásának biztosítása céljából – szüksége van, valamint

e) az e nemzetközi szabványban megkövetelt feljegyzéseket, és
bármilyen más olyan dokumentációt, amelyet a nemzeti vagy
regionális szabályzatok előírnak.



A Minőségirányítási Kézikönyv
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A szervezetnek minőségirányítási kézikönyvet kell készítenie és
fenntartania, amely tartalmazza
a) a minőségirányítási rendszer alkalmazási területét, beleértve

az esetleges kizárások és/vagy a nem alkalmazások
részletezését és indokolását,

b) a minőségirányítási rendszerben kialakított dokumentált
eljárásokat vagy az azokra való hivatkozást,

c) a minőségirányítási rendszer folyamatai közötti kölcsönhatások
leírását.

A minőségirányítási kézikönyvnek áttekintést kell adnia a
minőségirányítási rendszerben használt dokumentáció
szerkezetéről.



Megelőző tevékenység
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Dokumentálási követelmények
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Jogszabályban megkövetelt 
dokumentumok
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A gyártó feladatai a forgalomba 
hozatal előtt
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Általános követelmények
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Annex I: I. General Safety and performance requirements 
1-9. General requirements for all medical devices
II. Requirements regarding design and manufacture
10-22. pl. Chemical, physical and biological properties, Construction of devices 
and interaction with their environment, stb.
III. Requirements regarding the information supplied with the device
23. Label and instructions for use



Alapkövetelmények (példa)
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Alapkövetelmények (példa)

42



A műszaki dokumentáció célja
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Műszaki dokumentáció
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Műszaki dokumentáció
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Műszaki dokumentáció
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Esetenként továbbá
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Esetenként továbbá
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A Klinikai értékelés fogalma az 
MDD-ben
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Klinikai értékelés
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• MDCG: Medical Device Coordination Group
• PMS: Post Market Surveillance
• PMCF: Post-market Clinical Follow-up
• PSUR: Periodic Safety Update Reports



Klinikai értékelés útvonala
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Termékekvivalencia
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Kockázatirányítás
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Fogalmak
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Példa a fogalmakra
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A kockázatirányítási
folyamat vázlatos bemutatása
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Kockázatbecslés



A kockázatirányítási
rendszer
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Mikor kell összeállítani a 
műszaki dokumentációt?
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Gyártási és gyártás utáni 
információ gyűjtése 
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Vigilancia
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A CE jelölés
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Megfelelőségértékelési eljárások
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Megfelelőségértékelési eljárások
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Megfelelőségértékelési eljárások
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Megfelelőségértékelési eljárások
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Összegzés
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Felhasznált források
Asztalos Lilla előadása

https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0900004.eum

https://www.life.hu/intim/20170615-tobbszaz-testekszert-hord-egy-ferfi.html

https://www.alensa.hu/szines-kontaktlencse.html

https://www.napibio.hu/grape-vital-prosta-health-vegbelkup-vegbelfertotlenito-10db?tracking=gcpc&gclid=CjwKCAjwk6-

LBhBZEiwAOUUDpxfi6pHsSWU68C7ILglz12uA0MOLU4gEZyTVoZXVda9yW0pnHIsTuRoCjWEQAvD_BwE

http://www.mszt.hu/web/guest/webaruhaz;jsessionid=BBD26227969D016D8EB70AE456536680?p_p_id=msztwebshop_WAR_MsztWAportlet&p_p_lifecycle=1

&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-

1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_msztwebshop_WAR_MsztWAportlet_ref=161895&_msztwebshop_WAR_MsztWAportlet_javax.portlet.action=search

https://www.google.com/url?sa=i&url=https%3A%2F%2Fwww.brendon.hu%2Fnanny-baby-breathing-monitor-legzesfigyelo-

13167901&psig=AOvVaw12sjCWPz_2m88xY6vmMxph&ust=1634575420070000&source=images&cd=vfe&ved=0CAsQjRxqFwoTCIjN6Izy0fMCFQAAAAAdAA

AAABAE

https://szemcseppek.hu/wp-content/uploads/2017/06/szemcsepp-mukonny-1080x540.jpg

https://www.google.com/url?sa=i&url=https%3A%2F%2Floveinfo.bocs.eu%2Fspiral%2F&psig=AOvVaw0bmu6EyYKee6yVY1AsX0ZU&ust=1634578249285000

&source=images&cd=vfe&ved=0CAsQjRxqFwoTCPCp9ND80fMCFQAAAAAdAAAAABAJ

https://www.google.com/url?sa=i&url=https%3A%2F%2Fgantt.hu%2Fpdca-

ciklus%2F&psig=AOvVaw1MkCBUUDvEOo88WaqUAUYt&ust=1634584065347000&source=images&cd=vfe&ved=0CAsQjRxqFwoTCJjm3KWS0vMCFQAAAA

AdAAAAABAD
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ANYAGTUDOMÁNY ÉS TECHNOLÓGIA TANSZÉK

Köszönöm a figyelmet!


