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MINOSEGIRANYITAS A PROTEZISEK TERVEZESEBEN

Szabé Akos
Sanatmetal Kft.

aszabo@sanatmetal.hu

Absztrakt

A tervezési folyamat alapvetSen meghatdrozza a létrejovs termék mindségét. Kiilondsen fontos

ez protézis termékek esetén, amelyek {ziileteket pétolva éveken 4t biztositjdk a paciens megfe-

lel§ életmindségét. Az elsd termékotlet leirdsatdl a termék forgalmazdsi engedélyének megszer-

z€séig hossza (Gt vezet. A fejlesztési folyamat rejtelmeibe ad betekintést a cikk.

Bevezetés

Tervezémérnokok, orvos-szakérték, mindség-
irinyitasi szakemberek, beszallitk (alapanyag,
elégyirtmédny, csomagoléanyag, berendezé-
sek, szerszaimok, méreszkozok stb.), vizsga-
l6laboratériumok (biomechanikai, mikrobio-
l6giai), tandsité testiilet — mindezen szakte-
riiletek legmagasabb szintd ismeretanyaga és
folyamatos egylittmiikodése sziikséges ahhoz,
hogy implantitumok esetén egy j6 6tletbdl
gydrtdsra kész tervdokumentdcié sziilessen.
Az éveken 4t tartd fejlesztési folyamat alap-
vetden meghatdrozza a 1étrejové termék sike-
rességét szakmai és gazdasdgi szempontbdl is.

Villalatok mindsitése

Ahhoz, hogy egy villalkozas engedélyt kap-
jon implantitumok tervezésére, gydrtdsara,
értékesitésére, bizonyitani kell, hogy rendel-
kezik minden sziikséges tuddssal és hittérrel.
A tanusité szervezet kivilasztdsa felelGs-
ségteljes dontés, az egységes vonatkozé szab-
vanyrendszer ellenére — amelynek alapja az
ISO 13485 és 93/42/EGK — a kilénbozd ta-
nusité testiiletek némiképp kiilonb6z8 kove-
telményeket éllitanak az &ltaluk tandsitott
cégekkel szemben. A Sanatmetal Kft. tandsi-
t6 testiilete a BSI (British Standards Institu-
tion), hasonléan, mint a legnagyobb vildg-
cégeké. A villalkozds rendszeres beszdmoldsi
kotelezettséggel tartozik a tandsité testiilet
felé, ezenkiviil a helyszini félévenkénti audi-
ton és kétévenként specidlis miszaki és mik-
robiolégiai auditokon is meg kell felelniink.
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Az integréilt irdnyitdsi rendszeriink jelenleg
156 kiilonb6z8 mingség- és kornyezetirdnyi-
tdsi eljardst, utasitast tartalmaz a szabvdnyok-
nak valé megfelelés érdekében. Ehhez jon
még a tébb mint 15 000-es termékvalaszték-
hoz tartozé egyéb miszaki el6irds (rajzdoku-
mentécié, alapanyag-el8irds, technolégiai
el8irdsok és utasitiasok, ellendrzési utasitis,

e

csomagoldsra vonatkozé el8irdsok stb.).

A teljes {ziiletp6tl protézisek teriiletén a sza-
bélyozdsban jelentds valtozds tortént, ugyanis
a 2008-t6l az 4j fejlesztés teljes {ziiletpotldst
megvalésité csipd-, térd- és villprotézisek a
2005/50/EK direktiva (36/2007 EiiM-rende-
let) alapjdn az eddigi II. csoport helyett az Gn.
IIT-as termékesoportba tartoznak (ahova pl. a
szivbillentyiik), amely sokkal magasabb, ala-
posabb kovetelményeket timaszt a fejlesztési

tevékenységben. A kordbban fejlesztett termé-
kek 4tsoroldsit pedig 2009. szeptember 1-ig
kell elvégeznie minden gyarténak ahhoz,
hogy a forgalmazast a tovdbbiakban is folytat-
ni tudja.

Miiszaki tervezés

A szigoribb kévetelményeknek azok a cégek
tudnak megfelelni, akik magas szintd ming-
ségirdnyitdsi rendszerrel rendelkeznek, illetve
a fejlesztési tevékenységet évek 6ta a harmo-
nizélt EU-szabvdnyok szerint végzik.

A termékfejlesztés a termékotlet megfogalma-
z4sat koveten a ,tervezés tervezésével” kez-
dédik, amelynél a tervezés lépéseit, titemezé-
sét, a sziikséges kapacitdsokat és a varhat

és technoldgiai)

33.
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koltségeket hatdrozzuk meg. A Sanatmetal Kft.
termékfejlesztési folyamata 47 1épésbdl 4ll, a
folyamat kézben az el6irdsoknak megfelelGen
kiilonb6z8 osszetételd teamek vizsgaljak 4t
az adott fejlesztési 1épést, és dontenek az elfo-
gaddsrol, vagy mds irdnyt jelolnek ki annak
érdekében, hogy a tervcélok teljestiljenck.

A fenti [épések végrehajtdsihoz 6l felkésziilt
bels6 humin erdforrds (fejleszt6mérnokok,
gydrtastervezd mérnokok, projektmenedzse-
rek, logisztikusok, min@ségirdnyitdsi szakem-
berek), kiterjedt kiils6 kapcsolatok (orvosok,
beszallité cégek, szakért8k, hatésagok), meg-
feleld szdmitégépes tervezdrendszer (3D
CAD+VEM+CAM), és nagyon sok szerve-
z6munka sziikséges.

IIIL. osztalyba sorolas

A teljes iziletp6tlé protézisek szigoribb
besoroldsa a leendd piciens szdmdra nagyobb
biztonsdgot ad. A beteg ugyanis nem vélaszt-
hatja meg, melyik gyartd, melyik tipusét kap-
ja meg, ¢és természetesen az ismerete sincs
meg hozz4. Az alkalmazott protézis az adott
kérhdz vilasztasan mulik, és 4ltaliban ten-

dereken dél el.

A szigortbb besorolds a kiilonb6z8 gyartok
szamdra — legyen az a legnagyobb amerikai
vildgcég, vagy a legkisebb magyar gyarté —
egységes kovetelményeket ir el. A gydrt6tdl

ball bearing

cup

test spocimen
fluid test medium

temperature control
and aoration

embedding

fiiggetlentil mar nem kérdés, hogy a termék
val6ban megfelel alapanyagbdl késziil-e, hogy
a gyarté valéban elvégzett-e minden el&irt
biomechanikai vizsgélatot a megfeleld darab-
szdmban, akkreditalt vizsgdlélaborban, hogy
valéban megtortént-e a klinikai értékelés, hogy
minden sziikséges dokumentum rendelkezés-
re dll-¢, amely garantélja a protézis elvirt élet-

tartamat.

A fentick bizonyitdsira a III. osztilyba tar-
toz6 protézisek esetén mar nem elegendd a
helyszini auditokon térténd megfelelés, ha-
nem un. Design Dosszié 6sszeallitisa szik-
séges a termékrdl, amelyet a tandsité testiilet
részére kell elkiildeni dtvizsgalasra. Az dtvizs-
gildst az erre a célra kiképzett, tapasztalt
szakemberekbdl dllé csoport végzi el, az atfu-
tasi ideje 4-6 hoénap, koltsége tobb millié fo-
rint (ami fliggetlen a gyarté cég nagysigatol).
Sajnos a hosszi dtvizsgaldsi 1d§ a fejlesztési
folyamatot megnyujtja, megdragitja, és a ter-
mék piaci bevezetését lassitja.

A Design Dosszié a kovetkezd {6 pontokat
tartalmazza:
1. Megfelel8ségi nyilatkozat
2. Javasolt felhaszn4las
3. A termékkor tomor leirdsa
4. Miszaki szabvanyok, szabdlyozasok
5. A tervezés verifikdldsa
6. Tervezés és gyartas telephelyének bemu-
tatdsa
7. F& beszallitok és értékelésiik
8. Eurépai képvisel6 megadasa
9. Alapanyagok megaddsa
10. Technolégia attekintése
11. Eszkoz miszaki leirdsa
12. Felhaszndlé6i informéciék
13. Eszkozspecifikicié
14. Tervezésverifikilds adatai
15. Alapkovetelmények
16. Kockazatelemzés
17. Klinikai elemzés
18. Terméktorténet
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19. Biol6giai biztonsag
20. Steriliz4l4s valid4ldsa

21. Csomagolés terhelhet8sége
22. Termékélettartam, -stabilitds

A dossziéatvizsgaldskor a tanisité szervezet
tovibbi kérdéseket tesz fel a gyarténak, igy
pontos képet kap az elvégzett fejlesztési folya-
matr6l, és kézben mérlegeli, hogy a gyirté
mindent megtett-e a kockdzatok minimaliz4-
ldsa érdekében. A Design Dosszié elfogadasa
jelentds mérfoldkas: a fejlesztés elfogadasit és
lezarasat jelent.

Regisztracié

A megfelel§ mindsitéssel rendelkezg vallala-
tok 4ltal tervezett és gyartott CE jeles termék
a forgalmazdsi engedély megszerzése utdn az

Szabé Akos

Sanatmetal Kft.

3300 Eger, Faiskola u. 5.
Tel.: (+36) 36 512-900

EU-orszdgokba széllithaté. Egyéb orszagok-
ba térténd forgalmazishoz az adott orszdg
eléirdsainak megfeleld termékregisztriciét
kell elvégezni, amelyhez az engedélyezési el-
jarasban eddig szereplé dokumentumokon
kiviil egyéb kiegészitd dokumentumokat is
biztositani kell a regisztrdldst végz8 szerve-
zetnek. A Sanatmetal Kft. a vildg kozel 40 or-
szdgdba szdllit terméket, ezeknek tSbbsége
(pl. USA, Oroszorszdg, Japan, Kina, Brazilia)
ilyen termékregisztraciét igényel.

Mindezeket kévetden mdar nincs mds hitra,
» s fo s £ s
»csak” a termékdr meghatdrozasa, szériagyar-
tas elinditdsa, marketinganyagok elkészitése,
tréningek szervezése, a termék piaci beve-

zetése...
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