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1. Tartalmi 6sszefoglalo

Szakdolgozatom elején bemutatom a céget, ahol gyartjak a rendelésre késziilt eszkozt, a
subperiostealis implantatumot, majd magat a terméket is bemutatom, hogy miért
orvostechnikai eszkoz, illetve kitérek a gyartasi mechanizmusara

Szakdolgozatomban bemutatom, hogy a rendelésre késziilt eszkozok mindségiigyi
kézikonyvét miként moédositottam az MDR-nek megfeleléen. A dolgozatban bemutatom
a Dent-Art-Technik Kft. altal gyartott rendelésre késziilt eszkoziinket, a subperiostealis
implantdtumot. A cégnél alkalmazott mindségiigyirendszer elemeit felvazoltam, majd
kitértem az MDR-nek vald megfelelés szempontjabol sziikséges 1) mindségiligyi
eljarasokra, hogy miként vezettiik be a cégnél. Az () mindségiigyi eljarasok kozé tartozik
a kockazatkezelési folyamat, az MDR XIII. melléklete szerinti dokumentéaciok tartalma
¢és felépitése, a kockazat/elony elemzés ¢és kockazatkezelés, az EU megfelel0ségi
nyilatkozat, forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer, a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomonkdvetés.

A statisztikai részben bemutatom kiilonféle életmindség vizsgalatokat, amik
implantdtumokrél szdlnak. Tobbféle életmindség kérddiveket alkalmaznak, amik
validdlva vannak. Az implantatumokroél sz616 életmindség kérddivek kozott talalhatunk
olyat, ami Osszehasonlitja a paciens ¢letmindségét a beiiltetés eldtti, illetve utani
1d6szakban, valamint talalhatok olyanok is, amelyek a beiiltetést kovetden 10 évre ra
vizsgaljak.

A szakdolgozat végén a Dent-Art-Technik Kft. értékeli a szakdolgozatot.



2. Bevezetés
2.1. Dent-Art-Technik Kft. bemutatasa

Dent-Art-Technik Kft. 1992-ben alapitottak csaladi vallalkozasként és fogtechnikai
termékek gyartasaval foglalkozik. Europai szinvonalu géppark, miiszerek lehetové teszik
a modern technologidk alkalmazasat minden terméktipusndl. Termékpalettai a kivehetd
protézisen, fogszabalyzason keresztiil, a préskerdmian, rogzitett potlasokon at az
implantatum gyartasig valamennyi fogtechnikai terméket felolel, kiszolgélva a kornyezd
orszagok megrendeldit is.

A fogtechnikai termékek mellett PSI (paciens specifikus implantdtum) implantatumokat
¢s individualis koponya és allcsont rekonstrukcids, illetve egyéni csont és iziileti
potlasokat is gyart. Ezen a teriileten tobbek kozott kiemelkedd szakmai partnerei a
Semmelweis Egyetem, a Pécsi Tudomanyegyetem, a Marosvasarhelyi Orvosi,
Gyogyszerészeti, Tudoméany és Technologiai Egyetem, az Obudai Egyetem, a Budapesti
Miiszaki és Gazdasagtudomanyi Egyetem, valamint a Széchenyi Istvan Egyetem.

Villalkozés egyik f6 célja, hogy a folyamatosan novekvd mindségi kdvetelményeknek
maximalisan megfeleljen, ezért bevezették, tantsitottdk az Integralt Mindségiranyitasi
Rendszer Kézikonyvet, mely megfelel az MDR-nek.

Biiszkék vagyunk ré és 6romiinkre szolgal, hogy munkankat a szakma is elismeri. Cégiink
az elmult években hét termékkel is elnyerte a Magyar Termék Nagydijat. A vallalkozas
folyamatos fejlédésének ¢€s innovativ tevékenységének, valamint 0j fogtechnikai
megoldasainak koszonhetéen 2017-ben a hetedik Magyar Termék Nagydij mellett a
szakmai munkank kitlintetése képpen elnyertiilk a Magyar Termék Nagydij Gazdasagért
Nivaddijat is. 2016-ban Kozép-Eurdpa egyik legnagyobb fogéaszati rendezvényén a Dental
World Nemzetkozi Fogaszati Szakkiallitas és Konferencian megkaptuk a Hungarian
Dental Awrads - Az Ev Laborja Dijat.

Ezek mellett mas szamos szakmai elismerések biiszke tulajdonosai is vagyunk. Tobbek
kozott tobbszords Foldvari Imre Dij, illetve a gydri Innovacios Kiallitas és Talalmanyi
Viésar Szakmai Dija. Valamint 2018-ban és 2019-ben is elnyertiik az Erték és Mindség
Nagydjijat.

2.2. Torténelem

Dahl 1943-ban mutatta be el6szér a subperiostealis implantatumot. Az implantatum
kiilonlegessége az volt, hogy ezt a paciens allcsontjara helyezték fel. Azon pacienseknél
alkalmaztak, akik nem rendelkeztek foggal, és nem volt elég csonttomegiik a kiilonb6zo
implantatumok behelyezésére. A beavatkozas els6 1épésében a csont feltarasa tortént az
iny felvagasaval, ahonnan az orvos lenyomatot vett, majd visszazarta a sebet. A masodik
1épésben a gipszminta készitése tortént, amely alapjan elkészitette a behelyezhetd vazat.
A vaz alapanyag abban a tijban még nikkel-kobalt krom O6tvozetbdl késziilt. A vaz



felfekvését csavarral is erOsitették, melyeknek furatokat hagytak az elkészitést kovetden.
Rogzitési pontokat helyeztek a vazra, melyre rahelyezték a beavatkozast kovetden a
fogmiivet. A végleges implantatumot preciziés Ontési eljarassal valositottdk meg
Vitallium alapanyagb6l. Az elkészitett vazat sterilizaltak, majd a pdacienst 0jbol
felnyitottak és behelyezték a csontra felfekvd implantatumot. [1] A subperiostealis
implantatum hatranyai koz¢ tartozott abban az idében, hogy tobbszori miitétet igényelt,
igy a gyogyulasi id6, valamint a végleges allapot kozott sok 1d6 telt el. A vitalliumbol
késziilt vazat kotdszovet tartotta a csonthoz, nem épiilt be abba. [2] Tobb évtizedig nem
alkalmaztdk ezt a fajta implantatumot a hatranyai miatt, viszont az elmult években ismét
elkezdték alkalmazni. A tervezését modositottuk, ma mar a csontrol digitalisan készitlink
lenyomatot 3D-CBCT segitségével és az informatikai fejlddésnek koszonhetéen a
tervezés is vizualisan, 3D-ben zajlik. Az 2.2.-1. abran lathato a Dent-Art-Technik Kft.
altal kifejlesztett subperiostealis implantatum, melyen lathato, hogy az elsd, Gjragondolt
implantatumokat ontéssel valositottunk meg.

2.2-1. abra: Subperiostealis implantatum (Forras: [3]

Az tjragondolt implantatum hasznalhatésaganak szempontjabdl azért volt fontos, mivel
ez a fajta implantdtum barmely foghidnyos paciensél alkalmazhatd, ahol implantatumra
van sziikség, nagy elénye az, hogy olyan betegeknél is alkalmazhatd, akiknél nincs elég
csont a korimplantdtumok behelyezésére. A subperiostealis implantatum kialakitasanal
ligyeltiink arra, hogy a csontszovet korbe tudja néni. Az elkészitett implantitum
alapanyaga titdn, amely az 0szteointegracidé szempontjabol fontos. Az ontéssel késziilt
implantatum elkészitésének elso 1épése, hogy manudlisan megtervezték a fog helyzetét a
lenyomat alapjan. A 3D-s tervezés szamitogép segitségével tortént, a paciensrodl készitett
az fogorvos egy CB-CT felvételt, melynek segitségével a csontra felfekvé geometriat
kialakitottuk. A tervezett implantitumot muanyagbol kinyomtattuk, ami pozitiv
mintaként szolgalt, és melynek segitségével kiontdttiik titdnbol. A titandnvényt az ntési
pontatlansagok, ontés kozben létrejové porozitdsok miatt CT rontgen segitségével
ellendriztiink. Az lekésziilt implantatumot sterilizalast kovetden betiltették, egyszeri
felnyitassal megoldhatova valt az implantaitum behelyezése, ezaltal a régi, Dahl-féle
eljaras hatranyat kikiiszoboltiik. Az implantatumon csonkokat is helyeztiink el, igy a
beiiltetést kovetden a fogmi felhelyezhetd volt egybdl. A miitét gyorsabb, hisz az ontott



implantatum tokéletesen illeszkedett a csontra, ezzel gyorsitotta a miitéti beavatkozas
idejét. [3]

Az implantologia €s egyéb orvosi implantatumoknal alkalmazott alapanyag a titan, mivel
a titan alapu implantatumoknal a megbizhatésag hossztava. [4] Branemark nevéhez
flizédik az elsd titan implantatum beiiltetése 1977-ben, amely a szajsebészet teriiletén
valosult meg. Az osszeointegracio sikeres volt a beavatkozast kdvetden. [5] A titant és
otvozeteit el0szeretettel alkalmazzak fogaszati, illetve ortopédia teriiletén, mivel az egyik
6 tulajdonsaga, hogy a csontba képes beépiilni. [6-8] A titan, valamint a Ti-6Al-4V (titan
— aluminium — vanadium) 6tvozet tulajdonsagai kozé tartozik, hogy a feliiletiikon egy
passziv oxid réteg talalhaté, melynek koOszonhetden eldonyds biologiailag, illetve
korrozidellenalld és nagyon jo mechanikai tulajdonsaggal rendelkezik. [9]

2.3. A Dent-Art-Technik Kft. altal alkalmazott alapanyag jellemzdi és
gyartastechnologiaja

A titan, valamint az 6tvozetei legfontosabb eldnyei: korrozioallésaguk kivalo, illetve a
biologiai kompatibilitas. A legtobbet alkalmazott alapanyag a Ti-6Al-4V, mellyel csontot
is képesek vagyunk potolni. Az altalunk alkalmazott alapanyagpor a Grade 23-as Ti-6Al-
4V titanotvozet, melyel LMF, vagyis Laser Metal Fusion technoldgidval allitunk eld. A
port az Egyesiilt Kiralysagban talalhatdo runcomi székhelyi LPW Technology Ltd.
gyartja. A por szemcsemérete 10-45 um nagysag kozott talalhato, a tarolasara, illetve
csomagolasara argon atmoszférdban keriil sor. A titan felhasznalasnak eldnyei kozé
tartozik, hogy kis fajsulyu és antiallergén és példaul a szajliregben nem okoz a paciensnél
mellékizt. A kis fajsulya miatt a beiiltetett potlasok sulya csokkenthetd. Természetesen,
mint minden fémnél itt is eléfordulhat allergias probléma, de a szakirodalom még az
aranynal is kevesebb esetet mutat be. Az additiv gyartasi eljaras soran a targyak vékony
rétegek felhordasaval all el6, mellyel haromdimenzids térbeli testek hozhatok 1étre. A
gyartas soran eldszor egy digitalis modell készitése zajlik, majd ezt kdvetéen az LMF
technologidval elkészitjiik a komplex belsd fémalkatrészeket. Az additiv gyartas soran a
gépben talalhato 1ézer megolvasztja a talcan taldlhatd fémport és ezt kovetden rétegrol
rétegre épiti fel a kivant format. A Dent-Art-Technik Kft.-nél alkalmazott gép a SISMA
Mysint 100 nyomtat6. A 2.3.-1. dbra a) pontjanal lathaté a nyomtatdé miikodése, a 1ézer,
hogy olvasztja 0ssze a fémport. Az dbra b) részén a maradék por eltavolitasa lathato, a c)
képen pedig a megtisztitott implantatumok. A tisztitasi folyamatot kovetden a mintdk
eltavolitasa kovetkezik a platformrol. [10]



2.3-1. dbra: Nyomtatas és eredménye (Forras: Sajat szerkesztés)

2.4.Subperiostealis implantitumok

A subperiostealis implantdtum megvalositdsaval életkoriilményeket javitunk, a
rehabilitacio teriiltén fontos jelentdsége van. Az implantdtum alkalmazasa akkor nyer
fontos szerepet, mikor a paciensnek nincs elég csonttdmege, hogy egyéb implantatumokat
betiltethessenek, ez féleg akkor fordul eld, ha daganat miatt el kellett tavolitani a csont
tomeget, vagy egyéb csonteffektusbol szarmazd probléma esetében. Az ilyen nagy
csonttdmeg hidnyt kivanunk a subperiostealis implantdtumokkal pétolni. [10] Laborunk
rendelkezik MSZ EN ISO 9001:2015, MSZ EN ISO 13485:2016 és MSZ EN ISO
14001:2015 szabvany szerinti tantsitvannyal, illetve az egyedinek szamito ,,Certificate”
rendszerrel.

A subperiostealis implantatum titanbol késziilt rehabilitacios eszkoz. A termékiinket CT
alapjan tervezzek, ezaltal a csontfeliilethez pontosan illeszkedd vazat tudunk 1étre hozni.
A vaz geometridjanak megtervezését kovetden a szerkezetiink belsd szerkezeti vazat is
megtervezziikk. Az egyedi gyartmanytipust ugy érjiik el, hogy minden paciensnek a
csontfeliilete maés., igy mindig 0j vazat tervezilink, melynek szerkezete statikailag és
dinamikailag is megfeleld és a 3D fémnyomtatdsnak koszonhetéen térdimenzionalt
struktarat kapunk meg, ezaltal egyedi strukturdk késziilnek el. [10]

2.5. Implantatum tervezése, gyartasa
CBCT felvételek, szituacios felvételek, tanulmanyi lenyomatok

A megrendel6 elkiildi a CBCT ¢és szituacios felvételeket, ami lathatd a 2.5.-1. 4bran,
tanulmanyi lenyomatokat. Ebben a szakaszban késziil el a laboratoriumban beérkezéskor
a munkalap, mely tartalmazza a beérkezési datumot, a megrendeld orvos nevét, a paciens
nevét, a rendelt termék megnevezését, annak specialisan kért jellemzdit, a megrendeld
HKivansagait” valamit a termék elkésziilésének kért hataridejét. Az ezeket az
informaciokat tartalmaz6 munkalap, mely digitalizalt formaban a rendszerbe is bekeriil
egy sajat egyedi azonositd szamot kap, ugynevezett munkalapszamot.



2.5-1. abra: CBCT felvétel (Forras: Sajat szerkesztés)

Allkapocs feliilet generélasa (STL file)

A CBCT felvételek el feldolgozasaval, illetve radiograf paraméterek beallitasaval
generaljuk az allkapocs (csontfeliilet) modellt, mely lathato a 2.5.-2. abran. Ezen fajlok a
péciens neve ¢és a munkalap szam szerint elnevezve keriilnek mentésre az tervezd/orvos
sajat mappajaban

2.5-2. dbra: Allkapocs feliilet (Forrds: Sajat szerkesztés)

Allkapocs 3D nyomtatasa, fogmiitervezés

Az elkésziilt allkapocs modellt a 3D-s modell kinyomtatasa koveti, valamint ezzel
egyidejiileg megtervezésre keriil az idealis fogmi, mely szintén nyomtatasra keriil, a
késobbiekben az allkapocs modellel kézben Osszeilleszthet6 (2.5.-3. abra). A miianyag
nyomtatas a munkalapszdmok segitségével nyomon kovethetd, azok a nyomtataskor
feltlintetésre kertilnek.



2.5-3. abra: Nyomtatott dallkapocs (Forrds: Sajat szerkesztés)

Implantatumok helyzetének meghatarozasa, implantatum csonthoz roégzitd pontjainak
kivalasztasa (2.5.-4. abra).

Az idealis fogmii megtervezésével virtudlisan meghatarozzuk az implantatum csatlakozé
felszinek idealis szamat és térbeli helyzetét.

A CBCT felvételen a csont vastagsaga alapjan meghatarozunk mely teriileten lehet nagy
biztonsaggal rogzitd pineket elhelyezni.

A CBCT felvétel, illetve a miianyag modell a paciens sajat mappajaban megtalalhato, a
kész kinyomtatott darabok pedig a munkalap szam szerint, mely matricaval felragasztva
szerepel a projekt dobozéan, azonosithato.

2.5-4. abra: Implantatum tervezése (Forras: Sajat szerkesztés)

Idealis helyzetben [évé implantitumok figyelembevételével megtervezzik az
implantatum csatlakozo pontjait (2.5.-5. 4abra), az implantatum Kiterjesztését a
csontfeliileten. Kialakitjuk az implantaitum struktarajat figyelembe véve a lehetséges
r0gzitési pontokat, valamint a nyalkahartya tapadasanak el0segitését.



2.5-5. abra: Megtervezett implantatum (Forras: Sajat szerkesztés)

Implantatum ellendérzése virtualisan/ Orvosi konzultacid

Az implantatum megtervezését kovetden generalunk a tervezett fajlokbol egy 3D PDF
fajlt (2.5.-6. abra), mely segiti az orvost egy utolsd el6tti ellendrzésben, Ez a fajl
megengedi, hogy a tervezetet a virtudlis térben forgassuk nagyitsuk, az egyes
alkotéelemeket egyesével vizsgaljuk. A 3D PDF f4jl tartalmazza a megrendeld orvos
nevét, a tervezés datumat, a tervezd kolléga nevét, illetve a tervezendd implantatum

crer
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2.5-6. dbra: Implantatum és fogmii elhelyezése 3D PDF-ben (Forrds: Sajat szerkesztés)
Implantatum gyartasa

Az implantaitum Grade23-as titanbol keriil 3D nyomtatasra, mely a megfeleld
fesziiltségmentesitd kezelés utan gépi és/ vagy kézi utdbmunkalatok soran keriil végleges
allapotba.

A nyomtatast megel6zdleg, elokészitéskor nyomtatunk egy lapot melyen szerepel az
aktualis nyomtatand6 fajlok neve (mely tartalmazza a munkalapszamot, paciens nevet,
tervezot, statuszt). A lapon lathaté melyik géppel, mikor, milyen anyagbdl a nyomtatoban
milyen pozicioban elhelyezve nyomtatunk.

Orvosi konzultacio

A legyartott implantatum a kordbban kinyomtatott allcsontmodellen keriil Gjra az orvos
elé, ahol egy végleges ellendrzésen atesik (2.5.-7. abra). Tovabbi valtoztatasok tjra
tervezéssel, és gyartassal elvégezhetdéek. (munkalap szam, datum, péciens név
feltiintetve)
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2.5-7. abra: Nyomtatott subperiostealis implantatum (Forras: Sajat szerkesztés)
Végleges implantatum elokészitése

A fogtechnikai laboratériumban homokszords, savas feliiletkezelés utan, tetra-klor
etilénben ultrahangos tisztitoberendezés segitségével keriil végleges zsirtalanitasra.
Szaradas utan csomagoljuk (2.5.-8. abra), a megfeleld azonositoval ellatjuk. (Munkalap
szam, paciens, datum, feliiletkezelés, zsirtalanitas elvégezve igen/nem)

bl

2.5-8. abra: Csomagolt implantatum (Forrds: Sajat szerkesztés)
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Implantatum kiildése a rendeldbe

Az elkésziilt implantatum a rendelébe kiildve, a helyszinen keriil sterilizalasra (2.5-9.
abra).

2.5-9. abra: Orvosi rendeloben torténik a sterilizalas (Forras: Sajat szerkesztés)

Mitét: Az implantatum beiiltetése.
Hasznalati informaciok

A subperiostealis, egyedi gyartasi implantatum alkalmas a valds csontfeliilethez
pontosan illeszkedni. A fémhalok bels6 szerkezete statikailag és dinamikailag is megfelel.

A subperiostealis egyedi gyartasu implantatum kimondottan az egyedi tervezés alapjan,
csak a személyre szabott beiiltetésre alkalmas!

Az ezektOl vald eltérésbol és az ebb6l kovetkez6d karosodasbol szarmazo barmiféle nem
megfeleldségért a gyartd feleldsséget nem vallal.

A gyartd nem vallal felel0sséget az egyedi gyartasu titanhald, nem rendeltetésszer
hasznalatakor bekovetkezett meghibasodasokért.

Nem rendeltetésszert hasznalat:

- Idegen anyagu szennyezddés bekeriilése a csomagoléas bontasa utan
- Pontatlan felhelyezés, beiiltetés

- Tulzott er6hatas kdvetkeztében fellépd deformacid
Subperiostealis implantatum beiiltetése és felhelyezés el6tti teenddk a kovetkezok:

e A subperiostealis implantditum csomagolas bontasat, csak zart, fedett, olyan
helyiségben szabad, ahol a termék veszélyeztetése nem all fenn.

e A csomagolast lehetdleg rovid iddvel a beiiltetés eldtt ajanlott felbontani.

e A csomagolas bontdsa utan, illetve a beliiltetést megeldzden az implantdtumot
sterilizalni kell.
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A mitétet megelézden a fogéaszati, szdjsebészeti rendelében az orvosnak a

titanhalot sterilizalnia kotelezd, anélkiil a beiiltetés nem megvalosithatd. A

beépités mechanikai terhelésektél mentesen lehetséges, megfeleld eszkozokkel

redukalhato, de nem hajlithat6.

e A meghatarozott, kijelolt miitéti segédeszkdzok segitségével a titanhalod
pozicionalasa, valamint rogzitése a meghatarozott, kijelolt rogzitési pontokon
keresztiil. A rogzitd elemek (csavarok) megengedett mechanikai igénybevételek
szerinti felhasznélasa, megengedett meghuzasi nyomaték alkalmazasa.

o Eldfordulhaté veszélyforrasok példaul a pontatlan illeszkedés (példaul mert régen
késziilt a CT és ez id6 alatt a csontfelszin egy darabja felszivodott) és modositasra
keriil a halé (megfrézeli, megfarja), akkor kialakulhat olyan forgacs vagy olyan
megmunkalatlan (¢éles perem) feliilet, ami a beépiilést gatolja. Tovabba, ha talzott
hajlitas hatasara a halo eltorik

e A subperiostealis implantdtumok ellenérzése CT alapu szerkezeti
zarvanyvizsgalattal torténik (mechanikai mindsités).

e A terméket a hasznalati utasitasban foglaltak szerint kell felhasznalni.

o Felléphetd hatasok koz¢é tartozik példaul a fém allergids reakcio, illetve gyulladas.

e Mivel a felhasznalt alapanyag a titdn, a jelenlegi kereskedelemben fellelhetd
legnagyobb tisztasagu, az allergias el6fordulasok lehetésége nagyon minimalis.

e A subperiostealis implantatumokkal a nagy athidalasokat oldjuk meg. A
hagyomanyos  megoldasoktol  eltérd, specidlis, aterezodésre  képes
implantditummal kivanunk megoldést nyujtani a paciensek szamara.

e A subperiostealis implantaitumok betiltetésére, illetve felhelyezésére vonatkozo
szabalyok koz¢ sorolhato, hogy a gyarto eldirdsai szerint kell szallitani, beiiltetni.
A beiiltetést, felhelyezést megfeleld szakképzettségli személy végezheti.

e Tlzvédelmi eldirasokra is kell térniink, viszont a feldolgozott anyag (titdn)nem

éghetd, olvadasi hdmérseklete 1668°C. Ezért kiilonleges tlizvédelmi eldirasok

nem vonatkoznak rd, a nem €gheté anyagok csoportjaba tartozik.

Minden termékre van garancia, ahogy a mi termékiink esetében is. A beiiltetést kovetden
rendeltetésszer(i hasznalat mellett 12 honapig - amely azonban nem haladhatja meg a
gyartoi atadastol (eladas kelte) szamitott 18 honapot - garanciat vallal az alabbi feltételek
mellett:

e A térszerkezetes egyedi gyartast titanhalot csak rendeltetésszeriien, az
eldirasoknak megfelelden hasznaljak az eldirt haszndlatbavételi utasitdsnak
megfelelden

o A térszerkezetes egyedi gyartasu titanhalot csak az erre jogosult szakképzett
személy {iltetheti be.

e Rejtett anyaghiba, vagy ha megallapithatd, hogy gyartasi hiba okozza a
meghibasodast.
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A fentiekt6l eltéré barmilyen ok a garancia megvondsat eredményezheti.

3. Mindségiigyi rendszerek és az 1ij rendelet rovid bemutatasa
2.1. 1SO 9001: 2015

»Az ISO 9001 nemzetkozileg elismert szabvany a szervezetek mindségiranyitasi
rendszereire (MIR) vonatkozoan. Keretet és elvek sordt nyujtja, amely az iizleti
tevékenységeinek irdnyitdsdhoz egy jozan megkozelitést biztosit, hogy kovetkezetesen
elérjék a vevd megelégedését.

Barmely szervezet elonyt élvezhet az ISO 9001 bevezetésébol, mivel kovetelményei
nyolc irdnyitasi elvvel vannak alatamasztva:

e vevokdzpontu szervezet,

o vezetés,

e az emberek bevonasa,

o folyamat-megkozelités biztositasa,

e modszeres kozelités az iranyitashoz,

e adontéshozatal tényleges megkozelitése,
e kolcsonosen elényos szallitoi kapcsolatok,
o folyamatos fejlesztés.” [11]

2.2.1S0O 13485:2015

»Az ISO 13485 az ISO 9001 folyamatmodell megkdzelitésén alapszik €s egy iranyitasi
rendszerszabvany, specidlisan az orvostechnikai eszk6zok gyartasara fejlesztették ki.
Elsédleges célja, hogy megkdnnyitse a harmonizalt orvostechnikai eszkdz szabalyozasi
kovetelményeket.

A szabvany specidlis koOvetelményeket tartalmaz a gyartasra, felszerelésre és
szervizszolgaltatasra és igényli

e egy Mindségiranyitasi Rendszer bevezetését szamos hangsullyal,

o kockézatkezelési megkdzelitést a termékfejlesztéshez és termék megvalositashoz,
o afolyamatok validalasat,

e atorvényes €s szabalyozasi kdvetelményeknek valo megfelelést,

e eredményes termék nyomonkdvethetdséget €s visszahivasos rendszert.

Az ISO 13485 kovetelményeket tartalmaz, amelyek 1ényegesek barmely szervezetnek,
amely az orvostechnikai eszk6zok és gyogyszer széllitolanc barmely részén mikodik.
Kiilonosen fontos olyan gyartoknak, amelyek be kivanjdk mutatni az alkalmazhat6
szabalyozasi kovetelményeket és olyan szervezetek esetén, amelyek szervizei
orvostechnikai eszkdzok gyartdit tiamogatjak.” [11]
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2.3.1SO 14001:2015

»Az ISO 14001 {6 iranyitasi rendszerszabvany, amely, el6irja a kovetelményeket a KIR
kialakitasara és fenntartasara. Ezen szabvany szerinti rendszer bevezetése €s fenntartasa
segitséget jelent

e akornyezetszennyezés megeldzésében,
e atorvényeknek valo megfelelésben,
o aKIR folyamatos fejlesztésében.

Az ISO 14001 eszkdzként hasznalhat6 a kdrnyezeti tényezok szabalyozasara 6sszpontosit
vagy arra a moddra, ahogy tevékenységei, termékei és szolgaltatdsai a természettel
kolcsonhatasban allnak (pl. levegé-, talaj- vagy vizemisszio).

A szervezeteknek le kell irniuk, hogy mit szdndékoznak tenni, ragaszkodnak az
eljarasaikhoz, és feljegyzik eréfeszitésiiket, hogy igazoljak a megfelelést €s a fejlodést.
Rovid és hosszu tavu célokat kell kitlizniiik, valamint be kell vezetniiik programo(ka)t,
hogy fejlesszék a kdrnyezeti teljesitésiiket, ami gyakran pénziigyi elénnyel jar.

A szervezeteknek meg kell hatarozniuk az alkalmazhatd jogszabalyi, torvényi és
vonatkoz6 egyéb kovetelményeiket. Kiillonosen fontos, hogy meghatarozzak, hogy a
torvényhozas hogyan befolyasolja Ondket, hogy megfeleldségi intézkedéseket lehessen
elfogadni és id6szakonkeént kiértékelni, biztositva, hogy a kovetelményeket megértettek
az alkalmazottak, valamint, hogy hatékonyan bevezették azokat.

Az 1SO 14001-hez tarsul az ISO 14004 Kornyezetkozponti Irdnyitasi Rendszerek -
Altalanos Iranyelvek az alapelvekre, rendszerekre és tamogatd technikakra. Ez a
szabvany feldlel olyan témakat, mint a KIR kialakitisa, bevezetése, fenntartasa és
fejlesztése, valamint targyalja a benne szerepld f6 témakat.” [12]

2.4. MDR (Medical Devices Regulations)

,,AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE (2017.
aprilis 5.) az orvostechnikai eszkdzokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet
és az 1223/2009/EK rendelet mddositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl” [13]

Az EUROPIAI PARLAMENT ES A TANACS 2017/745 RENDELETE ( 2017.
aprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl. Hatalybalépés: 2017. méjus 26. Az alkalmazas
idépontja: 2021. majus 26.

»Az orvostechnikai eszkozok gyartdjatol és a felhasznalotdl megkoveteli az alapos
kockézatiranyitasi ismeretek megszerzését, mivel a kockéazatkdzpontli gondolkodas
térnyerése kovethetd az 0j rendeletben. Az MDR forgalomba hozatal utani feliigyeleti
rendszerében jelentds valtozdsok vannak. A feliigyelet eddig is mar az orvostechnikai
eszk6zok szabalyozasanak a része volt, de a vele kapcsolatos konkrét kvetelmények csak
homadlyosan jelentek meg. A kijelolt szervezetrdl kijelolt szervezetre valtoztak az
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elvarasok, ez azonban véget ért. Az MDR mar egyértelmi és vilagos kovetelményeket
tdmaszt:

Kijelolt szervezet: Az EU tagallam altal, a megfeleldségértékelési eljarasokkal
kapcsolatos feladatok végzésére, és a tagallam altal meghatarozott feladatokra kijelolt
szervezet. A gyartd mindségiranyitasi rendszerét, a gyartani kivant termékekre vonatkozo
tervdokumentaciot a kijelolt szervezet értékeli és hagyja jova, valamint elvégzi a
jovahagyott mindségbiztositasi rendszer alkalmazéasanak felligyeletét.

A gyartoknak a forgalomba hozatal utdni fazisban tevékenyen részt kell venniiik,
mégpedig ugy, hogy a miszaki dokumenticidjuk naprakészen tartasa érdekében
szisztematikusan ¢€s aktivan informaciot kell gytjteniiik az eszkdzeikkel kapcsolatos
forgalomba hozatal utdni tapasztalatokrol. A gyartoknak atfogo feliigyeleti rendszert kell
létrehozniuk a mindségiranyitasi rendszeriik keretein beliil a feliigyeleti terv alapjan. A
rendszer célja, hogy a sorozatgyartott eszkdozok folyamatosan megfeleljenek az MDR
kovetelményeinek, valamint, hogy a gyartok az altaluk gyartott eszkdzok hasznalatabol
szarmaz0 tapasztalatokat a gyartasi és fejlesztési folyamatban figyelembe vehessék.

A feliigyeleti jelentésben, magasabb kockézati osztaly esetén iddszakos eszkdzbiztonsagi
jelentésben kell dokumentdlni és el kell helyezni a miszaki dokumentacidoban a
forgalomba hozatal utani felligyelet keretében gytijtott adatok elemzésének eredményeit
¢s az azokbodl levont kovetkeztetéseket, valamint a meghozott intézkedéseket. A
kovetelmény fontossagat jelzi, hogy a vonatkoz6 dokumentécio tartalmat kiilon melléklet
tartalmazza.” [14]

,»A rendelet célja:

e A rendelet frissiti az emberi felhasznalasra szant orvostechnikai eszk6zoknek és
tartozékaiknak az unids piacon torténd forgalomba hozataldra, forgalmazasara,
illetve haszndlatba vételére vonatkoz6 szabalyokat.

o Arra vonatkozé szabalyokat is tartalmaz, hogy miként kell az ilyen eszkdzokre és
tartozékaikra vonatkoz6 klinikai vizsgalatokat az Unioban elvégezni.

e C¢lja, hogy szigorubb megfeleldségértékelési eljarasok bevezetésével javitsa
a betegbiztonsagot (annak biztositasara, hogy a nem biztonsagos vagy nem
megfeleld eszkdzok ne jussanak a piacra), valamint a forgalomba hozatal utani
feligyeletet” [15]

Rendelésre késziilt eszkozok megfeleltetése az MDR szerint

Az MDR 2. cikk 3. pont szerint: ,,,rendelésre késziilt eszkdz”: minden olyan eszkdz,
amely kifejezetten a nemzeti jogszabalyok altal szakképzettsége alapjan arra
felhatalmazott barmely személy orvosi rendelvénye alapjan az adott személy
felelosségére, egyedi tervezési jellemzokkel késziilt abbol a célbol, hogy kizardlag egy
adott beteg haszndlja, sajat allapotahoz szabottan, sajat sziikségleteinek kielégitésére.
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Mindazonaltal a tomeggyartassal késziilt olyan eszkdzok, amelyeket at kell alakitani
ahhoz, hogy a szakmai felhasznalo altal meghatarozott kovetelményeket kielégitse,
valamint az olyan eszk6zok, amelyeket arra felhatalmazott személy orvosi rendelvénye
alapjan ipari gyartasi folyamat utjan, tomeggyartassal készitenek, nem tekinthetdk
rendelésre késziilt eszkdznek™ [13] Termékiink esetében elvégeztiik a kockazati osztalyba
sorolast is, ami a II.b osztaly lett.

,»A rendelésre késziilt eszkdz gyartonak az MDR 10. cikke szerint az alabbi feladatokat
teljesitenie kell:

* Garantalnia kell, hogy az eszkdzt az MDR-nek megfelelden tervezte és gyartotta

* Kockazatkezelési rendszert kell fenntartania (1. M 3.)

* Klinikai értékelést és klinikai nyomon kovetést kell végeznie (vo. XIII. M 5.)

* Regisztracios kotelezettségek (sajat maga és az eszkoz)

* Dokumentaci6 6rzés/atadas

* Rendeletnek megfeleld mindségiranyitasi rendszer fenntartasa

* Forgalomba hozatal utdni nyomon kdvetést (PMS) rendszer fenntartasa

* Korrekcios intézkedések — ha a termék nem felel meg a rendeltnek

* Varatlan esemény jelentés

* Felelosségvallalas a termékért — fedezet a hibds eszkoz altal okozott kér
megtéritése” [16]

2.5. Dent-Art-Technik Kft. mindségiranyitasi rendszerének MDR-nek valé
megfeleltetése

A Dent-Art-Technik Kft. rendelésre késziilt orvostechnikai eszk6zok gyartasaval és
forgalmazasaval foglalkozik. A gyogyaszati segédeszkozok gyartdsa és kereskedelme
els@sorban fogtechnikai termékek, fogpotlasok készitését foglalja magaban. A rendelésre
készilt orvostechnikai eszk6zok koziil a mindségiranyitasi tanusitds egyéni és
konvencionalt implantatumok tevékenységi teriiletre tér ki.

A mindségképesség fenntartasa érdekében, MSZ EN ISO 9001:2015, MSZ EN ISO
13485:2016 4s MSZ EN ISO 14001:2015 szabvanykovetelményekre €piild integralt

mindségiranyitasi rendszert alakitottunk ki, amely eszkéz arra, hogy
mindségcéljainkat megvaldsitsuk.

A vezetés elkotelezi magat a mindségiranyitasi rendszerek hatékony miikodtetése,
folyamatos fejlesztése mellett és biztositja a célok eléréséhez sziikséges feltételeket.

Célunk
» A viallalkozas vezetdsége elkotelezi magat, hogy vevokorét képviseld

fogorvosokat, fogaszati klinikakat minél magasabb szintii, egyenletes mindségii
termékekkel lassa el.

18



» Célunk tovabba a magas mindségi kovetelményeket tdmaszto kiilfoldi partnerek
igényeinek valoé megfelelés is.

» Az MSZ EN ISO 9001:2015-es, MSZ EN ISO 13485:2016 és MSZ EN ISO
14001:2015 rendszerszabvany bevezetésével el akarjuk érni a jO mindségl
termékkibocsatast, a kdrnyezetszennyezés elkertilését, ezért kollégaink mindig a
Mindségiranyitasi eldirdsok szerint dolgoznak, térekedve a mindségi reklamaciok
szamanak csokkenésére.

» A vellink kapcsolatban allo fogorvosok ¢€s paciensek mindig mindségi munkat
kapnak, amelyekhez csak mindsitett alapanyagokat hasznalunk fel.

» Ezért beszallitoinkkal/alvallalkozoinkkal szemben is hasonld mindségi igényeket
tamasztunk.

» Célunk a gazdasagilag megalapozott, j6 hirnevil vallalkozas muikodtetése, igy
biztositva megrendeldink és munkatarsaink megelégedettségét!

» A vezetdség gondoskodik arrél, hogy minden dolgozé rendelkezzen a
beosztasdnak megfeleld alapképzettséggel, tovabba biztositja a folyamatos
szakmai €s Mindségiranyitasi tovabbképzést.

» A fenti célok folyamatos teljesitésére tarsasagunk MSZ EN ISO 9001:2015 és
MSZ EN ISO 13485:2016 szabvany szerinti Mindségiranyitasi rendszert és MSZ
EN ISO 14001:2015 Kornyezet kozponta iranyitasi rendszert vezet be, tart fenn,
illetve alkalmazza a folyamatos minéségjavitas eszkozeit.

Mindség politikat az MDR kovetelményeivel egészitettik ki, hogy a termékek
megfelelnek a 2017/745 (EU) rendelet (MDR) kovetelményeinek.

A DENT-ART-TECHNIK Kft. munkatarsainak a gyartasi munkak soran a kovetkezo
fobb hatdsagi- és szakmai eldirasok, rendeletek és szabvanyok rendelkezéseit kell
figyelembe venni a magyar eldirasok szerint:

- az orvostechnikai eszk6zokrol szo6l6 (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet, a tovabbiakban: MDR

- 2006. évi XCVIIIL. Torvény a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer-¢€s
gyogyaszati segédeszkdz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos

szabalyairol
- modositott 4/2009 (I11. 17.) EiiM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrol
- 7/2004. (XI1.23.) EiiM rendelet a gyogyaszati segédeszk6zok

forgalmazasanak, javitasanak, kolcsonzésének szakmai kovetelményeirdl

- 309/2005(X11.25.) Korm. Rendelet, a mérésiigyrdl szolo 1991. évi XLV.
Torvény végrehajtasardol szolo  127/1991 (X.9.) korm. Rendelet
modositasarol

- A kornyezet védelmének altalanos szabalyairol szold 1995. évi LIII.
torvény, illetve ezeknek megfeleld helyi eldirasoknak €s a megrendeldk
igényeinek kell megfelelnitik.
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A szakkifejezések és meghatarozasuk cimi fejezetet is kiegészitettiik az MDR szerinti
szakkifejezésekkel.

Az MDR kovetelményeinek bemutatasa

Az Unio6 2017. aprilis 5-én kihirdette a 2021. majus 26-an életbe 1€pd j rendeletét,
amely szabdlyozza az orvostechnikai eszk6zOk piacra helyezésének ¢és
forgalmazédsanak kovetelményeit. A rendelet célja a betegek és a felhasznalok
egészségének védelme ugy, hogy magas szintli mindségi ¢és biztonsagossagi
eléirasokat allapit meg az orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan, hogy azok
megfeleljenck a termékek biztonsdgossagaval kapcsolatos altalanos elvarasoknak.
Ezzel 6sszefiiggden a kiilonbozd gazdasagi szereplok, tobbek kozott a forgalmazok
altalanos kotelezettségeit is meghatarozza azzal a céllal, hogy érthetébbé valjanak
szamukra az MDR-ben a termékekkel és a gazdasagi szereplékkel kapcsolatban
rogzitett kovetelmények.

Az MDR tekintetében 1ényeges feleknek tekinthet6k: Eurdpai Unid Bizottsaga (aki
létrehozta a szabalyozast), az egészségligyi szolgaltatok, betegek (felhasznalok), az
értékesitési lanc egyéb tagjai: gyartok, mas forgalmazok, importérok (ha van
kozvetlen kapcsolat), valamint a nemzeti orvostechnikai piacfeliigyeleti hatdsag
(OGYEI).

Az Europai Unid célja: az orvostechnikai eszkozok biztonsagossaganak ¢és
teljesitoképességének magas szintli biztositasa, betegbiztonsagra, atlathatosagra, az
érintettek megalapozottabb, koltséghatékonyabb dontését eldsegitd informaciokhoz
valé jobb hozzaférésére vonatkozd kovetelmények kialakitdsa, betartatdsa, a
szabalyozas fejlesztése (lasd folyamatosan boviild MDCG-k, nemzeti hataskorbe
rendelt egyes részletszabalyok kialakitdsa, MDR-hez kapcsolodo egységes eldirasok
(CS-ek), harmonizalt szabvanyok meghatarozasa stb.) a meghatarozott célok minél
magasabb szintli teljesités¢hez.

Az MDR-nek megfeleléen a DENT-ART-TECHNIK Kft. a rendelésre késziilt
orvostechnikai eszk6zok kockazati osztalyaval és tipusaval, valamint a vallalkozas
méretével ardnyos moddon biztositja a sziikséges pénziigyi fedezetet a 85/374/EGK
iranyelv szerinti esetleges feleldssége tekintetében, mely a hibas aruk okozta karokkal
kapcsolatos kartéritésekre vonatkoz6 felelosségbiztositast irja eld.

A DENT-ART-TECHNIK Kft. tovabba eleget tesz az MDR 29. és 31. cikk szerinti
regisztracios kotelezettségének, melynek részletszabalyait a modositott 4/2009. (I11.17.)
EiiM rendelet szabalyozza. Ennek megfeleléen a DENT-ART-TECHNIK Kft. a nemzeti
orvostechnikai hatésag, az OGYEI Orvostechnikai Féosztalyanal a hatésag altal
rendszeresitett formanyomtatvanyon a szervezetet és a rendelésre készitett orvostechnikai
eszkozoket nyilvantartasba veteti.
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A szabalyoknak valo megfelelés biztositasaért felelos személy, tovabbiakban PRRC
feladatai:

e felel annak biztositasaért, hogy az eszk6zok megfeleldoségét az eszkozok
gyartasa sordn alkalmazott mindségiranyitasi rendszer keretében
szabalyszerien ellendrizték az eszkdoz szabad forgalomba bocsatasat
megeldzden;

e felel annak biztositasaért, hogy elkészitették és naprakész allapotban tartjak
az MDR XIII. melléklete szerinti dokumentaciot és az EU-megfeleldségi
nyilatkozatot;

e biztositja, hogy a szervezet eleget tesz a forgalomba hozatal utani feliigyeletre
vonatkoz6 kotelezettségeknek, valamint a varatlan eseményekkel kapcsolatos
jelentéstételi kotelezettségeknek;

e a klinikai vizsgalatra szant eszk6zok esetében feliigyeli, hogy a szervezet
kiadja a XV. melléklet II. fejezetének 4.1. pontjaban emlitett nyilatkozatot.

A DENT-ART-TECHNIK Kft. munkatarsa, aki a fenti feladatokat ellatja, a PRRC
tevékenységére kiilon munkakori leirast kap, amelyben a felsévezetés biztositja szamara
a fenti feladatkor elvégzéséhez sziikséges hataskoroket. A munkakori leirdsnak
tartalmaznia kell tovabba, hogy az MDR 15. cikk (1) bekezdés alapjan mely
veégzettség/képzettség/szakmai tapasztalat alapjan igazolhatd a kivalasztott személy
alkalmassaga.
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3. A XIII. melléklet szerinti dokumentacio tartalma, felépitése

A miiszaki dokumentaci6 felépitése az MDR II. melléklete alapjan keriilt meghatarozasra.
Minden miiszaki dokumentaciot azonositoval kell ellatni, valamint kezelni kell a miiszaki
dokumentacio vagy egyes részeinek valtozasat, a valtozas idépontjat.

A miszaki dokumentécio fejezetei

1. Az eszkdz pontos miiszaki leirasa

2. A gyart¢ altal szolgéltatott informaciok (cimkemintak, hasznélati itmutaté mintak)
3. A kialakitasra és gyartasra vonatkozo informaciok

4. A biztonsagossagra ¢€s a teljesitOképességre vonatkozé altalanos kovetelményeknek
valé megfelelés igazolasa (az MDR 1. melléklete alapjan osszeallitva))

5. Kockazat/eldny elemzés és kockazatkezelés
6. Klinikai értékelés
7. XI1. melléklet 1. pont szerinti EU-megfeleldségi nyilatkozat minta

8. Az MDR Ill. melléklete szerinti forgalomba hozatal utani feliigyeletre vonatkozé
dokumentacio

Tervezett felhasznalasi cél és ennek alapjan az eszkoz kockazati osztalyba sorolasa

A tervezett felhasznalasi célt vagy tervezett hasznalatot ugy kell meghatdrozni, hogy
egyértelmiien kideriiljon beldle, melyik az a betegség, amelyre az eszkdzzel torténd
alkalmazéas lett tervezve. Meg kell hatdrozni a szandékolt felhasznalok korét
(professzionalis vagy laikus felhasznalds) és a kornyezetet, amelyben az eszkoz
alkalmazando, valamint jelolni kell az indikacidkat és kontraindikacidkat is. Ezeket
objektiv bizonyitékokkal kell aldtdmasztani a kockazatelemzésben vagy a klinikai
értékelésben. A tervezett felhaszndlési célnak végig konzekvensnek kell lennie a XIII.
melléklet szerinti dokumentacid6 dokumentumaiban, a hasznalati Utmutatd, a
biztonsdgossagra ¢és teljesitOképességre vonatkozd kovetelmények igazolasa, a
kockézatkezelés ill. a klinikai értékelés tartalméanak dsszevezethetdnek kell lennie.

Az eszkodz célja és felhasznalasanak modja alapjan az MDR VIII. melléklet alapjan
kockézati osztadlyba kell sorolni minden orvostechnikai eszkdzt. A besorolds soran
figyelembe kell venni, hogy f6szabaly szerint a termék

- aktiv vagy nem aktiv eszkoz
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- invaziv vagy nem invaziv eszkdz

A fentiek alapjan megallapithat6, mely uton kell a besorolast lefolytatni. Fontos, hogy
minden esetben figyelembe kell venni a felsorolt kivételeket is. Az eszkoz kockazati
osztalya alapjan kell megallapitani, hogy pl. a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti
rendszerben milyen jellegli jelentést kell késziteni, és milyen gyakorisaggal.

Miszaki dokumentécio célja, hogy a Bejelentett szervezet, illetve az Illetékes hatdsag
megismerje az adott eszkdz miikodését. MDR meghatarozza azokat a kovetelményeket,
amelyek a gyartora vonatkoznak, a gyartéi feladatok kozé tartozik, hogy a muszaki
dokumentaciodt elkésziti, naprakészen tartja, megorzi 10 évig, kivétel ha az adott eszkoz
betiltethetd, mivel akkor 15 évig kell és az adatokat rendelkezésre kell bocsatani a
hatdsdgok szdmara.

3.1 Az eszkoz pontos miuiszaki leirasa

e FEls6 Iépés a termék azonositdsa, ahol meg kell adni a termék nevét, vagy
kereskedelmi nevét. A mi esetiinkben a terméknév a Subperiostealis implantatum
nevet kapta.

e Meg kell hatdrozunk a termék azonositdsara szolgdld termékkodot, illetve
katalogus szamot. Mivel rendelésre késziilt termékeink vannak igy katalogus
szamot alkalmazunk, amely a konnyebb azonositas érdekében a munkalapszamot
alkalmazzuk, mivel esetiinkben a munkalapszam alapjan megy végig a kiilonb6z6
munkaszakaszokon, igy tudjuk kovetni a tervezést, a felhasznalt anyagokat.

o Sziikséges az eszkz tervezett céljdnak leirdsa. Subperiostealis implantatum célja
a kevés csonttomeggel rendelkezd paciensek szamara lehetdséget nytjtani, hogy
igy is lehessen potolni az elveszett fogait, ezzel €ltmindségét javitani tudjuk. Ki
kell fejteni az adott eszkdoz miikodésének az elvét, ki kell térni itt, hogy az
implantatum, hogy tudja az 4thidalasokat megoldani, ha mar egyéb
implantatummal nem lehet megoldani az implantalast. Meg kell magyardzni,
hogy az altalunk rendelésre késziilteszk6z miért orvostechnikai eszkoz. A
paciensek kevés csonttomeggel rendelkeznek, ezaltal anatomiai problémat
kezeliink ezzel, vagyis csontot potlunk, hogy ezéltal vissza tudjuk allitani a
ragoképességet.

e MDR XIII. melléklete szerint osztalyba kell sorolni a terméket. A subperiostealis
implantatumot a csontra helyezik mikro csavarral és hosszatavra megoldast nyujt
a kevés csonttomeggel rendelkezd paciens részére.

e Tartozéka a subperiostealis implantdtumnak a mikro csavarok, melyekkel a
beavatkozas kozben a csonthoz rogzitik az implantatumot.

e Konfiguracid, illetve kiilonb6zd valtozatok nem értelmezhetéek ebben az esetben,
mivel rendelésre késziilt eszk6z esetében nincs két egyforma termék
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e Funkciondlis elemek kozé tartozik a mikro csavar. Feladata az implantdtum
csonthoz valo rogzitése, mely adott meghlizdsi nyomatékkal rendelkezik és
biokompatibilis.

e Nyersanyagként a Ti-6Al-4V (Titan — Aluminium — Vanadium) titanotvozet,
additiv gyartastechnologia esetében a Grade 23-as titdndtvozetet alkalmazzuk,
mely rendelkezik biokompatibilitassal.

e Miiszaki leirds és miiszaki adatoknal ki kell térni a termék tervezésének és
gyartasanak mentetét.

o Osszefoglalot kell irni az adott eszkdz régebbi generacidjarol.

3.2. A gyarto altal szolgaltatott informaciok (cimkemintak, hasznalati
utmutatok)

A cimke kovetelmények kozé tartozik, hogy érthetdé informacidkat tartalmazzon,
olvashato legyen, formajat tekintve elektronikus formatumu legyen és lehetdség szerint
szimbolumot tartalmazzon. A haszndlati Gtmutatonak tartalmaznia kell kiilonboz6
azonositasokat, mint példaul a termék, illetve a gyartd azonositasa, az eszkoz
rendeltetését.

A cimke felhelyezése a termékre az esetlinkben nem megoldhatd, igy a cimkét a
csomagolason kell elhelyezni. Hasznalati utmutatonak kell tartalmaznia, hogy a
subperiostealis implantatum a valos csontfeliilethez illeszkedik, pontosan. Az
implantdtumot kimondottan az egyedi tervezés alapjan, csak személyre szabott
beiiltetésre alkalmas. Az ezektdl vald eltérésbdl és az ebbdl kdvetkezd barmilyen nem
megfeleloségért a gyartd felelosséget nem vallal. Nem rendeltetésszeri hasznalatkor
bekovetkezett meghibasodasért, valamint nem megfeleld miitéti eredménykért a cég nem
vallal felelésséget. Nem rendeltetésszerli hasznalat kozé tartoznak példaul, a csomaglas
felbontasat kovetden szennyezddés bekeriilése, rendeldben nem megfeleld, vagyis nem
az eloirt sterilizalasbol szarmazéd fertdzodések, pontatlan felhelyezés, illetve beiiltetés,
nem megfeleld er6hatas kdvetkeztében fellépd deformacio.

3.3. A kialakitasra és gyartasra vonatkozé informaciok

A subperiostealis implantaitumok tervezésének els6 1épése, hogy CBCT felvételeket
készit az orvos, amiket feldolgozunk. A CBCT felvétel feldolgozéasat kovetden
elkészitjiik a 3D-s modellt és megtervezziik az egyénre szabott fogmiivet, majd ezeket
kinyomtatjuk, hogy vizualizalni tudjuk és ezutin tervezzilk meg a subperiostealis
implantatumot, meghatarozzuk a helyzetét é€s azokat a pontokat is, ahol az implantatumot
rogzitjik a csonthoz. Virtudlisan megtervezziik az idealis fogmiivet és ezzel
meghatarozzuk az implantatum csatlakoz6 felszinek idealis szdmat és térbeli helyzetét
majd a csontfeliileten az implantatum kiterjesztést. A tervezés végeztével egy 3D PDF
fajlt készitiink az orvos részére, igy a nyomtatas eldtt még ellendrizni tudja. Ha megfeleld,
akkor a nyomtatast elkezdjiik, megadjuk az alapanyagot, ami implantdtumnal Grade-23-
as titdnotvozet. Nyomtatast kovetden homokszoras, savas feliiletkezelést kdvetden
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végleges zsirtalanitast végziink tetra-klor etilénben ultrahangos tisztitoberendezés
segitségével. Szaradast kovetden a terméket csomagoljuk, és ellatjuk megfeleld
azonositoval. Az elkészitett subperiostealis implantaitumot a rendelébe kiildjiik és az
orvos a helyszinen eldiras alapjan sterilizalja.

Gyartasi folyamatabrat célszerli késziteni, ami mindségi vagy ellendrzési terv készitése,
ezen beliil miiveleti és ellendrzési utasitasok és lehet folyamat validalasokat végezni. A
gyartasi folyamatban szerepeljenek a kiilonbozo ellendérzések, sziikséges ellendrizni a
bejovo arukat, kellene ellendrizni gyartaskozben és vég ellendrizni.

3.4. A biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozé altalanos
kovetelményeknek valo megfelelés igazolasa

Altalanos kovetelményeknél meg kell hatarozni, hogy alkalmazhato-e a kovetelmény. Be
kell mutatni a kovetelményeknek valdé megfelelés igazoladsara hasznalt modszereket,
példaul harmonizalt szabvanyokkal ez megoldhat6. A pontos azonositdsa sziikséges az
1gazolé dokumentumnak, tehat példaul a harmonizalt szabvany, az MSZN EN 13485-6s
szabvany, ami az MDR-nek megfelel és meg kell adni itt, hogy ez a szabvany hol érhetd
el és pontosan kell ra hivatkozni.

Altalanos kovetelmény, a kialakitasra és gyartasra vonatkozo kovetelmény, valamint az
eszk6zhoz mellékelt informaciokra vonatkozo kovetelmény ellendrzd listat kell késziteni,
ahova beletessziik az 0sszes kovetelményt, amit tartalmaz az MDR erre irdnyulo 3
fejezete. Ezt kovetden végig megyiink rajtuk és eldontjiik, hogy alkalmazhato-e ez a
kovetelmény vagy nem, ha alkalmazhato a kovetelmény akkor az azonositott veszélyeket
kell feltiintetni, amiket a kockazatirdnyitasi iratgy(ijto tartalmaz, ahol ezekhez parositunk
veszélyeket, veszélyforrasokat. Ha nem alkalmazhat6 akkor meg kell indokolni, miért
nem. A modszer, hogy hogy igazoljuk ezt, itt lehet példaul klinikai értékelés, vagy
kockazatkezelés. A mddszerben végrehajtott tevékenységeket milyen szabvannyal vagy
mas megoldassal tudjuk igazolni? Igazol6 dokumentumokat meg kell hatdrozni, ez lehet
példaul klinikai értékelés jelentés vagy kockéazatkezelési iratgyiijtd, meg kell adni az
igazoldé dokumentum eléri helyét és meg kell hatarozni, hogy klinikai adatra sziikséges
volt-e, hogy igazoljuk-e ezt a megfeleldséget, igen vagy nem.

3.5. Kockazat/elony elemzés és kockazatkezelés

Kockazatiranyitas a multban szerzett tapasztalok alapjan tudunk eldrevetiteni valamiféle
torténéseket, amik kockazatokat jelenthetnek. Mivel nem latunk minden kockazatot eldre,
igy ezt folyamatosan karban kell tartani.

A termék tervezett hasznalatara kockazatelemzést kell végezni, melyet a termék teljes
¢életciklusa soran folyamatosan nyomon kell kdvetni €s amennyiben sziikséges, frissiteni
kell. A kockazatelemzést az MSZ EN ISO 14971:2020 szabvany alapjan kell elvégezni.

Kockazat/elony elemzést annak bizonyitdsara kell elvégezni, hogy a termék tervezett
alkalmazdsdnak gyogyaszati eldnyei felilmuljak a fennmaradd kockéazatot. A
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kockéazatelemzés mindig legfrissebb példanyat kell a miiszaki dokumentacidoban
hivatkozni, amely az adott éves PMS ¢és PMCF adatokat is tartalmazza. A
kockézatértékelést az ME 6.1-01. eljaras alapjan kell elvégezni. A vezetOség felel0sségi
korébe tartozik, hogy biztositja az er6forrasokat, illetve kijeloli a mindsitett személyzetet,
meg kell hatarozni a politikat és folyamatosan feliil kell vizsgalnia ennek hatékonysagat.

Létre kell hozni egy kockazatirdnyitasi folyamatot, amely egy dokumentalt eljaras és fel
lehet épiteni az ISO 14971:2019 szabvany szerint. Ennek a dokumentalt eljarasnak
altalanossagban kell foglalkoznia legalabb két dologgal, az egyik hogy meg kell
hatarozni, hogy kik készithetik, végezhetik ezeket a feljegyzéseket, feladatokat, illetve a
politika, amely vonatkozik a kockézatelfogadasi hatosagi kritériumok megéllapitasara. A
kockézatiranyitasi folyamatot létre kell hozni minden termékre, ami mindig egy
kockazatiranyitasi tervvel kezdédik és a végeredménye egy kockazatiranyitasi iratgyijto.
PDCA elv alapjan miikodik, vagyis meg kell tervezni, végre kell hajtani, ellendrizni kell
¢s a be kell avatkozni. A kockazatiranyitasi folyamat végén minden eredményt, jelentést
¢s kiértékelést a kockazatiranyitasi iratgylijté fogja tartalmazni, melyet minden
eszkozesaladra el kell késziteni. Kockazatiranyitasi folyamat 1épései:

Kockazatelemzés

Kockazat értékelés

Kockazatkezelés

Osszes fennmarado kockazat értkelése

Kockazatiranyitasi atvizsgalas (az eddigi 1épések atvizsgalasa)
Gyartas utani tevékenység feldolgozasa, elemzése
Kockazatelemzés

No abkowdrE

Kockazatiranyitasi iratgy(ijto tartalmazza a kockazatkezelési tervet, a kockazatértékelés
¢s ellendrzést (RAC) és a kockazatiranyitasi jelentést.

A kockéazatértkelés €s ellendrzés teriiletei példaul:

e Altalanos kockazatok (ISO 14971)
e Hasznalhatdsagi kockazatok (EN 62366-1)
e Toxikologiai kockazatok (ISO 10993-1).

A gyartonak Ossze kell allitania az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos ismert €s eldre
lathatd veszélyekrél mind rendeltetésszeri, mind hibaallapotban, figyelembe véve a
termék teljes életciklusat.

Ennek megfeleléen az alabbi folyamatokkal Osszefliggben vizsgalja az eszkozzel
kapcsolatban felmeriilt veszélyeket:

1) Tervezés / fejlesztés (pl. tervezés-fejlesztés soran 1étrejott uj veszélyek, melyeket
nem tartak fel eddig, vagy a vevoi igények nem megfeleld felmérése, tervezett
hasznalattal kapcsolatos veszélyek stb.)
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Kialakitdas (a termék jellemz6ibdl fakadd veszélyek, lasd: MSZ EN I1SO
14971:2020 C melléklet, C2. Kérdések)

Idegen aru atvétele (beszerzés soran felmeriild veszélyek, pl. a hibas alapanyaggal
kapcsolatos veszélyek, vagy az atvételi ellendrzés sordn felmeriild lehetséges
veszélyek stb.)

Eldallitas / gyartas (a gyartas sordn felmeriild veszélyek, pl. rossz specifikacio,
hibas alkatrészek, félkész aruk beépitése, nem megfeleld gyartasi technoldgia
stb.).

Csomagolads (a csomagolasi folyamatok sordan felmeriilé veszélyek, pl. rossz
cimkézés, a termékek hibas azonositasaval kapcsolatos veszélyek stb.).

Tarolas, allagmegdvas ¢€s szallitas (a raktarozas soran felmeriild veszélyek, pl. a
nem megfeleld kornyezeti paraméterek, sériilés a tarolas menete soran, illetve a
szallitassal 6sszefliggden stb.)

Termék hasznélata (A hasznalat soran felmeriilé veszélyek, amelyek kihathatnak
a kezeldre, paciensre, a berendezésre, a kornyezetre, mechanikai, elektromos,
biologiai veszélyek, valamint barmilyen meghibdsodés, amely felmeriilhet a
rendeltetésszerti hasznalat esetén, illetve nem rendeltetésszerti hasznalatbol eredo
kezeldi hiba stb.)

Leszerelés (a leszerelés soran emberekre vagy a kornyezetre vonatkozd veszélyek,
mint pl. veszélyes anyagok jelenléte, mechanikai veszélyek stb.)

A feltart veszélyekrdl tablazatot készit a cég, és elkésziti r4 a kockazatértékelést. A
kockazat mértékét az el6fordulds valoszintisége (3.5.-1. tablazat) és az okozott kar
stlyossaga (3.5.-2. tablazat) alapjan kell meghatarozni.

3.5-1. tablazat: Kockazatok elofordulasa és részletezése (Forras: Sajat szerkesztés)

Eléfordulas Részletezés Osztalyozas
valészintisége
Valosziniitlen Az esemény valoszintileg nem fog 1
bekdvetkezni a vizsgalt életszakasz
folyaman
Ritkan el6forduld Nagyon ritkan, elvétve el6forduld esemény 2
Alkalomszeriien Nem rendszeres, idonként el6fordulo 3
elforduld esemény.
Valészinti A veszély vagy esemény valoszintlileg be 4

fog kovetkezni (akér ismétlédve)

Gyakori A bekovetkezés szinte elkeriilhetetlen 5
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3.5-2. tablazat: Kockazatok sulyossaga és részletezése (Forrds: Sajat szerkesztés)

Sulyossag mértéke Részletezés Osztalyozas

Elhanyagolhato Kellemetlenséget vagy 1
kényelmetlenséget okozo esemény

Enyhe Orvosi beavatkozast nem igénylo, 2
atmeneti allapotromlast vagy sériilést
okozo esemény

Sulyos Orvosi beavatkozast igényl6 sériilést 3
okozo esemény

Kritikus Maradando, sulyos sériilést és/vagy 4
jelentds anyagi
kart okoz6 esemény.

Katasztrofalis Személy(ek) halalaval és/vagy 5
berendezés megsemmisiilésével jaro
esemény

A veszéllyel 0Osszefliggd kockdzat mértékét a sulyossdg és

valoszinliségének szorzata hatarozza meg, mely lathat6 a 3.5.-3 tablazatban.

3.5-3. tablazat: Veszéllyel dsszefiiggd kockadzat

az el6fordulas

Kockazat Esemény sulyossaga
mértéke
1 2 3 4 5
1 1 2 3 4 5
2 & 2 2 4 6 8 10
s 3
T £
S 5 3 3 6 9 12 15
=S
R g 4 4 8 12 16 20
5 5 10 16 20 25

A kockazat mértékétol fliggden sziikséges meghatarozni a tovabbi teenddket (3.5.-4

tablazat).
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3.5-4. tablazat: Kockazatkezelési teendok (Forras: Sajat szerkesztés)

Tartomany Kockazatkezelési teendok

Elviselheto (<5) A kockazatok elviselheté mértékiiek, tovabbi
vizsgalatuk nem sziikséges.

Vizsgalando (5-10) A kockazatokat vizsgalni kell, intézkedés(eke)t kell
hozni csokkentésiik érdekében, vagy amennyiben
tovabbi csokkentés nem lehetséges, a kockazatok
értékelésénél indokolni kell rendszerben maradasukat.

Elviselhetetlen (>10) Elviselhetetlen kockazatok nem maradhatnak a
rendszerben. Ezeket mindenképpen vizsgalni kell és
csOkkentésiik érdekében intézkedéseket kell hozni.

Azon veszélyek esetén, ahol a kockazatokat vizsgalni és kezelni vagy csdkkenteni kell,
az ott meg kell hatdrozni a sziikséges kockazatiranyitasi intézkedéseket, és végrehajtja
azokat.

A kockazatiranyitasi intézkedések meghatarozasakor a kovetkezd sorrendet kell szem
eldtt tartani:

a) elsddleges szempont, hogy az eszkoz kialakitdsa onmagaban legyen biztonsagos;

b) ha a kialakitas tovabb nem javithato, véddintézkedéseket kell bevezetni magan az
orvostechnikai eszk6zon vagy a gyartasi folyamatban;

c) amennyiben az a) és b) lehetdséggel a kockéazat tovabb nem csokkentheto,
biztonsagi tajékoztatdst kell a haszndlati utmutatoba vagy egyéb kisérd
dokumentécidba beépiteni.

Egy-egy kockazat kezelésére értelemszerlien tobb kovetelmény is alkalmazhato6 a fentiek
koziil. A cél, hogy a meghatarozott kockéazatkezelési intézkedések csokkentsék az artalom
sulyossagat vagy a bekovetkezési valosziniiségét, vagy mindkettét. A véalasztott
kockézatkezelési intézkedéseket a kockazatiranyitasi dossziéban nyilvan kell tartani.

Minden tervezett kockazatkezelési intézkedés végrehajtasat, és az intézkedés
eredményességét igazolni kell, melyet a kockazatiranyitasi dossziéban kell
nyilvantartani.

A kockazatkezelési intézkedések végrehajtasa utan mindennemii maradék kockazatot a
kockazatiranyitasi tervben meghatarozott kritériumok alapjan kell értékelni, ha tovabbra
sem tekinthetd a kockazat elfogadhatonak, tovabbi kockéazatkezelési intézkedéseket kell
meghatarozni és elvégezni.
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Az elfogadhatonak itélt maradék kockéazatokat a kockazatkezelési dossziéban rogziteni
kell, ahogy azt is, hogy a maradék kockazatot hogyan tessziik k6zz¢, milyen tajékoztatast
kell a hasznalati utmutatoba vagy egyéb kiséré dokumentumba belefoglalni e fennmaradé
kockazatok kozzétételére.

Ha megallapithatd, hogy a sziikséges kockazatcsokkentés a gyakorlatban nem valosithato
meg, akkor el kell végezni a maradék kockéazat kockazat-eldny elemzését.

Kockazat-elony elemzés

Ha a maradék kockazatot nem tartjuk elfogadhatonak a kockazatiranyitasi tervben
megallapitott kritériumok alapjan, és tovabbi kockazatkezelés nem valosithatd meg,
tovabbi informécidkat gylijt annak bizonyitasara, hogy a tervezett alkalmazas gydgyaszati
eldnyei feliilmualjak a maradék kockazatot.

Az adatgytijtés iranyulhat:

- szakirodalomra

- tudomanyos miiszaki adatokra;

- a felhasznalas helyszini adataira és felhasznalhatosdgi adatokra a tipikus
felhasznalok bevonasaval;

- egyéb klinikai bizonyitékokra;

- megalapozott szakértdi véleményre.

Ha a gytijtott adatok feldolgozasa soran keletkezd bizonyitékok nem tdmasztjak ald azt a
kovetkeztetést, hogy a gydgyaszati elényok felillmuljak a maradék kockazatot, akkor a
kockézat elfogadhatatlan marad.

Azokkal a kockazatokkal kapcsolatban, amelyekrdl beigazolodik, hogy az eldnydk
felilmuljak azokat, el kell donteni, hogy milyen biztonsagi tdjékoztatds sziikséges a
maradék kockazat kozzétételére a haszndlati utmutatoban vagy egyéb kisérd
dokumentécioban.

Kockazatiranyitasi jelentés

Az orvostechnikai eszk6z piacra helyezése eldtt el kell végezni a kockazatiranyitasi
folyamat atvizsgalasat. Ennek sordn tobbek kozott a kockazatkezelési intézkedések
hatasat is at kell vizsgalni figyelemmel arra, hogy a folyamat soran 0j veszélyek és
veszélyhelyzetek bevezetése tortént-e, illetve, hogy a korabban azonositott
veszélyhelyzetekre becsiilt kockazatokat a kockézatkezelési intézkedések befolyasoltak-
€.

Ez az atvizsgalas kiterjed annak vizsgélatara is, hogy
— a kockazatiranyitasi tervet megfelelden valodsitottak meg;

— az 0sszes maradék kockézat elfogadhato;
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— megfelel6 modszerek allnak rendelkezésre a gyartasi és gyartas utani informéciok
nyerésére.

Az atvizsgalas eredményeit a kockazatiranyitasi jelentésként kell feljegyezni, és a
kockazatiranyitasi dossziéban kell elhelyezni.
Gyartasi és gyartas utani informaciok
A forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerének keretén beliil gytjti az informaciokat
a termékeire vonatkozdan az ME 10.1-02 Forgalomba hozatalt kovetd feliigyelet (PMS,
PMCF) eljaras alapjan. Tovabba Osszegylijti a gyartds soran €s a gyartasi folyamat
ellendrzése soran keletkezett informaciokat, valamint adott termék tekintetében relevans,
a technika altalanosan elismert allapotaval kapcsolatos informécidkat. Ez utobbi magaban
foglalhatja pl. az 0j vagy modositott szabvanyokat, a szoban forgd orvostechnikai eszk6z

alkalmazasara vonatkozo kozzétett validalt adatokat, az alternativ orvostechnikali
eszk0zok és/vagy terapidk elérhetdségét stb.

Ezeket az informaciokat a lehetséges biztonsagi vonatkozéasaik szempontjabol értékeli a
kovetkezd szempontok alapjan:

e az adatgy(ijtés sordn azonositva lettek-e korabban nem felismert veszélyek vagy
veszélyhelyzetek,

e a veszélyhelyzetekbdl szarmazod becsiilt kockdzatok nem  valtak-e
elfogadhatatlanna,

e ateljes maradod kockazat a tervezett felhasznalas elonyeihez képest elfogadhato-e
még, ill.

e megvaltozott-e a technika altalanosan elismert allapota (state of the art).

Amennyiben megéllapithatd, hogy a fenti esetek koziil valamelyik vagy mindkettd
eléfordult az adott évi PSM rendszerben gylijtott informaciok feldolgozdsa sordn,
sziikséges

o ¢rtékelni a kordbban alkalmazott kockazatiranyitasi tevékenységek kihatasat, és
bemenetként vissza kell csatolni a kockazatiranyitasi folyamatba,

e 4t kell vizsgalni az orvostechnikai eszkdz kockazatiranyitasi dosszi€jat, és ha
fennall a lehetdsége annak, hogy a maradék kockazat(ok) vagy elfogadhatosaguk
megvaltozott, értékelni kell ezek kihatdsat a kordbban bevezetett kockazatkezelési
intézkedésekre,

e mérlegelni kell a piacon 1évd orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos
intézkedések sziikségességét.
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Az értékelés eredményeit a kockézatiranyitdsi dossziéban nyilvan kell tartani.
Amennyiben az adatgytijtés soran megallapithatova valik, hogy a kockazatiranyitas jelen
szabalyzat szerinti tervezése és végrehajtasa feliilvizsgalatra szorul, mert a szabalyozas
nem elégiti ki teljeskoriien a szabvanyossagi €s jogszabalyi kovetelményeket, a felsod
vezetés dont a szabalyozas modositasanak sziikségességérdl.

3.6. Klinikai értékelés

A klinikai értékelést az MDR 61. cikke és a XIV. melléklet A részének megfelelden kell
Osszeallitani, klinikai értékelési terv alapjan. A klinikai értékelés megtervezésénél
bemend adat a kockazatértékelés relevans része, valamint a hasznalati Gtmutaté tervezete.

Klinikai értékelés célja az adott eszkoz teljesitoképességének meghatarozasa, tehat hogy
valamilyen célja hasznaljuk a haszndlati utasitds szerint és arra a célra felhasznalva
milyen eredményt lehet vele elérni. A célcsoport megmondja, hogy kik azok az emberek,
akiknél az adott eszkdzt alkalmazni tudjak. Minden eszk6znél egészségiigyi kockazatot
kell meghatarozni. Klinikai értékelés szolgalnia kell a hasznalati utasitasban szerepld
tartalmat. Klinikai értékelés folyamatidban az elsé 1épés a klinikai értékelési terv és a
klinikai értékelési jelentés. Klinikai adatokat vehetiink a hasonl6 eszk6zokre vonatkozo
szakirodalombol, kozleményekbdl, ahol megfeleléen van dokumentdlva a klinikai
vizsgalatok és azok eredményei és olyan kozleményekbdl, amely klinikai adatokat is
tartalmaznak. A leger6sebb evidencia, ha a gyarto a teljes vizsgalati anyag birtokaban,
tehat meg van a forrasadatai, elvégezték a vizsgalatot koriilbeliil 60 betegen €s kortilbeliil
1 évig vizsgaltak Oket és ezt jegyzokonyvbe vették, vizsgalati adatlapokat kitoltottek és
ez a gyartonal is megtalalhato és erre épitett fel maganak egy riportot és ebbdl akar egy
publikacid is sziiletett, akkor minden adatot vissza lehet kdvetni.

3.7. XIII. melléklet 1. pont szerinti EU-megfeleléségi nyilatkozat

,»A rendelésre késziilt eszkdzok esetében a gyartonak valamennyi termék esetében ki kell
allitania az alabbi informacidkat tartalmazo nyilatkozatot:

e agyarto és az Gsszes gyartasi hely neve és cime,

e aszoban forgd eszkdz azonositasahoz sziikséges adatok,

e nyilatkozat arrdl, hogy az eszkdz egy meghatarozott — névvel, betliszoval vagy
szamkoddal azonositott — beteg vagy felhasznald kizarolagos hasznélatara
késziilt,

e arendelvényt kidllitd, a nemzeti jogszabalyok altal szakképzettsége alapjan arra
felhatalmazott személy neve, és adott esetben az érintett egészségiigyi intézmény
neve,

e aterméknek a rendelvény altal meghatarozott egyedi jellemzdi,

e nyilatkozat arrdl, hogy a szoban forgd eszkdoz megfelel az 1. mellékletben
felsorolt, a biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozd altalanos
kovetelményeknek, adott esetben annak feltiintetésével, hogy a biztonsagossagra
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¢s teljesitoképességre vonatkozd mely altalanos kdvetelmények nem teljesiiltek
teljes mértékben, ennek indokolésaval,

e adott esetben arrdl szol6 tajékoztatas, hogy az eszkdz a 722/2012/EU rendeletben
emlitett, emberi vér- vagy plazmaszarmazékot, vagy emberi vagy allati eredetii
szoveteket vagy sejteket magaban foglald gydgyhatasti anyagot tartalmaz vagy
foglal magaban.

A nyilatkozat mintat a XIII. melléklet szerinti dokumentaci6 tartalmazza. A nyilatkozat
adattartalmat képezd adatokat elektronikus formatumban (adatbazisban) az eszkoz
forgalomba hozatalat kdvetden tiz évig meg kell Orizni, beiiltethetd eszkdzok esetében
tizendt évig.” [13]

3.8. Az MDR III. melléklete szerinti forgalomba hozatal utani feliigyeletre
vonatkozo dokumentacio

3.8.1. Forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer (PMS)
A DENT-ART-TECHNIK az MDR kovetelményeinek megfelelden elkésziti a

sy

formaban, hogy az biztositsa az atlathatosagra, rendszerezettségre, kereshetdségre, illetve
az egyértelmiiségre vonatkozo jogszabalyi kdvetelményeket.

A forgalomba hozatal utani feliigyeletre vonatkozé miiszaki dokumentéciot a szervezet

crcr

az adott dokumentécion beliil kezeli.
A PMS (és PMCF) adatgytijtés idointervalluma 1 év, minden év januar 1-én kezdddik, és
december 31-ig tart. A vezetdségi atvizsgalas keretében vizsgalni kell, hogy a szervezet

az adott évben eleget tett-e a forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerrel kapcsolatos
kovetelményeknek, elkészitette-e/aktualizalta-e a jelentéseket.
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Az adatok a cég az adatok jellegétdl fliggden gyiijti:

3.8-1. tablazat: Adatok kére, adatgyiijtés modja és gyakorisaga (Forras: Sajat
szerkesztés)

Adatok kére Adatgylijtés maddja, gyakorisaga
felhasznaldoktdl (betegektdl) és a Folyamatosan, nyilvantartasban
forgalmazoktdél szarmazé informaciok vezetve
varatlan eseményekre vonatkozé Folyamatosan, nyilvdntartasban
feljegyzések vezetve
sulyos varatlan eseményekre vonatkozé Folyamatosan, nyilvantartasban
informacidk vezetve

vonatkozd szak- illetve miiszaki irodalom, | Evente egyszer, a PMS adatgy(ijtés

adatbazisok és/vagy nyilvantartasok keretében

adatai

hasonlé orvostechnikai eszk6zokrél Evente egyszer, a PMS adatgy(ijtés
nyilvdnosan rendelkezésre allé keretében

informacidk

A folyamatosan gytijtott, és rendelkezésre all6 informaciokbol a mindségiranyitasi vezetd
—a vezetOségi atvizsgalasra valo felkésziiléskor — részjelentést allit 6ssze, mely része lesz
a PMS dokumentécionak. A részjelentés tartalmaz arra vonatkoz6 megéllapitést is, hogy
ezen informaciok alapjan szilikséges-e (sziikséges volt-e) a miiszaki dokumentéaciod vagy
a mindségiranyitasi rendszer modositasa, illetve, ha igen, a modositassal Osszefiiggd
informéciokat is.

A szakirodalom vizsgalata soran a PMS tervben meghatdrozott keresési feltételeknek
megfeleld keresés lefolytatasa utan a klinikai szakértd hatdrozza meg, hogy a gytijtott
informaci6 felhasznalhato-e a PMS vagy a PMCF tevékenység soran. A taldlatokrol,
annak értékelésérol részletes listat kell késziteni. A feltart informaciok felhasznalasanak
modjardl a mindségirdnyitasi vezetd és a PRRC dont.

A miiszaki irodalom (szabvanyok) keresésekor az adott termékre vonatkozd
termékszabvanyokat kell alapul venni. Amennyiben adott termékkorre nincs, vagy nincs
Uj szabvany vagy az alkalmazott el6irdstdl eltérd szabvanyvaltozat, akkor azt is rogziteni
kell egy jelentésben. Amennyiben Uj miszaki eldirds keriil publikalasra, a
mindségiranyitd megbizott, a gyartasi folyamatok mindségbiztositasaért felelés mérndk
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és a PRRC kozosen vizsgaljak at a miszaki dokumentéaciot, és hatarozzak meg egy
litemtervben az attéréssel kapcsolatos feladatokat, hataridoket. A mindségiranyitasi
vezetd feladata annak feliigyelete is, hogy a Bizottsdg adott-e ki a gyartott termékre
vonatkoz6 egységes eloirast. Ennek alkalmazasanak menete megegyezik a megvaltozott
vagy Uj szabvanyra valo attéréssel.

A mindségiranyitdsi vezetd azzal kapcsolatban is Osszedllit egy jelentést, hogy a mas
gyartd ekvivalens termékeivel kapcsolatban nyilvanosan elérhetdek voltak-e
informéciok, ha igen, ezeket kivonatolva ismerteti, illetve megallapitasra keriil, hogy a
termékkel kapcsolatban jelzett probléma vagy bejelentés vonatkoztathat6-e a DENT-
ART-TECHNIK sajat termékére. Amennyiben olyan jellegli informacidé Kkeriil
azonositasra, amely hatassal lehet a sajat termékre, a mindségirdnyitasi vezetd ezeket az
informaciokat rogziti és értékeli a jelentésben.

A PMS rendszer keretében gyljtott informacioknak legkésdbb februar utolséd
munkanapjaig rendelkezésre kell allnia a feldolgozashoz.

A forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerein keresztiil gyijtott adatokat —
tekintetbe véve, hogy az informécié a gyarté mely folyamatara, dokumentumara van
kihatassal — az alabbiak szerint kell felhasznalni: biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre
vonatkozo6 éltalanos kovetelmények megfeleldségének aktualizalasa, ha sziikséges akkor
a kovetkezoket javitani, modositani kell:

e kockazatértekelés

e hasznalati atmutatok

e Kklinikai értékelés
Az elozetes Osszefoglald jelentést a mindségiranyitasi vezetd a megtett
helyesbité/megeléz6  intézkedések bemutatdsadval ¢és azok sziikségességének
indokoladséaval kiegésziti, a részjelentésekkel egylitt 6sszefiizi és legkésébb minden év
marcius 31-ig ellenérzésre €s jovahagyasra atadja. Amennyiben nem volt szilikség
helyesbitd/megeldz6 intézkedésre, ennek indoklasat is tartalmaznia kell a jelentésnek.

Az 1dészakos eszkdzbiztonsagi jelentést — az eszkoz kockézati osztalyatol fiiggben —
minden évben (ILb., III.) vagy kétévente (Il.a.) kell elkésziteni, de tartalmat minden
évben 4t kell vizsgidlni. A mindségiranyitasi vezetd feladata a gyartd termékeire
Osszeallitani, hogy milyen gyakorisaggal kell az id6szakos eszkozbiztonsagi jelentést
elkésziteni.

Amennyiben nem torténik a gylijtott adatokban valtozas, nem 1ép életbe 1j szabalyozo
miszaki dokumentum stb., akkor a meglévd jelentést a mindségiranyitasi vezetd
zaradékkal latja el, amely tartalmazza:

¢ a folyamatosan gyiijtott, el6z6 évi adatokat tartalmazo részjelentést
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annak deklaralasat, hogy a keresési szavak nem hoztak 1j taldlatot sem a muszaki,
sem a szakirodalomban

annak deklaraldsat, hogy mas gyart6 hasonld eszkodzeivel kapcsolatban relevans 1j
informdci6 nem keriilt felhasznalasra

az aktualizalas datumat, az ligyvezeto alairasat.

Az idészakos eszkdzbiztonsagi jelentést - kérésre - az orvostechnikai hatdsag szdmara be
kell nytjtani.

3.8.2. Forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkévetés (PMCF)

A gyarténak Ossze kell gytijteni, ellendrizni kell, az eszkzok biztonsdgossagara és a
teljesitképességére vonatkozd informacidkat és a veliik kialakult, valamint felmeriild
kockazatokat.

A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre vonatkozo terv (PMCEF terv) az
alabbiakat tartalmazza:

annak deklaralasat, hogy a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetést a
cég a felhasznalok, forgalmazok visszajelzéseinek (pl. panaszok, vératlan
események stb.) gylijtése, a tudomanyos szakirodalom ¢és klinikai adatok egyéb
forrasainak figyelése €s a gyljtott adatok feldolgozasa alapjan végzi, a PMS
tervben megjeldlt adatbazisok és nyilvantartasok alapjan

annak deklaralasat, hogy — tekintettel a CEG altal gyartott termékek kockézati
osztalyara és bonyolultsagara, valamint arra, hogy az elmult 10-20 év tapasztalata
alapjan ezen termékek nem megfelel6 miikodésének kockazata minimalis — a fenti
adatgyiijtési modszert a cég elegendOnek tartja, illetve ennek igazolasara
hivatkozés

o aklinikai értékelés relevans részére és
o akockazatértékelésre

annak deklaralasat, hogy a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
segitségével a cég azt szeretné elérni, hogy igazolhatdva valjon az éltala gyartott
orvostechnikai eszk6zok biztonsagossaga ¢€s teljesitOképessége annak teljes
varhatd élettartamdn at, tovabba biztositsa a kockazatértékelése alapjan az
azonositott kockazatok folyamatos elfogadhatosagat

egyenértékli (sajat gyartasu, azonos rendeltetésii orvostechnikai eszkdz) vagy
hasonlo (ekvivalens) eszk6zokhoz kapcsolédd klinikai adatok értékelését,
amennyiben azok értelmezhetok vagy rendelkezésre allnak.

Amennyiben a termék jellegébdl kifolydlag harmonizalt szabvany, egységes
eléiras nem all rendelkezésre, azt is rogziteni kell a tervben.
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A PMCEF tervet a klinikai szakértd késziti el minden év januar 30-aig.

A PMCF tekintetében relevans informaciok feldolgozasaért és dokumentalasaért a
klinikai szakért6 felel a mindségiranyitasi vezetovel egyiitt.

A PMCF keretében gytjtott és feldolgozott informaciok alapjan a klinikai szakértd
elkésziti a jelentését, amely az alabbiak tekintetében tartalmaz informaciokat:

» meger6siti, hogy a gy(jtott informaciok alapjan igazolhaté az eszkoz
biztonsagossaga ¢és teljesitoképessége a varhatd ¢Elettartaman 4at, vagy
megallapitja, hogy az 1j informaciok alapjan sziikséges a klinikai értékelés
vonatkoz6 részének modositasa, illetve a moddositas sziikségességének
indoklasa

» annak dokumentalasat, hogy fellépett-e eldzéleg nem ismert mellékhatas,
illetve a mar azonositott mellékhatasokra és ellenjavallatokra vonatkozo
megallapitdsok, valamint az ezekkel kapcsolatosan felmeriild tovabbi
intézkedések sziikségessége (ha van)

» annak dokumentalasat, hogy tényszerii bizonyiték alapjan azonositani és
elemezni lehetett-e a felmeriil6 kockazatokat, ha nem, mi volt ennek az oka, és
milyen intézkedést lehet ez tigyben hozni

» annak dokumentalasat, hogy az I. melléket 1. és 9. pontjaban megallapitott
eldny-kockazat arany elfogadhatosdga tovabbra is igazolhatd, vagy
amennyiben nem igazolhatd, az Uj informaciok alapjan szilikséges a klinikai
értékelés  vonatkozd részének modositasa, illetve a  modositas
sziikségességének indoklasa

» annak 0sszefoglalést, hogy a felhaszndloi visszajelzések (varatlan események)
vizsgélata soran eldéfordult-e a felhasznald részérdél rendellenes vagy nem
rendeltetésszerti hasznalat, és igazolhat6-e a vonatkoz6 miiszaki dokumentacio
(kockazatértékelés) megfelel6-e. Amennyiben ez nem igazolhato, a sziikséges
intézkedések meghatarozasa

» aklinikai szakérté neve, és alairasa, a jelentés datuma
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4. A Dent-Art-Technik altal gyartott subperiostealis
implantatumok lehetséges jellemzéseinek bemutatasa

Dent-Art-Technik Kft. az additiv gyartastechnologidval készitett subperiostealis
implantatumokat 2019-ben kezdte el gyartani. Lathatd, hogy a diagramon (3.8.-1. dbra),
hogy évente az el6z0 év duplajara nétt az eladott implantatumok szama.
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3.8-1. dbra: Subperiostealis implantatum darabszamai (Forrds: Sajdt szerkesztés)

Mai vilagban egyre tobb helyen alkalmaznak allapot felmérésket pacienseknél, féleg
hasznos a kiilonbdz6 beavatkozasok utan, mivel ezzel hatdsossagat mérni tudjak €s dssze
tudjak hasonlitani az egyén beavatkozésa el6tti, illetve utani allapotat. Az életmindség
mérése soran az ember sajat allapotardl ad felvilagositast, hogy milyen az adott egészségi
allapota. A mérés sordn a beavatkozads hatasat szamszerlsitik a standardizalt mérés
kovetkezményeként. Az életmindség felmérés nem csak az egyén szamadra fontos, hanem
a beavatkozd orvosnak is visszajelzés, valamint fontos példaul egy implantatum gyarto
cégnek is, hisz igy tudja, hogy a terméke milyen tartds, milyen problémak lépnek fel
mitétet kovetden. Egy adott beavatkozas hatdsat az életmindségre kiilonb6zo életmindség
kérddivekkel tudjak felmérni, mely természetesen adott beavatkozashoz megfeleld
statisztikai, valamint mérések kiértékelésének hattértudasat alkalmazza. A paciens
onmagarol vald tdjékoztatason alapuld mérések koziil leggyakrabban az életmindség
kérddivet alkalmazzak. Kiilonbozd életmindség kérddiveket alkalmaznak, vannak,
amelyek egy altalanos életmindséget mér fel, amelyet akar egészséges emberekkel is ki
lehet tolteni, viszont vannak olyanok, melyek egy adott betegségre vonatkoznak, vagy
egy adott kezelést kovetd valtozasokat figyel. Az életmindség kérddivek a paciensrdl egy
teljeskorti képet ad, hisz nem csak konkrétan az egészségiigyi allapotardl kapunk
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visszajelzést, hanem a csaldd, vagy szocialis kapcsolatairol, a mindennapi rutinokrol,
mint példaul alvas, munka, szérakozas, pihenés, tehat itt arrol van sz, hogy az egészségi
allapota, hogy hat ezekre. A kérddiveknek validalhatonak kell, hogy legyen. A
kovetkezOkben bemutatok implantdtumukra alkalmazott, validalt ¢életmindségi
kérdoiveket. Dent-Art-Technik Kft. célja, hogy validalt életmindség kérddiv alapjan
tajékozodjon a Dbeiltetett subperiostealis implantatumot hasznalé paciensek
¢letmindségérdl beavatkozas utdni iddszakban, melyet 0Osszehasonlitunk majd a
beavatkozas el6tti idoszakkal.

4.1 Eletmindség felmérés az implantatumok elétti, illetve az utani idészakbél.

A fogvesztés negativan hat az emberek mindennapjait, hisz két fontos funkciot is karosit,
mely az evés, illetve a beszéd és egészségligyl mellékhatassal is jar a fogvesztés, vagy a
csonttomeg csokkenés. Az életmindség olyan feltételeket foglal magaban, amelyek
lehetové teszik a jo életet, képes az ember a mindennapi tevékenységeket elvégezni, jo a
fizikai, mentalis és a szocidlis allapota, valamint a paciens elégedett a terapidskezelés
hatékonysagaval.

Az egészség egy komplett fogalom, ami magaba foglalja a teljes fizikai, mentalis és
szocialis jollétet, amely nemcsak a betegség és a fogyatékossag hianyat jelenti. [16] A
betegség €s a fajdalom jelentds hatassal van az egyénre, valamint a tarsadalmi életre is és
a mindennapi tevékenységekre is kihat. Korosztalytol fiiggetleniil a fogvesztésnek
jelentds mellékhatasai vannak, melyek rontjak az életminéséget. [17] T6bb tanulmany
foglalkozott a fogvesztés negativ hatdsairdl, kifejezetten a ragasi problémakat a
beszédzavart és a fogfajdalmat. A fogaszati implantatumok jotékony hatast fejtenek ki
azoknal a pacienseknél, akik elvesztették a fogukat. [18] A fogak poétlasara kivald
modszer a fogaszati implantatum. A vilag szamos teriiletén alkalmazzdk a csavar
implantatumokat, masnéven miigyokerek, melyet a csontba furnak bele és arra kerililnek
a felépitmények, a fogmiivek. Az implantatum alapanyaga titan. [19] Magyarorszagon
nem ismert a pontos fogéaszati implantacids kezelések szama, de arra lehet kovetkeztetni,
hogy nalunk is ndvekszik az ilyen tipusu beavatkozasok szama. Vannak olyan paciensek,
akiknél nem alkalmazhat6 ez az eljards anatdmiai problémak miatt, de olyan eset is
nagyon sok van, ahol ennek pénziigyi oka van. [20] Naser S. és a munkatarsai
tanulmanyoztdk a fogbeiiltetésen atesett paciensek életmindségét és a beiiltetés eldtti,
illetve beiiltetés utani idészakra vonatkoztatva. A vizsgélatuk soran az OIDP (Oral Impact
of on Daily Performances) kérddivét hasznaltdk, melyet eredetileg az irani lakossag
adatgyijtési eszkdzeként validaltak. [21] Az OIDP kérdéseket tartalmaz a napi rutinokrol,
mint példaul evés, fogmosas, fizikai aktivitas, szorakozas, alvés, pihenés, mosolygas,
érzelmi stabilitds, masokkal valo kommunikécio élvezete. A vizsgalat soran eldszor
megkérdezték arrdl, hogy a vizsgalatot megel6z6 6 honap sordn szembesliltek e
valamilyen problémaval, erre igen vagy nem valaszt tudtak adni. Ezt kovetden a betegeket
rendszeres vagy idészakos problémakrdl kérdezték. A paciensek valaszait a problémak
gyakorisagara ¢és intenzitasara vonatkozoan a kérdéiv alapjan pontoztak. A pontozasnal
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rogzitésre keriilt a mennyiségi (kvantitativ) és a gyakorisag és sulyossag (mindségi
adatok), és a mennyiségi adatokat mindségileg értékelték. Ezen feliil kérdéseket tettek fel
az altalanos egészségi allapotrdl, a szajhigiénés allapotrol. A napi tevékenységek
teljesitmény pontszamat a kovetkezoképp szamitottak ki:

OIDP szazalék
sulyossagi pontszam - gyakorisagi pontszam 6sszegezve

maximum pontszam
-100%

A kérdoivet a kezelés elott €s egy honappal a kezelést kovetden toltotték ki a paciensek,
majd az implantdtum betiltetés el6tti és utani allapotat megfeleld statisztikai tesztekkel
elemezték. A statisztikai elemzést az IBM SPSS 11.5-0s szoftver segitségével végezték
el. Az adatok normal ecloszlasanak vizsgalatihoz a Kolmogorov-Smirnov tesztet
alkalmaztdk, az adatok elemzésére a Kruskal Waalis, Mann-Whitney, Wilcoxon ¢és
McNemar tesztet hasznaltak. A 0,05-nél kisebb érétkeket szignifikansnak tekintettek.
[22]

A Kolmororov-Smirnov teszt egy nem parametrikus teszt, melyet arra alkalmaznak, hogy
aminta normalis eloszlast kovet-e vagy nem, jele: Z. [23] A Kruskal Waalis teszt esetében
a cél egy darab sorrenden alapuld valtozéd vonatkozdsdban minimum 2 csoport
Osszevetése. [24] A Mann-Whitney proba egy olyan eljaras, ahol a median egyezését
igazoljuk két fliggetlen minta esetében. [25] A Wilcoxon prdoba rangsorba allitja a
mérések kiillonbségeit, a valtozok nem normalis eloszlastuak. [26]

A beavatkozas eldtti és utani IODP-valtozasok szézalékos atlaga és SD (Standard
deviacié — az atlag koriili szérodasa az adatoknak) - érték megmutatta, hogy Gsszesen
hany férfi és hany nd vett részt a kérddiv kitoltésében. A férfiak és a ndk atlagos valtozasai
kozott a Mann-Whitney teszt eredményei nem mutattak ki szignifikans eltérést. Ezeket
nem csak nem aranyaban, hanem kiilonb6z6 foglalkozasoknal is elvégeztek, itt Kruskal-
Wallis tesztet végeztek, viszont a foglalkozasok kozott sem talaltak szignifikans
kiilonbséget. Mann Whitney teszt viszont a lakohely tekintetében szignifikans
kiilonbséget mutattak ki, viszont iskolai szempontbol nem mutattak ki. Az OIDP
valtozasokat megvizsgaltak a kiilonbozo kezelési tervek esetében, a fogpotlas, az egy
implantatum, illetve tobb implantatum esetében. A legnagyobb valtozasok a tobb
implantatum esetében volt. A tanulmanyban megvizsgaltdk a paciensek napi
tevékenységeit, melyek a kovetkezok voltak:

o Etkezés

e Beszéd

e Fogmosas

o Konnyt fizikai aktivitas
e Talalkozas masokkal

o Alvas
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e Pihenés

e Mosolygas, nevetés szégyenérzet nélkiil

e Erzelmi allapot

o Kommunikaci6 élvezése mésokkal

e Munkaval kapcsolatos aktivitas, tevékenység [22]

A vizsgéalat eredményeként elmondhatd, hogy az alvds és pihenési problémdk nem
csokkentek a beiiltetést kdvetden, viszont az 0Osszes tobbi tevékenység problémai
jelentésen csokkentek a miitét utdni idészakban. [22] A betegek életmindségére a
fogaszati kezelések egyre nagyobb hatast gyakorolnak, igy az életmindség, illetve a
betegek elégedettségének felmérése nagyon fontos szerepet kap, mivel ezzel kapnak a
kezelésekrol egy visszajelzést. [28] A legtobb tanulmanyban az implantatum
betiltetésének a paciens életmindségére gyakorolt hatasdnak felmérésével foglalkoznak,
amely az ,,Oral Health Impact Profile” (OHIP) [24,29-31] Egy magyar tanulmany is
foglalkozott ilyen felméréssel, ahol a szajegészségi hatas profil (OHIP), ahol a mintdkat
a fogaszati paciensekbdl (OHIP-H14) és lakossagi csoportok (OHIP-15) alapjan
készitettek mintakat, a céljuk pedig az volt, hogy ezeket a rovid magyar OHP-ket
kifejlesszék és értékeljék. A magyar OHIP valtozat 53 kérdést tartalmazott, melybdl a
szerzOk két rovidebb dimenziot valasztottak ki, melyekhez felhasznaltak az angol, mely
14 kérdést tartalmaz és a német, mely 5 kérdést tartalmaz. [32]

A kérdéscsoportok a kovetkezok volt:

,Funkcionalis korlatozottsag
o Fizikai fajdalom

e Pszichologiai problémak

e Fizikai akadalyozottsag

e Pszichologiai akadalyozottsag
e Tarsadalmi akadéalyozottsag

e Fogyatékossag

e Német kiegészités” [32]

A vizsgalatokat kovetden arra jutottak, hogy OHIP-H14 eredményei hasonloak, mint az
idegen nyelvli valtozat, viszont az OHIP-H15-6s variacid kiilonbséget tud tenni a
kiilonféle szdjiiregi allapotokkal rendelkezd betegek kozott, de nem alkalmas azon
mérésekre, amelyek az ¢életmindségre a szdjegészség 4ltal gyakorolt hatdsat
tanulmanyozza. [32]

Implantatumok esetében vannak olyan életmindségi felmérések, melyek a beiiltetést
kovetden tobb év utan késziilnek el. Az implantatum sikerességétol fligg maga a terapia,
a beiiltetés, viszont a mai vilagban nagyon fontos szerepet kap a paciens elégedettsége is,
igy vannak felmérések, melyek azzal foglalkoznak, hogy felmérjék a funkcioval, példaul

41



a ragasi kényelem, stabilitas €s tisztithatosag, €s az esztétikummal vald elégedettséget.
[33]

Betegek elégedettsége: A pacienseknek hat kérdést tettek fel az elégedettségiikkel
kapcsolatban:

e Altalanos allapot

e Fonetika (hangtan)
e Ragasi kényelem
e Stabilitas

e Tisztithatdsag

e Esztétikum [33]

A kérdésekre négy fokozatl skala segitségével valaszolhattak: igen, nagyon elégedett;
igen, tobbnyire elégedett; kevésbé elégedett; egyaltalan nem vagyok elégedett. Az oralis
egészseéggel Osszefliggd életmindséget az OHIP német nyelvii valtozataval mérték. A
betegeknek az kérdoiv kitdltését megel6zé honapokban eléforduld panaszokrol tettek fel
kérdéséket, melyek egy 0-4-ig terjedd skalan tudtak valaszolni: 0 — soha; 1 — ritkan; 2 —
alkalmanként; 3 — gyakran; 4 — nagyon gyakran. Készitettek fogesztétikai kérdoivet is
(PDAQ), mely 23 kérdést tartalmazott. A valaszokat kiértékelve arra jutottak, hogy 10
évvel az implantatum beiiltetését kovetden a paciensek magas elégedettséget mutattak,
viszont az is kideriilt, hogy a méréskelt vagy sulyos periimplantitis, vagyis a lagy-és
keményszovetek gyulladésa, az életkor, az implantditum helyzete és helyreallitasa
potencialisan befolyasolta a paciensek elégedettségeit. [33]
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5. Szakdolgozat, javaslatok értékelése a Dent-Art-Technik Kft.
részérol

DENT AR T —
Szakdolgozat értékelése

Céglink. a Dent-Art-Technik Kfi. @bl mint 30 éves maltra tekint vissza a modern gyogyaszati
segédeszkiz0k gvartasa és Kereskede me teritletén. A gyogyaszati segédeszkozok elsosorban
fogtechnikai termékek. fogpatlasok kiszitését foglalja magaba. Cégiink 1992-ben alapitottuk

csaladi vallalkozasként,

Magyarorszagon az elsok kozon rendelkeziink virtudlis tervezéssel, illetve fém és muanyag 3D
nvomtatassal. Ebbol kifolvolag readkiviil nagy szakmai ismerettel és tapasztalattal
rendelkeziink. A szakképzeuségiinkrek és a Kkorszerli gépparkunknak. valamint a fejlent
infrastruktiranak  koszonhetoen fol amatos az innovacios. a kutatasi és fejlesztési
tevékenységiink. Ezen tevékenységeink kozé tartozik tobbek kozétt a fogtechnikai termékek
fejlesztése a biomechanikai gyartaste chnologia és az anyagtechnolégia terilletén. Valamint
Kutatasi terilleteink kiizé tartozik még 1 humdn csontszovet és csontpotlasok. a 3D nyvomtatasi
technologia alkalmazdsa a fogdszatbar és ezzel parhuzamosan a 3D nyomtatasi technologiaval
cloallitott fogaszati anyagok anvagtucomanyi szemponthdl tdrténd vizsgalata is. Az elobb
emlitett 1émakordkben szamos tudomanyos eloadassal és publikacioval is rendelkeziink.
melyben a hallgatd is kivette a részét. niint doktorandusz, A hallgaté ezek mellett a sajat kutatasi
teriiletétl is vitte, amely az altalunk tervezett ¢s gyvartott subperiostealis implantatumok

numerikus analizise. mechanikai vizsgalatok.

1998-ban Keriilt bevezetésre Magyvarorszagon elsoként a fogtechnikai laborok kozill az MS7Z
EN ISO 9001:1996 rendszerszabviany. amely koordindlta a cég mikadését, Tabb sikeres
megujito audit utan atdolgoztuk mind-égligyi rendszeriinket és jelenleg az 4j MSZ EN 1SO
9001:2013 rendszerszabvany szerint nukodiink, A hallgatd segitségével. koordinalasaval az
¢lobb  emlitett rendszerszabvanybol Integralt Mindségiranyitasi Rendszer Kézikonyvet
keszitettiink. mely az MSZ EN 1SO 9001:2015 és MSZ EN 1SO 13485:2016 (Orvostechnikai
Eszkozok) nemzeti szabvanyok eloirasaink megtelelnek. A hallgatd ekizben elvégezte

mindkettd szabvany belsd auditori képz ését,




A 20017-ben hatdlyba Iépett MDR. Luropai Unios rendelet gjabb komoly kihivdsokat
eredményezett szamunkra. A hallgatd sz kdolgozatanak témdja a cég szamara nagyon aktualis
problémakkal foglalkozik. Elsé feladaai kdzé tartozott. hogy az Integralt Mindségiigyi
Kézikinyvet kiegészitse agy. hogy az av MDR kivetelményeinek megteleljen. A kézikinyy
fejezeteit Kipotolta. majd 4 mindségilg i eljarasokat hozott létre. Ezek voltak az alapjai a
miszaki dokumentécio létrehozasanak. Az éltalunk gyartott subperiostealis implantatumok
rendelésre késziill eszkdzok és ennek megfelelden dolgozta ki a hallgato az elkészitéscher

szllkséges dokumentaciokat,

A hallgatd eredeti végpzettsége gépészmémndk ¢s jelenleg a Multidiszciplinaris Muszaki
Tudomanyi Doktori Iskola végzase és emcllett évek ota foglalkozik a minoségiigyi rendszerrel.
annak ellendrzésével. betartatasaval és kic gészitésével. Par honappal ezelon az MDR-nek mir
megfeleld integralt mindségligyi kézikinyvet megfeltette az MSZ EN ISP 14001:2015
(Kéimyezetkdzponti iranyitasi rendszer) s-abvanynak. melyrol a tanusitvanyt ez év janudrjaban

kaptuk meg.

A hallgatd elmult években nyvijtott magas szinvonald miszaki és minoségbiztositasi
tamogatasa. segitséget nytjtott cégiink szamara az MDR. Eurdpai Unids rendelet tovabba az
ezekhez kapesolodo jogszabalvoknak regfeleld dtallasban az orvostechnikai eszkozeink

gvartast illetoen.

Gyor. 2022.05.12.

_ Konya Janos
Ugyvezetd Igazgato
Dent-Art-Technik Kit.

DENT  ART
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6. Osszefoglalas/Summary

Szakdolgozatom bevezetésében bemutattam, a Dent-Art-Technik Kft.-t, ahol gyartjuk a
subperiostealis implantatumot. A subperiostealis implantatum nem egy 1j eszk6z, hanem
egy réginek az Gjragondoldsa. Az implantatum elsé variaciot ontéssel valdsitottuk meg,
de ezzel az eljarassal elég sok probléma adodott az 6ntési technologia miatt, sok belsd
zarvany alakult ki, amit lézerhegesztéssel tudtunk megoldani, de ez pedig gyengitette a
szerkezetet. Ezt kovetden kezdtik additiv gyartadstechnologiaval késziteni az
implantatumokat. Pontosabb és egyszeriibb tervezést igényelt. A dolgozatban
bemutattam 1€pésrol 1€pésre, hogy folyik a subperiostealis implantaitum tervezése €s
gyartasa. Az MDR bevezetéségez ez nélkiilozhetetlen. A cég rendelkezett MSZ EN ISO
9001:2015, MSZ EN ISO 13485:2016 ¢és MSZ EN ISO 14001:2015 Integralt
Mindségiranyitasi Rendszer Kézikonyvnek. AZ MDR-nek valé megfeleléshez viszont ez
nem volt elég, igy ki kell egésziteni a kézikdnyvet és a hozzakapcsolodd 1
mindségiranyitasi eljarasokat 1étrehozni. A szakdolgozatom célja, az volt, hogy ezeket
eldvezessem, valamint az MDR-nek megfelelé miiszaki dokumentacié kovetelményeit
feltdrjam és azok megvaldsitasdhoz adjak utmutatast. Az MDR szerint az altalunk gyartott
subperiostealis implantatum rendelésre késziilt eszkoznek mindsiil, mivel egy adott
paciens kezeléséhez lehet felhasznalni, egyedi tervezési paraméterekkel rendelkezik az
eszk6z. Az MDR XIII. melléklete szerint a kdvetkez6 dokumentaciok sziikséges a
rendelésre késziilt eszk6zOok gyartashoz: az eszkdz pontos miiszaki leirdsa, a gyarto altal
szolgéltatott informéciok (cimkemintdk, haszndlati itmutatok), a biztonsdgossagra és
teljesitképességre vonatkozo altaldnos kovetelményeknek valdo megfelelés igazolasa,
kockézat/elony elemzés és kockazatkezelés, klinikai értékelés, EU-megfeleldségi
nyilatkozat, forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer és a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomonkdvetés. Ezek esetében leirtam, hogy az adott teriilet mit takar az MDR
szerint, valamint ezekre milyen eljarasokat kell a cégnek megvalositani, hogy megfeleljen
a rendeletnek. A szakdolgozat kovetkezé fejezete kiilonbozo allapot felméréseket
mutattam be, amik féleg az életmindség kérddivekre vonatkozott. Egyre tobb életmindség
felmérés késziil, mivel igy nyomon tudjak kdvetni a paciensek gydgyulasat, illetve maga
az eszkoz hatékonysagat, vagyis biztonsagossagat, illetve teljesitoképességét is nyomon
tudjdk kovetni. Bemutattam olyan felmérést, amely Osszehasonlitia az egyén a
beavatkozas elotti, illetve utani allapotat és olyat is, ami az implantatum beiiltetése utan
10 évvel vizsgélja az adott személy €letmindségét. A szakdolgozat elkészitését kovetden
a Dent-Art-Technik Kft. véleményt fejtett ki az altalam irtakrol, igy az eredményességi
kimutatds megtortént, a cég fel tudta hasznédlni az altalam tett javaslatokat. A cég az
¢letmindség kérddiv felmérését is szorgalmazza a kovetkezd idészakban, mivel igy
konkrét visszajelzéseket tudunk kapni, mind a paciensekrdl, mind az altalunk gyartott
subperiostealis implantatumokrol.
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Previously, in the introduction section, | presented Dent-Art-Technik Ltd, where
manufacturing of the subperiosteal implant takes place. This subperiosteal implant is
not a novel device, but a revised version of an existing type. The first generation
implant had casted design, which resulted many problems due to the casting
technology. The product contained several voids that could be eliminated by laser
welding, but then structural strength was compromised. Afterwards, we started
manufacturing implants with additive technology, which required more precise but
simpler design. In my thesis, | showed each design and manufacturing step of the
subperiosteal implant. This know-how is vital for MDR compliance. The company
had already been holding an Integrated Quality Management System Handbook
according to MSZ EN 1SO 9001:2015, MSZ EN I1SO 13485:2016, and MSZ EN ISO
14001:2015. However, this was not sufficient for MDR compliance, and the
handbook had to be supplemented with new quality management processes. The goal
of my thesis was to provide a basis for these processes, to uncover the requirements
of MDR-compliant technical documentation, and to give guidance for their
implication. According to MDR, our subperiosteal implant falls into the custom-
made device category as it possesses unique design parameters and can only be used
for one individual patient. The following documentation are required for custom-
made devices according to MDR Annex XIII: precise technical product description,
information provided by the manufacturer (labels, instructions for use), verification
of the general requirements regarding safety and efficacy, risk/benefit analysis and
risk evaluation, clinical evaluation, EU-conformity declaration, post-market
surveillance system, and post-market clinical follow-up. I described all these fields
according to MDR and described the necessary processes that the company had to
imply in order to conform the regulation.

In the next section of my thesis, | described different patient-reported outcome
measures, which focused mainly on quality-of-life questionnaires. There is an
increasing number of quality-of-life questionnaires as it becomes easier to monitor
both the health improvement of patients and the efficacy and safety of medical
devices. | presented a survey that compared pre-surgery and post-surgery status of
patients, and one that evaluated life quality of patients 10 years after implant
insertion. After finalizing my thesis, Dent-Art-Technik Ltd. provided useful feedback
on my writing. The company could put my recommendations into practice, so the
real-world effectiveness of the study was confirmed. The company is also promoting
a quality-of-life assessment among patients in the near future, as it would provide
precise feedback on both the health of our patients and clinical results of our
subperiosteal implants.
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