Dispozitivele medicale

Definitiile stabilite de catre Organizatia Mondiala a
Sanatatii si Uniunea Europeana pentru dispozitivele medicale
pot fi rezumate dupa cum urmeaza: Un obiect, instrument,
aparat sau echipament wutilizat pentru prevenirea,
diagnosticarea sau tratarea bolilor sau afectiunilor sau
pentru detectarea, masurarea, restabilirea, corectarea sau
modificarea structurii sau functiei organismului in scop
medical. Dispozitivele medicale pot acoperi o plaja larga de
produse, de la o simpla pereche de ochelari de vedere pana la
echipamentele cu tehnologii complexe de imagistica prin
rezonanta magnetica (IRM) wutilizate pentru examinarea
organelor din interiorul corpulul.

In mod normal, dispozitivele medicale sunt utilizate acolo
unde un medicament nu poate obtine efectul dorit de unul
singur — de exemplu, in cazul stimulatoarelor cardiace.
Exista, insa, si combinatii de medicamente si dispozitive
medicale (cunoscute si sub numele de ,medicament-dispozitiv”),
precum inhalatoarele utilizate de pacientii cu astm sau
combinatiile adrenalina-injector utilizate pentru tratamentul
anafilaxiei (o reactie alergica grava).

Dispozitivele medicale sunt produsele medicale cu cea mai
larga utilizare. In intreaga lume, existd peste 10.000 de
categorii de dispozitive, cu o gama variata de functii.
Dispozitivele medicale pot fi clasificate, in functie de rolul
pe care 1l indeplinesc, in urmatoarele categorii:

=cu rol de diagnosticare, preventie, monitorizare,
tratament sau reducere a simptomelor bolilor;

=cu rol de diagnosticare, monitorizare, tratament,
reducere a efectelor sau compensare a unor leziuni;

=cu rol de investigare, 1inlocuire, modificare sau
sustinere a organismulul sau a unuli proces fiziologic;


https://toolbox.eupati.eu/resources/dispozitivele-medicale/?lang=ro

= cu rol de sustinere sau mentinere a vietii;

= cu rol de control al conceptiei;

= cu rol de dezinfectare a dispozitivelor medicale;

=cu rol de furnizare de informatii prin examinarea
probelor prelevate de la pacienti (de exemplu a probelor
de sange sau biopsiilor).

In U.E., siguranta, performantele si calitatea dispozitivelor
medicale sunt reglementate prin Directiva privind
dispozitivele medicale, cu reguli detaliate aplicate fiecarei
clase de dispozitive. Daca un dispozitiv medical contine un
medicament (definit ca accesoriu), este necesara o autorizatie
de punere pe piata. Cadrul 1legal de reglementare a
dispozitivelor medicale este impus de catre autoritatile
nationale de reglementare.
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