Medicinsk udstyr

Verdenssundhedsorganisationens (WHO) og EU’'s definitioner af
medicinsk udstyr kan sammenfattes til: Et produkt, et
instrument, et apparat eller en maskine, der bruges til
forebyggelse,diagnose eller behandling af sygdomme eller
lidelser eller til registrering, maling,
genoprettelse,korrektion eller &ndring af kroppens struktur
eller funktion i sundhedsgjemed. Spektret af medicinsk udstyr
varierer fra briller, der hjalper pa synet, til teknologisk
komplekse MR-apparater, der bruges til at undersgge organer 1
kroppen.

Sammenligning af paracetamol k (et kemisk molekyle) med
insulin (en biologisk medicin). Paracetamol, et kunstigt
udviklet kemisk molekyle, har en meget simplere struktur
end insulin, som er et proteinbaseret biologisk
legemiddel. Biologiske lagemidler indeholder stgrre og
mere komplekse molekyler end traditionelle kemiske
legemidler.

Medicinsk udstyr bruges normalt, nar lazgemidler alene ikke kan
opna den gnskede effekt. En pacemaker er et eksempel pa dette.
Der findes dog kombinationer af lagemidler og medicinsk
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udstyr, f.eks. inhalatorer, der bruges af patienter med astma,
og kombinationen af adrenalin og injektor til behandling af
anafylaksi (en alvorlig allergisk reaktion).

Medicinsk udstyr er de hyppigst anvendte sundhedsprodukter.
Der findes over 10.000 udstyrskategorier pa verdensplan, og de
har saledes en stor variation af funktioner. Medicinsk udstyr
kan klassificeres i forhold til deres anvendelse som fglger:

- diagnose, forebyggelse, overvagning, behandling eller
afhjalpning af sygdomme

- diagnose, overvagning, behandling, afhjalpning af eller
kompensering for en skade

» undersggelse, udskiftning, &ndring eller stgtte af
kroppen eller en fysiologisk proces

» stgtte til eller opretholdelse af livet

= befrugtningskontrol

» desinficering af medicinsk udstyr

» fremskaffelse af oplysninger ved at undersgge prgver fra
patienter (f.eks. blodprgver eller biopsier)

I EU reguleres sikkerheden, ydeevnen og kvaliteten for
medicinsk udstyr af direktiverne om medicinsk udstyr, hvor der
er specifikke regler for de forskellige udstyrsklasser. Hvis
medicinsk udstyr indeholder et lagemiddel (defineret som
tilbehgr), skal det have tildelt en markedsfgringstilladelse.
Regelsattet for medicinsk wudstyr handhaves af
legemiddelmyndighederne 1 det enkelte land.
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