Urzadzenia medyczne

Swiatowa organizacja zdrowia i Unia Europejska okreélaja, ze
urzgdzenia medyczne mogg by¢ skrotowo definiowane
jako: artykut, urzadzenie Llub maszyna uzywane w celach
profilaktycznych,diagnostycznych lub do leczenia choroby lub
schorzenia, lub do wykrywania, mierzenia,
przywracania,korygowania Llub modyfikowania struktury lub
funkcji organizmu przy realizacji pewnych celdw
zdrowotnych. Gama urzadzen medycznych obejmuje od prostej pary
okularow poprawiajgcych wzrok do skomplikowanej technicznie
maszyny do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI)
stosowang do badania narzadéw w organizmie.
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Zwykle urzagdzenia medyczne stosuje sie, jesli same leki nie
zapewniajg zadanego efektu, jak ma to miejsce w przypadku
stymulatora serca. Istniejg jednak potgczenia leku z
urzgdzeniem medycznym, takie jak inhalatory stosowane przez
pacjentéw z astmg czy adrenalina we wstrzykiwaczu do leczenia
wstrzagsu anafilaktycznego (ciezkiej reakcji alergicznej).

Urzgdzenia medyczne s3a najszerzej uzywanyml produktami
medycznymi. Na Swiecie istnieje ponad 10 000 kategorii takich


https://toolbox.eupati.eu/resources/urzadzenia-medyczne/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/medical-device-inhaler-v1.jpg

urzadzen réznigcych sie zakresami funkcji. Urzadzenia medyczne
mozna podzieli¢ zgodnie z ich uzyciem na nastepujgce grupy:

» diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, leczenie lub
tagodzenie skutkéw choroby

= diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie Llub
wyrownanie skutkow urazu

 badanie, zastepowanie, modyfikacja 1lub wspomaganie
organizmu lub procesu fizjologicznego

= wspomaganie lub podtrzymywanie zycia

= regulacja poczed

» dezynfekcja urzadzen medycznych

»dostarczanie informacji za pomoca badania prébek
pobranych od pacjentéw (na przyktad badania krwi Llub
biopsje)

W UE bezpieczenistwo, dziatanie i jako$¢ urzadzen medycznych
regulujg Dyrektywy dotyczgce urzadzen medycznych, w ktdérych sa
okreslone zasady dotyczgce réznych klas urzadzen. Jesli
urzgdzenie medyczne zawiera lek (okreslany jako akcesorium),
wymagane jest zezwolenie dotyczagce wprowadzenia na rynek. Ramy
regulacyjne dotyczgce urzgdzen medycznych sg egzekwowane przez
odpowiednie krajowe organy nadzorujace.
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