TAJEKOZTATO A LEGZESFIGYELO KESZULEKEKROL

Magyarorszagon a kisgyermekes haztartasokban hasznalatos légzésfigyelG késziilékek a kilencvenes években
jelentek meg, de hasznalatuk csupdn az ezredfordulét kévet6 évtizedben valt széles korben elterjedté. Az elmult
mintegy két évtizedben a folyamatos gyartéi fejlesztéseknek kdszonhetben a légzésfigyel6 késziilékek szamos
tipusa keriilt forgalomba kiilonféle elnevezésekkel (a légzésfigyel6 mellett kilondsen babafigyelS, babaérzd,
illetve babamonitor). Fontos felhivni a figyelmet arra, hogy bar az érintett piacon a fogyasztdék szdmdra a jelen
tdjékoztatdban targyalt eszkozkategdria leginkabb a ,légzésfigyel6” elnevezéssel lett kozismert, ez nem
feltétlenil a helyes, szavatos megjelolése az érintett piacon fellelhetd valamennyi késziléknek.

A légzésfigyel6 késziilék érzékelési elve szerint ismertek szenzorpados érzékelési elven mikodd (azaz
mozgasérzékelS lapkaval, parndval ellatott) készilékek, valamint (a csecsemd hasdaval érintkez6) hasi mozgas
figyel6 késziilékek. A szenzorpados késziilékek érzékel§ lapkai, parnai a kisdgy matraca alatt keriilnek
elhelyezésre, de el6fordulhatnak olyan késziilékek is, melyeknél a gyermeket kézvetleniil az érzékeldS parndra kell
rafektetni. A hasi mozgdst érzékeld késziilékek esetén egy miniatlir méretl eszkoz keril régzitésre a gyermek
hasandl, dltaldban a pelenkara, ahol a készilék kézvetleniil vagy vékony textilian keresztiil érintkezik a csecsemd
testével a hasi szakaszon. Mind a szenzorpados, mind a hasi mozgdst figyel6 készilék érzékeli a gyermek
legaprébb mozgasat, igy a 1égz8 mozgast is, melynek megfigyelése kiilondsen az alvasi fazisban kritikus.

Mindkét érzékelési elvl készilékcsoportra igaz, hogy amennyiben a készlilék nem érzékel mozgdst, ugy 20
masodperc utan (az apnoe, vagyis légzéskimaradas idGhatara) riasztd jelzést ad a szlilének, illetve a feligyeletet
ellatd egyéb személynek. Létezik olyan tipusu késziilék is, amelynél a riasztasi id6 intervallum valtoztathaté. Egyes
készllékek rendelkezhetnek légzésszamlald funkcidval, melyek alkalmasak nem csak légzésledllas jelzésére,
hanem mar akkor is riasztanak, ha a légzésfrekvencia veszélyes mértékben lecsokken.

A légzésfigyel6 késziilékek mindsitésiiket illetéen két kategdridba sorolhatdak: orvostechnikai eszk6z mingsitéssel
rendelkezé, illetGleg orvostechnikai eszk6éz mindsitéssel nem rendelkezd késziilékek. Az orvostechnikai
minGsitéssel rendelkezé |égzésfigyelS készulékek az orvostechnikai eszk6z6krél szol6 93/42/EGK irdnyelv hatalya
ald tartoznak, és kotelez6en fel kell rajtuk tiintetni a CE (,Conformité Européenne”, ,eurdpai megfeleléség”)
jelolést.

Fontos ugyanakkor felhivni a figyelmet arra, hogy a CE jel6lés orvostechnikai eszk6z mindsitéssel nem rendelkezé
légzésfigyel6 késziilékeken is feltlintetésre kerilhet, vagyis pusztan a CE jel6lésbél 6nmagdban nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy az adott légzésfigyel§ késziilék rendelkezik orvostechnikai eszkéz minésitéssel. A CE jelolés
terméken torténé feltlintetése a 765/2008/EK rendelet értelmében ugyanis kizardlag azt jelenti, hogy a termék
forgalomba hozatala az adott termékkategériara vonatkozd kéz6sségi harmonizdcids jogszabdly (azaz irdnyelv)
alapjan tortént, és a gyarto kiilon nyilatkozatban (un. ,EK megfelel6ségi nyilatkozatban”) vallalja a felelGsséget
azért, hogy a termék a vonatkozd termékharmonizaciés irdnyelvben foglalt feltételeknek — kilonosen a
termékbiztonsagi kovetelményeknek — maradéktalanul megfelel (ebbdl kévetkez6en a CE megjel6lés nem utal
sem valamely hatdsag dltali engedélyezésre vagy elGzetes ellenérzésre, sem a termék szarmazasara). A
termékharmonizacios irdnyelvek listdja (jelenleg tobb mint 30 ilyen irdnyelv van hatalyban) let6lthet6 az Eurdpai
Bizottsag Nando Informdciés Rendszerébdl (http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm). A
CE jeloléssel ellatott termékek természetesen az Eurdpai Unidban barhol szabadon forgalomba hozhatdak az
adott termékkategdriaban.

A fentiek alapjan el6fordulhat, hogy egy légzésfigyel készilék pl. a jatékok biztonsdgdrdl szélé6 2009/48/EK
irdnyelv hatalya ala tartozik (mint pl. funkcionalis jaték), és az ezen iranyelvben foglalt kovetelményeknek vald
megfelel6ség igazoldsaként rendelkezik a CE jel6léssel.

Joggal tehet6 fel a kérdés, hogy ha pusztan a CE jel6lés alapjan nem lehet egyértelmUen kiilonbséget tenni az

orvostechnikai eszkdz mingsitéssel rendelkezd, és az ilyen minésitéssel nem rendelkezd 1égzésfigyel6 eszk6zok
kozott, akkor milyen kritérium alapjan lehet?
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A (ma mar sokszor virtualis) polcok el6tt allé fogyasztd szamdra a fenti kérdés megvalaszolasara egyértelmd
tdmaszt csupan az adhat, ha a terméken, illetve annak kozvetlen (virtudlis) kérnyezetében egyértelmien
feltlintetésre kerlil, hogy az adott eszkdz rendelkezik-e orvostechnikai minGsitéssel, vagy sem. Ugyan erre
vonatkozdan a forgalmazdnak nincs kifejezett jogszabalyi kotelezettsége, mindazonadltal ennek elvarhatésaga a
termékek piacfeliigyeletérdl szolo 2012. évi LXXXVIII. térvény altal elGirt szakmai gondossag kévetelményébdl
levezethetd.

Tovabbi lényeges kérdés, hogy miben nyilvanul meg a tartalmi kilénbség a két kiilonb6z6 mingsitésli eszkoz
kozott? A valasz roviden: a meghatarozott célra vald alkalmassdgban. Egy adott termékrdl ugyanis csak a ra
vonatkozd termékharmonizacids iranyelvvel 6sszhangban meghatarozott célra vald alkalmassagot lehet
feltételezni és allitani — feltéve természetesen, hogy a gyartd a terméket az adott termékharmonizacids
iranyelvben elGirt valamennyi kévetelménynek megfelelteti, és sziikség esetén (vagyis ha az adott iranyelv az
érintett terméket kockdzatosnak mindsiti) ezen megfelel6séget az egyes tagdllamok altal az eszkoz
megfelel6ségének értékelésével és tanusitdsaval kapcsolatos feladatok elldtdasara kijel6lt és az Eurdpai
Bizottsagnak bejelentett megfelel6ségértékelé szervezet is hitelesen igazolja (utdbbi szervezetekre a
jogszabalyok tanusito, kijel6lt, illetve bejelentett szervezetként is hivatkoznak).

Mit jelent mindez a |égzésfigyel6 késziilékek esetében?

Elsé lépésként a gyarté feladata és felelGssége az, hogy a forgalomba hozatalt megel6z6en a termék alkalmazasi
céljdt meghatdrozza, és ezzel 6sszhangban a terméket valamely termékharmonizacios irdnyelv hatdlya ala
besorolja (amennyiben az adott termékkategériara ilyen létezik). Az orvostechnikai eszkézékrél sz616 93/42/EGK
irdnyelv az orvostechnikai eszkdzok céljaként hatarozza meg pl. valamely betegség megelGzését vagy valamely
élettani folyamat vizsgalatat, életfunkcié figyelését — ha tehat a gyartd ilyen célokat kivdn a termékének
megfeleltetni, és azt a viszonteladdk, illetve fogyasztok felé kommunikalni (pl. [égz6mozgas, mint Iétfontossagu
fiziolégiai paraméter monitorozdsa és az abban bekovetkezett valtozas jelzése), akkor az orvostechnikai
eszk6z6krél szolo (termékharmonizacids) irdnyelv hatédlya ala kell a termékét besorolnia. Természetesen a gyartd
azt is megteheti, hogy a késziilékét nem helyezi az orvostechnikai eszk6z6krél szol6 irdnyelv hatélya ala, ebben az
esetben azonban nem kommunikdlhat a termékkel kapcsolatban olyan célt, miszerint az valamely betegség
megel&zésére, élettani folyamat vizsgalatdra, életfunkcid figyelésére vagy mas egészségligyi célra alkalmas.
Eppen ebbdl a kérilménybdl adddik a légzésfigyels készilékek elnevezése koriili bizonytalansag, ugyanis a
légzésfigyelés mar 6nmagdban egyértelmlien olyan egészségligyi cél, amelyet csak orvostechnikai eszkdznek
mindsild készilék esetében lehetne kommunikalni, mikézben szamos ,légzésfigyel6” elnevezéssel forgalomban
lév6 késziilék nem rendelkezik ilyen min@sitéssel — ugyanakkor a koznyelv széles korben (orvostechnikai
mindsitéstdl fuggetlenl) ilyen néven ismeri ezen késziilékeket. Ennek a problémakdrnek a tisztazasa valdszin(ileg
a jogalkalmazdkra, mindenekel6tt az orvostechnikai eszk6zok piacfeliigyeletét ellatd Egészségligyi Nyilvantartasi
és Képzési Kbzpontra (ENKK), valamint a Gazdasagi Versenyhivatalra (GVH) var.

Mdsodik lépésként szintén a gyartd feladata és felel6ssége, hogy az adott késziiléket kockdzatossaga alapjan az
orvostechnikai eszk6z6krél szold irdnyelvben meghatdrozott kategdriak egyikébe besorolja. A |égzésfigyel6
készlilékek esetében ez — az orvostechnikai eszkézokrél sz6l6 irdnyelvben meghatdrozott négy osztaly kozil a
kockazatosabbnak min8silé — Ilb. osztdlyt jelenti (ide tobbek kozott azon késziilékek tartoznak, amelyek
kifejezetten az alapveté fizioldgiai paraméterek megfigyelésére szolgdlnak, amennyiben a valtozasok a paciensre
kozvetlen veszélyt eredményezhetnek, példaul a légzésben). Kockazatosabb eszkdzrdl 1évén szé, a Ilb. osztdlyba
tartozo légzésfigyeld készilékek esetében az orvostechnikai eszk6z6krél szold irdnyelv szerint forgalomba hozatal
el6tt sziikséges egy (fentiek szerinti) tandsité szervezet bevondsa a megfelelGségértékelési eljarasba, igy — a
gyarté EK megfelelGségi nyilatkozatan tul — fliggetlen és adott szakteriileten felkésziilt szervezet vizsgalja, és
objektiv bizonyitékokra alapozottan igazolja a termék tervezésének és gyartdsanak, valamint adott célra valé
alkalmassaganak megfelelGségét. A tanusité szervezet a tanusitds soran ellenérzi a termék mdiszaki, tervezési,
szabdlyozottsagat, valamint vizsgdlja a termék biztonsdgossdgat és adott célra vald alkalmassagat igazolé —
jellemz6en valamely egészségiigyi intézményben lefolytatott — pre-klinikai, illetve klinikai vizsgdlatok
dokumentalt eredményeit, a termék hatdsossagat igazold értékelést, tovabbd a forgalomba hozatal utani
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nyomkovetést és a termékpanaszok kezelésének folyamatat. A termék megfelelGsége esetén a tanusitd szervezet
tanuasitvanyt (an. ,,EK tandsitvdnyt”) ad ki a gyarté szdmara, és a gyartd koteles a termék cimkézésén és
csomagoldsan a tanusitd szervezet 4 jegyl azonositd szamat is feltiintetni a CE jelolés mellett (a CE jeldlés
melletti azonosité szam segithet megkiilonboztetni az orvostechnikai és nem orvostechnikai eszkdzoket, bar a
fogyasztoktdl nem varhato el ezen szabaly ismerete, igy egyértelm(ibb a fent javasolt megoldds, miszerint maga a
mindsités feltlintetésre kerl az eszkd6zon). A tanusitd szervezet meghatdrozott id6szakonként ellendrzi a gyartd
fenti kritériumoknak valé megfelelését, és dontést hoz a kiadott EK tanusitvany fenntartasardl. Az orvostechnikai
eszkdznek nem minGsilé késziilékek esetében a fenti megfelel6ségértékelési eljardas nem keril lefolytatdsra (ez
nem zdarja ki azt, hogy egy masik termékharmonizacids iranyelv altal el6irt megfelel6ségértékelési eljaras
lefolytatasra keriljon, mely azonban mds céloknak valé megfelelGség alkalmazasanak igazoldsara szolgal).

A fenti folyamat (megfelelGségértékelési eljaras) eredményes lezarasa esetén lehet kijelenteni, hogy egy adott
légzésfigyel6 késziilék orvostechnikai eszkdznek minésiil, és a gyartd, illetve a forgalmazd kizardlag ebben az
esetben fogalmazhat meg, kommunikdlhat olyan egészségiigyileg relevans célt a késziilékkel kapcsolatban,
amelyet annak klinikai értékelése alatdmaszt. E tekintetben fontos felhivni a figyelmet arra, hogy az életet
fenyeget6 veszélyhelyzetekkel — mint pl. bradycardia (lassu szivverés), apnoe (légzéskimaradds) vagy SIDS
(hirtelen csecsemd@haldl) — kapcsolatban a légzésfigyel6 késziléknek tulajdonitott barmely kijelentés
egészséglgyileg relevans célnak mindsil.

A gyarténak, illetve a forgalmazdnak a fenti kdvetelmények kimerit6 teljesitését kovetGen is szamos elvarasnak
kell megfelelnie. A termékek piacfeliigyeletérél szolé 2012. évi LXXXVIII. térvény altalanos jelleggel irja el6, hogy a
gyarté koteles gondoskodni a termék biztonsagossagdrdl, mig a forgalmazé a szakmai gondossag kovetelményeit
betartva koteles eljarni. Ezen kovetelmények alapjan elvarhaté, hogy a l|égzésfigyel6 késziilékekkel
Osszefliggésben a felhasznalé kifejezett és egyértelmd figyelemfelhivast kapjon az aktiv emberi beavatkozas,
bizonyos esetekben pedig az orvosi segitség sziikségességére (ui. egyetlen légzésfigyelS késziilék sem képes
életet menteni vagy a megindult folyamatokba egyéb mddon beavatkozni, azokat befolyasolni, de jelzésik
alapjan az életmentés megkezdhetd). Emellett természetesen kiemelten fontos az is, hogy a légzésfigyel6
készlilék hasznalata minden tekintetben a gyartd altal a haszndlati Utmutatéban meghatdrozott feltételek és
kortilmények figyelembe vételével valdsuljon meg, ugyanis a felhasznalé feln6tt személy feladata a készilék
belizemelése, m(ikodésének nyomon kovetése, miikodésének, helyes beallitdsainak ellenérzése, riasztd jelzés
esetén a csecsemd allapotanak haladéktalan ellenGrzése, téves riasztds esetén a készilék ellenGrzése, illetSleg
amennyiben sziikséges a megfelel6 beavatkozas elvégzése (Ujraélesztés, egészségligyi segitség, orvos, mentd
hivasa).

Az utébbiakhoz kapcsoldddan végezetil szintén fontos tényez6 a sziil6k, illetve a készlléket hasznald, a gyermek
felligyeletét ellatd egyéb személyek megfelel6 felkésziltsége, kilondsen az uGjraélesztési ismeretek kelld
elsajatitasa, mely folyamat ugyanakkor mar nem a gyarto, illetve a forgalmazo felelGsségi korbe tartozik, hanem a
jellemzGen egészségligyi intézmények, illetve civil szervezetek altal szervezett prevencios programok keretében
valésul meg (kiemelkedd jelent6ségii pl. a Madardsz utcai Csecsemé és Gyermekkdrhazban miikodé BoélcsGhalal
Prevenciés Program).

Fittler Tibor
Ugyvezet6
Baby-paradise Kft.

Forrasok:

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) szakvéleménye
Dr. Szanté Imre szakvéleménye

Oldal:3./3



