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Koz0os allaspont nyilatkozat az ,,enyhe hiperbar terapiak” emberekben
torténo alkalmazasardl

Bevezetés

A hiperbar kezelGeszk6zokben (hiperbar kamrakban) 2,0 bar tulnyomasig (20 méteres vizmélységnek
megfeleld) oxigén belélegzése esetén az embereket hiperbar oxigénterdpianak, HBO-terapianak vagy HBOT-
nak nevezik.

A multban bekovetkezett tragikus, haldlos balesetek miatt az elmult évtizedekben szdmos orszag biztonsagi
elGirasokat hozott létre a HBOT teljesitményére vonatkozé miiszaki és személyi szabvanyokra vonatkozdan. Az
Eurdpai Unidn belll a tulnyomasos kamrakat az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 rendelet (MDR) szerint ,,llb
osztalyu orvostechnikai eszkoznek” tekintik, és szigorlu biztonsagi elGirasoknak kell megfelelniiik a betegek,
gondozdk és harmadik felek karosodasanak megel6zése érdekében.

Az elmult években a kiilonb6z6 gyartdk Uj, tulnyomasos kamras készilékeket mutattak be viszonylag alacsony
nyomassal, pl. 0,5 bar tulnyomasig (ami 5 méter vizmélységnek felel meg). Ezeket az eszkozoket példaul
,alacsony nyomasu hiperbar kamrakként” rekldmozzak az ugynevezett ,enyhe hiperbar oxigénterapiakhoz”
vagy hasonldkhoz. A nyomasnak valé kitettségrél azt allitjak, hogy a hatdsok és a wellness célok széles korében
elényos.

Egyes gydrtdk azt allitjdk, hogy a kilonbozé alkalmazasok és a ,klasszikus orvosi HBOT”-hoz képest alacsony
nyomas mellett a kamrdikat nem orvosi, hanem wellness-eszkézként kinaljak — anélkil, hogy meg kellene
felelnilk a fent emlitett MDR-szabvanyoknak.

A fizikai elveket tekintve a hiperbar oxigénterdpia a) a fokozott oxigénkoncentracio légzésétdl és b) a kezelés
alatti tulnyomastol flgg. E két feltétel kombinacidja felelds a kezelési hatasokért - a pozitiv terapids hatasokért
és az esetleges mellékhatdsokért, valamint a megnovekedett oxigénnyomds vagy a nem tervezett
nyomasvaltozdsok hatdsai miatt a kitett személyeket érint6 esetleges karosodasokért.

Kilonosen a megnovekedett oxigénkoncentracié tlizveszélye és a nem tervezett nyomasvaltozasok
barotrauma kockdzata nem teszi lehet6vé a ,biztonsagos” kiiszobértékek meghatdrozasat az
oxigénkoncentracio vagy -nyomas tekintetében a hiperbar terapiakban. (4)

Ez az alapja annak, hogy az Eurdpai Bizottsdg a Hiperbar Medicindval (ECHM) és az Eurdpai Vizalatti
Baromedicinalis Tarsasag (EUBS) kozzéteszi ezt a k6zos allaspontot.




1. allitas
A légz8gaz tulnyomdsos kamraban torténé beaddsa, fliggetleniil annak épitési anyagaitdl, az alkalmazott
nyomastodl és a légz6gaz oxigénkoncentracidjatol, olyan orvosi eljaras, amely bizonyos szévédmények,
mellékhatasok, valamint a betegek és a személyzet biztonsaga szempontjabdl kockazatot rejt magaban.

2. dllitas
Az Ugynevezett ,mild (enyhe) HBOT-kamrak” gyodgydszati termékek, amelyeknek meg kell felelniltik az Eurdpai
Parlament és Tanacs (MDR) orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé rendelete (EU 2017/745 rendelet) llb osztélyd
orvostechnikai eszk6zok el6irasainak, fliggetlenil attédl, hogy bizonyos allapotok vagy betegségek kezelésére,
vagy a jolét javitasara (,wellness”, ,energiandvelés”, ,fiatalitds”, vagy hasonlé allitdsok) haszndljak azokat. (1)

(2)

3. allitas
A llb. osztalyd orvostechnikai eszk6znek minGsil6 eszkdzok Uzemeltetése, ha azokat nem mutattdk be
értékelésre az Orvostechnikai Koordinacidés Csoportnak (MDCG) (2), az MDR 113. cikke szerint torvényileg
biintetheté.
A nemzeti hatésagok megfelel§ jogszabalyokat fogadtak el a 113. cikk végrehajtasadra. Az ECHM és az EUBS
arra kéri azon orszagok hiperbar szakért6it, amelyek még nem tették meg, hogy szdlitsak fel kormanyaikat
ennek miel6bbi végrehajtasara.

4. allitas

Minden tulnyomasos kamranak (tébbszemélyes, vagy egyszemélyes) meg kell felelnie az EN14931-nek
(Eurdpai Szabvany a Toébbhelyes Hiperbar kamrakra) (3) és az EN16081-nek (Hiperbar kamrak — Kilonleges
kovetelmények a tlizoltd rendszerekre) (4) vagy a DIN 13256-4-nek (Nyomastartd edények emberi hasznalat —
4. rész: Egyszemélyes nyomastartd edények hiperbar terapidhoz; Biztonsagi kdvetelmények és tesztelés) (5).
Ezen tulmenden e kamrak mikodésének meg kell felelnie a hiperbar oxigénterapia helyes gyakorlatanak
eurdpai koédexének (6) (az ECHM altal kiadott). A személyzetet az ECHM-EDTC buvar- és hiperbar
orvostudomanyi oktatasi és képzési szabvanyok (7), valamint a tulnyomdasos technikusok, apolénék és kezelSk
EBAss -ECHM eré6forras-kézikonyve (8) szerint kell képezni.

5. allitas
A kockazat-haszon értékelés elvégzésének kovetelménye és az azonos kitlizott cél elérése érdekében
lehetséges alternativ kezelések azonositasa kévetkeztében barmilyen hiperbar kamra vagy terdpia alkalmazasa
csak észszerl bizonyitékokon alapuld indikacidk esetén javasolt. Az dpoldknak rendelkezniik kell egy olyan
rendszerrel, amely figyelemmel kiséri a lehetséges mellékhatasokat és értékeli a kezelés hatékonysagat (ilyen
kotelezettséget ir el6 a tlilnyomasos kamrak gyartdira is az MDR XIV. melléklet A. részének I. szakasza).

Kovetkeztetések

Az ECHM és az EUBS hatarozottan nem javasolja olyan nyomaskamrak haszndlatat, amelyek nem felelnek meg,
vagy nem mutattak be azokat értékelésre az Eurdpai Parlament és a Tanacs orvostechnikai eszk6zokrél sz6ld
rendeletének megfelel6en. A nyomaskamrak barmely professzionalis egészségligyi szolgdltatéd altali vagy az
ECHM — EDTC — EBAss iranyelveinek nem megfelel§ ,otthoni” hasznalata nem felel meg az orvostechnikai
eszkozokrél sz616 rendeletnek, és az eurdpai tagallamok térvényei szerint biintethetd.

Az ECHM és az EUBS nem tamogatja az ,.enyhe hiperbar (oxigén) terapianak” az MDR, az ECHM és az EBAss
altal meghatarozott biztonsagi feltételeken és indikacidkon kiviili alkalmazasat.

Az ECHM és az EUBS hatarozottan nem javasolja ezen eszk6zok népszersitését és hasznalatat olyan nem
ellenérzott allitdsok esetében, mint a ,jolét”, az ,energiafokozd” vagy olyan betegségek kezelése, amelyekre
nem all rendelkezésre elegendd klinikai, szakért6i értékelésl tudomanyos bizonyiték.
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