IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jékoztatod a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkodzcsoport: 01. Defibrillator

Tisztelt Kérelmezo!

Orémiinkre szolgal, hogy az On(6k) vallalkozasa palyazni kivan a fent megjelolt
orvostechnikai eszkdzcsoport idoszakos feliilvizsgalatara az orvostechnikai eszk6zokrol szolo
4/2009. (111. 17.) EUM rendelet 27. §-a, illetve 13. szamu Melléklete értelmében.

A palyazati anyag 6sszeéallitasahoz sziikséges tudnivalokat a jelen tajéekoztato, valamint a
minden eszkozcsoportra egyarant érvényes Altalanos tajékoztat6 az orvostechnikai eszkzok
idészakos feliilvizsgalatardl elnevezésii tdjékoztatd tartalmazza. A palyazathoz sziikséges
ezen Kkivil a Jelentkezési ftirlap orvostechnikai eszk6zok iddszakos feliilvizsgalatara
elnevezésli nyomtatvany is. Felhivjuk szives figyelmét, hogy minden egyes eszkdzcsoport
id6szakos feliilvizsgalatanak megpalyazasahoz kilon-kilon jelentkezési lapot kell Kkitdltenie
és a Hivatal részére (a szlikséges mellékletekkel egyiitt, egy példanyban) postai Gton
bekuldenie.

A kovetkezékben — az On(6k) altal megpalyazni kivant eszkdz—csoportra vonatkozélag —
kozlink néhany olyan informéaciot, amely az On(6k) palyazati anyaganak osszeallitasat
szandékunk szerint meg fogja kénnyiteni:

1. Szabvéany- és dokumentacids hattér

A pélyazati anyag 6sszedllitasa soran — az altalanos tajékoztatoban foglaltak szerint — célszeri
figyelembe venni a terlletre vonatkoz6 harmonizalt szabvanyokat, valamint az egyéb
szabvanyokat és utmutatokat is. A kovetkezokben ezek jegyzékeét kozoljiik:

1.1 Harmonizalt szabvanyok felsorolasa
Jelzet, szdm, évjarat, megnevezés Harmonizalés ideje
MSZ EN 60601-1:1997 Gyogyaszati villamos késziilékek — 1. rész: 1995.11.18.

Altalanos biztonséagi kovetelmények (IEC 601-1:1988 + A1:1991 +
A2:1995 + Corrigerndum:1995)

EN 60601-2-4:2003 Gyogyaszati villamos készulékek. 2-4. rész: 2003.10.15.
Szivdefibrillatorok biztonsagi kdvetelményei IEC 60601-2-4:2002
EN 60601-2-31:1995 Gydgyaszati villamos készlilékek. 2-31. rész: 1995.11.18.

Bels6 tapforrasu, kiils6 szivritmus-szabalyozok egyedi biztonsagi
kdvetelmenyei IEC 60601-2-31:1994

EN 60601-2-31:1995/A1:1998 IEC 60601-2-31:1994/A1:1998 2001.11.14.

1.2 Mas szabvanyok, utmutatok felsorolasa
1/1998 (XII. 30.) ORKI Kozlemény Gyogyéaszati késziilékek id6szakos fellilvizsgalata —
Els6 és Masodik rész

IEC 61288-1:1993 Cardiac defibrillators — Cardiac defibrillator-monitors
— Part 1: Operation
IEC 61288-1:1993 Cardiac defibrillators — Cardiac defibrillator-monitors

— Part 2: Maintenance
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2. Joqgi feltételek
Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.

3. Szemelyi feltételek
Ennél az eszkdzcsoportnal az altalanos tajékoztatoban kozoltek elegenddek.

4. Tarqyi feltételek
Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.

5. Adminisztrativ feltételek
Az altalanos tajékoztato szerint, figyelemmel a 6. pontban foglaltakra.

6. A felilvizsgélat javasolt terjedelme és szempontjai
A péalyazonak minimalisan az itt felsorolt miszeres és nem miiszeres vizsgalatokra kell
elkészitenie a részletes ellendrzési technoldgidt, minden egyes pontndl megadva az
alkalmazand6 miiszert és mérési, vizsgalati modszert. A miszer pontossaganak dsszhangban
kell lennie a mért jellemzd tiirésmezejével. Minimalis kovetelmény, hogy a vizsgalomiiszer
legalabb 3-szor (“fél nagysagrenddel”) legyen pontosabb, mint amekkora a mért jellemzo
megengedett tlirése a varhato mérési érték kornyezetében. Ezt minden kritikus mérésnél
tételesen igazolni kell a mérémiiszernek a gyartd altal kozolt, illetve kalibralési
jegyzokonyvvel igazolt pontossagi adataival.
6.1 A késziilék kiséro dokumentacioi
* Kezelési Gtmutaté megléte (magyar nyelven) a keészilék kdzelében
* El16z6 1d6szakos feliilvizsgalat jegyzokonyvének megléte (pl. a Miiszaki Osztalyon)
» Karbantartasi és szerviz utmutatd megléte (akar idegen nyelven), ha létezik
6.2 Kilzeti, szemrevételezéses vizsgalatok
* Feliratok, jeldlések megléte, olvashato allapota
* Burkolatok és mechanikai biztonsagi védéeszk6zok (fogantytk, fedelek, torésgatlok,
stb.) &llapota
* A nedvesség, folyadékok, szivargd mar6 anyagok, tisztitd és fertotlenitd szerek altal
okozott esetleges hibak, sérulések vizsgalata
* Halozati csatlakozé vezeték és dugasz allapota
* Defibrillalé elektrodok, kébeleik és szerelvényeik llapota (szigetelésik épsége!)
* Egyéb csatlakoz6 vezetékek és elektrodok allapota (pl. EKG)
* Potencialkiegyenlitd csatlakoz6 és vezeték (EPH) allapota
* Készenleti kocsi allapota (ha van)
6.3 Villamos biztonsagi vizsgalatok
* Késziilék osztalyozasa villamos biztonsag szerint (...601-1 szabvany 5.1 és 5.2 pont)
* Potencialkiegyenlitd és/vagy véddvezetd atmeneti ellendllasanak mérése (ha van)
* Szivargdaramok mérése, csak a készllek normal allapotaban (NC) — (féld szivargdaram,
burkolati szivarg6aram, paciens szivargbaram, paciens segédaram)
» Szigeteleési ellenallas mérése (opcionalis)
6.4 Miikodési jellemzok vizsgalata
(Pontossagi méréseket, vizsgalatokat csak olyan mértékben kell végezni, ahogyan azokat a
paciens, illetve a diagndzis/terapia biztonsaga megkdveteli.)
Az ellendrzési technologiaban ki kell térni a sziikséges biztonsagi eldirasokra és az eloirt
munkavédelmi eszkdzokre is (pl. 10 kV-os gumikesztyii).
* Defibrillalé impulzusok energia-pontossaganak mérése (beallitott és mért ertékek el-
térésének vizsgalata)
» Maximalis teljesitményhez tartozo feltoltési idé mérése




* Nagyfesziiltségli részek szigetelésének vizsgalata

* A felt6ltés utani energiaveszteség meghatarozasa

* A készilék szinkron iizemmodjanak ellen6rzése (ha van)

» Az akkumulétor kapacitasanak (allapotanak) ellendrzése (A kisiitések szamat célszeri
10-15-re korlatozni, hogy a késziilék a vizsgalat befejezése utan is izemkész maradjon.)

 Szakadéssal lezart 6nleoldas ellendrzése

* Félautomata tizemmod ellenbrzése (ha van)

» Automata lizemmod ellendrzése (ha van)

* Kiils6 pacemaker csatorna ellenérzése (ha van), gyartoi eldirds szerint

6.5 Dokumentalas

* Vizsgalati jegyzokonyv kitoltése, alairasa

* Feltlvizsgalat megtorténtet igazold dntapadds cimke elhelyezese a késziiléken

7. Minoségiigyi rendszer
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.




