IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jekoztatod a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkdzcsoport: 13. Lézer

Tisztelt Kérelmezo!

Orémiinkre szolgal, hogy az On(6k) vallalkozasa palyazni kivan a fent megjelolt
orvostechnikai eszkdzcsoport idoszakos feliilvizsgalatara az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
4/2009. (111. 17.) EUM rendelet 27. §-a, illetve 13. szamu Melléklete értelmében.

A palyazati anyag 6sszeallitasahoz sziikséges tudnivaldkat a jelen tajékoztato, valamint a
minden eszkozcsoportra egyarant érvényes Altalanos tajékoztatd az orvostechnikai eszkzok
id6szakos feliilvizsgélatardl elnevezésii tdjékoztatd tartalmazza. A palyazathoz sziikséges
ezen Kkivil a Jelentkezési firlap orvostechnikai eszk6zok iddszakos feliilvizsgalatara
elnevezésli nyomtatvany is. Felhivjuk szives figyelmét, hogy minden egyes eszkdzcsoport
idoszakos feliilvizsgalatanak megpalyazasahoz kiilon-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 kozoljik:

1.1 Harmonizalt szabvanyok felsorolasa
Jelzet, sz&m, évjarat, megnevezés Harmonizalés ideje

MSZ EN 60601-1:1997 Gyogyaszati villamos késztlékek — 1. rész: 1995.11.18.
Altalanos biztonsagi kdvetelmények (IEC 601-1:1988 + A1:1991 +
A2:1995 + Corrigendum:1995)

EN 60601-2-22:1996 Gydgyaszati villamos készlilékek. 2. rész: 1997.05.17.
Diagnosztikai és terapias lézerkésziilékek egyedi biztonsagi
kévetelmenyei (IEC 60601-2-22:1995)

1.2 Mas szabvanyok, utmutatok felsorolasa

1/1998 (XII. 30.) ORKI Kozlemény Gyogyéaszati késziilékek id6szakos feliilvizsgalata —
Els6 és Nyolcadik rész

MSZ EN 60825-1:2000 Lézergyartmanyok sugarbiztonsagi eldirasai. - 1. rész:
Készlilekosztalyozas, kovetelmények és hasznalati
utmutato6 (IEC 825-1:1993)

MSZ EN 60825-1:2008 Lézergyartmanyok sugarbiztonsagi elbirasai. - 1. rész:
Készllékosztalyozas és kovetelmények (IEC 60825-
1:2007)

MSZ EN 60825-4:2007 Lézergyartmanyok sugarbiztonsagi eldirasai. - 4. rész:

Lézervedelmek (IEC 60825-4:2006)
MSZ EN 60825-4:2006/A1:2009 (lasd fent)

2. Joqgi feltételek
Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.
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3. Személyi feltételek
Ennél az eszkdzcsoportndl az altalanos tajékoztatoban kozoltek elegenddek.

4. Tarqgyi feltételek
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.

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

6. A felulvizsgélat javasolt terjedelme és szempontjai

A palyazonak minimalisan az itt felsorolt miiszeres és nem miiszeres vizsgalatokra kell
clkészitenie a részletes ellenérzési technoldgiat, minden egyes pontnal megadva az
alkalmazand6 miszert és mérési, vizsgalati modszert. A miiszer pontossaganak dsszhangban
kell lennie a mért jellemzd tlirésmezejével. Minimalis kovetelmény, hogy a vizsgalomiiszer
legaldbb 3-szor (“fél nagysagrenddel”) legyen pontosabb, mint amekkora a mért jellemz6
megengedett tlirése a varhatdé mérési érték kornyezetében. Ezt minden kritikus mérésnél
tételesen igazolni kell a mérdmiszernek a gyartd altal kozolt, illetve kalibralasi
jegyzokonyvvel igazolt pontossagi adataival.

Az ellendrzési technoldgia térjen ki azokra a biztonséagi eldirdsokra, amelyeket orvosi 1ézer-
berendezések merése, vizsgalata soran be kell tartani!

Tekintettel az orvosi 1ézerberendezések viszonylagos sokféleségére, lehetoség van a 1ézer-
készllekek csupan egy vagy tobb csoportjanak fellilvizsgalatara is palyazni, nem pedig a
berendezések Osszességére. Erre a jelentkezési trlap Esetleges korlatozasok rovataban kell
utalni.

6.1 A késziilék kiséré dokumentacioi

» Kezelési utmutatd megléte (magyar nyelven) a késziilék kézelében + szabvanyossaganak
vizsgalata (biztonsagi jellegli figyelmeztetések megléte)

* E16z6 1d6szakos feliilvizsgalat jegyzokonyvének megléte (pl. a Miiszaki Osztalyon)

« Karbantartasi és szerviz utmutatd megléete (akar idegen nyelven), ha létezik

6.2 Kilzeti, szemrevetelezéses vizsgalatok

* Feliratok, jel6lések megléte, olvashato allapota

» Lézerkészilékekre vonatkozd felvilagositd és tajékoztatd cimkék, feliratok meglétének
vizsgalata (a bejaratnél is)

» Burkolatok és mechanikai biztonsagi véddeszkozok (fogantyuk, fedelek, torésgatlok stb.)
allapota, kulonos tekintettel azokra, amelyek eltavolitdsa vagy sériilése altal veszélyes
lézersugarzas valhat hozzaférhetové, iranyulhat kifelé a késziilékbol.

* A nedvesség, folyadékok, szivargd mard anyagok, tisztitd és fertStlenitd szerek altal
okozott esetleges hibak, sériilések vizsgalata.

 Haldzati vezeték és dugasz allapota

* Egyéb csatlakozdk és tartozékok allapota

6.3 Villamos biztonsagi vizsgalatok

 Késziilék osztalyozasa villamos biztonsag szerint (...601-1 szabvany 5.1 és 5.2 pont)

* Potencialkiegyenlitd és/vagy védOvezetd atmeneti ellendllasanak mérése (ha van)

* Szivargbaramok mérese, csak a készilék normal allapotaban (NC) — (fold szivargoaram,
burkolati szivargéaram, paciens szivargdaram, paciens segédaram)

* Szigetelési ellenallas mérése (opcionalis)

6.4 Miikodeési jellemzok vizsgalata

(Pontossagi meréseket, vizsgalatokat csak olyan mértékben kell végezni, ahogyan azokat a

péciens, illetve a diagndzis/terapia biztonsdga megkoveteli.)

 Késziilék osztalyozasa lézer-teljesitmény és izemmad szerint (allando, impulzus), majd
ennek figyelembe vétele a vizsgélatok sorén




* Kimeno teljesitmény mérése 5 szinten (maximalis, illetve ennek 20, 40, 60 és 80 %-anal)

* Besugarzott fellilet homogenitasa

* Célzo és f6-1ézernyaldb koncentrikussaganak vizsgélata

» Véddburkolat biztonsagi reteszelésének vizsgalata (3B és 4 osztaly)

* Lézervédo szlird és 1ézerszemiiveg meglétének, hatasossdganak és az utdbbi karcmentes
allapotanak vizsgalata

* 3B ¢és 4 osztalyra eldirt kiegészitd biztonsagi kdvetelmények teljesiilésének ellendrzése
(zarhato fokapcsolo, 1ézersugarzas-jelzo, vészleallitd, stb.)

* Argon és KTP-Nd YAG lézerek esetén a 1ézervezet6 optikai szal épségének ellenérzése

* Optikai feliiletek tisztasdganak ellendrzése a késziiléken ¢€s tartozékain

* A hiitési rendszer ellendrzése (vizcsd, hlitéventillator, 1égsziirdk)

* Nd:YAG és argon (/KTP-Nd YAG) (szemeszeti) l1ézereknel a réslampa-funkciok
ellendrzése

* Excimer 1ézereknél a mikroszkop és a kezeldasztal miikodésének ellendrzése

* Tovabbi vizsgalatok excimer lézereknél:

 Kébelek es csatlakozoik, tovabba ezek rogzitése

» Tomlok és gumi alkatrészek porozussaga, szivargasa

» Gazvezetékek és tartalyok szivargas-mentessége

* Pacienssel érintkez6 részek allapota, fertdtlenitésének lehetdsége

*» Lézer berendezések egyéb ellendrzései:

* Riasztasok és azok hangereje

» Gyarto altal javasolt (eldirt) egyéb ellendrzések

6.5 Dokumentalas

* Vizsgélati jegyz6konyv kitoltése, alairasa (tekintettel a 1ézer berendezések sokféleségére,
egyetlen egységes ellenérzési technoldgia és jegyzékonyv-minta helyett elfogadhaté tébb
valtozat benyujtasa is, kilon-kulon az egyes készlléek-féleségekre)

* Felulvizsgalat megtorténtét igazold dntapadds cimke elhelyezése a késziiléken

7. Minoségiigyi rendszer
Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.




