IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jékoztatd a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkozcsoport: 02. Nagyfrekvencias sebészeti vagokészulék

Tisztelt Kérelmezo!

Orémiinkre szolgal, hogy az On(ok) vallalkozasa palyazni kivan a fent megjelolt
orvostechnikai eszkdzcsoport idészakos feliilvizsgalatara az orvostechnikai eszk6zokrél szolo
4/2009. (I11. 17.) EGUM rendelet 27. 8-a, illetve 13. szamu Melléklete értelmében.

A pélyézati anyag 0Osszeéllitdsdhoz sziikséges tudnivalokat a jelen tajékoztatd, valamint a
minden eszkdzcsoportra egyarant érvényes Altalanos tajékoztato az orvostechnikai eszkdzok
id6szakos feliilvizsgalatardl elnevezésti tajékoztatd tartalmazza. A palyazathoz szikséges
ezen Kivul a Jelentkezési trlap orvostechnikai eszk6zok id6szakos feliilvizsgalatara
elnevezésli nyomtatvany is. Felhivjuk szives figyelmét, hogy minden egyes eszkdzcsoport
iddszakos feliilvizsgalatanak megpalyazasahoz kulén-kulon jelentkezeési lapot kell kitdltenie
és a Hivatal részére (a szikseéges mellékletekkel egyitt, egy példanyban) postai Gton
bekildenie.

A kovetkez8kben — az On(0k) altal megpalyazni kivant eszkz—csoportra vonatkozélag —
kozlink néhany olyan informaciot, amely az On(6k) palyazati anyaganak Osszeallitasat
szandekunk szerint meg fogja konnyiteni:

1. Szabvény- és dokumentéacids hattér

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

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

Altalanos biztonséagi kévetelmények (IEC 601-1:1988 + A1:1991 +
A2:1995 + Corrigendum:1995)

EN 60601-2-2:2000 Gyogyaszati villamos keészulékek. 2-2. rész: 2002.12.13.
Nagyfrekvenciés sebészeti késziilekek egyedi biztonsagi
kovetelményei (IEC 60601-2-2:1998)

EN 60601-2-2:2007 Gyogyaszati villamos készulékek. 2-2. rész: 2007.12.22.
Nagyfrekvencias sebészeti késziilékek és tartozékok alapvetd

biztonsagi és 1ényeges teljesitoképességi kdvetelményei

(IEC 60601-2-2:2006)

1.2 Més szabvanyok, utmutatok felsorolasa

1/1998 (X11. 30.) ORKI Kdzlemény Gyogyaszati késziilékek id6szakos
felllvizsgélata — Els6 és Harmadik rész

IEC 61289-1:1994 High frequency surgical equipment — Part 1:
Operation

IEC 61289-2:1994 High frequency surgical equipment — Part 2:

Maintenance

2. Joqgi feltételek
Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.
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3. Szemelyi feltételek
Ennél az eszk6zcsoportnal az altalanos tajékoztatoban kozoltek elegenddek.

4. Tarqyi feltételek
Az altalanos tajékoztatdban foglaltak szerint.

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

6. A feltlvizsgalat javasolt terjedelme és szempontjai
A palyazénak minimdlisan az itt felsorolt miiszeres és nem miszeres 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 mérdmiiszernek a gyartdo altal kozolt, illetve kalibraléasi
jegyzokonyvvel igazolt pontossagi adataival.
A mérések elvégezhetdk a feliilvizsgald cég laboratdoriumaban (miithelyében), a koérhaz
miiszaki (karbantartd) részlegénél, vagy a késziilék tényleges miikddési helyén. Az elsé két
esetben a kabelek és elektrodok elrendezése lehet szabvany szerinti vagy attol eltérd, a
harmadik esetben csak szabvanytol eltérd. A mérési, vizsgalati helyszint és koriilményeket —
mivel azok befolyasoljdk a nagyfrekvencias jellemzdket — a jegyzOkonyvben pontosan
dokumentalni kell.
6.1 A késziilék kiséro dokumentacioi
* Kezelési Gtmutaté megléte (magyar nyelven) a keszilék kdzelében
* El16z6 1d6szakos feliilvizsgalat jegyzokonyvének megléte (pl. a Miiszaki Osztalyon)
* Karbantartasi és szerviz utmutatd megléte (akar idegen nyelven), ha létezik
» Az lizemeltetés szinteréll szolgalo helyiségre vonatkozo ismétlédé (villamos) biztonsag-
technikai feliilvizsgalat jegyz6konyve meglétének és érvényességének ellendrzése.
6.2 Kilzeti, szemrevételezéses vizsgalatok
* Feliratok, jel6lések megléte, olvashato allapota
* A burkolatok és a mechanikai biztonsagi védéeszkozok allapota (fogantyuk, fedelek,
torésgatlok, stb.)
* A nedvességek, folyadékok, szivargd mard anyagok, tisztitd és fertotlenitd szerek altal
okozott esetleges hibak, sérulések vizsgalata
* Halozati csatlakozé vezeték és dugasz allapota
* Labkapcsold és csatlakozo vezetékének allapota
* Neutréalis (semleges) és "aktiv" elektrodok allapota (beleértve szigetelésiiket is)
* A rendelkezésre allé "aktiv" és neutralis elektrodok biztonsagos csatlakoztathatésaga
6.3 Villamos biztonsagi vizsgalatok
* Készilék osztalyozésa villamos biztonsag szerint (60601-1 szabvany 5.1 és 5.2 pont)
* Potencialkiegyenlitd és/vagy véddvezetd atmeneti ellenallasanak mérése (ha van)
* Szivargd aramok mérése, csak a késziilék normal allapotaban (NC) — (fold szivargdaram,
burkolati szivargo aram, paciens szivargdaram, paciens segédaram)
» Szigetelési ellenallas mérése (opcionalis)
6.4 Miikodési jellemzok vizsgalata
(Pontossagi méréseket, vizsgalatokat csak olyan mértékben kell végezni, ahogyan azokat a
paciens, illetve a diagndzis/terapia biztonsdga megkoveteli.)
* A monitor aramkor miikoddképességének ellendrzése a neutralis &ramkor
megszakitasaval




« Az 6sszes indikator, figyelmezteté fény- és hangjelzés, kapcsolo és szabalyozd elem
(kezeldszerv) mitkodésének funkcionalis ellendrzése

* Kimend teljesitmény mérése (maximalis és kozbenso értékek, valamint “0” vagy
minimalis allas is), a készlléek valamennyi (izemmaodjaban (monopolaris, bipolaris és
koagulaléas tizemmad)

 Koagulacios es bipolaris tizemmddokban automatikus “autostop”, “autostart” és ismételt
“autostart” funkcio ellendrzése (érzékenység, késleltetési idd, stb.)

* Osztott semleges elektrod érzékelés impedancia ellendrzése

 Nagyfrekvencias szivargéaramok mérése a fenti izemmaddokban, mind terhelt, mind
pedig Ures kimenettel, szabvanyos feltételek kdzott

6.5 Dokumentélas

* Vizsgalati jegyzokonyv kitoltése, alairasa

* Felllvizsgalat megtorténtét igazold dntapadds cimke elhelyezése a késziiléken

7. Minéségiigyi rendszer
Az altalanos tajékoztatdban foglaltak szerint.




