IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jekoztatod a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkodzcsoport: 03. Inkubator

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 6sszeallitasahoz sziikséges tudnivalokat a jelen tajékoztato, valamint a
minden eszkozcsoportra egyarant érvényes Altalanos tajékoztatd az orvostechnikai eszkzok
id6szakos feliilvizsgélatarol 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
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:

A kovetkezékben — az On(6k) altal megpalyazni kivant eszkdz—csoportra vonatkozélag —
kozllink néhany olyan informaciot, amely palyazati anyaguk 6sszeéllitasat szandékunk szerint
meg fogja konnyiteni:

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, 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 60601-2-19:1996 Gydgyaszati villamos készilékek. 2-19. rész: 1999.10.09.
Csecsemoinkubatorok biztonsagi kovetelményei (IEC 60601-2-

19:1990)

EN 60601-2-19:1996/A1:1996 IEC 60601-2-19:1990/A1:1996 1999.10.09.
EN 60601-2-20:1996 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-20. rész: 1999.10.09.

Hordozhatd inkubatorok biztonsagi kdvetelményei (IEC 60601-2-
20:1990 + A1:1996)

EN 60601-2-21:1994 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-21. rész: 1995.11.18.
Sugarz6 csecsemdmelegiték egyedi biztonsagi kovetelményei (IEC
60601-2-21:1994)

EN 60601-2-21:1994/A1:1996 IEC 60601-2-21:1994/A1:1996 2006.08.23.
EN 60601-2-35:1996 Gydgyaszati villamos készilékek. 2. rész: 1999.10.09.

Gyogyaszati melegitétakarok, -parnak és -matracok biztonsagi
kdvetelményei IEC 60601-2-35:1996


http://www.eekh.hu/index.php?option=com_content&task=view&id=38&Itemid=33�
http://www.eekh.hu/letoltesek/hu_ifjl.pdf�

1.2 Més szabvanyok, utmutatok felsorolasa
1/1998 (XII. 30.) ORKI Kozlemény Gyogyaszati késziilékek id8szakos
felulvizsgalata — Els6 és Negyedik rész

2. Joqgi feltételek
Az altalanos tajékoztatdban 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 feltlvizsgalat javasolt terjedelme és szempontjai
A palyazénak minimalisan az itt felsorolt miiszeres és nem miszeres vizsgalatokra kell
clkészitenie a részletes ellendrzési technoldgiat, minden egyes pontnal megadva az
alkalmazand6 miiszert és mérési, vizsgalati modszert. A miszer pontossdganak 6sszhangban
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 varhatd mérési érték kornyezetében. Ezt minden kritikus mérésnél
tételesen igazolni kell a mérémiszernek a gyartd altal kozolt, illetve kalibralasi
jegyzokonyvvel igazolt pontossagi adataival.

6.1 A késziilék kiséro dokumentacioi

* Kezelési Gtmutatdé 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

6.2 Kilzeti, szemrevételezéses vizsgalatok

* Feliratok, jel6lések megléte, olvashato allapota

» Tartozékok teljessége €s allapotuk ellendrzése

* Burkolat, bura, alsé rész allapota; a hasznalat, a tisztitas és a fert6tlenités altal okozott

karok felmérese, értékelése

 Halozati vezeték, torésgatlok, csatlakozé dugaszok, EPH csatlakozo és vezeték allapota

» Kezeldszervek lizemképes allapota, rendeltetésszerti miikddtethetosége

* Kijelz6k hidnytalan megléte és lizemképessége (mitkodtetési vizsgalat vagy onteszt)

* Elektromos és pneumatikus csatlakozok épsege és lizemképessége

* Bura-ablakok, -nyil&sok és bura-ajto megfelelé miikodése, tomitések épsége

« Aramlasi kor sziirdinek ellendrzése

* Frisslevegd-beszivo nyilds szlirdjének ¢€s jelzdjének vizsgalata

 Kerekek ¢és fekek megfelelé miikodésének ellendrzése

* Mozg¢ alkatrészek és a kiegészitok tartasara szolgalo sinek allapota

* Fekhely (bolcs6) kihuzhatosaganak, kifordithatosaganak, beallithatosaganak,

terhelhetdségének ellendrzése

» Oxigén-adagolo rendszer elemeinek szemrevételezeses vizsgalata (ha van)

* Parasito rendszer elemeinek szemrevételezéses vizsgélata

* Ventilator és fiit6test allapotanak szemrevételezéses vizsgalata

» Fert6tlenitéshez sziikséges szétszerelés akadalytalan végrehajthatosdganak ellendrzése

6.3 Villamos biztonsagi vizsgalatok

* Készilék osztalyozésa villamos biztonsag szerint (...601-1 szabvany 5.1 és 5.2 pont)

* Potencialkiegyenlitd és/vagy véddvezetd atmeneti ellenallasanak mérése (ha van)




* Szivargdaramok mérése, csak a készllék normal allapotaban (NC) — (féld szivargdaram,
burkolati szivargéaram, paciens szivargoaram, paciens segedaram)

» 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.)

* Vészjelzések és Onteszt rendeltetésszerii mitkodésének ellendrzése

* Burateéri zajszint ellendrzése normal miikodés és riasztdjelzés esetén

* Riasztdjelzés hangerejének ellendrzése a késziilektdl 3 m tavolsagban (a mérést olyan
helyen kell végrehajtani, ahol a kérnyezeti zaj szintje legalabb 10 dB-lel kisebb, mint a
riasztojelzés hangereje)

* Buratéri Iéghdmérséklet szabalyozasanak (és pontossaganak) ellendrzése

* A fenti lzemmddhoz tartozd fény- és hangjelzések ellendrzése

» Bérhomeérséklet-szabalyozas ellendrzése (ha van)

* A fenti lzemmddhoz tartoz6 fény- és hangjelzések ellendrzése

* Buratéri parasitas ellendrzése

* Buratéri oxigén-adagolas és kialakul6 oxigén-koncentracio ellenbrzése (kiilonosen 40 %
kdzelében)

* Buratéri 1égaramlasi sebesség ellendrzése

* Beépitett oxigén-analizator pontossaganak ellenérzése (ha van)

» Masodik védelmi rendszer mitkodéképességének szimulalt vizsgalata

* Egyéb, a gyarto altal eldirt vizsgalat (ha van)

6.5 Dokumentalas

* Vizsgalati jegyzokonyv kitoltése, alairasa

* Felllvizsgalat megtorténtét igazold dntapadds cimke elhelyezése a késziiléken

7. Mindségiigyi rendszer
Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.




