IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jekoztatod a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkozcsoport: 04. Altato-lélegezteté berendezés

Tisztelt Kérelmezd!

Orémiinkre szolgal, hogy az On(6k) vallalkozasa palyazni kivan a fent megjelolt
orvostechnikai eszk6zcsoport idészakos 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 tajékoztat6 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 megpalydzasahoz 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 vonatkoz0 harmonizalt szabvanyokat, valamint az egyéb
szabvanyokat és utmutatokat is. A kovetkezokben ezek jegyzékét kozoljik:

1.1 Harmonizalt szabvanyok felsorolasa

Jelzet, szdm, évjarat, megnevezés Harmonizalés ideje
EN 794-1:1997 + A2:2009 Lélegeztetok. 1. rész: Az intenziv 2009.12.02.
ellatasban alkalmazott 1¢legeztetdk sajatos kovetelményei
EN 794-3:1998 Lélegeztetok. 3. rész: Siirgdsségi €s szallitas kozben 1999.06.28.
alkalmazott 1¢legeztetok egyedi kdvetelményei
EN 794-3:1998/A1:2005 2006.06.02.
EN ISO 5356-2:2007 Altato- és 1élegeztetkésziilékek. Kapos 2007.11.09.
csatlakozOk. 2. rész: Csavarmenetes teherbird csatlakozék (ISO 5356-
2:2006)
EN 1SO 5360:2009 Aneszteziologiai parasitok. Agensspecifikus 2009.12.02.
toltérendszerek (1SO 5360:2006)
EN 1SO 8185:2009 Gyogyaszati alkalmazasu légutparasitok. 2009.12.02.
LélegeztetOk parasitorendszereinek sajatos kovetelményei (ISO
8185:2007)
EN ISO 8835-2:2009 Inhalacids anesztezioldgiai rendszerek. 2. rész: 2009.12.02.
Altatok lélegeztetd rendszerei (ISO 8835-2:2007)
EN ISO 8835-4:2009 Inhalacids anesztezioldgiai rendszerek. 4. rész: 2009.12.02.
Altatoszerparat szallitd eszk6zok (ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-5:2009 Inhalacids anesztezioldgiai rendszerek: 5. rész: 2009.12.02.
Aneszteziologiai I1¢legeztetok (ISO 8835-5:2004)
EN 12342:1998 Légzdcesovek altato- és 1¢legeztetokésziilékekhez 1999.06.26.
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EN ISO 18778:2009 Lélegeztetokésziilekek. Gyermekmonitorok. 2009.12.02.
Egyedi kdvetelmények (ISO 18778:2005)

EN ISO 21647:2009 Gyogyaszati villamos készulékek. A 2009.12.02.
1¢legeztetégaz-monitorok alapvetd biztonsagi és teljesitOképességi
kilén kdvetelményei (ISO 21647:2004, tartalmazza Cor 1:2005)

EN 1SO 23747:2009 Altatd- és 1élegeztetokésziilékek. Kilégzési 2009.12.02.
cstcsaramlasmérdk spontan 1élegzé személyek tiidéfunkcidjanak

értékelésére (1ISO 23747:2007)

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 60601-2-12:2006 Gydgyaszati villamos készlilékek. 2-12. rész: 2007.12.22.
Lélegeztetok biztonsagi kovetelményei. Az intenziv ellatasban
hasznalt 1¢legeztetdk IEC 60601-2-12:2001

EN 60601-2-13:2006 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-13. rész: 2007.12.22.
Altatorendszerek biztonsagi és alapvetd mikodési kovetelményei IEC

60601-2-13:2003

EN 60601-2-13:2006/A1:2007 IEC 60601-2-13:2003/A1:2006 2007.12.22.

1.2 Més szabvanyok, utmutatok felsorolasa
1/1998 (XII. 30.) ORKI Kozlemény Gyogyaszati késziilékek id6szakos feliilvizsgalata —

MSZ EN ISO 9703-3:2001

MSZ CR 13903:2001

MSZ EN 864:1999

MSZ EN ISO 9360-1:2009

MSZ EN ISO 9360-2:2009

MSZ EN 475:1999

2. Joqi feltételek

Els6 és Otodik rész

Az anesztéziai és respiracios ellatasban hasznalt
figyelmeztetd jelzések. 3. rész: Iranyelvek a
figyelmeztetd jelzések alkalmazéasahoz (ISO 9703-
3:1998)

Belélegzett nitrogén-oxidos terapiahoz hasznalt
késziilékre vonatkozo altalanos dtmutato

Gyogyaszati villamos késziilékek. Kapnométerek
emberi alkalmazésra. Sajatos kovetelmények

Altato- és lelegeztetoberendezések. Ho- és
paracserélok (HMEs) az ember altal belélegzett gazok
parasitasahoz. 1. rész: HMEs legalabb 250 ml legzési
térfogathoz (1ISO 9360-1:2000)

Altato- és lélegeztetoberendezések. Ho- és
paracserélok (HMEs) az ember altal belélegzett gazok
parasitasahoz. 2. rész: HMEs legalabb 250 ml legzési
térfogatu, 1égcsdmetszéses betegek részére (ISO 9360-
2:2001)

Orvostechnikai eszkdzok. Villamosan keltett riasztasi
jelek

Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.

3. Személyi feltételek

Ennél az eszkdzcsoportndl az altalanos tajékoztatoban kdzoltek 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
elkészitenie a részletes ellendrzési technoldgidt, minden egyes pontndl megadva az
alkalmazand6 miiszert és mérési, vizsgalati modszert. A miiszer pontossaganak 0sszhangban
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 mérdmiiszernek a gyartd altal kozolt, illetve kalibralési
jegyzokonyvvel igazolt pontossagi adataival.
Ezeknél a késziilékeknél kiemelt fontossagu a gyarté altal 6sszeallitott és mellékelt ellendrzési
technoldgia, amely szamos vonatkozasban részletesebb az itt megadottnal. Markaszervizek
figyelmébe is ajanljuk: Ha ilyen létezik, az elsObbséget €élvez a jelen javaslattal szemben. Az
itt kdvetkezO dsszeallitas elsdsorban olyankor alkalmazandd, ha nincs gyarto6i ajanlas.
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 ilizemeltetés szinteréiil szolgald helyiségre vonatkozo ismétlddé (villamos) biztonsag-
technikai feliilvizsgalat jegyz6konyve meglétének és érvényességének ellendrzése.
6.2 Kilzeti, szemrevételezéses vizsgalatok
* Feliratok, jeldlések megléte, olvashato allapota
* Burkolatok és mechanikai biztonsagi védoéeszkozok (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
 Egyéb csatlakozok, csatlakozo vezetékek és tartozékok allapotanak ellendrzése
» Légzokori csovek és egyeb alkatelemek allapotanak ellenérzése
* Késziilek altalanos mechanikai allaganak ellendrzése
» Reduktorok felcserélhetdségének vizsgalata
6.3 Villamos biztonsagi vizsgalatok
* Késziilék osztalyozasa villamos biztonsag szerint (60601-1 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 veégezni, ahogyan azokat a
paciens, illetve a diagndzis/terapia biztonsaga megkdveteli.)
 Oxigénhiany jelzése
* Reduktorok szekunder nyoméséanak ellenérzése
« Aramlasmérék pontossaganak ellendrzése
* Narkotikum-parologtatok ellendrzése
* By-pass szelep miikodésének ellendrzése
* Véladékszivo ellendrzése (ha van)
* Szivargasmentesség (tomitettség) ellendrzése




* Kilégz0 és tulnyomas-gatld szelep ellendrzése

» LégzOkori és 1élegezteté nyomasmérdk pontossagi ellendrzése

* Kontrollalt 1¢legeztetés jellemzdinek ellendrzése (1égzési frekvencia, I/E ardny, cstics-
térfogat, perctérfogat, belégzési ido, belégzés-tartasi ido6, kilégzési ido, kilégzés-tartasi
1dd, léguti csticsnyomas, miitiidoi csicsnyomas, kilégzésvégi nyomas, 1éguiti
atlagnyomas, stb.)

* Asszisztalt [élegeztetési funkciok ellendrzése

* Figyelmeztetd és riaszto fény- €s hangjelzések ellendrzése

» Oxigén-monitorozo egység ellendrzése

6.5 Dokumentalas

* Vizsgalati jegyz6konyv kitoltése, alairasa

* Fellvizsgalat megtorténtet igazold dntapados cimke elhelyezese a késziiléken

7. Minoségiigyi rendszer
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.




