IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jekoztatod a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkdzcsoport: 05. Miitélampa

Tisztelt Kérelmezd!

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 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:

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 jegyzékét 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 60601-2-41:2000 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-41. rész: 2001.11.14.
Sebészeti és diagnosztikai lampatestek egyedi biztonsagi
kovetelményei (IEC 60601-2-41:2000)

1.2 Més szabvéanyok, utmutatok felsorolasa
(Jelenleg nem ismeretes.)

2. Joqgi feltételek
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.

3. Személyi feltételek
Ennél az eszkdzcsoportnal 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.
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6. A feltlvizsgalat javasolt terjedelme es szempontjai
A palyazonak minimaélisan az itt felsorolt miiszeres és nem miiszeres vizsgalatokra kell
elkészitenie a részletes ellendrzési technoldgiat, minden egyes pontnal megadva az
alkalmazand6 miszert és mérési, vizsgalati modszert. A miiszer pontossaganak 6sszhangban
kell lennie a mért jellemzd tlirésmezejével. Minimalis kovetelmény, hogy a vizsgalomiiszer
legalabb 3-szor (“fél nagysagrenddel”) legyen pontosabb, mint amekkora a mért jellemz6
megengedett tiirése a varhatd mérési érték kornyezetében. Ezt minden kritikus mérésnél
tételesen igazolni kell a mérdmiszernek a gyartd altal kozolt, illetve kalibralasi
jegyzokonyvvel igazolt pontossagi adataival.
6.1 A késziilék kiséro dokumentacioi
* Kezelési Gtmutatd megléte (magyar nyelven) a keszulék kozelében
* E16z6 id6szakos feliilvizsgalat jegyzOkonyvének megléte (pl. a Miiszaki Osztalyon)
» Karbantartasi és szerviz utmutaté megléte (akar idegen nyelven), ha létezik
» Az lizemeltetés szinteréiil szolgalo helyiségre vonatkozd ismétlédo (villamos) biztonsag-
technikai feliilvizsgalat jegyz6konyve meglétének és érvényességének ellendrzése.
6.2 Kilzeti, szemrevételezéses vizsgalatok
» Gyarto és tipus, ill. az MSZ EN 60601-1 szabvany 6.1. pontjaban kételezéen el6irt
jelolések meglétének , olvashatosaganak és tartéssaganak ellendrzése.
» Egyéb , a hasznalat szempontjabdl fontos feliratok, jelolések megléte, olvashatosaga
* A biztonsag ¢és miikodoképesség szempontjabol fontos elemek meglétének, ill. miiszaki
allapotanak ellendrzése szemrevételezéssel, kiilonds tekintettel a kovetkezokre:
— burkolat allapota
— kezeldszervek allapota, miikodoképessége
— haldzati csatlakozé vezetékek épsége
— egyéb csatlakozd vezetékek épsége
— EPH és/vagy védofoldelés megléte, bekotés szabalyossaga
— kiegészit6 szigetelés allapota, sériilésmentessége
— megerdsitett szigetelés allapota, sériilésmentessége (ha van)
— fénykibocsato ablakok, valamint szinsziirdk tisztasaga
* Mennyezeti rogzitések allapotanak vizsgalata (ha értelmezhetd)
» Hovédo tivegek ellendrzése
6.3 Villamos biztonsagi vizsgalatok
* Készliilék osztalyozésa villamos biztonsag szerint (MSZ EN 60601-1 szabvany 5.1 €s 5.2
pont alapjan)
* Potencialkiegyenlitd és/vagy véddvezetd dtmeneti ellenallasanak mérése (ha nincs, akkor
a jegyzOkonyvben ezt kell feltiintetni.
* Szivargéaramok mérése, csak a keészilek normal allapotdban (NC) — (fold szivargbéaram,
burkolati szivargéaram)
» 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.)
» Mikodtetéssel torténd ellendrzések a miitélampanal:
— akeészilék altalanos allapota
vizszintes tartok forgathatdsaga
fliggbleges tartok forgathatdsaga
lampatestek forgathatdsaga
lampa beéllitdsanak stabilitasa
* Elvégzend6 mérések:
— megvilagitott munkateriilet atmérdje . . . cm




— megvilagitott munkaterilet fénye (amennyiben tobb lampafejet tartalmaz a
miitélampa, akkor lampafejenként kiilon €s az 6sszegzettet is kell mérni)
— fényintenzitas fokuszban és periférian (ha van gyartdi el6iras a homogenitasra)
— tartalék aramforrasra vald atkapcsolés ideje
» Az ellendrzésnek ki kell terjednie a tapegység, ill. a tartalék aramforras vizsgalatara is,
illetve annak ellendrzésére, hogy ennek paraméterei megfelelnek-e a lampa gyéartdja
altal elGirtaknak.
6.5 Dokumentalas
* Vizsgalati jegyzokonyv kitoltése, alairasa
* Felllvizsgalat megtorténtét igazold dntapadds cimke elhelyezése a késziiléken

7. Mingségiigyi rendszer
Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.




