IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jekoztatod a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkdzcsoport: 06. Dializalo berendezés

Tisztelt Kérelmezd!

Orémiinkre szolgal, hogy az On(6k) vallalkozasa palyazni kivan a fent megjel6lt orvostechnikai
eszkozcsoport idoszakos feliilvizsgalatara az orvostechnikai eszk6zokrol szolo 4/2009. (II1. 17.)
EUM rendelet 27. §-a, illetve 13. szamu Melléklete értelmében.

A palyazati anyag 0sszedllitdsdhoz sziikséges tudnivalokat a jelen tajékoztato, valamint a minden
eszkdzcsoportra egyarant érvényes Altalanos tajékoztatd az orvostechnikai eszkozok idészakos
feliilvizsgalatarol elnevezésti tajékoztatd tartalmazza. A palyazathoz sziikséges ezen kiviil a
Jelentkezési tirlap orvostechnikai eszk6zok idészakos feliilvizsgalatara elnevezésii nyomtatvany
is. Felhivjuk szives figyelmét, hogy minden egyes eszkdzcsoport iddszakos feliilvizsgalatanak
megpalyazasahoz kuldn-kulon jelentkezeési lapot kell kitoltenie és a Hivatal részére (a sziikséges
mellékletekkel egyiitt, egy példanyban) postai Uton bekildenie.

A kovetkezOkben — az On(ok) altal megpalyazni kivant eszkGz—csoportra vonatkozélag —
kozlink néhany olyan informaciot, amely az On(ok) palyazati anyaganak Osszeallitasat
szandékunk szerint meg fogja konnyiteni:

1. Szabvany- és dokumentécids hattér

A palyazati anyag 06sszeéllitasa soran — az altalanos tajékoztatoban foglaltak szerint — célszert
figyelembe venni a terlletre vonatkozé harmonizalt szabvanyokat, valamint az egyéb
szabvanyokat ¢és utmutatokat is. A kovetkezOkben ezek jegyzékét kzoljuk:

1.1 Harmonizalt szabvanyok felsorolasa

Jelzet, szdm, évjarat, megnevezés Harmonizalas ideje
EN 13867:2002 + A1:2009 A hemodializis es a kapcsolodo 2009.12.02.
gyogykezelések koncentratumai
MSZ EN 60601-1:1997 Gyogyaszati villamos készulékek — 1. rész: 1995.11.18.

Altalanos biztonsagi kovetelmények (IEC 601-1:1988 + A1:1991 +
A2:1995 + Corrigendum:1995)

EN 60601-2-16:1998 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-16. rész: 1999.10.09.
Hemodializis-, hemodiafiltracios és hemofiltracios késziilékek
biztonsagi kdvetelményei (IEC 60601-2-16:1998)

EN 60601-2-39:1999 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-39. rész: 2001.11.14.
Peritonealis dializalokészilékek biztonsagi kovetelmeényei (IEC
60601-2-39:1999)

EN 60601-2-39:2008 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-39. rész: 2008.11.27.
Peritonealis dializalokésziilékek biztonsagi alapkovetelményei és
alapvet6 miikodési jellemz6i (IEC 60601-2-39:2007)

1.2 Més szabvanyok, itmutatdok felsorolasa
MSZ EN 1283:2000 Hemodializatorok, hemodiafilterek, hemofilterek,
hemokoncentratorok és ezek testen kivuli csOrendszerei

2. Joqi feltételek
Az altalanos tajékoztatdban foglaltak szerint.
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3. Szemelyi feltételek
Ennél az eszkdzcsoportnal az altalanos tajékoztatoban kozoltek elegenddek.

4. Targyi feltételek
Az altalanos tajékoztatdban foglaltak szerint.

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

6. A felllvizsgalat javasolt terjedelme és szempontjai
A paélyazonak minimalisan az itt felsorolt miiszeres ¢s nem miszeres vizsgalatokra kell
elkészitenie a részletes ellendrzési technoldgiat, minden egyes pontndl megadva az alkalmazandé
miiszert és mérési, vizsgalati modszert. A miiszer pontossaganak 6sszhangban kell lennie a mért
jellemz6 tiirésmezejével. Minimalis kovetelmény, hogy a vizsgalomiszer legalabb 3-szor (“fél
nagysagrenddel”) legyen pontosabb, mint amekkora a mért jellemzé megengedett tlirése a
varhatd mérési érték kornyezetében. Ezt minden kritikus mérésnél tételesen igazolni kell a
méromiiszernek a gyartd altal kozolt, illetve kalibraldsi jegyzokonyvvel igazolt pontossagi
adataival.
A vizsgalatok elkezdése elott a késziiléket tisztitani és fertétleniteni kell, a vizsgalatot végzo
személy biztonsaganak és egészségének védelme érdekében. Ezt a kdvetelményt tartalmaznia
kell a részletes ellendrzési technologianak.
6.1 A késziilék kiséro dokumentacioi
 Kezelési Gtmutatd megléte (magyar nyelven) a készulék kozeleben
* E16z6 id6szakos feliilvizsgélat jegyzOkonyvének megléte (pl. a Miiszaki Osztalyon)
« Karbantartasi és szerviz utmutaté megléte (akar idegen nyelven), ha létezik
* Az lizemeltetés szinteréiil szolgald helyiségre vonatkozd ismétlodd (villamos) biztonsag-
technikai feliilvizsgalat jegyzokonyve meglétének €s érvényességének ellendrzése.
6.2 Kilzeti, szemrevételezéses vizsgalatok
* Feliratok, jelolések megléte, olvashato allapota
* Az altalanos szemrevételezést kiegészitése a gyartd altal eldirt, késziilékre jellemzd
szemrevételezési pontokkal.
* A gyarto altal eldirt, a letelt miikodtetési tizemdrdhoz kapcsolodo karbantartasi miiveletek
végrehajtasanak ellendrzése (jegyzOkonyv, gépkonyv, gépkarton alapjan).
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)
* Szivargéaramok merése, csak a készilék normdl allapotdban (NC) — (fold szivargéaram,
burkolati szivargéaram)
 Paciens szivargd aramot dializalé oldattal feltoltott csénél kell ellenérizni, az MSZ EN
60601-2-16:1999 szabvany 19.4 szakasza szerint.
* Szigetelési ellenallas mérése (opcionalis)
6.4 Miikodési jellemzok vizsgalata
Az ellendrzéseket és méréseket elsdsorban a késziilék gyartoi biztonsagtechnikai és megel6zo
karbantartasi utasitasa szerint kell végrehajtani.
A Kkésziilékek kiépitettségének mértékében és a fenti gyartdi utasitast figyelembe véve
alkalmazandoak az alabbi kovetelmények, illetve kell azokat kiegésziteni tovabbi
szempontokkal.
Az egyes lizemmodokhoz vagy paraméterméréshez kapcsolodo alarmok ellendrzésénél a
gyartoi utasitas szerint eljarva bizonyitani kell, hogy az alarm okok érzékelése, az alarm




allapot hang- és fényjelzésének mitkodése és az alarmhoz kapcsolddo “biztonsagos” késziilék
allapot megfelel a gyartoi eldirasoknak.
(Altalanos szabaly, hogy pontossagi méréseket, vizsgalatokat csak olyan mértékben kell
végezni, ahogyan azokat a péciens, illetve a diagnozis/terapia biztonsdga megkoveteli.)
6.4.1. Ellendrzési koriilmények
» Gondoskodni kell a feliilvizsgald személyi védelmérdl (kesztyii, szemiiveg stb.)
* Biztositani kell a késziilék mikodtetési feltételeit a gyartdi eldiras szerint
(vizmennyiség, viznyomads, viztisztasadg, vizsziirék, hulladék viz elvezetése, potencial-
kiegyenlité halozat illetve védofold, stb.)
6.4.2. Késziilék vizsgalat
* Késziilék onteszt ellendrzése
» Késziilék fertétlenitési modok eldirds szerinti végrehajtasanak (folyadék mennyiség,
1d6, homérséklet stb.), az iizemmoéddhoz kapcsolodd alarmjelzések és az egyes
alarmjelzésekhez kapcsolodo késziilék allapot ellendérzése
» Készllék oblités hatékonysaganak, tizemmaodhoz kapcsolddo alarmjelzések és az egyes
alarmjelzésekhez kapcsolodo késziilék allapot ellendrzése
* Viz, dializdl6 oldat koncentratum, sterilizdlo folyadek ellatdshoz kapcsoldédd
alarmjelzések ¢és az egyes alarmjelzésekhez kapcsolodo késziilék allapot ellendrzése
 Halozat kimaradas alarmjelzés és alarmjelzéshez kapcsolddod késziilék allapot
ellendrzése
« Halozat nélkiili, korlatozott miikodtetés és a halozat visszatérési késziilék allapot
ellendrzése
* Beépitett akkumulator és a késziilék akkumuléatorrol torténd miikodésének ellendrzése
* Acetatos €s bicarbonatos iizemmoddban a dializalé oldat vezetdképesség mérésének,
méreshez kapcsolodd alarmjelzések és az egyes alarmjelzésekhez kapcsolddd késziilék
allapot ellendrzése
* Dializalo oldat pH mérésének, a méréshez kapcsolddé alarmjelzések, az egyes
alarmjelzésekhez kapcsolodo késziilék allapot ellendrzése
* Dializal6 oldat hdmérséklet mérésének, a méréshez kapcsolddo alarmjelzések, az egyes
alarmjelzésekhez kapcsolodo késziilék allapot ellendrzése
* Dializalo oldat aramlas mérésének, a méréshez kapcsolodo alarmjelzések, az egyes
alarmjelzésekhez kapcsolodo késziilék allapot ellendrzése
* Dializalo. oldat nyomas meérésének, a méréshez kapcsolodo alarmjelzések, az egyes
alarmjelzésekhez kapcsolodo késziilék allapot ellendrzése
* Szubsztitucios oldat hdmérséklet mérése, méréshez kapcsolodo alarmjelzések €s az
egyes alarmjelzésekhez kapcsolodo késziilék allapot ellendrzése
* Szubsztitdcids oldat mennyiség mérésenek, meréshez kapcsolodo alarmjelzések és az
egyes alarmjelzésekhez kapcsolodo késziilék allapot ellendrzése
» UF mennyiség mérésének, méréshez kapcsol6do alarmjelzések és az egyes
alarmjelzésekhez kapcsolodo késziilék allapot ellendrzése
* TMP mérésének, méréshez kapcsolddd alarmjelzések és az egyes alarmjelzésekhez
kapcsolddo késziilék allapot ellendrzése
* VVénas nyomas mérésének, méréshez kapcsolddo alarmjelzések és az egyes alarm-
jelzésekhez kapcsolodo késziilék allapot ellendrzése
* Artérias nyomas mérésének, méréshez kapcsolddo alarmjelzések és az egyes alarm-
jelzésekhez kapcsolodo késziilékallapot ellendrzése
* Vérszivargas detektor miikddésének, az alarmjelzés és a kapcsolodo késziilék allapot
ellendrzése
o Artérias, vénas és szubsztitucids pumpa mitkodésének, miikodéshez kapcsolodo alarm-
jelzések és az egyes alarmjelzésekhez kapcsolodo késziilék allapot ellendrzése




» Heparin pumpa miikddésének, miikddéshez kapcsolodéd alarmjelzések és az egyes
alarmjelzésekhez kapcsolodo késziilék allapot ellenérzése
» Levegd detektor miikodése, miikkodéshez kapcsolodo alarmjelzés €s alarmjelzéshez
kapcsolodo késziilék allapot ellendrzése
» Vénas ¢és artérias zarak miikddési hatékonysaganak ellendrzése
« Szint detektor miikodése, mitkodéshez kapcsolodo alarmjelzés és alarmjelzéshez
kapcsolddo késziilék allapot ellendrzése
 Alarm “override” lizemmodok ellendrzése
* Vérdetektor miikddése, miikodéshez kapcsolodo alarmjelzés és alarmjelzéshez
kapcsolodo késziilék allapot ellendrzése
» Gyarto altal eldirt tovabbi ellendrzések pl. vérnyomasmérd modul stb.

6.5 Dokumentalas

* Vizsgalati jegyzokonyv kitoltése, aldirasa

* Felulvizsgalat megtorténtét igazold dntapadds cimke elhelyezése a késziiléken

7. Mindségiigyi rendszer
Az altalanos tajékoztatdban foglaltak szerint.




