IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jekoztatd a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkdzcsoport: 07. Invaziv és intervencios rtg. berendezések

Tisztelt Kérelmezd!

Orémiinkre szolgal, hogy az On(6k) vallalkozasa palyazni kivan a fent megjelolt
orvostechnikai eszkozcsoport idészakos feliilvizsgalatara az orvostechnikai eszk6zokr6l szolo
4/2009. (111. 17.) EUM rendelet 27. §-a, illetve 13. szamu Melléklete értelmében.

A pélyézati anyag 0Osszeallitdsdhoz sziikséges tudnivalokat a jelen tajékoztatd, valamint a
minden eszkézcsoportra egyarant érvényes Altalanos tajékoztatd 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(ok) altal megpalyazni kivant eszkz—csoportra vonatkozélag —
kozlink néhany olyan informaciét, 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, szdm, évjarat, megnevezés Harmonizalés ideje

MSZ EN 60601-1:1997 Gyogyaszati villamos késztlékek — 1. rész: 1995.11.18.
Altalanos biztonsagi kdvetelmények (IEC 601-1:1988 + A1:1991 +
A2:1995 + Corrigerndum:1995)

EN 60601-1-1:2001 Gyogyaszati villamos késziilékek — 1. rész: 2001.11.14.
Altalanos biztonsagi kovetelmények — 1. kiegészitd szabvany:

Gyogyaszati villamos rendszerek biztonsagi kdvetelmenyei

EN 60601-1-3:1994 Gyogyaszati villamos késziilékek — 1. rész: 1995.11.18.
Altalanos biztonsagi kévetelmények — 3. kiegészitd szabvany:

Altalanos kévetelmények diagnosztikai réntgen-berendezések

sugarvédelmére

EN 60601-2-7:1998 Gyogyaszati villamos késziilékek — 2-7. rész: 1999.10.09.
Diagnosztikai rontgengeneratorok nagyfesziiltségii generatorainak

egyedi biztonsagi kovetelményei

EN 60601-2-28:1993 Gydgyaszati villamos készllékek — 2. rész: 1995.11.18.
Egyedi biztonséagi kovetelmények gydgyaszati diagnosztikai rontgen-

sugarforras egységekre és rontgencsé egysegekre

EN 60601-2-24:1998. Gyogyaszati villamos készllékek 2. rész: 1999.10.09.
InfGzios pumpak és szabalyzok biztonsagi kovetelmeényei (IEC

60601-2-24:1998)

EN 60601-2-32:1994 Gydgyaszati villamos készllékek — 2. rész: 1995.11.18.
Egyedi biztonséagi kovetelmények rontgen-berendezésekhez

kapcsolodo keszilékekre

EN 60601-2-43:2000 Gydgyaszati villamos készililékek 2-43. rész: 2002.12.13.
Intervenciods rontgenberendezesek biztonsagi kdvetelményei (IEC

60601-2-43:2000)
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MSZ EN 61223-2-4:1999 Kiértékelés ¢és iddszakos feliilvizsgalat
képalkotd osztalyokon. 2-4. rész: Allando vizsgalatok. Hard copy
kamerék

MSZ EN 61223-2-5:1999 Kiértékelés és iddszakos feliilvizsgalat
képalkoto osztalyokon. 2-5. rész: Allandé vizsgalatok.
Képmegjelenit6 késziilékek

MSZ EN 61223-3-1:1999 Késziilékek allapotfelmérése és iddszakos
vizsgalata gyogyaszati diagnosztikai osztalyokon. 3-1. rész: Atvételi
vizsgalatok. Felvételi és atvilagito rontgenberendezések képalkotési
jellemz6i

MSZ EN 61223-3-3:1999 Készilékek allapotfelmérése és idészakos
vizsgalata gydgyaszati diagnosztikai osztalyokon. 3-1. rész: Atvételi
vizsgalatok. Digitalis, szubtrakcios, angiografias (DSA)
rontgenberendezések képalkoto teljesitoképessége (IEC 1223-3-
3:1996)

MSZ EN 61262-1:1999 Gyogyészati villamos készllékek.
Elektrooptikai rontgenkép-erésitok jellemzdi. 1. rész: A bemend-
mez6 méretének meghatarozasa (IEC 1262-1:1994)

MSZ EN 61262-3:1999 Gyogyaszati villamos késziilékek.
Elektrooptikai rontgenkép-erdsitok jellemz6i. 3. rész: A fénystirliség
eloszlasanak €s egyenldtlenségének meghatarozasa (IEC 1262-
3:1994)

MSZ EN 61262-4:1999 Gyogyaszati villamos késziilékek.
Elektrooptikai rontgenkép-erdsiték jellemzoi. 4. rész: A képtorzitas
meghatarozasa (IEC 1262-4:1994)

MSZ EN 61262-6:1999 Gyogyészati villamos készllékek.
Elektrooptikai rontgenkép-erésitok jellemzoi. 6. rész: A
kontrasztviszony és az atlathatosag tiikrozési tényezdjének
meghatarozasa (IEC 1262-6:1994)

MSZ EN 61267:2006 Gyogyészati diagnosztikai
rontgenberendezések. Rontgensugarzasi feltételek a jellemzok
meghatarozasahoz (IEC 61267:2005)

1.2 Més szabvanyok, utmutatok felsorolasa

MSZ IEC/TR 61223-1:2000 Készilekek allapotfelmérése es rendszeres vizsgalata
orvosi rontgendiagnosztikai osztalyokon 1. rész:
Altalanos szempontok

MSZ IEC/TR2 61223-2-2:2001 Készilékek allapotfelmérése és rendszeres vizsgalata
orvosi réntgendiagnosztikai osztalyokon. 2-2. rész:
Allandosagi vizsgalatok. Rontgenfelvételi kazettak és
filmvaltok. A film és az erdsitdernyo €rintkezése €s az
erdsitéerny6-kazettaegység relativ érzékenysége

2. Joqgi feltételek

Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.

A péalyazathoz csatolni kell a kérelmez6 (cég) orvosi rtg. berendezésekkel kapcsolatos
tevékenyégének az ANTSZ altal kiadott engedélyét (hatarozatat). Ha a tevékenységet a
hatarozatot kiado megyei intézet teriiletén kiviil kivanja végezni rendelkeznie kell az ANTSZ
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalanak kiterjeszt6 hatarozataval is.

3. Személyi feltételek
Ennél az eszkdzcsoportndl az &ltalanos tajékoztatoban kdzoltek - a munkat ténylegesen végzo
szemely(ek)re vonatkozoan - kiegésziilnek az atomenergiarol szolé 1996. evi CXVI. térvény




egyes rendelkezéseinek végrehajtasarol kiadott 16/2000. (VI. 8.) EUM rendelet alabbi
kovetelményeivel:

a. A munkat végzé személynek a rendelet 8. §-a és 4. szamt melléklete szerint bdvitett
fokozatl sugarvédelmi képzesben, illetve tovabbképzésben kell részt vennie, €s a
képzés, illetve a tovabbképzés végén annak anyagabol eredményes vizsgat kell tennie.

b. A munkat végzé személynek be kell tartania a munkahelyi sugarvédelem alapvetd
el6irasait, tovabba a munkavallalokra érvényes sugaregészségligyi, munkavégzési
szabalyokat a rendelet 9. 8§-a és 5. szd&mu melléklete szerint, beleértve a
munkafeltételeknek megfeleld ellen6rz6 méréseket, tovabba a 2. szamu melléklet
eldirasai szerinti személyi dozimetriai ellendrzést is.

A munkat végzd személynek ezen kiviil egészségiigyi (ANTSZ) engedéllyel is kell birnia.

4. Tarqgyi feltételek
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.

5. Adminisztrativ feltételek

Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.

A mér6- és vizsgaldberendezések adatai tablazatban fel kell sorolni a mérésekhez hasznalt
egyedi (sajat keszitésii eszkozoket is pl . Al : Cu, plexi sziiréket réteglépcsét sth.. Az
eszkdzoket azonositd szammal kell ellatni, rajzukat leirdsukat a palyazathoz csatolni kell.

6. A feltlvizsgalat javasolt terjedelme és szempontjai
A palyazénak minimalisan az itt felsorolt miiszeres és nem miszeres vizsgalatokra kell
clkészitenic a részletes ellendrzési technoldgiat, minden egyes pontnal 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 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 Kkiséré dokumentacioi
* Kezelési Gtmutatd megléte (magyar nyelven) a keszilék kézelében
* E16z6 1d6szakos feliilvizsgalat jegyzokonyvének megléte (pl. a Miiszaki Osztalyon)
« Karbantartasi és szerviz utmutatd megléete (akér idegen nyelven), ha létezik
» Uzemviteli naplo ellenérzése és értékelése, expozicids szamlald aktudlis értékének
dokumentaléasa ('ha van)
» Az lizemeltetés szinteréiil szolgalo helyiségre vonatkoz6 ismétlodd (villamos) biztonsag-
technikai feliilvizsgalat jegyz6konyve meglétének és érvényességének ellendrzése.
* A gyart6 altal el6irt (pl. havonkénti) tesztek megtorténtének ellendrzése
6.2 Kilzeti, szemrevételezéses vizsgalatok
* Feliratok, jelolések megléte, olvashato allapota
* Kezeldszervek, kiilondsen a biztonsagi kapcsolok, fékek allapotanak szemrevételezése
* Mechanikus részegységek, tartoszerkezetek, burkolatok, kabelek, kéabelvezetd sinek
épsége, tisztasaga
» Kabelkotegek rogzitettsége, csatlakozasok és nagyfesziiltségli kabelek biztonsaga
» Mechanikai stabilitas, 16tydgés, kotyogas vizsgalata
6.3 Villamos biztonsagi vizsgalatok
* Késziilék osztalyozésa villamos biztonség szerint (...601-1 szabvany 5.1 és 5.2 pont)
* Potencialkiegyenlitd és/vagy védovezetd atmeneti ellendllasanak mérése (ha van)
* Szivargbaramok merése, csak a késziléek normal allapotaban (NC) — (féld szivargdaram,
burkolati szivargéaram, paciens szivargoaram, paciens segédaram)
* Szigetelési ellenallas mérése (opcionalis)




6.4 Miikodeési jellemzok vizsgalata

(Pontossagi meréseket, vizsgalatokat csak olyan mértékben kell végezni, ahogyan azokat a

paciens, illetve a diagndzis/terapia biztonsdga megkoveteli.)

» A berendezés illetve egyes részegységei mechanikus mozgésainak ellenérzése

* Biztonsagi reteszelések, elektronikus és mechanikus fékek mitkddésének ellendrzése

* A mennyezeti fliggesztést egységek biztonsagtechnikai ellendrzése ( ha van )

* Katéterez0 asztal gyartomii eldirasai szerinti biztonsagtechnikai ellendrzése ( ha van )

* Vezérl6 kapcesolok, nyomdégombok funkcionalis ellendrzése

* AEC , ABC automatika ellendrzése ( ha van)

» Rontgen felvételi és atvilagitasi paraméterek, tizemmodok ellendrzése a gyari eldirds
szerinti paraméterek mellett ( pl. kV pontossdg, mA- mAs linearitas ellenérzése, dozis
érték, fokusz méret , stb.)

» Képer6sité , TV lanc paramétereinek (nagykontrasztl felbontés, széli torzitas, kontraszt,
atalakitasi tényez0 stb.) vizsgalata atvilagitaskor

« Atvilagitasi idé mérésének és a figyelmeztetd jelzés(ek) mitkodésének ellendrzése

* Blendék ( kvadratikus, irisz, kontar ) funkcionalis ellendrzése

« Digitalis képtarolas, impulzus (pulzalo) atvilagitas ellenérzese ( ha van)

* DSA funkciok ellenbrzése ( ha van)

» Automatikus illetve manualis sziirévaltok ellendrzése

» Sz&mitogépes képfeldolgozd , -archivald egység funkcionalis ellenérzése (' ha van )

* Lapfilmvalto(k) mechanikus és elektronikus ellenérzése ( ha van )

eKontrasztanyag-injektor gyartomii eldirdsai szerinti funkciondlis ellenérzése, fiito-
mandzsetta miikodése, biztonsagi nyomdashatarold mukodoképessége, elektronikus
vezérlés miikodése ( ha van )

* A kesziilékhez tartozo6 sugarvédelmi eszk6zok allapotanak, hatdsossaganak ellenérzése

* A berendezéshez tartozo specidlis kazettak, erdsitd folidk ellendrzése ( ha van )

*A legutébbi felllvizsgalat Ota vegrehajtott hardver/szoftver mddositas, "upgrade”
dokumentaltsaganak ellendrzése, aktualis szoftver verzidszam dokumentalasa ( ha van )

6.5 Dokumentalas

* Vizsgalati jegyzokonyv kitoltése, alairasa

* Felulvizsgalat megtorténtét igazold dntapadds cimke elhelyezése a késziiléken

7. Minoségiigyi rendszer
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.




