IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jékoztatod a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkdzcsoport: 09. Tonométer

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 6sszeéallitasahoz sziikséges tudnivalokat a jelen tajéekoztato, valamint a
minden eszkozcsoportra egyarant érvényes Altalanos tajékoztatd az orvostechnikai eszkzok
id6szakos feliilvizsgélatarol elnevezésii tdjékoztatd tartalmazza. A palyazathoz sziikséges
ezen Kivil a Jelentkezési ftirlap 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 jegyzékeét kozoljiik:

1.1 Harmonizalt szabvanyok felsorolasa
Jelzet, szdm, évjarat, megnevezés Harmonizalés ideje
EN ISO 15004-1:2009 Szemészeti miiszerek. Alapvetd 2009.12.02.

kovetelmények és vizsgalati modszerek. - 1. rész: Valamennyi
szemészeti miiszer altalanos kovetelményei (ISO 15004-1:2006)

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)

1.2 Mas szabvanyok, utmutatok felsorolasa

MSZ EN 1SO 8612:2002 Szemészeti eszkdzok. Tonométerek (ISO 8612:2001)
MSZ EN ISO 8612:2010 Szemészeti eszkdzok. Tonométerek (ISO 8612:2009)
MSZ EN ISO 15004-1:2009 Szemészeti miszerek. Alapvet6 kdvetelmények és

vizsgalati modszerek. - 1. rész: Valamennyi
szemészeti miiszer altalanos kovetelményei (1SO
15004-1:2006)

MSZ EN ISO 15004-2:2009 Szemészeti muiszerek. Alapvet6 kdvetelmények és
vizsgalati modszerek. - 2. rész: Fény okozta
veszélyeztetés elleni védelem (1SO 15004-2:2007)

Spec. 5. (1959) Committee on Standardization of Tonometers of the American Academy of

Ophthalmology Otolaryngology

1/1998 (XII. 30.) ORKI Kozlemény Gyogyaszati késziilékek id6szakos feliilvizsgalata —
Tizenegyedik rész


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

2. Joqgi feltételek
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.

3. Személyi feltételek
Ennél az eszkdzcsoportndl az altalanos tajékoztatoban kozoltek elegenddek.

4. Targyi feltételek
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.

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

6. A felulvizsgélat javasolt terjedelme és szempontjai
A palyazonak minimalisan az itt felsorolt miiszeres és nem miiszeres vizsgalatokra kell
elkészitenie a reszletes ecllenérzési technoldgiat, minden egyes pontnal megadva az
alkalmazand6 miszert és mérési, vizsgalati modszert. A miiszer pontossaganak dsszhangban
kell lennie a mért jellemzd tlirésmezejével. Minimalis kovetelmény, hogy a vizsgalomiiszer
legaldbb 3-szor (“fél nagysagrenddel”) legyen pontosabb, mint amekkora a mért jellemz6
megengedett tlirése a varhatdé mérési érték kornyezetében. Ezt minden kritikus mérésnél
tételesen igazolni kell a mérdmiszernek a gyartd altal kozolt, illetve kalibralasi
jegyzoékonyvvel igazolt pontossagi adataival.
6.1 A késziilék kiséré dokumentacioi
* Kezelési Gtmutatd megléte (magyar nyelven) a keszulék kozelében
* E16z6 id6szakos feliilvizsgalat jegyzOkonyvének megléte (pl. a Miiszaki Osztalyon)
» Karbantartasi és szerviz utmutatdé megléte (akar idegen nyelven), ha létezik
6.2 Kilzeti, szemrevételezéses vizsgalatok
* Feliratok, jel6lések megléte, olvashato allapota
6.3 Miikodési jellemzok vizsgalata
(Pontossagi méréseket, vizsgalatokat csak olyan mértékben kell végezni, ahogyan azokat a
paciens, illetve a diagndzis/terapia biztonsaga megkdoveteli.)
6.3.1 Schittz-féle impresszios tonométer (1905)
* Viselkedés terhel6 tomeg (“suly”) hatasara:
* Csap + kar + mutato
» Tonométer tartokeret nélkl
* Csapsurlédas, hatarszog
* Tartésurlddas (skalaosztas)
» Méretek: talp, csap, mutato, csap + kar
* Skéla-leolvasas:
* Méréshatéar
* Jusztirozasi hiba
* Csap el6tolasa (mm-ben)
* Szabad jaték (skalaosztas)
« Konstrukcio; sulypont helyzete
* Kivitel, probatest, hitelesitési gorbe ellendrzése
6.3.2. Applanéacios tonométer (Goldmann-féle, 1954.):
A Goldmann-féle tonométereket réslampdaval egyutt (arra felszerelve) alkalmazzak.
Ezért a réslampéara vonatkozoan el kell végezni a vonatkozé villamos biztonsagi
vizsgalatokat is (szivargbaramok, valamint I. érintésvédelmi osztaly esetén foldvezeto-
folytonossag mérese).




* A méréprizma atméréjének, lekerekitésének és simasaganak ellendrzése
» Méreési pontossag ellenérzése a 7 ... 16 mmHg tartomanyban
» Mérési pontossag ellenérzése a 16 ... 23 mmHg tartoményban
» Méreési pontossag ellenérzése a 23 ... 50 mmHg tartomanyban
* Elleniranyu feszités (“reverse span™) hatasa
6.3.3. Non-kontakt tonométerek
A gyartd elGirdsa szerint.
6.4 Dokumentéalas
* Vizsgalati jegyzokonyv kitoltése, alairasa
* Fellvizsgalat megtorténtet igazold dntapadds cimke elhelyezese a késziiléken

7. Minoségiigyi rendszer
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.




