IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jékoztatod a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkdzcsoport: 12. Miitéti és 6rzé monitor, (EKG)

Tisztelt Kérelmezd!

Orémiinkre szolgal, hogy az On(6k) vallalkozasa palyazni kivan a fent megjelolt
orvostechnikai eszkézcsoport idészakos feliilvizsgalatara az orvostechnikai eszk6zokrél 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 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 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 1060-1:1995 Nem invaziv vérnyomasmérék. 1. rész: Altalanos 1996.08.23.
kdvetelmények
EN 1060-1:1995/A1:2002 2005.09.30.
EN 1060-3:1997 Nem invaziv vérnyomasmérok. 3. rész: 1998.05.09.

Elektromechanikus vérnyomasméré rendszerek kiegészitd
kovetelményei

EN 1060-3:1997/A1:2005 2006.06.02.

EN 1060-4:2004 Nem invaziv vérnyomasmérok. 4. rész: Vizsgalati 2005.09.30.
modszer automatikus, nem invaziv vérnyomasmérok teljes
rendszerpontossaganak meghatarozasara

EN I1SO 9919:2009 Gydgyaszati villamos kesziilékek. Gyogyaszati 2009.12.02.
hasznalatl pulzoximéter-berendezések alapvetd biztonsagossaganak
¢s teljesitoképességének egyedi kdvetelményei (ISO 9919:2005)

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

EN 60601-1-8:2004 Gyo6gyaszati villamos készulékek. 1-8. rész: 2007.12.22.
Altalanos biztonsagi kdvetelmények. Kiegészitd szabvany:

Gyogyaszati villamos készllékekben és gyogyaszati villamos
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rendszerekben hasznalt riasztorendszerek altalanos kdvetelményei,

vizsgalatai és Utmutatasai IEC 60601-1-8:2003 2007.12.22.
EN 60601-1-8:2004/A1:2006 IEC 60601-1-8:2003/A1:2006
EN 60601-2-23:2000 Gydgyaszati villamos készlilékek. 2-23. rész: 2001.11.14.

Transzkutan parcialisnyomas-figyel6 késziilékek egyedi biztonsagi
kovetelményei, beleértve az alapveté mikodést (IEC 60601-2-
23:1999)

EN 60601-2-27:2006 Gydgyaszati villamos készlilékek. 2-27 rész: 2006.07.26.
Elektrokardiograf-monitorkeszulékek biztonsagi kovetelmeényei,
beleértve az alapvetd miikddési jellemzoket (IEC 60601-2-27:2005)

EN 60601-2-30:2000 Gydgyaszati villamos készilékek. 2-30. rész: 2001.11.14.
Automatikus mérésismétlésii, kozvetetten méré vérnyomasfigyeld

készllekek egyedi biztonsagi kbvetelményei, beleértve az alapvetd
teljesitményjellemzoéket (IEC 60601-2-30:1999)

EN 60601-2-34:2000 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-34. rész: 2003.10.15.
Invaziv vérnyomasfigyeld késziilékek egyedi, az alapvetd miikodésre
is vonatkozé biztonsagi kdvetelményei (IEC 60601-2-34:2000)

EN 60601-2-49:2001 Gydgyaszati villamos készlilékek. 2-49. rész: 2002.12.13.
Tobbfunkcids paciensmegfigyeld berendezések egyedi biztonsagi
kdvetelményei (IEC 60601-2-49:2001)

1.2 Mas szabvanyok, utmutatok felsorolasa

1/1998 (X11. 30.) ORKI Kozlemény Gyogyaszati késziilékek idGszakos feliilvizsgalata —
Els6 és Hetedik rész

MSZ EN 60601-3-1:1999 Gydgyaszati villamos készllékek. 3-1. rész: Lényeges miikodési

kovetelmények oxigen és széndioxid transzkutan parcialisnyomas-figyelé keszulékeire (IEC

60601-3-1:1996)

2. Joqgi feltételek
Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.

3. Szemelyi feltételek
Ennél az eszkdzcsoportnal az altalanos tajékoztatoban kozoltek 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 muszeres vizsgalatokra kell
elkészitenie a részletes ellenérzési technologiat, minden egyes pontnal megadva az
alkalmazand6 miiszert és mérési, vizsgalati modszert. A miszer pontossdganak 6sszhangban
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
jegyzoékonyvvel igazolt pontossagi adataival.

Az 6rz6 monitorban esetleg talalhatd invaziv vérnyomasmérd csatornara értelemszeriien a 14-
es szamu eszkozcsoport eldirdsai vonatkoznak (“Invaziv vérnyomasmérd ¢és véraramlas-
mérd”).

6.1 A keszllék kiséré dokumentacioi

* Kezelési Gtmutatd megléte (magyar nyelven) a keszilék kdzelében

* E16z6 id6szakos feliilvizsgalat jegyzokonyvének megléte (pl. a Miszaki Osztalyon)

» Karbantartasi és szerviz utmutatd megléte (akar idegen nyelven), ha létezik

» Az zemeltetés szinteréll szolgalo helyiségre vonatkozo ismétlédé (villamos) biztonsag-
technikai feliilvizsgalat jegyz6konyve meglétének és érvényességének ellendrzése.

6.2 Kilzeti, szemrevetelezéses vizsgalatok

* Feliratok, jel6lések megléte, olvashato allapota

* Burkolatok és mechanikai biztonsagi védéeszkozok (fogantyuk, fedelek, torésgatlok, stb.)
allapota

* A nedvesség, folyadékok, szivargd mard anyagok, tisztitd és fertOtlenitd szerek altal
okozott esetleges hibak, sérulések vizsgélata

 Halozati csatlakozo vezeték és dugasz allapota

» Egyéb csatlakozo vezetékek, pl. EKG-1égzés, nyomas, hémérsékletérzékeld vezetékek
allapota, szigetelésének épsége

* Elektrodok, érzékelok, mérdatalakitok és egyéb tartozékok allapota

* Potencialkiegyenlitd csatlakozé és vezeték (EPH) allapota

6.3 Villamos biztonsagi vizsgalatok

o Késziilék osztalyozasa villamos biztonsadg szerint (...601-1 szabvany 5.1 és 5.2 pont)
FIGYELEM! Az egyes mérécsatornak besorolasa paciens-oldali védelem szempontjabol
kiilonb6z6é lehet, ami kihat a szivargdaram-kovetelményre. Ugyanigy, kulonbbzhet a
mérdcsatornak defibrillalas elleni védettsége is, amit szintén figyelembe kell venni a
tovabbi mérések soran.

* Potencialkiegyenlitd és/vagy védOvezetd atmeneti ellendllasanak mérése (ha van)

 Szivargbaramok mérése, csak a készilék normal allapotdban (NC) — (fold szivargoaram,
burkolati szivargéaram, paciens szivargdaram, 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.)

* Az (esetleg) tobb mérdcsatornat/mérdmodult tartalmazé késziilék teljes jelz6/riasztd fény-
¢és hangjelz6 rendszerének értékelése, figyelemmel az egyiittes jelzések prioritasara is, a
vonatkozo6 harmonizalt szabvany, illetve a kezelési Gtmutato szerint

* Hangjelzések iddleges letilthatosaganak vizsgalata

* Hangjelzések szabalyozhatosaganak vizsgalata ¢s hangerdsségének mérése

* Csatlakoztatott regisztralo eszkdz tizemképességének vizsgélata (manudlis és automatikus
inditas esetén egyarant)

» Uzemmadok funkcionalis vizsgalata, menii-rendszer hibatlan miikddésének ellendrzése,
“jel-befagyasztas” és mas specialis szolgaltatasok tesztelése

 Halozatba kapcsolt 6rz6 monitor esetén a haldzati miikodés vizsgalata (mindkét irdnyban)

» Az EKG-RESP csatorna vizsgalatai:

* Hitelesito jel ellendrzése (pontossag is)

* Nullvonal-stabilitas vizsgalata

» Azonos fazisu zavarojel-elnyomas (CMRR) mérése

* Id6-iranyu sebesség ellenérzése (monitor és regisztralo)



* Linearitasi hiba mérése (monitor és regisztrald)

* Elvezetés-valasztas vizsgalata (ha van)

» Szivfrekvencia-kijelzés pontossaga (ha van: MOM és AVER is)

* Szabalytalan szivritmus és jelforma felismerése (készllek-specifikus)

* Légzésszam-merés pontossaga és érzékenysége (az utobbi készilék-fiiggd)

* Figyelmeztetd/riaszto jelzések pontossaganak vizsgalata

* Trend-funkciok miikodésének ellendrzése

» Egyéb, szoftver altal biztositott funkciok ellendrzése (késziilek-fiiggd)

* Invaziv nyomasmér6 csatorna: Lasd a 14-es eszkdzcsoportnal.

* Noninvaziv nyomasmérd csatorna vizsgalatai:

* Statikus nyomasmérés pontossaga, ellendrizve legalabb 5 ponton a 0 ... 300 Hgmm (O ...
40 kPa) tartomanyon belul

* Szivargés-vizsgéalat

» Maximalis nyomas (tulnyomas) vizsgalat

* Gyorsleeresztd szelep vizsgalata normal allapotban és az egyetlen hiba allapotokban is — a
paciens fokozott biztonsaga érdekeben

* Figyelmeztetd jelzések pontossaganak vizsgalata

* Trend-funkciok miikodésének ellendrzése

* Periféerias pulzus-méré csatorna vizsgalatai:

» Méreési pontossag vizsgalata a 0 ... 300 pulzus/min tartomanyban, legalabb 4 helyen

* Figyelmeztetd jelzések pontossaganak vizsgalata a fenti tartomanyban

* Trend-funkciok miikodésének ellendrzése

* Homérséklet-mérd csatorna vizsgalatai:

» Mérési pontossag vizsgalata (altaldban a 27 ° C és 43 ° C kdzotti tartomanyban), legalabb
4 helyen

* Figyelmeztetd jelzések pontossadganak vizsgalata a fenti tartomanyban

* Trend-funkciok miikodésének ellendrzése

* Iker-h6méré esetén T1-re, T2-re és A T-re is kiterjed6 ellendrzés

* Homérséklet-érzékelok (legalabb kozelitd jellegill) pontossagi ellendrzése

* Pulzoximéter csatorna vizsgalatai:

» SPO2 dinamikus tesztelés

* Frekvencia-vizsgalat

» Amplitudé-fliggés vizsgélata

* Kiils6 szivritmus-szabalyozo csatorna vizsgalatai:

« Pace frekvencia és pulzus-id6 mérése

» Amplitudd-mérés terhelve és Uresjarasban

» Bemeneti érzékenység vizsgalata

* Pace refracter periodus (PRP) mérése

* Erzékelési (sensing) refracter periodus (SRP) mérése

* Zaj-erzékenység mérése (QRS nélkil es QRS-el)

» Akkumulator allapot és toltottség-jelzés vizsgalata

* Elektrod-szakadas érzékelése és riasztas vizsgalat

6.5 Dokumentélas

* Vizsgalati jegyzokonyv kitoltése, alairasa

* Feltlvizsgalat megtorténtét igazold dntapadds cimke elhelyezése a késziiléken

7. Minéségiigyi rendszer
Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.




