IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jekoztatod a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

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

Tisztelt Kérelmezd!

Orémiinkre szolgal, hogy az On(6k) vallalkozasa palyazni kivan a fent megjelolt
orvostechnikai eszk6zcsoport idészakos feliilvizsgalatara az orvostechnikai eszk6zokr6l szolo
4/2009. (111. 17.) EUM rendelet 27. §-a, illetve 13. szamu Melléklete értelmében.

A palyazati anyag 6sszeallitasahoz sziikséges tudnivaldkat a jelen tajékoztato, valamint a
minden eszkozcsoportra egyarant érvényes Altalanos tajékoztatd az orvostechnikai eszkzok
id6szakos feliilvizsgélatardl elnevezésii tdjékoztatd tartalmazza. A palyazathoz sziikséges
ezen Kivil a Jelentkezési ftirlap orvostechnikai eszkozok iddszakos feliilvizsgalatara
elnevezésli nyomtatvany is. Felhivjuk szives figyelmét, hogy minden egyes eszkdzcsoport
idoszakos 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 kozoljik:

1.1 Harmonizalt szabvanyok felsorolasa
Jelzet, szdm, évjarat, megnevezés Harmonizalés ideje
MSZ EN 60601-1:1997 Gyogyaszati villamos késziilékek — 1. rész: 1995.11.18.

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

EN 60601-2-25:1995 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-25. rész: 1997.5.17.
Elektrokardiografok egyedi biztonsagi kovetelményei IEC 60601-2-

25:1993

EN 60601-2-25:1995/A1:1999 IEC 60601-2-25:1993/A1:1999 2002.12.13.
EN 60601-2-47:2001 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-47. rész: 2002.12.13.

Ambuléns elektrokardiogréafiai rendszerek egyedi, a 1ényegi

miikodésre is vonatkozo biztonsagi kovetelményei (IEC 60601-2-
47:2001)

EN 60601-2-51:2003 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-51. rész: 2004.06.24.
Egy- és tobbcsatornas, regisztrald és analizald elektrokardiografok

biztonsagi kovetelményei, beleértve az alapvetd mitkodési

kdvetelmenyeket (IEC 60601-2-51:2003)

1.2 Mas szabvanyok, utmutatok felsorolasa
1/1998 (XII. 30.) ORKI Kozlemény Gyogyéaszati késziilékek id6szakos feliilvizsgalata —
Elsé6 és Hetedik 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 altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.

3. Szemelyi feltételek
Ennél az eszkdzcsoportnal az altalanos tajékoztatoban kozoltek elegenddek.

4. Tarqyi feltételek
Az altalanos tajékoztatdban 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 miszeres vizsgalatokra kell
elkészitenie a részletes ellendrzési technoldgidt, minden egyes pontndl megadva az
alkalmazand6 miiszert és mérési, vizsgalati modszert. A miszer pontossdganak 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 1igazolni kell a mérdmiiszernek a gyartd altal kozolt, illetve kalibralési
jegyzokonyvvel igazolt pontossagi adataival.

6.1 A késziilék kiséréo dokumentacioi

* Kezelési Gtmutatd megléte (magyar nyelven) a keszilék kdzelében

* E16z6 1d6szakos feliilvizsgalat jegyzokonyvének megléte (pl. a Miszaki Osztalyon)

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

6.2 Kilzeti, szemrevetelezéses vizsgalatok

* Feliratok, jelolések megléte, olvashato allapota

* Kezel6észervek és csatlakozok épsége, miikodés-képessege

* Kezel6i feloletek és burkolatok épsége, torés- €s repedésmentessége

» Halozati és egyeb vezetékek, valamint csatlakozdik épsege

» Tartozékok megléte, épsége, hasznalhato allapota

* Potencialkiegyenlit6 csatlakozo vezetek alkalmazésa

6.3 Villamos biztonsagi vizsgalatok

 Késziilék osztalyozasa villamos biztonsag szerint (...601-1 szabvany 5.1 és 5.2 pont)

* Potencialkiegyenlitd és/vagy véddvezetd 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

péaciens, illetve a diagndzis/terapia biztonsdga megkoveteli.)

« Csatornak alapvonalanak helyzete és szabalyozhatdsaga

* Papirtovabbitasi sebességek pontossaga

* 1d6- és esemény-markerek miikodése (gyartoi eldiras szerint)

* Csatornak érzékenysége ¢€s hitelesitd jel (CAL) pontossaga

 Csatornak frekvenciamenete, idoallando

* Tallendulés mérése (csak irdtollas regisztraloknal)

* Tollnyomas ,visszaallasi hiba (hiszterézis)

« Pacienskabel ellendrzése bekotésre, zarlatra és szakadasra

» Azonos fazisu zavarojel elnyomas (CMRR) merése

* [zomszliré hatékonysaganak vizsgalata




 Halozati sziird hatékonysaganak vizsgalata

» Bemenetre vonatkoztatott zaj meghatarozasa

* Csatornak kozotti egymasra hatas vizsgalata

» Uzemmodok ellendrzése (pl. manualis, automatikus, ergometrias stb.)

6.5 Dokumentélas

* Vizsgalati jegyzokonyv kitoltése, aldirasa

* Felulvizsgalat megtorténtét igazold dntapadds cimke elhelyezése a késziiléken

7. Minéségiigyi rendszer
Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.




