IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jékoztatd a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkdzcsoport: 14. Invaziv vérnyomasméré és véraramlasméro

Tisztelt Kérelmezo!

Orémiinkre szolgal, hogy az On(ok) vallalkozasa palyazni kivan a fent megjelolt
orvostechnikai eszkdzcsoport idészakos feliilvizsgalatara az orvostechnikai eszk6zokrél szolo
4/2009. (111. 17.) EUM rendelet 27. §-a, illetve 13. szamu Melléklete értelmében.

A palyazati anyag 6sszeéallitasahoz sziikséges tudnivaldkat a jelen tajékoztato, valamint a
minden eszkozcsoportra egyarant érvényes Altalanos tajékoztatd az orvostechnikai eszkzok
idOszakos feliilvizsgalatardl elnevezésii tajékoztatd tartalmazza. A palyazathoz sziikséges
ezen Kivil a Jelentkezési firlap orvostechnikai eszk6zok iddszakos feliilvizsgalatara
elnevezésli nyomtatvany is. Felhivjuk szives figyelmét, hogy minden egyes eszkdzcsoport
id6szakos feliilvizsgalatanak megpalyazasahoz kulon-kuldn jelentkezési lapot kell kitdltenie
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 60601-2-34:2000 Gydbgyaszati villamos készlilékek. 2-34. rész: 2003.10.15.
Invaziv vérnyomasfigyel6 késziilékek egyedi, az alapveté mitkodésre
is vonatkozé biztonsagi kdvetelményei (IEC 60601-2-34:2000)

1.2 Mas szabvanyok, utmutatok felsorolasa
(Jelenleg nem ismeretes)

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.
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6. A feltlvizsgalat javasolt terjedelme és szempontjai

A palyazénak minimalisan az itt felsorolt miiszeres és nem muszeres vizsgalatokra kell
elkészitenie a részletes ellendrzési technoldgidt, minden egyes pontndl 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 mérdmiiszernek a gyartdo altal kozolt, illetve kalibraléasi
jegyzOkonyvvel igazolt pontossagi adataival.

Ha egy késziilékkel tobb (egyedileg azonosithatd) mérdatalakitot is alkalmaznak, akkor a
mérdatalakito-specifikus vizsgalatokat ezek mindegyikével el kell végezni. Figyelembe kell
venni ezt a kdvetelményt a mérdlap kialakitasanal is.

6.1 A késziilék kiséro dokumentacioi

* Kezelési Gtmutatd megléte (magyar nyelven) a keszilék kdzelében

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

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

» Az lizemeltetés szinteréiil szolgalo helyiségre vonatkoz6 ismétlodé (villamos) biztonsag-
technikai feliilvizsgalat jegyz6konyve meglétének és érvényességének ellendrzése.

6.2 Kilzeti, szemrevetelezéses vizsgalatok

* Feliratok, jel6lések megléte, olvashato allapota

* Burkolat, csatlakoztatasok, kezeldszervek allapota

» Méroatalakito(k) allapota (vezeték és csatlakozo is)

6.3 Villamos biztonsagi vizsgalatok

» Készulék osztalyozéasa villamos biztonsag szerint (MSZ EN 60601-1 szabvéany 5.1 és 5.2
pont)

* Potencialkiegyenlité és/vagy védévezetd atmeneti ellenallasanak 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 Miikodési jellemzok vizsgalata

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

péaciens, illetve a diagndzis/terapia biztonsdga megkoveteli.)

» Diafragma épségenek vizsgalata (MSZ EN 60601-2-34, 105. abra szerint, 17.101.2
szakasz — a defibrillator-teszt mell6zésével)

* Folyadék behatolasa az atalakitoba (MSZ EN 60601-2-34, 44.6 szakasz)

» Atmoszférikus feletti nyomés mérése (MSZ EN 60601-2-34, 45.101 szakasz a)

» Atmoszférikus alatti nyoméas mérése (MSZ EN 60601-2-34, 45.101 szakasz b)

» Statikus nyomasmérés pontossaganak ellenérzése (3-6 nyomas-értéken)

* Nyomasmérés hiszterézis-hibajanak ellendrzése 3-6 nyomas-értéken, aranyosan (értelem-
szerlien kapcsolddhat az el6z6 méréshez)

* Also és fels6 hatarértek-beallitas, illetve —jelzés pontossaganak ellendrzése (ha van)

* Figyelmeztetd ¢és riasztd jelzések ellendrzése (hierarchia, letilthatosag, fényjelzés
fennmaradasa, hangerd és annak szabalyozhatdsaga, stb.) a Kezelési Utmutatoban leirtak
szerint

* Trend-funkciok miikodésének ellendrzése (ha van)

« Véraramlas-méré funkcid ellendrzése (ha van), a Kezelési Utmutatoban leirtak, azaz a
gyarto eldirasai szerint

6.5 Dokumentalas

* Vizsgalati jegyzokonyv kitoltése, aldirasa

* Felulvizsgalat megtorténtét igazold dntapadds cimke elhelyezése a késziiléken

7. Minoségiigyi rendszer
Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.




