IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jekoztatod a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkozcsoport: 15. Gépi infuzio adagold keészilek

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 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 késztlékek — 1. rész: 1995.11.18.
Altalanos biztonsagi kdvetelmények (IEC 601-1:1988 + A1:1991 +
A2:1995 + Corrigendum:1995)

EN 60601-2-24:1998 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: 1999.10.09.
InfGzios pumpak és szabalyozok biztonsagi kdvetelményei IEC
60601-2-24:1998

1.2 Mas szabvanyok, utmutatok felsorolasa
1/1998 (XII. 30.) ORKI Kozlemény Gyogyéaszati késziilékek id6szakos feliilvizsgalata —
Els6 és Kilencedik rész

2. Joqgi feltételek
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.

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

4. Tarqgyi feltételek
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.

5. Adminisztrativ feltételek
Az altalanos tajékoztatd szerint, figyelemmel a 6. pontban foglaltakra.
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6. A feltlvizsgalat javasolt terjedelme es szempontjai

A palyazonak minimalisan az itt felsorolt miiszeres és nem miiszeres vizsgalatokra kell
elkészitenie a részletes ellendrzési technoldgiat, minden egyes pontnal megadva az
alkalmazand6 miszert és mérési, vizsgalati modszert. A miszer pontossaganak dsszhangban
kell lennie a mért jellemzd tlirésmezejével. Minimalis kovetelmény, hogy a vizsgalomiiszer
legalabb 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 mérémiiszernek a gyartd altal kozolt, illetve kalibralasi
jegyzokonyvvel igazolt pontossagi adataival.

Ennél az eszkdzcsoportnal a vonatkozd harmonizalt szabvany (MSZ EN 60601-2-24:1999)
pontossagi vizsgalatait csak laboratoriumi kortlmények kozoétt, aranytalanul nagy eszkoz-
igény ¢és ido-raforditds aran lehetne megvaldsitani. Elfogadhatd tehat helyettiik olyan
egyszerusitett vizsgalati modszer, amely a gyakorlat igényeinek megfeleld eredményeket
szolgaltat.

6.1 A késziilék kiséréo dokumentacioi

* Kezelési Gtmutatdé megléte (magyar nyelven) a keszilék kdzelében

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

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

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

6.2 Kilzeti, szemrevetelezéses vizsgalatok

« Feliratok, jelolések megléte, olvashato allapota

» Burkolatok és mechanikai biztonsagi véddeszkozok (fogantyuk, fedelek, torésgatlok stb.)
allapota

* A nedvesség, folyadékok, szivargd mar0 anyagok, tisztitd és fertOtlenitd szerek altal
okozott esetleges hibak, sérulések vizsgélata

 Halozati csatlakozo vezeték és dugasz allapota

* Cseppérzékeld és levegddetektor allapota

* Cseppérzékeld mikodokeépességének ellendrzése

* Folyadéktovabbito rendszer tisztasaganak, sértetlenségének, mikodoképességének ellen-
Orzése

* Fecskenddtalp megfeleld rogzitésének ellendrzése

6.3 Villamos biztonsagi vizsgalatok

* Késziilék osztélyozésa villamos biztonség szerint (...601-1 szabvany 5.1 és 5.2 pont)

* Potencialkiegyenlité és/vagy védévezetd atmeneti ellenallasanak mérése (ha van)

 Szivargdaramok mérése, csak a készilék normal allapotaban (NC) — (fold szivargoaram,
burkolati szivargéaram, paciens szivargoaram)

* Szigetelési ellenallas mérése (opcionalis)

6.4 Miikodési jellemzok vizsgalata

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

paciens, illetve a diagndzis/terapia biztonsdga megkoveteli.)

* Késziilék ontesztjének ellendrzése (ha van)

» Adagolasi pontossag ellendrzése (fecskendds infuizios pumpa esetén 2-4 kiilonb6z6 méretii
fecskenddvel, legalabb 4 adagolasi sebesség mellett) A mérést mindegyik alkalmazott
szerelek-fajtaval meg kell ismételni

* Bolus-térfogat méreése maximalis térfogataramnal

* Fecskendd-kiiiriilés eldjelzd rendszer mikodése

* FecskendOméret-felismerés ellenérzése

* Gyors fecskendd-kiUrités vizsgalata (purge, bolus)

* LevegOérzékel6 mitkodésének vizsgalata — beleértve a riasztast is




* OkKlazi6s nyomashatarolés vizsgalata — beleértve a riasztast is (ha van)

* Annak ellendrzése, hogy az egyszer hasznalatos szerelék tipusa megfelel-e a gyarto altal
javasoltnak (ha van ilyen javaslat a kezelési Utmutatoban) A gyarto altal javasolttol eltérd
szerelék alkalmazasara a jegyz6konyvben utalni kell!

* A riasztasi rendszer mitkodoképességének vizsgalata — egy és tobb hiba szimulélasaval -, a
riasztasi hierarchia tesztelésére, a kezelési utmutatoban foglaltak szerint

* Riaszt6 hangjelzések hangerdsségének mérése

» Az akkumulator-kapacitas ellenérzése

6.5 Dokumentalas

* Vizsgélati jegyz6konyv kitoltése, alairasa

* Felulvizsgalat megtorténtét igazold dntapadds cimke elhelyezése a késziiléken

7. Mingségiigyi rendszer
Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.




