IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jekoztatod a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkodzcsoport: 17. Sterilizalo berendezés

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 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 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 kozoljik:

1.1 Harmonizalt szabvanyok felsorolasa

Jelzet, szam, évjarat, megnevezés Harmonizalas ideje
EN 285:2006 + A2:2009 Sterilizalas. GOzsterilizatorok. Nagyméretii 2009.12.02.
sterilizatorok
EN 1422:1997 + A1:2009 Egészségligyi célu sterilizatorok. Etilén- 2009.12.02.
oxid-sterilizatorok. Kévetelmények és vizsgalati eljarasok
EN 13060:2004 + A1:2009 Kis gézsterilizatorok 2009.12.02.
EN 14180:2003 + A1:2009 Sterilizatorok gyogyaszati célra. Kis 2009.12.02.
homérsékletii gbz- s formaldehidsterilizatorok. Kévetelmények és
vizsgalat

1.2 Més szabvéanyok, utmutatok felsorolasa

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

MSZ EN 61010-1:1994 Villamos mér6-, szabalyozo- es laboratoriumi késziilékek biztonsagi

elbirasai L. rész: Altalanos el6irasok

MSZ EN 61010-1: 1993/A2:2000 Villamos mér6-, szabalyozo- és laboratdriumi készllékek

biztonsagi eldirasai. 1. rész: Altalanos el8irasok (IEC 1010-1:1990/A2:1995)

MSZ EN 61010-1:2002 Villamos mérd-, szabalyozo- es laboratoriumi késziilékek biztonsagi

elbirasai — 1. rész: Altalanos el6irasok (IEC 61010-1:2001)

MSZ EN 61010-2-040:2006 Villamos mér6-, szabalyozd- és laboratoriumi készllekek

biztonsagi el6irasai — 2-040. rész: Gydgyaszati anyagok kezelésére hasznalt sterilizalo- és

tisztito-fert6tlenitd késziilékek kovetelményei (IEC 61010-2-040:2005)
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MSZ EN 61010-2-041:1998 Villamos mér6-, szabalyozd- és laboratoriumi készllékek
biztonsagi el6irasai. 2-041. rész: Gyogyaszati anyagok kezelésére es laboratoriumi eljarasokra
g6zt hasznalo autoklavok egyedi eldirasai (IEC 1010-2-041:1995)

MSZ EN 61010-2-043:2000 Villamos mér6-, szabalyozd- és laboratériumi készllekek
biztonsagi el6irasai — 2.043. rész: GyoOgyaszati anyagok kezelésére és laboratériumi
eljarasokra forr6d levegdt vagy forrd semleges gazt hasznald szdraz sterilizald késziilekek
egyedi eléirasai (IEC 61010-2-043:1997)

MSZ-03-19:1983 Sterilizald berendezések. Holégsterilizator. Kovetelmények és vizsgélati
modszerek.

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

Orszagos Kozegeszségugyi Intézet ,, Tajékoztato a sterilizalasrdl” (1993)

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 felulvizsgalat javasolt terjedelme es szempontjai
A palyazonak minimalisan az itt felsorolt miiszeres és nem miiszeres vizsgalatokra kell
elkészitenie a reszletes ellenérzési 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 kiséro dokumentacioi
 Kezelési Gtmutatd megléte (magyar nyelven) a készulék kozeleben
* E16z6 id6szakos feliilvizsgélat jegyzOkonyvének megléte (pl. a Miiszaki Osztalyon)
« Karbantartasi és szerviz utmutaté megléte (akar idegen nyelven), ha létezik
6.2 Kilzeti, szemrevételezéses vizsgalatok
* Feliratok, jelolések megléte, olvashato allapota
* Burkolatok és mechanikai biztonsagi véddeszkozok (fogantyuk, fedelek, torésgatlok stb.)
allapota
» A nedvesség, folyadékok, szivargdé mard anyagok, tisztitd és fert6tlenité szerek altal
okozott esetleges hibak, sérulések vizsgalata
* Haldzati csatlakozo vezeték és dugasz allapota
» Tomitések vizsgalata, ellenOrzése
6.3 Villamos biztonsagi vizsgalatok
» Védbvezetd atmeneti ellenallasanak mérése (ha van)
 Szivargbaramok mérése, csak a készilék normal allapotaban (NC) — (fold szivargoaram,
burkolati szivargéaram)
* Szigetelési ellenallas mérése (opcionalis)




6.4 Sterilizatorok altalanos vizsgalata

* A készulék altalanos allapota

* A sterilizator kazan allapota

* Ajtok tomitésének allapota (szemrevételezés)
» A homérséklet-szabalyoz6 rendszer allapota

* A programautomatikai rendszer allapota

* A riasztasi rendszer allapota

» A mikrobiologiai ellenérzo tesztek eredményei
6.5 Gozsterilizatorok (autoklavok) vizsgalata
* A) 50 liter alatti névleges munkaterti autoklavok:
* Biztonsagi szelep ellendrzése

* Munkateér lezarasa (tdmitése)

* Beépitett hdméro allapota

» Légtelenitd gézleereszto szelep vizsgalata

* Felfiitési idotartam

* A légtelenités idétartama

* A homérséklet emelkedési idétartama

* Csiratlanitas (sterilizalas) id6tartama

* B) 50 liter feletti névleges munkaterti autoklavok:
* Vizhiany elleni védelem

o Zar- és zarésbiztositas

« Zardfedél (ajto) csapodasgatlasa, illetve a csiszoajtok zarddasbiztositasa
» A munkatér-kazan lezaréasa (tomitése)

» Ajtok helyzetét jelz6 szerkezet

* HOméro

* Nyomasméro

» HOomérséklet-regisztrald miiszer

» GOzbeereszto €s légtelenitd szerelvények

* Folyamatjelzd miiszer

* LevegOszlrd

* Légtelenitési részfolyamat

* Csiratlanitasi reszfolyamat

* Sz&ritési részfolyamat

» Nyomaskiegyenlitési részfolyamat

6.6 Holégsterilizatorok vizsgalata

* Felfiitési id6tartam:

* 160 ° C-ra valo felfiitésig 30 perc

* 160 ° C-rol 180 ° C-ig 10 perc

* 180 ° C-rol 200 ° C-ig 10 perc

* Sterilizalasi idStartam:

* 160 ° C-on 45 perc

» 180 ° C-on 25 perc

* 200 ° C-on 10 perc

* Lehtilési id6tartam 60 ° C-ig: max. 60 perc

* Munkatér ajtajnak tomitese

* Munkatér hdszigetelése

* Beépitett hdmérd

* Levegot cirkulaltato ventilator

6.7 Etilén-oxidos gazsterilizatorok vizsgélata
* A készulék vizsgéalata:

* Zarbiztosito és zarbiztositas vizsgalata



* Munkatér lezéarasa (tdmitése)

* Légtelenitési részfolyamat (el6- és utovakuum)

* Munkatér hdmérséklete és nyomasa

» Gazpatront kiszurd szerkezet miikodése

» Sterilizalasi id6t szabalyozo 6ra

» Gazkiengedési részfolyamat

* Folyamatjelz6 miszerek, jelzoberendezések

* A leveg0sziir6 allapota

* A késziilék gaztomorsége, a kiszelloztetés megfeleldsége

» Agens gaz kivezetésenek szabalyossaga

* A gézpatronok vizsgélata:

» Gazpatronok brutto tdmege

6.8 Formaldehides gazsterilizatorok vizsgélata

* Zarbiztosito ellendrzése

* Munkatér lezarasa (tdmitése)

* Légtelenitési részfolyamat (el6- és utovakuum)

* Munkatér hémérséklete

* Sterilizalasi 1d6t szabalyoz6 ora

* Folyamatjelz6 miszerek, jelzOberendezések

* Leveg6szlrd allapota

 Formalinoldat bejuttatasat biztositd szerkezet

 Formalinoldatot tartalmazo palack

6.9. Plazmasterilizatorok vizsgalata

A gyart6 eldirasa szerint.

6.10 Dokumentalas

» Vizsgalati jegyzokonyv Kkitoltése, alairasa (a kiilonb6zé sterilizatorokhoz kiilon-kilon
ellendrzési technologia és mérdlap is készithetd)

* Felulvizsgalat megtorténtét igazold dntapadds cimke elhelyezése a késziiléken

7. Minoségiigyi rendszer
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.




