IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jékoztatd a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkdzcsoport: 18. Halozati iizemii elektroterapias késziilék(ek) (stimulator, nagy
frekvencias készulék, stb.)

Tisztelt Kérelmezo!

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 tajéekoztato, valamint a
minden eszkozcsoportra egyarant érvényes Altalanos tajékoztatd az orvostechnikai eszkzok
id6szakos feliilvizsgélatarol elnevezésii tdjékoztatd tartalmazza. A palyazathoz sziikséges
ezen Kivil a Jelentkezési firlap orvostechnikai eszk6zok iddszakos feliilvizsgalatara
elnevezésti nyomtatvany is. Felhivjuk szives figyelmét, hogy minden egyes eszkdzcsoport
idGszakos feliilvizsgalatanak megpalyazasahoz kiilon-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 60601-2-3:1993 Gydgyaszati villamos készulékek. 2. rész: 1995.11.18.
Révidhullamu terapias készilékek egyedi biztonsagi kovetelmenyei
(IEC 60601-2-3:1991)

EN 60601-2-3:1993/A1:1998 IEC 60601-2-3:1991/A1:1998 1995.11.18.

EN 60601-2-5:2000 Gyogyaszati villamos keészulékek. 2-5. rész: 2002.12.13.
Ultrahangos fizioterapias készllékek egyedi biztonsagi
kovetelményei (IEC 60601-2-5:2000)

EN 60601-2-10:2000 Gydbgyaszati villamos késziilékek. 2-10. rész: 2002.12.13.
Ideg- és izomstimulatorok egyedi biztonsagi kovetelmenyei (IEC
60601-2-10:1987)

EN 60601-2-10:2000/A1:2001 IEC 60601-2-10:1987/A1:2001 2002.12.13.

1.2 Mas szabvanyok, utmutatok felsorolasa

MSZ EN 60601-2-3:2001 Gydgyaszati villamos készulékek. 2. rész:
Révidhullamu terapias késziilékek egyedi biztonsagi
kovetelményei (IEC 601-2-3:1991)

MSZ HD 395.2.6 S1:2001 Gyogyaszati  villamos  keszulékek. 2.  rész:
Mikrohulldm(  terdpids  késziilékek  biztonsagi
kovetelményei (IEC 60601-2-6:1984)
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IEC 60601-2-14:1989 Medical electrical equipment — Part 2: Particular
requirements for the safety of electroconvulsive
therapy equipment

MSZ EN 61161:1998 Ultrahang-energia mérése folyadékokban a 0,5 MHz -
25 MHz frekvenciatartomamyban (IEC 1161:1992)
MSZ EN 61689:1998 Ultrahang.  Fizioterapids rendszerek. = Miikddési

kévetelmények és mérési mddszerek a 0,5 MHz — 5
MHz frekvenciatartomanyban (IEC 1689:1996)

MSZ EN 61689:2008 Ultrahang. Fizioterapias rendszerek. Téreldirasok és
mérési modszerek a 05 MHz - 5 MHz
frekvenciatartomanyban (IEC 61689:2007)

1/1998 (XII. 30.) ORKI Kozlemény Gyogyaszati készllékek id6szakos feliilvizsgalata —
Els6 és Hatodik rész

2. Joqgi feltételek
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.

3. Személyi feltételek
Ennél az eszkdzcsoportnal 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 feltulvizsgalat 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 miiszer pontossdganak 6sszhangban
kell lennie a mért jellemzd tlirésmezejével. Minimalis kovetelmény, hogy a vizsgalomiiszer
legalabb 3-szor (“fél nagysagrenddel”) legyen pontosabb, mint amekkora a mért jellemz6
megengedett tiirése a varhatd mérési érték kornyezetében. Ezt minden kritikus mérésnél
tételesen igazolni kell a mérdmiszernek a gyartd altal kozolt, illetve kalibralasi
jegyzokonyvvel igazolt pontossagi adataival.
Az itt kovetkez példa-kovetelményrendszer halozati iizemi ideg-izom stimulétorokra
vonatkozik, jelentds meértékben az IEC 60601-2-10 szabvany alapul vételével. Hasonlo
kovetelményrendszer €s ennek alapjan ellendrzési technologia dolgozhato ki a tobbi felsorolt
szabvany alapjan is.(Példak: 6.6 és 6.7.) Ha azonban valamely kérelmezd csak a cimben
felolelt készllékek meghatarozott részére szeretne felllvizsgalati jogosultsagot szerezni, Ugy
ezt a szandékat a jelentkezési tirlap Esetleges korlatozasok rovataban kell kdzdlnie.

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, szivargd mard anyagok, tisztitd és fertStlenitd szerek altal
okozott esetleges hibak, sérulések vizsgalata
* Haldzati csatlakozo vezeték és dugasz allapota
* Elektrod-vezetékek, elektrodok és egyeb tartozekok allapota




* Potencialkiegyenlit6/foldeld csatlakoz6 és vezeték allapota

» Miikodoképesség ellendrzése a kezelési utmutatoban kozoltek alapjan

6.3 Villamos biztonsagi vizsgalatok

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

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

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

* 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 biztonsaga megkoveteli.)

* Pacienskori (maximalis) kezeléaram (altaldban: effektiv érték) mérése a gyartd altal a
kezelési utmutatoban megadott, ennek hidnyaban a szabvany altal meghatarozott 500 Ohm
terhelésen

» Pacienskori (maximalis) kimenéfesziiltség mérése a kimenet terheletlen allapotaban (a
csucsértéket kell meghatérozni)

» Pacienskori aram (fesziiltség) kijelzési pontossadganak ellendrzése, legalabb a skala
(kijelzési tartomany) 5 pontjan-.

* Intenzitas-szabalyozasok folyamatossadganak ellenérzése

» Biztonsagi funkciok ellendrzése (pl.: polusvaltas reteszelése 0 V-nal nagyobb kimend
szintnél, hirtelen szintszabalyozas automatikus késleltetése, leszabalyozas Uresjarasban, a
kezel6aram ujra inditasa 0 szintr6l halozat-kimaradas utan, stb.)

* A készulékbe beepitett ra pontossaganak merése (ha van)

* Ellendrzés: Fogaszati és szemészeti berendezéseknél az egyenaram 2000 Ohm terhelésnél
max. 10 mA lehet

* Ellendrzés: Fiirdokkel egyiitt hasznalt késziilékeknél az aram cstcsértéke 200 Ohm terheld
ellenallason max. 300 mA lehet.

* Ellendrzés: Gyogyszerek bevitelére szolgald, valamint elektrolizis, elektroforézis és
hasonld célt berendezéseknél az aram csucsértéke 500 Ohm terhelésen max. 25 mA lehet

6.5 Dokumentélas

* Vizsgalati jegyzokonyv kitoltése, alairasa

* Felulvizsgalat megtorténtét igazold dntapadds cimke elhelyezése a késziiléken

6.6 Néhany szempont ultrahang-terapias keszuléekek vizsgalatdhoz

» Nem kivant akusztikus energia (IEC 601-2-5 szabvany 35.1 szakasza)

* Kezel6fej maximalis homeérséklete (szabvany 42.3 szakasza)

* Kezelofej vizallosaga (szabvany 44.6 szakasza; esetleg egyszertsitett vizsgalat)

« Kimend ultrahang-teljesitmeény értékei (szabvany 50.1 szakasza)

» Maximalis ultrahang-(csucs)teljesitmény (szabvany 51.2 szakasza)

* 1d6zit6 eszk6z pontossaga (szabvany 51.103 szakasza)

6.7 Néhany szempont mikrohulldmu terapiés készilékek vizsgalatahoz

* Nem kivant mikrohullamu sugéarzas (IEC 601-2-6 szabvany 31.1 és 31.2 szakasza)

 Kimend-teljesitmény értékei (szabvany 50.1 szakasza)

» Maximalis kimend-teljesitmény értéke (szabvany 50.2 szakasza)

* Sugérzéas csak a minimumra allitas utén indul (szabvany 51.102 szakasza)

* 1d6zit6 eszkdz pontossaga (szabvany 51.103 szakasza)

7. Minoségiigyi rendszer
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.




