IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jekoztatod a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkdzcsoport: 19. Orvosigaz-ellato berendezés és teljes rendszer

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
idOszakos feliilvizsgalatardl elnevezésii tajékoztatd tartalmazza. A palyazathoz sziikséges
ezen Kkivil a Jelentkezési firlap orvostechnikai eszk6zok iddszakos feliilvizsgalatara
elnevezésli nyomtatvany is. Felhivjuk szives figyelmét, hogy minden egyes eszkdzcsoport
idoszakos felulvizsgalatanak 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, szam, évjarat, megnevezés Harmonizalas ideje
EN ISO 5359:2008 Kisnyomasu tomldvezeték-rendszerek 2008.07.23.
gyogyaszati gazokhoz (ISO 5359:2008)
EN I1SO 7396-1:2007 Gydgyaszati gaz csérendszerei. 1. rész: 2007.08.09.

CsoOvezetékek nyomas alatti gydgyaszati gazokhoz és vakuumhoz
(ISO 7396-1:2007)

EN ISO 9170-1:2008 Vételi egységek gyogyaszati gazok 2009.02.19.
csOvezetékrendszereihez. 1. rész: Vételi egységek nyomas alatti
gybgyaszati gazokhoz és vakuumhoz (1ISO 9170-1:2008)

EN ISO 10524-1:2006 Nyomascsokkentdk gydgyaszati gazokhoz. 1. 2006.06.02.
rész: Nyomascsokkentok és atfolyasmérés nyomascsokkentok (ISO
10524-1:2006)

EN ISO 10524-2:2006 Nyomasszabalyozok gydgyaszati gazokhoz. 2. 2009.06.07.
rész: Kozponti és agankénti nyoméasszabalyozdk (1SO 10524- 2:2005)

EN ISO 10524-3:2006 Nyomasszabalyozok gydgyaszati gazokhoz. 3. 2006.09.07.
rész: Palackszeleppel egybeépitett nyomascsokkenték (ISO 10524-

3:2005)

EN I1SO 10524-4:2008 Nyomascsokkentdk gydgyaszati gazokhoz. 4. 2008.07.23.
rész: Kisnyomasu nyomascsokkenték (ISO 10524-4:2008)

EN 1089-3:2004 Szallithato gazpalackok. Palackazonositas (az LPG 2005.09.30.

kivételével). 3. rész: Szinjeldlés
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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 60601-1-1:2001 Gyogyaszati villamos készulékek. 1-1. rész: 2001.11.14.
Altalanos biztonsagi kovetelmények. Kiegészité szabvany:

Gydgyaszati villamos rendszerek biztonsagi kdvetelményei (IEC

60601-1-1:2000)

1.2 Més szabvanyok, utmutatok felsorolasa

EN 737-1:1998 Medical gas pipeline systems — Part 1: Terminal units
for compressed medical gases and vacuum

EN 737-2:1998 Medical gas pipeline systems — Part 2: Anaesthetic gas
scavenging disposal systems — Basic requirements

EN 737-3:1998 Medical gas pipeline systems — Part 3: Pipelines for
compressed medical gases and vacuum

EN 737-4:1998 Medical gas pipeline systems — Part 4: Terminal units
for anaesthetic gas scavenging systems

EN 738-1:1997 Pressure regulators for use with medical gases — Part

1: Pressure regulators and pressure regulators with
flow metering devices

MSZ EN 739:1998 Kisnyomasu tomldvezeték-rendszerek orvosi
gazokhoz

MSZ EN 793:1999 Orvostechnikai tapegységek sajatos biztonsagtechnikai
kdvetelményei

DIN 13260:1984 Versorgungsanlagen flr medizinische Gase — Steck-

verbindungen fur medizinische Gase und Vakuum —
Anforderungen und Prifung
Nyomastarto edények biztonsagi szabalyzata

2. Joqgi feltételek
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.

3. Személyi feltételek
Ennél az eszkbzcsoportnal 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 feltlvizsgalat javasolt terjedelme és 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 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.




A feliilvizsgalat szempontjait Ggy javasoljuk felépiteni, hogy a kiilonbozé fajtaju gazt
szolgéaltato rendszereket kulon-kilon kell felulvizsgalni - kisziirend6 az esetleges gaztipus-
felcserélest -, a gazt szolgaltatd kozpontoktol az ellatd csévezeték haldozaton at az orvosi gaz
vételi helyekig. Nem tekintend6 a rendszer részének a vételi helyre csatlakoztatott készilék
(oxigén flow-méter, vakuumszabalyozd, stb.). Egyre gyakoribb specialis gazok alkalmazésa a
gyégyintezményekben; ezeket a feltlvizsgalat szempontjabdl nem tekintjiik a kdzponti orvosi
gazellatd rendszer részeének, ezekre a specialis gazokra a rdjuk vonatkozd specidlis
biztonsagtechnikai €s alkalmazasi eldirasokat kell figyelembe venni.
Az egészségligyi létesitmény biztonsagos milkodtetéséhez elengedhetetleniil sziikséges a
kozponti orvosi gazellatd rendszerek folyamatos miikodéképessége, igy a kozponti orvosi
gazellato rendszeren barmiféle javitési, karbantartasi, felllvizsgélati tevékenységet csak az
érintett apolasi osztaly tudtaval és egyetértésével lehet végezni, melyrdl jegyzokonyvet vagy
mas dokumentumot kell késziteni!
A kozponti orvosi gazellatd rendszer részei:
e Orvosi gazkdzpontok
e CsoOvezeték halozat
e Orvosi gaz vételi helyek
o Jelz6-riaszto rendszer
A vizsgalat megkezdése eldtt ellendrizziik az el6z6 iddszakos feliilvizsgalat jegyzoékonyvének
meglétét a Miiszaki Osztalyon!
6.1. Orvosi gazkdzpontok
6.1.1. Cseppfolyos orvosi gaz tarolok
Fixen telepitett oxigén és nitrogén tartalyok
* Nyomastartdé Edény gépkonyv érvényességének ellendrzése; ellendrizni kell, hogy
mikor esedékes a biztonsagtechnikai felligyeletnek a tartdlyra és a biztonsagi
szelepekre vonatkozo felulvizsgalata
 Feliratok, jeldlések, hasznalati utasitas (helyszinen kifliggesztve is), karbantartasi
utasitds megléte, olvashatd allapota, biztonsagtechnikai kdévetelmények betartésa,
uzemviteli naplo
*» Kezeldszervek és csatlakozok épsége, mitkkodoképessége
* Tartaly és kornyezetének szivargas ellendrzése
* Parologtat6 szivargas ellenérzése
» Cseppfoly6s kozpont meghibasodasa esetén (tartaly lezarasa) a tartalékra valo
atkapcsolas ellendrzése (lasd.: palackos oxigén kozpont)
Nem fixen telepitett tartalyok (Palett tank)
* Hatosagi engedély érvényességének ellendrzése az adattablan
» Feliratok, jelolések, hasznalati, karbantartasi utasitds megléte, olvashato allapota,
biztonsagtechnikai kdvetelmények betartdsa, izemviteli napld
» Kezeldszervek ¢€s csatlakozok épsége, miikodoképessége
* Tartaly és kornyezetének szivargas ellendrzése
* Parologtat6 szivargas ellenérzése
* Hiba generédladsa esetén (tartaly lezardsa) a tartalékra valo atkapcsolds ellendrzése
(l&sd.: palackos oxigén kdzpont)
6.1.2. Palackos orvosi oxigén lefejtd kdzpont
« Uzemeltetési és karbantartasi naplo megléte és olvashatdsaga a kozpontban
 Feliratok, jelolések, hasznalati, karbantartasi utasitds megléte, olvashaté allapota
kifliggesztve is
» Kezeldszervek és csatlakozok épsége, mikodod képessége, miikodési proba, szivargas
ellenérzése
* Ellendrizendd, hogy a palackok ¢és a kdzpont kezelésére betanitott személy rendszeres
oktatasban részesul-e, rendelkezik-e igazoltan a szlikséges képesitésekkel




* Ellendrizendd, hogy a palackok tarolasanal eldirt biztonsdgi kovetelményeket
betartjak-e
» Kdzpont nyomas- és tomitettség probaja, miikodési proba a kezelési utasitas szerint
* Extrém nyomasok esetén a leflivatd szelepek mitkodési probaja
« Palackok mozgatasa biztonsagos utvonalon lehetséges-e
» Miiszerek altal mutatott értékek ellendrzése
* Ellen6rizend6, hogy 1étezik-e a kett6zott kimend reduktor egység - leflvato szeleppel -
a kdzpont kimenetén
* Biztositott-e a kozpont berendezéseinek hozzaférhetosége kezelés és javitads céljabol
* Ellendrizendd, hogy az egészségiigyi oxigén a tobbi palackoktol kiilon van-e kezelve
6.1.3. Palackos altatégaz lefejtd kozpont
« Uzemeltetési és karbantartasi napld megléte és olvashatdsaga a kdzpontban
 Feliratok, jel6lések, haszndlati, karbantartdsi utasitas megléte, olvashato allapota
kifliggesztve is
» Kezeldszervek és csatlakozok épsége, miikodd képessége, miikodési proba, szivargas
ellendrzése
* Ellendrizendd, hogy a palackok és a kozpont kezelésére betanitott személy rendszeres
oktatasban részestil-e, rendelkezik-e igazoltan a sziikséges képesitésekkel
* Ellendrizendd, a palackok tarolasanal eldirt biztonsagi kovetelmények betartasa
» Kdzpont nyomas- és tomitettség probaja, miikodési proba a kezelési utasitas szerint
* Extrém nyomasok esetén a lefiivato szelepek miikodési probaja
» Palackok mozgatasa biztonsagos utvonalon lehetséges-e
» Miiszerek altal mutatott értékek ellendrzése
* Biztositott-¢ a kozpont berendezéseinek hozzaférhetdsége kezelés és javitas céljabol
» Temperal6 flités megléte, miikodoképessége
6.1.4. Egyéb palackos kdzpontok (stiritett levegd, széndioxid, nitrogén)
* Felllvizsgalatuk modszere megegyezik az altatoégazéval, azzal a kilonbséggel, hogy a
nitrogénnek ¢és a stiritett levegdnek nincs sziiksége temperalo flitésre.
6.1.5. Vakuum kdzpont
* A hasznélati-, kezelési-, karbantartasi utasitas és az lzemelési naplé megléte a
helyszinen, kifuggesztve is
* Ellendrizendd, hogy a gépkonyvek altal eldirt rendszeres karbantartas megtortént-e
* Feliratok, jelolések, hasznalati, karbantartési utasitas megléte, olvashaté allapota
» Kezeldszervek €s csatlakozok épsége, miikodés képessége
* 100%-0s melegtartalék megléte (két szivattyl) és mikodoképessége
» Vakuum szivattyuk altalanos muiszaki allapota
* Vakuum szivattylk vezerlésének hibatlan miikodése
* A vakuum kozpont tomitettsége
» Baktérium sziird altalanos allapota, sziir6betét kielégité allapota, utolsd cseréjének
dokumentaltsaga
* Vakuum csapda szennyez6dés-mentessége
* Szell6z6 nyilasok megléte, atjarhatosaga
* Vakuum kipufogo vezeték megfelel6 elhelyezése
» Miiszerek altal mutatott értékek ellendrzése
* Az egyes gerinc ellato vezetékek feliratozasa, szakaszolasi lehetdsége
* Biztositott-¢ a kozpont berendezéseinek hozzaférhetdsége kezelés és javitas céljabol
6.1.6. Stiritett levegd kdzpont
* A hasznélati-, kezelési-, karbantartasi utasitas és az lzemelési naplé megléte a
helyszinen, kifuggesztve is
* Feliratok, jelolések, hasznalati, karbantartasi utasitas megléte, olvashato allapota
*» Kezeldszervek és csatlakozok épsége, mitkodés képessége




» 100%-0s melegtartalék megléte (két kompresszor)

» Kompresszorok altalanos miiszaki allapota

» Kompresszorok vezérlésének hibatlan mitkodése

» A stritett levegd puffer tartdlyon érvényességét megvizsgalni az adattablardl, edény-
gépkdnyv megléte és érvényessége

* Hiitve szaritdé megléte €s kielégité miikddése

* Megfelel6 mindségli parhuzamos sziirésor megléte, és a sziirdbetétek kielégitd
allapota, szlirébetét kielégitd allapota, utolséd cseréjének dokumentaltsaga

* Parhuzamos kimend nyomas bedllito reduktorok megléte és helyes miikodése
(I€legeztetési és miiszer levegd)

* Az egyes gerinc ellato vezetékek feliratozasa, szakaszolasi lehetdsége

+ Onall6 szelldzényilas megléte, kdzvetlen kiilsd 1égbeszivassal

» Miiszerek altal mutatott értékek ellendrzése

* Biztositott-e a kozpont berendezéseinek hozzaférhetdsége kezelés és javitas céljabol

* Amennyiben a meleg tartalék szerepét palackos lefejtd latja el, ezen kdzpont is
ellendrizendd, a palackos kézpontoknal eldirt modszer szerint

6.2. Orvosi gazellaté csévezeték halozat (oxigén, altatégaz, vakuum, stritett levego 4 és
7 bar, széndioxid)

* Megvalodsulasi (csényomvonal) dokumentéacié megléte (Miiszaki Osztalyon)

» Csényomvonal ¢€s a dokumentécid egyeztetése, a dokumentacio esetleges javitasa

* A rendszer megfeleld szakaszolhatosaganak ellendrzése

» Csdvezetékek biztonsagos tavolsaga az elektromos halozattol

» Szelepek, stabilizator reduktorok, csdszakaszok és egyéb alkatrészek jelzésekkel, jol
olvashat¢ és értelmezhetd feliratokkal vald ellatottsaga

* Reduktorok legutolsd ellenérzésének dokumentéciodja, ellendrzése a vonatkozd miiszaki
eldiras szerint

* Elzar6 szerelvények zart allasban nem eresztenek at, vész esetén konnyen elérhetok,
kezelhetdk

* Szelepeken jeldlt az altaluk elzart tertilet

* Kiszakaszolt egységek egyenkénti tomorségének ellenérzése

6.3. Oxigén orvosi gaz vételi helyek (oxigén, altatogaz, vakuum, siiritett levegé és egyéb
specialis vételi helyek [pl.: légmotor, altatogaz elszivo])

* Megvalodsulasi dokumentaciéo megléte (Miiszaki Osztalyon)

e A megvaldsulasi dokumentacido gazazonositasi jegyzOkonyvében feltlintetett vételi
egységek helyének egyeztetése (pavilon, osztaly, koérterem), s ismerni kell a hozzajuk
tartozo szakaszelzard pontos helyét is

» Gazvételi helyek szivargas ellendrzése

* Ellendrizend6, hogy a vételi helyekhez csatlakoztatott dugok és készilékek kdnnyen
becsatlakoztathatok, és kivehetok legyenek

» Gazvételi egységek altalanos miiszaki allapota, mechanikai rogzitettségének ellendrzése

* Ellen6rizendd, hogy a vételi helybdl kilépd gaz a rajta 1évo jol olvashatd cimkével azonos
(gézelemzdvel végzendo)

* Ellendrizendd, hogy minden gazvételi hely csak az azonos gazhoz valé csatlakozé dugoval
miikodtethetd

* Ellendrzendd a gdz nyomasa a vételi helyen, aramlasmentes allapotban

* Ellen6rzendd a vételi hely ateresztéképessége (térfogataram meérése)

6.4. Jelzo-riaszto rendszer

* Az orvosi gaz halozat kiépitettségéhez igazodo, megfeleld jelzé-riasztdé rendszer
meglétének ¢s mikodoképességének ellendrzése

* Elvégzendo a jelz6-riasztd rendszer erintéesvédelmi biztonsagtechnikai ellenérz6é mérése



* Ellendrizendd a kontaktmanométerek és nyomaskapcsolok (gombék) helyes bedllitasa és
mukodo képességilik

* Tesztelendd a jelzOkésziilék, hibageneralassal

* Riasztasok dokumentaltsaganak ellendrzése

6.5. Villamos biztonsagi vizsgalatok

* Elvégzendo a gazellato halozat érintésvédelmi ellendrzése

* Ellendrizendd, hogy a korhdaz EPH halozata és a gazellato haldézat minden egyes
részegységen megfelel6 modon 6ssze van-e kotve, (EPH méréssel)

6.6. Dokumentalas

* Ellenérizendé, hogy az el6z6 felillvizsgalat soran feltart hianyossagok Kkijavitasra,
Kikuszobolésre keriltek-e

* Vizsgalati jegyzokonyv kitoltése, alairasa

* Fellilvizsgalat megtorténtét igazold ontapadds cimke elhelyezése a halozat egyes vizsgéalt
részegyseégein

7. Minoségiigyi rendszer
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.




