IDOSZAKOS FELULVIZSGALAT
(T4jekoztatod a Hivatal engedélyét kérelmezok részére)

Eszkozcsoport: 20. Képalkotd ultrahang diagnosztikai készulék

Tisztelt Kérelmezd!

Orémiinkre szolgal, hogy az On(6k) vallalkozasa palyazni kivan a fent megjelolt
orvostechnikai eszkozcsoport idészakos feliilvizsgalatara az orvostechnikai eszk6zokr6l 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 Kivil a Jelentkezési ftirlap orvostechnikai eszk6zok iddszakos feliilvizsgalatara
elnevezésli nyomtatvany is. Felhivjuk szives figyelmét, hogy minden egyes eszkdzcsoport
idoszakos 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 60601-2-37:2001 Gydbgyaszati villamos készlilékek. 2-37. rész: 2002.12.13.
Ultrahangos gyogyaszati diagnosztikai és megfigyel6berendezések
egyedi biztonsagi kdvetelmeényei (IEC 60601-2-37:2001)

EN 60601-2-37:2001/A1:2005 IEC 60601-2-37:2001/A1:2004 2005.11.08.
EN 60601-2-37:2001/A2:2005 IEC 60601-2-37:2001/A2:2005 2006.07.26.
EN 60601-2-37:2008 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-37. rész: 2008.11.27.

Ultrahangos gyogyaszati diagnosztikai és megfigyel6berendezések
biztonsagi alapkovetelményei és alapveté miikodési jellemzoi (IEC
60601-2-37:2007)

1.2 Mas szabvanyok, utmutatok felsorolasa

MSZ EN 61828:2002 Ultrahangok. FOkuszalo atalakitok. A gerjesztett terek
fogalom meghatarozasai és méresi modszerei (IEC
61828:2001)

MSZ EN 61689:1998 Ultrahang.  Fizioterapias rendszerek.  Mukddési
kdvetelmények és mérési modszerek a 0,5 MHz - 5
MHz frekvenciatartomanyban (IEC 1689:1996)
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MSZ EN 31687:2008 Téreloirasok és mérési modszerek a 0,5 MHz-5 MHz
frekvencia-tartomanyban (IEC 1689: 2007)

MSZ EN 61685:2002 Ultrahangok. Aramldsmérd rendszerek.
Aramlasvizsgalo sszeallitas
MSZ EN 62359:2006 Ultrahang. Térjellemzés. Gydgyaszati diagnosztikai

ultrahangterekkel kapcsolatos termikus és mechanikai
jellemzdk meghatarozasanak vizsgalati modszerei
(IEC 62358:2005)

ORSI - Dr. Duliskovich Tibor Minéségellendrzés az ultrahang diagnosztikaban.
ORSI - Radioldgiai Kozlemények 35 évfolyam
(Suppl.1) 1999, 50-59 oldalak

2. Joqgi feltételek
Az altalanos tajékoztatéban foglaltak szerint.

3. Szemelyi feltételek
Ennél az eszkdzcsoportnal az altalanos tajékoztatoban kozoltek elegenddek.

4. Tarqyi feltételek

Az altalanos tajékoztatdban foglaltakon tul:

» B-felbontas fantom, amelynek varhato élettartama legaldbb ugyan olyan hosszu, mint a
kovetni kivant készulék.

* Doppler érzékenység ¢és aramlési sebesség mérd fantom a sziikséges tartozékokkal
(elektronikus Doppler teszter nem elfogadhatd az FDA ajanlasa szerint, csak mechanikus)

* HOmérd, mely célszerlien a fantomok belsd hémérsékletének meghatdrozasara alkalmas,
0.1° C pontossaggal.

5. Adminisztrativ feltételek
Az éltalanos tajékoztato szerint, figyelemmel a 6. pontban foglaltakra.

6. A feltlvizsgalat javasolt terjedelme és szempontjai
A palyazénak minimalisan az itt felsorolt miiszeres és nem miszeres vizsgalatokra kell
elkészitenie a részletes ellendrzési technoldgidt, minden egyes pontndl megadva az
alkalmazand6 miiszert és mérési, vizsgalati modszert. A miiszer pontossaganak 6sszhangban
kell lennie a mért jellemzd tiirésmezejével. Minimalis kovetelmény, hogy a vizsgalomiiszer
legalabb 3-szor (“fél nagysagrenddel") legyen pontosabb, mint amekkora a mért jellemzd
megengedett tlirése a varhato mérési érték kornyezetében. Ezt minden kritikus mérésnél
tételesen igazolni kell a mérémiiszernek a gyartd altal kozolt, illetve kalibralési
jegyzokonyvvel igazolt pontossagi adataival.
Ha egy készilekkel tébb - egyedileg azonosithato - mérdatalakitot (méréfejet, transducert) is
alkalmaznak, akkor a mérdatalakito-specifikus vizsgélatokat ezek mindegyikével el kell
végezni. Figyelembe kell venni ezt a kovetelményt a mérdlap kialakitasanal is.

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

* Miiszerkonyv, lizemeltetési naplo ellendrzése (ha az intézmény alkalmazza)

6.2 Kilzeti, szemrevetelezéses vizsgalatok

« Feliratok, jelolések megléte, olvashato allapota, tartdssaga

» Kezeldszervek és csatlakozok épsége, miikodés-képessége, a hattérvilagitas miikodése




» Kezel6i feliiletek és burkolatok épsége, torés- €s repedésmentessége (a kis “kozmetikali
hibak” is jelezhetnek belso sériilést okozo torténéseket)

A transducer-burkolatok és a kabelek repedésmentessége; elszinezodések. A csatlakozd
behelyezése €s rogzitése erélkddésmentes legyen. Mechanikus transducer belso elemeinek
mozgasa vibralas- és kopogas-mentes legyen

* Transducer-tartok épsége, biztonsaga, védoképessége

» Halozati és egyéb vezetékek, valamint csatlakozdik épsége

* Tartozékok megléte, épsége, hasznalhato allapota

* Potencialkiegyenlitd csatlakoz6 vezeték alkalmazasa

» Monitoron lathato kép és képfeliratok vibralasa

* A képerny6 karcmentessége

» Az ultrahang berendezés gorgdi fékjeinek ellendrzése

* A légszilird berendezés tisztasaga

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 (Echo/B-scan- és Doppler-rendszernél egyarant)

(Pontossagi méréseket, vizsgalatokat csak olyan mértékben kell végezni, ahogyan azokat a
paciens, illetve a diagndzis/terapia biztonsdga megkoveteli.)

» A Kkészilék szabalyosan be- illetve kikapcsolhato; viselkedés szabalytalan kikapcsolast
kovetden (pl. haldzati kabel kihuzasa esetén)

« Ontesztek lefutasanak vizsgalata

» Monitor és nyomtatdk beallitasa, egymashoz illesztése

* Ellendrizni, hogy a készilék milyen verzidju programot futtat, feljegyezni ennek verzio
szamat

* Ellendrizni, hogy a berendezéshez csatlakoztatott periférias eszkdzok nem befolyéasoljak-e
hatranyosan a képmindséget (pl. a kapcsolat megbontasa révén) vagy veszélyeztetik a
pacienst (pl. szabalytalanul vannak rogzitve és raeshetnek)

« EKG kapuzas esetén a 12B. keszulékcsoportban az Elektrokardiograf keszilékekre
érvényes minden értelmezhetd ellendrzd miivelet elvégzése, a vonatkozo eldirdsok szerint

» Az archivalo berendezések képmindségének ellenérzése

* Az esetleges szamitogépes haldzati kapcsolat és képadatbazis ellendrzése

6.5 Echo- (B-scan-) rendszerii késziilékek specialis vizsgalatai

» Képuniformitas kiértékelése minden transducerrel; hibas elemek kisziirésére

* Szeletvastagsag vagy elevacios felbontas meghatarozasa

» Felbontdképesség minden egyes transducerrel minden egyes Uzemmoddban, axialis és
lateralis iranyban kiilonb6z6 mélységekben (tavolsag, teriilet, keriilet, térfogat, ido,
Doppler frekvencia shift, aramlasi sebesség). Meg kell mérni a tartomanyt (mélység,
frekvencia, kimend akusztikus teljesitmény, dinamika tartomany értékek), melyen beliil az
adott pontossag tarthatd. Meg kell adni a legrosszabb mért értéket, tovabba 0sszevetni az
atlag értékeket a gyarto specifikacioival

* Biopszias feltét megléte esetén ellendrizni kell a szoftverben bedllitott behatolasi szoget és
préba szurasokat kell végezni (fantommal)

 Penetral6 képesség mérése minden transducernél, ha valtoztathatdé a frekvencia, akkor
minden frekvencian

» Kontrasztfelbontas ellenorzése

» Az adott ultrahang berendezés egyeb specialis izemmddjainak kvantitativ vagy kvalitativ
vizsgalata, mint pl. haromdimenzios képalkotas, idegensiku rekonstrukciok, érlumen belsé



feliiletének eldallitasa, képatlapolas (SieScape, wide view) — ahogyan azt az adott fantom
tulajdonsagai lehetdvé teszik

* Transducer termikus viselkedésének mérése (féleg mechanikus mozgatasu vizsgaldfejek
esetén): a pacienssel kozvetleniil érintkezo feliilet hdmérséklete nem haladhatja meg a 43°
C értéket

* Mechanikus transducereknél ellendrizni a belsé folyadék buborékmentességét

6.6 Doppler-rendszerii késziilékek specialis vizsgalatai

» Doppler érzékenyseg meérése a minimalis detektalhatd aramlasi sebesség meghatarozasa
révén, kiilonb6zé mélységekben

* Aliasing nélkul detektalhatdo maximalis aramlasi sebesség

* Turbulens aramlas detektalas érzékenysége és a szinkddolas helyessége

6.7 Dokumentalas

* Vizsgalati jegyz6konyv kitoltése, alairasa

* Felulvizsgalat megtorténtét igazolo dntapadds cimke elhelyezése a késziiléken

6.8 Néhany szempont magzati szivverést mérd, kézi Doppler detektorok vizsgéalatahoz

» Akusztikus mtikodési frekvencia (EN 61266:1995 szabvany 6.1 szakasza)

* Kimené teljesitmeny (szabvany 8.2 szakasza)

* Teljes (atfogo) érzékenység (szabvany 8.5 szakasza)

* (Tobb miikddési frekvencia és tobb mérofej (transducer) esetén a fenti adatokat értelem-
szeriien mindegyikre meg kell hatarozni)

7. Minoségiigyi rendszer
Az éltalanos tajékoztatoban foglaltak szerint.




