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1. Elosz6

Az egészsegugyi intézmeények és szervezetek szamara elengedhetetlen
feltétel az orvostechnikai eszkdzok biztonsdgos, megfeldlo mukddése. E
kovetelmények teljesitésére sziletett meg a 47/1999.(X.6.) EUM rendelet, amely
2000. aprilis 1-jével lépett hatdlyba. A rendelet 17. 8-aill. a 13. szamu melléklete
vonatkozik az idoszakos felllvizsgdlatokra. Az ALADDIN KFT engedélye a
fentieknek megfelelo felllvizsgalatokra 2006. marciusaig érvényes, igy adott volt
szdmomra a szakdolgozat témgjanak kivalasztésa. Féléves gyakorlatom folyamén
lehetosegem volt a cég mukodésérek megismeresere, kilonféle feladatok
megoldasdban torténo kdzremukodésre. Részletesen megismerhettem Dunantdl
korhazainak és orvos rendeloinek muszerparkjat és a naprol-napra megoldésra
var6 gondokat, problémakat.

A szakdolgozat elso részben az dtalam vizsgdt orvostechnikai
eszkozok alapveto tulajdonsagait és mukddését mutatom be, bizva abban hogy a
késobbiekben a téma részletesebb kidolgozésdval gyakorlati éetben is
hasznosithat6 ismeretek birtokaba juthatok. Ezutan réviden ismertetema rendel et
fobb részeit. Mivel a muszerpark jelentos része 2001. 6ta kicserélodott, ezért
teljesen (j technologiai utasitasokat kellett kidolgoznom, mejd a technoldgiai

utasitasokban leirtaknak megfeleloen elkészitettem a mérési jegyzokonyveket.



2. A vizsgalt orvostechnikai eszkzok muk 6dése, felépitése

Orvostechnikai eszkdz lehet minden olyan eszkdz, készilék, berendezés,
anyag vagy maés termék - ak& oOndldan, akar mas termékkel egyiittesen
haszndljak - de ide értjik a megfeledlo mukddéshez szilkséges szoftvert, és a
rendel ésre késziilt, tovabba a klinikai vizsgalatra késziilt eszkozt is, amely

a gyartd meghatarozésa szerint emberen torténo alkalmazasra szolgal

akovetkezo célok megval ésitasa érdekében:

a) betegség megel ozése, diagnosztizalésa, megfigyelése, kezelése vagy a
betegség tlineteinek enyhitése,

b) sértilés vagy fogyatékossag diagnosztizal asa, megfigyelése, kezel ése,
tineteinek enyhitése vagy kompenzalasa,

c) az anatomiai felépités vagy valamely fiziologiai folyamat vizsgdata,
pétlésa vagy modositasa,

d) fogamzasszabdlyozas

€s rendeltetésszeru hatasit az emberi szervezetben vagy szervezetre el-
ossorban nem farmakologiai, immunologiai vagy metabdlikus Uton fejti

ki, de mukodése ilyen médon el osegitheto

2.1. Defibrillator

A defibrillacié és a kardioverzio egy olyan kezelési fajta az életveszélyes
szivritmus zavarok ellen amely eros aramitésekkel visszadllitia a helyes
szivmukodést. Ez a mellkasra vagy koOzvetlenll a szivre leadott sokk egy
pillanatnyi Osszehlzodast eredményez azokna az izomsejteknél, amelyek még
nem az abszol Ut érzéketlen alapotban vannak. A sokk kdvetkezményeképpen az

ingerkozpont Ujra beinditja a szivet.



2.1.1. Defibrillacio

Defibrill&ciot a szivkamra helytelen mukodésébol kovetkezo szivritmus-
zavarok esetén alkamazunk.

Kamrafibrillacid esetén a sziv 0sszes izma remeg, nem képes koordinalt
mozgéast végezni, nincs tapinthatd pulzus.
A ,kamracsapkodas’ |ényegében csak a fibrillacios frekvencidban
kulonbozik az elobbitol.
A szivkamrai tachikardianak két fajtga létezik, ezek kozil a pulzus
nélkilit lehet defibrillécidval kezelni. Ennél az esetnél a szivkamrabol
kiindul 6 inger egyenletes gyorsasagl mozgasra készteti a szivet.

2.1.2. Kardioverzi6

Kardioverzidt a pitvar helytelen mukodésébol kovetkezo szivritmuszavar
megszuntetésére hasznaljuk. Ha a szivkamra még koordindt mukoddést végez,
akkor l&thatd R-csicsok vannak az EKG jelben. Ilyenkor az aramiitést ezekkel az

R-csticsokkal szinkrorban kell adni, kilonben a vulneradbilis fazisban ,,vakon”

leadott sokk Ujra kamrafibrillaciot okozhat.
R
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1. &bra

A wulnerabilis fazis és az el ektrosokk impul zus helye kar diover zonal



Az elektromos sokkot Ugy szinkronizaljuk, hogy az Utés csak 20ms-al az
R-cslics utan kovetkezzen, de még a vulnerabilis fazis elott.

Mivel az elektromos sokknd nagyon nagy aramok folynak (10-60A), az
égések elkerllése érdekében nagy fellletu elektroddkat hasznalnak, ezzel az
ameneti ellendllas lecsbkken 1507 -ra. Ez tovabb csokkentheto 507 -ra elektroda
kenoccsdl.

A régebben haszndlt valtéaramu defibrill&orok helyett manapsag mar csak
egyendramiakat hasznalnak, melyek egy nagy energigju impulzust adnak le. Ez
az impulzus néhdny ms-ig tart, de akar a 3 kV-t is elérheti. Nagyon fontos
jellemzo a defibrillacio soran a szivre adott energia nagysaga. EQy elektrosokk

energiga T idotartamra a kdvetkezoképpen szamol hato:

W = IU(:)+ I(t)- dt
1]

2000

1000

8 m ms 12

J— P

2. dbra
350J energiaju defibrillaci és impul zus az el ektr ddakon

Az energia nagysaga attdl fliggoen, hogy a mellkason vagy a sziven adjuk
le, 10 és 360J kdzott van.



| mtern H extern

min typisch 11K min typisch Mk
Energicinhaly 10 k1l 70 S0 150 360
(1)
Spitzenspannung S0 850 1350 1106 1800 3000
(Vi
Spiizensirom 10 17 27 2 36 i)
(A
Impulsdaver 3 3 8 i 5 8
{ms)

3. dbra

Defibrillacios iranyértékek egy-egy impul zusra vonatkozoan

Kardioverziond atestsilyhoz viszonyitva 1J/kg-al, defibrilléciondl 3J/kg-|
hatdrozzak meg a leadott energia nagysagét.

2.1.3. Defibrillator mukodése
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Srecard defibrillator felépitése



A fenti abran egy Sirecard tipust defibrillator felépitését latjuk. A T1-es
transzformétor és az utdna kovetkezo egyeniranyito latja el a vezérlo elektronikat,
areléket, akijelzot és a DC-DC csatol6t. A kivant energia nagysag kivalasztasa
utan az L toltés nyomdégomb megnyoméasanak hatasara a C(10-100uF)
nagyfesziiltségu kondenzétor feltdltodik a DC-DC csatolon keresztil. Az L toltés
nyomogombot gyakran az elektrodakon helyezik €. A DC-DC csatolé a C
kondenzétort levalasztja a foldpotencidtdl, igy lehetoség van ara hogy az
elektrosokkot a féldponttdl levalasztva adjuk le. Ha a C kondenzétor feltéltodott a
megfelelo energiara, a DC-DC csatolét egy kompardtor kapcsolja le. A
defibrillacidos impulzust a készilékhazon taldhaté DT nyomogombbal, vagy az
elektrodakon elhelyezett S1 és S2 nyomégombokkal lehet leadni. A biztonsag
érdekében az elektrodakon két nyomogombot helyeznek el. A k1 és k2 relék
biztositjak, hogy a kondenzator energigja a foldpotenciétdl flggetlendl jusson az
elektrodakra. igy € lehet keriilni, hogy a péciens és a ra kapcsolt muszerek illetve
az orvos aramitést szenvedjen. A modern defibrill&torok lehetové teszik a
kardioverzidt is, a szinkronjelet az elektrodakrdl ill. kulon EKG elektrodékrol
lehet detektalni. Defibrilldtorok mar megtaldhatéak szivritmus szabdyzokban is,
ezek max. 30J energiét adnak le.

2.2. Nagyfrekvencias sebészeti vagokészil ék

Ezek a készllékek nagyfrekvencias vatdéaram segitségével koagualjak ill.
vagjak atestszovetet. Ennek szamos elonye van:
Egyszeru vérzéscsillapités
Csiraszegény vagasvezetés
Gyors sebgyégyulés
Jb kozmetikai eredmények
A péciensen éfolyd nagyfrekvencids aram az elektromos erovonalak

mentén folyik, az aktiv elektrédandl pedig az aramvonalak besurusodnek.



Handstick mit Aktiver Elektrode

{

Meutrale Elektrode

Chirurgie-Gerat

5. ébra
Monopolaris operacios technika

Az aramkor a semleges elektrédan keresztil zérddik, a ho a nagy
aramsuruség miatt kdzvetlenil az aktiv elektrodana a szovetben koncentra odik.
Koagudldsnd a ho hatéséra a sejtfehérje kicsapodik, vagasnadl a sejtfolyadék pedig
elparolog, igy az aktiv elektroda elott a szévet szétpattan.

Ennek a hatésnak a jellemzoi a kovetkezok:
Aramsuruség
Hatés idotartamaill. az elektroda mozgatasanak sebessége
Az elektréda formga
Az &ram aakja
Szdvet alapota

Nagyfrekvencids sebészetné a szovet Ugy viselkedik, mint egy ohmikus
ellendllas, ez nagyban fligg a szovet tipusatdl, az avérzés mértékétol és az
elektrodak tipusétdl. A specifikus ellendllés a 0,3-1IMHz-es tartoméanyban 10-10°
? -cm nagysagrendul.

A kapacitiv szivargé d&ramok hatérozzak meg a nagyfrekvencias aramok
felso hatarfrekvencigjat, mivel az elektroda kabelek a frekvencia novekedésével
egyre nagyobb energiat sugéaroznak ki. Ennél fogva szinte lehetetlen lenne a
szivargd &amokat korddban tartani. Novekedne annak a veszélye, hogy a
koboraramok megégessek a pacienst, ezért 2MHz felett nem hasznalnak



nagyfrekvencias sebészeti vagokeészilléket. Az alsd hatéarfrekvencia 100 kHzné
van ez alatt zavar6 ideg ill. izomrangasok |épnek fel, amelyek izomgdrestt is
okozhatnak. 100kHz felett is felléphetnek hasonld ingerek, ha a paciens és az
aktiv elektroda kozott szikra keletkezik. Ezt nagy amplitidoju alacsony
frekvencias Osszetevok okozzak. Ennek elkerlilése érdekében a péciens korbe
olyan szurot iktatunk be, amely az alacsony frekvencias dsszetevoket kiszuri.
Ennek ellenére nagyon nehéz elkerlini, hogy vagasnd ill. koagudlasndl a test
bizonyos pontjain irritaciok Iépjenek fel. A test inhomogenitasabol fakaddan az
erovonalak egyes pontokon dsszesurusbdhetnek.

2.2.1. Alkalmazasfajtak
Leggyakrabban a monopolaris technikét alkalmazzak. Ebben az esetben a

nagyfellletu semleges elektréda lesz az egyik potencid, a masik potencid pedig
az aktiv elektréda.

Handstiick mit Aktiver Elektrode

,\,’7(

Iv Erdanschiuf S

Chirurgiegerat

‘L xTeiIkapazitéilen des Kdrpers
gegen Erde

6. dbra

Monopolaris alkalmazas semleges el ektr6da nél kil
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Itt az aramkor a test impedancigjan keresztil kapcsolodik a foldre. Ezt a
modot csak kis teljesitményeknél szabad haszndlni (fogaszat).

Bipolaris modszernél az aram nem folyik keresztiil a paciensen a semleges
elektrodahoz, hanem csak a két elektroda kozott. Az aram csak az operdlt
fellleten folyik, igy elkerllhetoek az irritéciok ill. a folyadékveszteségek. Az
aramerosség a test tévolabbi helyén kicsi, ezért nem zavarja a paciensre kotott

muszereket.

Chirurgiegerat

7. 4bra

Bipoléris operacios technika

A bipolaris technika hétrénya, hogy nagy fellletu koagudlés esetén nagy a
hovesztesége, ennek ellenére ez a legelterjedtebb koagualas forma.

2.2.2. Koagualas
A koagualdsnak két fajta modszere van:

Mélykoagualas

Vérzéscsillapitas

11



Mélykoagudldsnd a <szovetet nagy fellleten Igp, gémb ill.
hengerelektrodaval ,elfozik”, hogy utdna konnyen € lehessen tavolitani. Ez a
muvelet kis arammal lassan torténik. Mivel ez a jel nem moduldt, ezért a
koagualas mélységet az intenzitéssal vagy a behatés idovel |ehet szabdyozni.

i

8. dbra

Folyamatos koaguél as hatdsa homogén szovetre

Az ,elfozés” mélysége megegyezik az elektréda &meérojével, az elektrdda
kornyéke is koagud odik.

9. dbra

Koagudalas nagy arammal

Az elektroda aatt hirtelen megégp szbvet szigetelo hatast okoz, emiatt
lehetetlen a mélykoagualds nagy &ammal. Gyakran a szovet raragad az
elektrédara. A nagyfrekvencids végés ill. koagudas nélkllozhetetlen része a

sebészetnek, egyarént haszndljék vérzéscsillapitésra és szbveteltévolitésrais.

12



2.3. Elektrokardiograf késziilék

Az elektrokardiogramm (EKG) segitségével, ill. a borfellleten megfelelo
helyen elhelyezett elektrodékkal a sziv elektromos folyamatait Iehet nyomon
kovetni. A normd (nyugalmi) EKG-nkivll 2 fajtat killonboztetiink meg: a hosszu
idgjut és aterhelésest. Az EKG segitségével felismerhetok a szivritmuszavarok és
akilonbdzo szivbetegsegeken kivil még egyes tiidobetegségek is.

2.3.1. A vizsgalatok megval 6sitéasa

Nyugami EKG-nal a péciens fekvo helyzetben van, a testen 10 elektroda
kerll elhelyezésre, 4 az egyes végtagokon (extrém elvezetések) ill. tovabbi 6 a
mellkason (mellkasi elvezetések). A megfdelo érintkezés érdekében a bor és az
elektrédak kozé gélt visznek fel. A borfellleten a feszlltségvatozas ugyan csak
néhany mV-nyi, de a jeladak valtozast megfelelo nagysagu erosités utan lathatova
lehet tenni vagy monitoron, vagy milliméter papirra nyomtatva. A
differencidlerositok egyidejuleg elhéritjak a pl. az 50Hzes hdl6zatbdl szarmazé
zavarfeszliltségeket is. A feszlltségnek a szivdobbands minden idopillanatdban
meghatarozott a nagysaga €s az iranyitottsdga. Grafikusan Ugy torténik az
dbrézolés, hogy a sziv tevékenységébol keletkezo dsszes gorbe 1athatd legyen. Az
EKG kilonleges fajta a hosszl idegju és a terhel éses (ergometrias). A hosszu idgju
EKG vizsgdatnd a beteg szivmukodését 24 6ran keresztil figyelik egy
hordozhaté akkumlatoros készilékkel, amely rogziti az adatokat. Az ergometrias
vizsgalatot biciklizés ill. futés kézben végzik.

2.3.2. Elvezetések
EKG vizsgaatna rendszerint 10 elektrodat hesznalnak, 6-ot a mellkasra 4-

et pedig a végtagokra. Ebbol a 10 kllénb6zo potencidl pontbdl 12 jelalak
szarmaztathatd. A 12 jelalak az egyes pontok normalizalt fesziltsegébol adodik.

13



Mellkas elvezetések Wilson-norma szerint: A szabvanyositott Wilsonféle
elektrodédk elhelyezését az aabbi dbra mutatja. Az elektrodékat szivokak
segitségével helyezik e a paciensen. Ezeket V1-V6-ig jel6lik. Nagyon fontos a
V1-es elektréda megfelelo elhelyezése, mert a tobbit ehhez viszonyitva kell

elhelyezni.

10. &bra
A 6 mellkasi elektréda elhelyezése

Extrém edvezetések: Az extrém edvezetéseknd 3-3  elveztést

kUlénboztetiink meg Einthoven és Goldberger szerint. A jobb |ab lesz mindig a

nulla potencialu pont.

14



Az Einthoven-féle 3 elvezetés az aldbbi pontok kozti potencidl kil onbséget
adja meg:
|. elvezetés: jobb és bal kéz kozott
I. elvezetés: jobb kéz és bal 18b kozott
1. elvezetés: bal 18b és bal kéz kozott

=3 L

Ausgang
]

R L

+ Ausgang
[ ]

R L

+ Ausgang

e

11. dbra

A 3 elvezetés Einthoven szerint

15



A Goldberger elvezetéseknédl a megfelelo kezek és a ldbak kozos
potencidlra vannak kapcsolva és ezutdn a feszilltség a szemben |évo kézol ill.
|&brol adddik. A harom jel réviditése a kdvetkezo lesz:

aVR: a=augmented (erositett), V= Voltage (feszilltség), R=jobb kéz
aVL: a=augmented (erositett), V= Voltage (feszliltség), L=bal kéz
aVF: a=augmented (erositett), V= Voltage (feszlltseg), F= 1ab

= L
Ausgang
[ ] [ ]
R L aVvL
+ Ausgang
] I
R L | avF
— Ausgang

12. dbra

A 3 elvezetés Goldberger szerint

16



13. dbra
A 12 elvezetés jelalakjai

2.3.3. AZEKG jel értelmezése

Az orvos szdméra az EKG jel gorbé és azok jellemzoi nagy
jelentoséggel birnak a diagnozis feldlitasdban. Ezekbol a paraméterekbol
lehet kovetkeztetni a sziv elvaltozésaira. Az értelmezés egy szabvanyositott
EKG jel segitsegével torténik. Az EKG jel egyes részeit betukkel jeldlik a
Kiértékel és el osegitésének érdekében.

4 Spannung [my]

R-Zacke

T-\nlelle

Q-Zacke
P-Welle \
1
1 1
1 1 ‘
1

U-Nelle 7o imsek]

. : Nullvoltlinie
1 1
1 1
1 1

PQ- :QRS- ST-
Dauer 1 Komplex Strecke

QT-Drauer

14. abra
Anormal EKG jel ajel6lésekkel

17



P-hulldam: Ez a hulldm a nullvona utani elso pozitiv, félkor alakd hullam,
apitvar ingereit szemlélteti.

Q-csipke: Az EKG je ezen része az €lso negativ rész a Phullam utan, a
PG idotartam végét jelzi. Ez egy nagyon kis ideig tart6 kis amplitidoju rész. A Q-
csipke jelzi a kamra ingergerjesztésének kezdetét.

R-cslics. Az R-cslcs keskeny, nagy amplitadéju impulzus, a szivkamra
ingerét fejezi ki.

S-csipke: Hasonl6an a Qcsipkéhez, kis amplitadgju, rovid ideig tart, a
szivkamra altal okozott gerjesztéshez tartozik.

QRS-komplexum: Ez az Osszetett rész a szivkamra depolarizaciojat irjale.
A depolarizécidval egyidejuleg megkezdodik a pitvarok repolarizécidja, de ez az
impulzus elveszik a QRS-komplexumban.

T-hullam: Ez a hullam viszonylag széles, nagy amplitadéju félkor alaka
hullam, amely a kamrak repolarizécigja szemlélteti. A T-hull&m utén véget ér a
sziv mukodése. Egy bizonyos ido eltelte utan kezdodik a kévetkezo ciklus, minél
magasabb a szivritmus frekvencigja, anna kevesebb a nyugami ido.

U-hullam: Ez a hulldm nagyon kis amplitudoju, pozitiv rész, ami rogton a
T-hull&m utan kdvetkezik. Nem |dthaté mindig, ez arepolarizécié utéhulldma.

PQ-ido: Ez az idotartam a P-hullam kezdetétol a Q-csipke kezdetéig tart.
Azt az idotartamot jelenti, amely aatt az ingerllet a pitvarbdl a kamréba jut.

ST-ido: Az Scsipke végétol a T-hullam kezdetéig tart, a repolarizacio
kezdetét mutatja meg.

QT-ido: Magéba foglaja a QRS-komplexumot, az ST-idot és a T-

hullamot. A szivkamra depolarizacidjanak kezdetétol a repolarizacio végéig tart.

2.3.4. Alkalmazasi teriletek

Az EKG vizsgdat a rutin eljarasok kozé tartozik, mellyel a sziv kilonb6zo
helytelen mukodésébol adddo eltérések dlapithatdak meg. Ha szivritmuszavar
jelentkezik, a hosszu idotartamu EKG vizsgdatot hasznaljak. A terheléses EKG-
val azok a zavarok dlapithatdak meg, amelyek a nyugalmind nem jelentkeznek.
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2.4, Gépi inflzi6 adagol 6 késziilékek

Infzié alatt a keringés vénas ill. artérias részébe dljuttatott folyadék
adagolasit értjik. Az infuzids terdpia feladatkdre nagy és a kovetkezo terliletekre
oszthato:

mesterséges tépldasndl kal ériahordozok adagolésa
gyogyszerek adagolasa
elektrolit haztatas , sav-bazis egyensily szabalyozasa

folyadékadagol &s eroltetett méreganyag kivalasztasara a vesén keresztll

Leggyakrabban a hagyomanyos gravitécio elvén mukddo infuzid
adagolokat haszndlnak. Ezzel a technologiava legfeljebb +20-50%-o0s adagolasi
pontossag érheto el, ez szdmos tertileten nem megfelelo, ezért ilyen terlleteken
gépi infuzié adagolokat hasznanak. A gépi infuzié adagolokkal az adagolési
sebesség novelheto, tovabba hossz( terdpidkndl az adagolds megbizhatésaga is
novekszik. Gépi infuzi6 adagoldkna megkilonboztetiink  inflzibszabdlyzot,

infUziés pumpéat és fecskendos infizids pumpét.

2.4.1. Inflzi6szabéalyzo

Az infuziészabalyzok olyan sgja adagolomeghajtova nem rendelkezo
eszkozok, amelyek az adagolni kivant folyadékot &éramlédsos modszerrel

szabdlyozzék és figyelik.
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15. dbra

Szabélyz6 elven mukodo infaz és adagol 6

A szabalyz6 rész egy gépiesitett henger alaku szoritd kapocs, igy az
dpoldnak nem manudlisan kell bedllitania az adagol&s paramétereit. Zavar esetén
agép riaszto jelzés ad.
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16. abra
A szorit6 kapocs
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Ezek az eszk6zOk a gravitacios elven mukodo adagolokndl pontosabb
adagolést tesznek lehetové, ezért sok esetben hasznaljak vénas inflzids terdpidk
esatén.

2.4.2. Infuzibs pumpék

Az infuziés pumpdk a szabdyzokkal ellentétben rendelkeznek sajat
szallitd meghgjtéssal. Ez a meghgjtés lehetové teszi a folyamatos aramoltatast és
megelozhetoek a hosszU terdpiaknd az elz&rodésok. A meghajtas modszerétol
flggoen 3 fajtat kulonbdztetiink meg:

gorgopumpasat
perisztaltikust
dugatty st

17. ébra
A gorgopumpéas meghajtasi elv

A henger szélén ehelyezett gorgok forgés hatéséra egymas utan nyomast

fejtenek ki a hajlékony muanyag csore, ez a korkdrds mozgas egyenletes
&ramoltatast tesz lehetove.
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18. dbra
A perisztaltikus pumpas meghajtasi elv

A perisztaltikus pumpat szokas ,,ujjpumpanak” is nevezni. EQymés mellé
elhelyezett ujjegységek az aramlas iranyaban nyomjak a hajlékony csovet.
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19. dbra
A dugattylpumpéas meghajtasi elv
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A dugattyd ki-be mozog, eloszér felszivja az infuziods oldatot, majd ezutan
nyomja bele a pacienshez vezeto csobe. A folyadékszallitas nem folyamatos, mert
a periodikus mozgas miatt egy kis idore megall az aramlés.

InfUziés pumpak lehetnek csepp- vagy térfogatvezéreltek. A legfontosabb
épitoelemek a kdvetkezok:

a motoros meghajtd
- avezeérlo és szabalyzo kor (a cseppérzékel oben beépitve)
az infuzios szerelék

Az adagolési sebességet nagy meértékben befolyasolja a vezérlés ill. a
szabdyzas fatga

Cseppvezerelt pumpak

A cseppvezéret inflzios pumpakndl az adagolas pontossagat a csepprata
(idoegység datti cseppek szdma) hatérozza meg. A cseppek szamét akar 0,05%
pontossaggal is meg lehet hatérozni. A pontatlansag a cseppek kilonbdzo
térfogatabdl adodik.

e
e e e e
s s
e

O By
e

20. dbra

Cseppvezérdt inflzios rendszer
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A csepptérfogatot befolyasol 6 tényezok:
Csepegteto cso: &méro, forma, gyartés tolerancidk
A csepp képzodésének sebessege
A folyadék tipusa és tulajdonsagai

Kulso tényezok: nyomas, homérséklet

Térfogatvezérelt pumpak

A térfogat vezérelt pumpak adagolasi pontossaga a tényleges folyadék
térfogattdl fugg.

21. dbra

Térfogatvezérelt inflz és rendszer

Ennek a rendszernek az a nagy hatranya, hogy a kifogastalan mukddéshez
specidis, draga szerelékre van szilkkseg. A specidlis szerelékekked is csak £5%-0s
pontossag érheto €. A pontossag attdl fligg, hogy gyéri vagy utdngyartott a
szerelék, a szereléket Ossze kell hangolni a legnagyobb Uzemi nyomas
nagységaval.
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2.4.3. Fecskendos infuz 6s pumpa

A fecskendos inflzios pumpa egy preciziés dugattyd segitségével
aramoltatja az infuziés oldatot a paciensbe. Eqy eszkozzel tobb fecskendo is
hasznd hato.

22. &bra
Fecskendos infz 6s pumpa fel épitése

A fecskendo lehet 25, 50 és 100ml térfogattak, anyaguk lehet fém, Uveg,
de Ataldban az egyszerhaszndatos muanyag fecskendoket haszndjak. Az
adagolés pontossaga +2% korill van. Ezeket az infuzids pumpakat pontossaga
miatt gyogyszerek adagoléséra haszndljak.

2.4.4. Orvostechnikai készil ékjellemzok
Adagolas pontossag

Az infazios pumpédkna és szabalyzokna a legtobb készilék +10%-0s
pontossaggal bir, a fecskendos infuzidés pumpand a megengedett legnagyobb

eltérés +2%.
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Adagolas tartomany

A legtbbb influziés tergpidnd az 5500ml-es tartomany boven kielégito,
szikség esetén egyszerre tobb infuzié adagoldt is lehet haszndni. Az infazid
szabalyzok és a cseppvezérelt inflziés pumpédk esetén a felso hatar max. 99
csepp/perc, ez kb. 300ml/ht jelent. Az adagolds mennyiség cstkkenésével a
pontossag is lecsokken, ezért ilyenkor célszeru fecskerdos infuziés pumpét

hasznalni. Az adagolasi mennyiség 1-50mi/h.
Maximalis Uzemi nyomas

A paciens biztonsdga édekében az infuziés  késziilékeket
nyomashataroloval kell ellétni, a nyomas nem haadhatja meg az lbar-t. Az
pumpa és a paciens kozott 1évo szereléknek is ki kell birnia ezt a naximalis
nyomast.

Akkumlator kapacitas

A hordozhat6 készilékeknek halozati tdpldlas nékil maximdlis adagolasi
sebességgel legaldbb 2 6rdig megfeleloen kell mukodnitk. Haldzat kimaradés
esetén az akkumlatornak pufferként kell mukddnie, aramsziinet esetén riaszto

jelzést ad le akészllék ill. az €lore beprogramozott értékeket eltarolja.

2.4.5. Infuzi6ellenorzés

Folyadékkész et

Az inflzié szabalyzoknak és inflzids pumpadknak a péciens biztonsaga
érdekében minden esetben rias0 jelzést kell adniuk, ha az inflziés tveg kilrdlt.

InfUzi 6Gmennyiség

Olyan infuzi6 adagoloknal, ahol elore megvalaszthatd az infuzid
mennyisége, a bedllitott érték elérése utan ledll a készilék ésriaszto jelzést ad le.
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Buborék felismero

A légbuborék felismero feladata, hogy levego észlelése esetén azonnal
megallitsa az adagolast és riaszto jelzést adjon le.

infusion

23. dbra
Légbuborék felismero rendszer felépitése

A légbuborék felismerok elhelyezése:
Mereven rogzitve a pumpa meghajtd elott, vagy utan
Flexibilisen az infuzios cso barmely részén

Nyomashatéarolas

Megegyezik a2.4.4. pontban emlitett Maximalis tzemi nyomassal.
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2.5. Ingerterpias készil ékek

Elektroterapia néven foglajuk Ossze azokat az ingeraram-kezeléseket,
melyek kozos célja:
izomzat sorvadasanak késleltetése
az izomfgjdalmak csokkentése
agyenge izomzat stimuldésa
Az ingeraram kezeléseket aacsony frekvencigu impulzuséramokkal

végezzik. A gyakorlatban az elektroterapia kdvetkezo formait alkalmazzuk:

Galvanaramkezelés

Ezt az egyenarami kezelésfajtat vizzel teli kédban (galvanfirdoben)
végzik. Egyenletes nagysagu fesziltseg ill. éam folyik egy irdnyban. Az

elektrodak kozott a polaritastdl fiiggoen kildnbozo ionkoncentraciok jonnek |étre.

Az ionkoncentracidval befolyasolhaté a sejtek mukddése, az aramerosseg 5-
30mA lehet, akezelés ido 5-15 percig tart.

24. dbra
Galvanaram
Galvan impul zusok
Gyenge bénulasoknd haszndljdk, dlhat négyszég ill. héromszdg

impulzusokbdl. Eros bénulasndl kezelésénél az impulzusszélesség 500-1000ms, a
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sziinet 2000-5000ms. Gyenge bénulasna az impulzusok 50-150ms, a szlinetek
200-1000ms szél esek.

| (mA)

30—
20

000 = Sﬂﬂﬂms—h-l

ms :

25. ébra
Négyszogi mpul zusok

ag | (mA)
20

“@]__ ﬂi&@ L,

26. dbra

1

Haromsztgi mpul zusok vagy exponencialis &ram

Diadinamikus aramok

Ez a kezelésfajta az egyik |legelterjedtebb, kilonbozo frekvencigu (50,
100HZ) egyiranya impulzusokbdl dl. a diadinamikus aramok mellett 2-3mA-es
galvanédram folyik. Kilonbdzo méretu elektrodékat hasznalnak, az égési sériilések
elkertilése érdekében A kezelés idotartama 5-10 perc.
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27. dbra

Diadinamikus aram

Neofaradaram

A neofarddaram egyforma 1ms-ig tartd0 négyszogimpulzusokbdl és
koztik 19 ms sziinetekbol alnak, frekvenciga 50Hz.

Ezek aterapidk gyenge elektromos impulzusok segitségével stimuldjak a
szoveteket, amely veérelldtas-éénkito és fadalomcesillapitd hatassal jér.
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3. ldoszakos fel il vizsgalatok

A 47/1999. (X. 6.) EUM rendelet 17. §a, illetve 13. szami mellékletében
felsorolt orvostechnikai eszkdzoket rendszeres ellerorzo vizsgdatnak kel
alavetni. Az ellenorzo vizsgalat két fo részbol al:

villamos biztonsagtechnikai kdvetelmények ellenorzése

funkciondlis mukodés ellenorzése

17.8

(1) A 13. szdmu melléklet szerinti eszkdzoket a felhasznéld
rendszeres idoszaki felUlvizsgdlatnak koteles alavetni
annak érdekében, hogy megfelelo informécié dljon
rendelkezésre a  haszndlat  sordn  bekOvetkezo
alagromlésrél, az eszkdz dokumentécidjaban megadott
eloirésok  esetleges megvdtozasardl, valamint a
rendeltetésszeru  és  biztonsagos  mukodoképesséy
fennallasérol.

(2) A fellvizsgdlat gyakorisdgdt és a felllvizsgaattal
kapcsolatos egyéb eloirasokat a 13. szdmu melléklet
tartalmazza.

(3) A felllvizsgdlatot 2001. janudr 1. napjat kovetoen a
kijelolt szervezet, illetve a Hivatanak - a felllvizsgdat
elvégzésére jogositd - hatarozatéaval rendelkezo szervezet
végezheti csak €.

Az idoszakos felllvizsgdatra kotelezett dltalam vizsgdlt eszk6zok kore, a
felllvizsgalat gyakorisaga:

Defibrilléor 1 évente

Nagyfrekvenciés sebészeti vagokészilék 1 évente

EKG 2 évente

Gépi infuzio adagol 6 késziilék 3 évente

Halézati Uzemu elektroterapias készilék (ingerterapias készilékek) 3

évente
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A fellilvizsgal at elvégzésére jogosult:
az erre akkreditalt laboratérium,
aszerviz valaat (a gyarté megbizott markaszervize),
afehasznd ¢ intézmény (sgjét felelosségével),
2001. januar 1. napjat kovetoen a kijelolt szervezet, illetve a Hivatalnak - a

felllvizsgélat elvégzésére jogosito - hatérozataval rendelkezo szervezet.

Egyéb eloirasok:

1. A vizsgdat eredményét rogziteni kell. A dokumentéciét az
intézmény muszerfelelose koteles megorizni és kivanségra a
munkavédelmi felelosnek, felligyeleti szervezetének, az ANTSZ
illetékes intézetének és a Hivatanak bemutatni. A vizsgdat
eredménye mellett meg kell jel6Ini az ellenorzés modjét is.

2. Nehezen vagy csak nagy koltseggel széllithatd késziilék esetében
vagy olyan készuléknél, amely amenetileg sem nélkil6zheto az
intézményben, helyi ellenorzési modszert kell biztositani.

3. Az idoszakos felllvizsgalatot € kell végezni a meghibasodast
koveto szervizbeavatkozas utén is, ha a beavatkozés a vizsgalando
tulgjdonsagra is kiterjedt.

4. Az idoszakos felllvizsgdat nem érinti a mas minosito intézet
hatéskorébe utalt kotelezo vizsgdatokat (pl. mértékhitelesités stb.)
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4. Technolégiai utasitasok

Az orvos elektromos készilékeket a védelem tipusa szerint az alébbi
osztalyokba sorol hatjuk:
|. érintésvédelmi osztdly (é.v.0.): Olyan késziilék, amelyben az aktiv
részeket Uizemi szigetelés valasztja €l a megérintheto vezeto részektol, és
amelynek megérintheto vezeto részel Gssze vannak kotve a védovezeto
valamely csatlakozbeszkozével. Az Gsszekottetés biztositja a villamos
folytonossagot a megérintheto vezeto részek és arnyékolasok, valamint a

védovezeto csatlakozdeszkdze kdzott. Jel Ol ése: @

I1. év.o.. Olyan készilék, amelyben a kozvetett érintkezés elleni
véddem nem csak az Uzemi szigeteléstol fligg, hanem kiegészito
szerkezeti megoldasok alnak rendelkezésre az aktiv részek kozott vagy
amegerositett szigetelésen keresztill fellépo hibak elkerilésére.

Jelolése;

I1l. év.o.. olyan készilék, amelyet csak SELV vagy SELV-E
hal6zatokral, illetve belso SELV vagy SELV-E tépegysegrol szabad
taplani, és amelyben nem dlitanak elo a SELV hatérértékeit meghalado
feszlltséget. A SELV (érintésvédelmi torpefesziitség) az aramiités
elleni védelem olyan modszere, amely korldtozza az aramkor
feszliltségeit, és ezt az &ramkort elvalasztja a tébbi dramkortol és a
foldtol. Minden olyan &amkor SELV-E (foldelt érintésvédelmi
torpefesziiltségu) &ramkdr, amelynek egy pontja 6ssze van kotve a

folddel, de amely minden mas szempontbdl kielégiti a SELV e oirésait.

F-tipusi lebego (szigetelt) paciens rész: Olyan paciens rész, amely a
készilék minden mas részétol Ugy van evaasztva, hogy a hiba esetén
megengedett paciens szivargbaram étéke nem haadja meg az eloirtat, ha a
legmagasabb megadott hal6zati feszilltség 1,1-szeresét alkalmazzak a paciens rész
és afold kozott.
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Osztédlyozés a szivargbaram nagysaga, ill. a paciens-oldali védelem foka

€s minosége szerint:
B-tipus. Olyan készilék, amely megfelelo védelmet ny(jt a villamos
aramiités ellen, kilonds tekintettel a megengedheto szivargé &ramokra és

a vedof6ldel és megbizhatosagara. Jel bl ése: lx\

BF-tipus. Olyan B-tipusu készilék, amelynek F-tipusi paciens része

R

CF-tipus: Olyan keészilék, amelynek aramités elleni védelmi fokozata

van. Jel 6l ése:

magasabb, mint a BF-tipusl, kulonds tekintettel a megengedett
szivargbaramra, és amelynek F-tipusi

paciens ' része van.
Jel6lése:

4.1 Defibrillatorok
A vizsgélat helyszine:

A vizsgdlat sorédn nagyfesziltségu impulzusok mérése torténik, ezért a
vizsgédlatot célszeru az intézet Muszaki Osztdlyan vagy a szervizben elvégezni.
Ha a biztonsagos kérnyezet biztosithatd a vizsgaat a késziilék feldlitasi helyén is
elvégezheto.

A vizsgalat el okészitése:

A biztonsagos munkavégzéshez szilkkséges kornyezet megteremtése. A
vizsgalatokat megkezdeni csak a kello modon megtisztitott és szilkseg szerint
fertotlenitett késziléken szabad.
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Munkavédelmi rendszabal yok:

A vizsgdat soran a nagyfesziltsegu berendezések mérésére vonatkozo
munkavédelmi rendszabdyokat be kell tartani. Szikseg esetén nagyfesziltségu
(min 10 kV szigetel ésu) védokesztyu hasznalandd!

A vizsgal athoz szilkséges eszkdzok

A készilék kiséro dokumentumai :
Magyar nyelvu kezelési tmutatd
Az elozo idoszakos fellilvizsgalat jegyzokonyve
Karbantartas és szerviz Gtmutato
Haakésziiléket kiemelt gyogyaszati helyiségnek® minositett helyiségben
haszndljak, a helyiség ismétlodo biztonsagtechnikai felllvizsgalatdnak
jegyzokonyve
A vizsgaathoz hasznalt muszerek:
BIO-TEK PROG601 villamos biztonsagtechnikai analizator
« BIO-TEK QED-6H defibrillator/pacemaker analizator

A mérés eredmeények rogzitésére szolgald mérolap (Id. melléklet)
A vizsgalat |efolytatasa
A készillék kiséro dokumentumainak vizsgalata:

Magyar nyelvu kezelés Utmutatdé megléte a készilék mellett.

Az €lozo idoszakos felllvizsgdlat jegyzokonyvenek megléte. A
jegyzokonyvben rogzitett esetleges hidnyossagok megsziintetésére tett
intézkedések vizsgdata.

Karbantartas és szerviz Utmutatd (ha van) tanulmanyozasa. Ha az

Utmutatdéban a vizsgaatra vonatkozd olyan utasitasok vannak, melyek

! Olyan helyiség, amelyben rendeltetésszer uen villamos késziil ékekkel a paciens testébe
beavatkoznak.(pl.: muto, intenziv szoba)
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eltérnek az ebben a technoldgiai utasitasban szereplotol, akkor a
vizsgalatot a karbantartasi és szerviz Utmutaté szerint kell elvégezni.

Ha a késziléket kiemelt gydgyaszati helyiségnek minositett helyiségben
haszndljak, a helyiség ismétlodo biztonsagtechnikai felllvizsgalatdnak
jegyzokonyvét  tanulmanyozni  kell, beleértve annak  idobeli
érvényességét is. Nem létezo, vagy lgjart érvényességu jegyzokonyv
esetén a készilék hasznalaténak veszélyessegét a jegyzokonyvben
rogziteni kell.

Kulzeti, szemrevétel ezéses vizsgalatok:

Feliratok, jelolések megléte, olvashatd allapota. A vizsgdlat soran
rogziteni kell a késziilék pontos tipusat és gyari szamat.
Burkolatok és mechanikai biztonsagi védoeszkdzok (fogantyuk, fedelek,
torésgatl ok, stb.) alapota.
A nedvesseg, folyadékok, szivargd mard anyagok, tisztitd és fertotlenito
szerek altal okozott esetleges hibak, sérillések vizsgd ata.
HalOzati csatlakoz6 vezeték és dugasz dlapota.
« Defibrilld6 elektrodok, kabeleik és szerelvényeik alapota (szigetel ésiik
eépségel)
« Egyéb csatlakozo vezetékek és elektrodok allapota (pl. EKG)
« Potencidkiegyenlito csatlakozo és vezeték (EPH) dlapota
« Készenléti kocs alapota (ha van)
A mé&molapon a vizsgdat eredményé a megfelelo helyre beirt szdmokka kell
régziteni.
0 = NINCS
1 = MEGFELELO
2 = NEM MEGFELELO
3 = NEM VIZSGALHATO

Az esetleges hidnyossagokat a mérolap ,Ertékelés’ rovatdba fel kel

jegyezni és ajegyzokonyvben fel kell tlntetni. Ha ezek a hidnyossagok élet- vagy
balesetveszélyesek, errol a kezelo személyzetet és a Muszaki Osztélyt azonnal
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értesiteni kell. A tovabbi vizsgdlatokat csak a hidnyossagok megsziintetése utan

szabad elvégezni!

Villamos biztonsagtechnikai vizsgalatok:

«

Megallapitjuk a vizsgalt készllék villamos biztonsag szerinti, illetve
paciens védelem szempontjdbdl torténo osztalyba sorolasat. Ha az
osztalyba sorolés a késziiléken taldhato feliratok és jeltlések alapjan
nem végezheto e, a készilék megbontdsos vizsgdlatdval kell a
besorol ast elvégezni.

A villamos hiztonsagtechnikai méréseket a BIO-TEK PRO 601 tipusu
muszerrel végezzik.

A méromuszert csatlakoztatjuk a haldzathoz. Ha a mérést levdlasztott
hal6zattal rendelkezo helyiségben végezzik, a méromuszer részére
foldelt halozatrdl kell tapldlést biztositani.

A vizsgalt készllék halozati csatlakozdjdt a vizsgdd muszer hddzati
dugaszol 6 aljzatéba csatlakoztatjuk.

A vizsgalt keészilék testpontjat (készllékhdz, EPH csatlakozo,
megérintheto  fém rész) csatlakoztatjuk a méromuszer  piros
csatlakozdjahoz

A defibrilldtor EKG kébelét csatlakoztatjuk a méromuszer pacienskori
csatlakoz6ihoz. Ha EKG kéabel nincs, a defibrilldd elektrodakat
csatlakoztassuk a muszer pacienskdri mérokoréhez.

A méomuszer és a defibrilldtor halozati kapcsolgja BE dlasba
kapcsoljuk.

A meérokeszilék ,,0 class/type” felirati gombja segitsegével bedlitjuk a
vizsgalt készlilék érintésvédelmi osztalyét.

A méomuszert az ,auto modes’ felirati gomb megnyomésaval
automatikus mérésvezérlésre  dlitjuk, mad az ,enter” gomb
lenyomasaval megerositjik bedllitasunkat.

A 7 patient leskage pA” gomb megnyonmasaval kijeldljik a paciens
szivargd aamok megmeérését is és az ,enter” gomb lenyomasaval
elfogadtatjuk a bedllitast.

Az ,enter” gomb megnyomasara elindul az automatikus mérési folyamat.

37



A védofdld dmeneti ellendllasanak megmérése kézi vezérléssel torténik.
A mérés a ,4 earth resistance O” gomb megnyomésaval indithatd. A
sikeres mérés utan a mérokészilék a mérés eredmeényt az , enter” gomb
lenyomasa utan térolja.

A mé&és folyamat soran a méromuszer nagyfesziltségu
mérofesziiltséget kapcsol a mérendo készllékre, melyre hangjelzéssel
figyelmeztet. llyenkor a készilék és a mérovezetekek megérintése tilos!
A mérési folyamat soran a méromuszer a mért értékeket folyamatosan
kijelzi, illetve kinyomtatjia. Ha a mért érték nem fede meg a
szabvanyban eloirtnak, az automatikus mérés megszakad és a muszer
figyelmezteto jel zést ad.

Ha a mérés soran olyan rendellenességet tapasztalunk, amely a vizsgélt
készlilék tovabbi hasznalatéat élet és balesetveszélyes teszi (pl. szakadt
védofdldelés, nagy szivargd aram, stb.), a kezelo személyzetet és a
Muszaki Osztélyt a veszély elhéritasa érdekében azonnal értesiteni kell.
A veszélyes késziléken a tovébbi vizsgaatokat a csak a hiba
megsziintetése utan szabad folytatni.

A méréss eredmények késobbi azonosithatosdga érdekében beirjuk a
jegyzokonyv szamét, elvalaszto jelek nélkdl. (pl. 000011)

A méréssorozat elvégzése utan a mért adatokat a méromuszer
memorigdban e kell téarolni. A kinyomtatott mérési eredményeket a
mérolaphoz kell csatolni. A mérolapra a norma @&lapotra vonatkozé

mérési adatokat & kell vezetni.

Mukodési jellemzok vizsgal ata:

A defibrilldtor készilék mukddoképessegének vizsgaata. Meg kel
alapitani és a mérolapon rogziteni:
o milyen akészilék tépldasa (ha Ozati, telepes)?
0 vane szinkronizécios Uzemmaodja?
o hogy dlitjuk be a defibrilldlé impulzusok nagysagét (folyamatos,
|épcsozetes)?

o halépcsozetes, hany fokozatban?
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alegkisebb bedllithatd energia-érték?
alegnagyobb bedllithatd energia-érték?
vane automatikus tizemmaodja?

vane féautomatikus tzemmédja?

O O O o o

van-e beépitett kiilso pacemakere?
A készilék muszeres vizsgaata BIO-TEK QED-6H tipusu defibrillator
analizator muszerrel torténik.
Mivel a mérés sordn nagyfeszliltségu impulzusok vizsgdlata torténik, a
balesetvédelmi eloirdsok fokozott betartasa szilkséges. A mérés soran
nagyfesziltsegu (min. 10 kV szigetelésu) védokesztyu haszndlata
kotelezo!
A muszer elokészitése a mérésre. A defibrillator és a méromuszer
Osszekapcsol ésa.
Defibrilldd impulzusok energia-pontossagnak és ha  szikséges,
szinkronizaci s idejének mérése.
Maximalis feltdltodéshez tartozd ido mérése.
Onkioldasi (6nkistilési) ido mérése.
Nagyfesziiltségu részek szigetelésének mérése.
Feltoltodés utani energiaveszteseg merése.
Akkumulator kapacitasanak ellenorzése (ha van).
Automatikus Uizemmad ellenorzése (ha van).
Félautomatikus Uizemmaod ellenorzése (ha van).
Beépitett kilso pacemaker ellenorzése. A pacemaker vizsgélata kilon
jegyzokonyv szerint torténik.
A gyarto dtal javasolt tovébbi ellenorzések
A készllék dokumentécidja alapjan elvégezzik a gyarto dltal javasolt és
az eddigiekben nem szereplo vizsgalatokat.
A mérések eredmeényeit illetve avizsgdlat eredményét jelzo szdmokat
(0O = NINCS, 1 = MEGFELELO, 2 = NEM MEGFELELO, 3 = NEM
VI1ZSGALHATO) a mérolapon rogziteni kell.
Ha a mérés sorén olyan rendellenességet tapasztalunk, amely a vizsgélt készilék
tovabbi haszndlatdt élet és balesetveszélyesse teszi (pl. nem megfeleo
nagyfesziiltségu szigetelés, sth.), vagy pedig a paciensre veszélyes lehet (rem
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megfelelo energia, elhasznalddott akkumulétor, stb.), a kezelo személyzetet és a
Muszaki Osztdlyt aveszély elharitésa érdekében azonnal értesiteni kell.
A késziilék értékel ése:

A vizsgalat soran felmerllt hidnyossagok régzitése a merolapon.
Eldontendo, hogy a készilék:
0 ajelenlegi alapotdban atovabbi haszndlatra alkalmas
o0 a hianyossagok kijavitasa utan Ujabb vizsgdlat nélkil a tovébbi
hasznélatra alkalmas
0 javitas utan Ujabb felllvizsgdat szilkséges
0 akészilék atovébbi haszndatra nem akalmas

A megfeleo szdmot a mérolapra fel kel irni.

A vizsgélat elvegzését tanusito cimke elhelyezése a késziil éken:

A cimke kitoltése zold szinu alkoholos filctollal torténik.

A cimkén bekarikazassal kell jeloini a felllvizsgdlat elvégzésének
datumat.

A cimkeén fel kell tintetni a vizsgadlatot tanusitd jegyzokonyv sorszamat.

A cimké a készilék olyan pontjara kell elhelyezni, hogy jol 1&hat6
legyen.

FelUlvizsgalati jegyzokonyv elkészitése:

A felllvizsgdlati jegyzokonyv elkészitése szamitdgép segitségével
torténik

A mérolap adatainak rogzitése utan a jegyzokonyv kinyomtatdsa
automatikusan torténik.

A jegyzokonyv kinyomtatasa utan a mérést végzo a mérolap és a
jegyzokonyv adatainak azonossagét ellenozi és a vizsgalat elvegzését
aléirasaval igazolja.

A mérés adatairdl biztonsagi mésolatot kell késziteni.
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A biztonsdgi masolatot és az eredeti mérolapot 6 évig meg kell orizni.
4.2. Nagyfrekvencias sebészeti vagokésziil ékek
A vizsgalat helyszine:
A vizsgdlat soran nagyfrekvencias &amok mérése torténik, ezért a
vizsgalatot célszeru az intézet Muszaki Osztalyan vagy a szervizben elvégezni.

Ha a biztonsagos kornyezet biztosithaté a vizsgalat a késziilék feldlitési helyén is
elvégezheto.

A vizsgalat el okészitése:

Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal.

Munkavédelmi rendszabalyok:

A vizsgdat soran a villamos berendezések mérésére vonatkozo
munkavédelmi rendszabalyokat be kell tartani.

A vizsgél athoz szilkséges eszkdzok

A késziilék kiséro dokumentumai:

Megegyezik a defibrilldtoroknd leirtakkal, kivéve az alabbiakat.

A vizsgdathoz haszndt muszerek:
« BIO-TEK RF 303 nagyfrekvencias vagokeészilék analizétor

A vizsgélat |efolytatasa:

A készillék kiséro dokumentumainak vizsgalata:

Megegyezik a defibrillatoroknal leirtakkal.
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KUlzeti, szemrevétel ezéses vizsgé atok:
Megegyezik a defibrillatorokndl leirtakkal, kivéve az alabbiakat.

« Labkapcsol6 és csatlakozo vezetékek allapota.
« Neutrdis és aktiv elektrodok allapota (szigetelés).
« Neutralis és aktiv elektrodok biztonsagos csatlakoztathatésaga.

Villamos biztonsagtechnikai vizsgal atok:

Megegyezik a defibrilldtoroknd leirtakkal, kivéve az alabbiakat.

« A nagyfrekvenciés vago aktiv és semleges elektrodgjat csatlakoztatjuk a

méromuszer pacienskori csatlakoz6ihoz.

Mukodési jellemzok vizsgal ata:

A nagyfrekvencias vago készilék mukodoképességének vizsgdlata. Meg

kell vizsgani és a mérolapon rogziteni:
0 amonitordramkdr mukddoképességét
o afény, hang és egyéb figyelmezteto jelzések megl&tét.
A készilék muszeres vizsgdata BIO-TEK RF 303

nagyfrekvencias vago analizator muszerrel torténik.

A muszer elokészitése a mérésre. A nagyfrekvencidas vagd és a

meéromuszer dsszekapcsolasa.

Kimeno nagyfrekvenciés teljesitmény mérése a teljesitmeny szabayzok

0, minimum, 1/3, 2/3 és maximum &llasaban
- vagas minimalis kevert &rammal
- vagas kbzepes kevert arammal
- véagas maximalis kevert arammal
- koagudlas
- bipolaris

Uzemmodokndl.
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Az autostart funkciok érzékenysegenek és kedeltetés idejének mérése.
Az osztott semleges elektrod érzékel és impedancidjanak mérése
Nagyfrekvenciés szivargd &ramok mérése terhelten és terhel etlentil
- végas
- koaguaas
- bipoléris
tzemmodban az aktiv elektroda és a fold kozott, valamint a neutralis
elektréd és afold kozott.
Az aktiv és neutrdlis elektroda kozotti ellendllas mérése.
A gyart6 dtal javasolt tovabbi ellenorzések
A késziilék dokumentacidja alapjan elvégezzik a gyartd dltal javasolt és
az eddigiekben nem szereplo vizsgalatokat.
A mérések eredményeit illetve avizsgalat eredmeényét jel zo szamokat
(O=NINCS, 1 =MEGFELELO,2= NEM MEGFELELO, 3 = NEM
VI1ZSGALHATO) a mérolapon rogziteni kell.
Ha a mérés soran olyan rendellenességet tapasztalunk, amely a vizsgalt késziilék
tovabbi haszndlatdt élet és balesetveszélyesse teszi (pl. nem megfeleo
nagyfrekvenciés szivargo aram, stb.), vagy pedig a paciensre veszélyes lehet (nem
megfelelo nagyfrekvenciés teljesitmény, stb.), a kezelo személyzetet és a Muszaki
Osztdlyt aveszély elharitasa érdekében azonnal értesiteni kell.

A készill €k ertékel ese:

Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal.

A vizsgéalat elvégzését tanusito cimke elhelyezése a késziiléken

Megegyezik a defibrillatoroknal leirtakkal.

FelUlvizsgalati jegyzokonyv elkészitése:

Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal.



4.3. Elektrokardiograf kesziilékek

A vizsgalat helyszine:

A vizsgélatot célszeru az intézet Muszaki Osztdlyan vagy a szervizben
elvégezni. Ha a biztonsdgos kornyezet biztosithatd a vizsgaat a készilék
feldlitds helyén illetve annak kézelében is elvégezheto.

A vizsgalat el okészitése:

Megegyezik a defibrilldtoroknd leirtakkal.

Munkavédelmi rendszabalyok:

A vizsgdat soran a villamos berendezések mérésére vonatkozo
munkavédelmi rendszabéalyokat be kell tartani.

A vizsgal athoz szilkséges eszkdzok

A késziilék kiséro dokumentumai:

Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal, kivéve az aldbbiakat.

A vizsgdathoz haszndt muszerek:
« BIO-TEK QED-6H defibrillator/pacemaker analizétor
« aacsonyfrekvencias hullamforma generétor
« oszcilloszkop
« digitalis multiméter
« cékészilék akbzts modusli elnyomas meérésére

« stopperora

A vizsgélat lefolytatasa:



A késziilék kiséro dokumentumainak vizsgalata:

Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal.

Kulzeti, szemrevétel ezéses vizsgal atok:

Megegyezik a defibrilldtoroknd leirtakkal, kivéve az alabbiakat.

«

«

«

Egyéb  csatlakoz6 — vezetékek, pl. EKG-légzés, nyomés,
homérsékletérzékelo vezetékek dlapota, szigetelésenek épsége.
Tartozékok megléte, épsége, haszndhato allapota.

Potencialkiegyenlito csatlakozo és vezeték (EPH) allapota.

Villamos biztonsagtechnikai vizsgalatok:

Megegyezik a defibrillatoroknal leirtakkal, kivéve az alabbiakat.

« Az

EKG pécienskabeljét csatlakoztatjuk a méromuszer pécienskori

csatlakozdbihoz.

Mukodési jellemzok vizsgal ata:

Csatorndk alapvonalanak helyzete és szabalyozhatGséga.

Az aapvonal csatornanként szabdyozhaté kell, hogy legyen. A
szabalyozés folyamatosan — a hasznos irasszélességen belll barhova
bedllithaté legyen. Az alapvona helyzete nem fligghet az érzékenyseg
szabdlyozo daléasétol. A fentiek aldl kivételt képeznek az automatikus
programozasu, vagy printerrel ird EKG készil ékek.

Papirtovébbitasi sebességek pontossaga.

A bemenetre 1 Hz frekvencigu négyszogjelet kapcsolunk.
Regisztratumokat készitlink kilonbdzo sebességfokozatokban. 10 teljes
periodus hosszabdl (h[mm]) a pontos papirsebesség (v[mm/s])
kiszémithat6: v=h/10 (x10%)

Ido- és esemény- markerek mukodése (gyartdi eloiras szerint).
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Az idomarker jelzéseket frekvencia-, vagy periédusméréssel kel
ellenorizni. Adott frekvencigu, ill. periédusidgju jelet kell megmérni a
markerek segitségével.

Csatornék érzékenysége és hitelesito jel (CAL) pontossaga.
Mupéciensrol 1 mV-os kalibralo jelet adunk a bemenetre. Kézzel (CAL
gomb) vagy automatikusan kalibra6 jelet generdunk. A pontossag
megall apitésa Osszehasonlitassal torténik.

Csatornék frekvenciamenete, idodlando.

A vizsgadlatot a leglassibb papirtovabbitas sebesseg bedllitasa mellett
végezzik. A bemenetre 10 Hz frekvencigu jelet adunk olyan
amplitadoval, hogy az irédsszélesseg 90 %-a kitdltse. Ez a 100 % os, 0
dB-es szint. A készilék gyéri eloirasa szerinti kilonbdzo frekvencigju,
ugyanilyen amplitiddju jeleket kapcsolva a bemenetre a regisztrétum
amplitadgjanak 105 % (+0,42 dB) és 90 % (-0,9 dB) kel lennie. A 70
%-0s csillapitasi pontok (-3 dB) 0,05 Hz alatt és 75 Hz felett legyenek.
Tullendillés mérése (csak irétollas regisztrd oknal).

1 mV/cm érzékenységnél 1 ms-nal kisebb felfutasi idgju négyszog jelet
kapcsolunk a bemenetre. A regisztrdétumon a fel- és lefutd @ max. 10 %
tallovést mutathat.

Tollnyomas, visszadllas hiba (hiszterézis).

A készilék bemenetére 50 ms idodllanddju differencid 6 tagon keresztl
a kozépvonalra szimmetrikus 0,5 Hz frekvencigu +15 mm kitérést
okoz6 négyszog jelet kell kapcsolni. A szurok kikapcsolt dléasdban a
mérés sordn az alapvonalak 0,5 mm- nél kisebb eltérést kell mutassanak.
Pacienskabel ellenorzése bekotésre, zérlatra és szakadasra.

Azonos fazisi zavargje elnyomés (CMRR) mérése.
Kiegyenslilyozatlansagot szimuldé hédzaton keresztil 50 Hz
frekvencigu 20V eff amplitidoju szinusz alaku bemeno jelet kapcsolunk
a pacienskébelen keresztil a bemenet és a fold pont kdzé. A kimeneten
10 mm/mV érzékenység mellett a jel nagysaga nem lehet 10 mm-nél
nagyobb. A mérést minden csatornan — az abban részt vevo elektrodak
aszimmetriga mellett — el kell végezni.
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|zomszuro hatékonysaganak vizsgalata.

35 Hzen 3 dB-es aulétereszto szurot valosit meg. Mérést |d. csatornak
frekvenciamenetének vizsgdatanal.

Ha 6zati szuro hatékonysdgénak vizsgélata.

50 +5 Hzes 3 dB-es savszurot valésit meg. Mérést Id. csatornak
frekvenciamenetének vizsgalatanal .

Bemenetre vonatkoztatott zaj meghatarozasa.

Az EKG bemenetére kapcsolt RC taggal (51kW parhuzamos 47 nF)
mért, a bemenetre vonatkoztatott zajszint max. 35 nV lehet. A
regisztratumra vonatkoztatva 0,5 mV/cm ézékenység mellett ez 0,7
mm-es kitérést jelent.

Csatornak kozotti egymésra hatas vizsga ata.

A készilékre mellkasi elvezetés dlasban csatornanként egyenként 3
mV-0s 40 Hz frekvencigju szinuszos jelet adunk 1 mV/cm érzékenységu
alésban. A tdbbi csatorna bemenete RC taggal (51kW pérhuzamos 47
nF) a semleges elektroddhoz van kapcsolva. A meghajtott csatorna
vezérlése a tobbiek egyikére sem hathat Ggy, hogy 0,5 mm-nél nagyobb
kitérés mutatkozzon alapvonalukon.

Uzemmodok ellenorzése (pl. manudlis, automatikus, ergometrias stb.)

A gyart6 dtal javasolt tovabbi ellernorzések

A készllék dokumentacioja alapjan elvégezzik a gyartd dtal javasolt és

az eddigiekben nem szereplo vizsgé atokat.

A merések eredmeényeit illetve a vizsgdlat eredményeét jelzo szamokat

(O=NINCS,1=MEGFELELO, 2 = NEM MEGFELELO, 3
=NEM VIZSGALHATO) amérolapon régziteni kell.

Ha a mérés soran olyan rendellenességet tapasztalunk, amely a vizsgalt

készlilék tovabbi hasznalatat élet és balesetveszélyessé teszi vagy pedig

a paciensre veszélyes lehet, a kezelo személyzetet és a Muszaki Osztalyt

aveszély elhéritédsa érdekében azonnal értesiteni kell.

A késziilék értékel ése:

Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal.
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A vizsgélat elvégzését tanusito cimke elhelyezése a készill éken:

Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal.

Felllvizsgalati jegyzokonyv elkészitése:

Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal.

4.4. Gépi infuzi6 adagol 6 készil ékek
A vizsgélat helyszine:
A vizsgalatot célszeru az intézet Muszaki Osztdyan vagy a szervizben

elvégezni. Ha a biztonsdgos kornyezet biztosithatd a vizsgdlat a készilék
feldlitds helyén illetve annak kézelében is elvégezheto.

A vizsgalat elokészitése:

Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal.

Munkavédelmi rendszabalyok:

A vizsgdlat soran a villamos berendezések mérésére  vonatkozd
munkavédelmi rendszabalyokat be kell tartani.

A vizsgal athoz szilkséges eszkdzok

A késziilék kiséro dokumentumai:

48



Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal, kivéve az alabbiakat.

A vizsgaathoz hasznalt muszerek:
« DTS Infutec Solo gépi infuzi6 adagol 6 analizétor
« hangerosség méro

A vizsgalat |efolytatasa:

A késziilék kiséro dokumentumainak vizsgélata:

Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal.

KUl zeti, szemrevétel ezéses vizsga atok:

Megegyezik a defibrilldtoroknd leirtakkal, kivéve az alabbiakat:

« Cseppérzékelo és levegodetektor allapota.

« Cseppérzékelo mukddoképességének ellenorzése.

« Folyadéktovabbitd rendszer tisztasdganak, sértetlenségének, mukodo-
képességének ellenorzése.

« Fecskendotalp megfelelo régzitésének ellenorzése.

Villamos biztonsagtechnikai vizsgalatok:

Megegyezik a defibrillatoroknal leirtakkal.

Mukodési jellemzok vizsgal ata:

K észiilék ontesztjének ellenorzése (ha van).

A készillék paramétereinek ellenorzése a DTS Infutec Solo gépi infuzid
adagol 6 amalizator muszer segitségével tortenik.

Adagolési pontossag ellenorzése (fecskendos infuzios pumpa esetén 3

kilonbdozo méretu fecskendoval, minimdlis, 1/3, 2/3 és maximalis
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adagolasi sebesség mellett). A mérést mindegyik alkalmazott szerelék-
fajtava meg kell ismételni.

Bolus-térfogat mérése maximdlis térfogataramnal .

Fecskendo-kilrilés elojel zo rendszer mukddése.

Fecskendoméret- felismerés ellenorzése.

Gyors fecskendo-kilrités vizsgdata (purge, bolus).

Levegoérzékelo mukddésének vizsgdlata — beleértve ariasztést is.
OkklUzi6s nyomashatarol as vizsgdlata — bel eértve a riasztast is (ha van).
Annak ellenorzése, hogy az egyszer haszndlatos szerelék tipusa
megfelel-e a gyarté dta javasoltnak (ha van ilyen javadat a kezelés
Utmutatéban).

A gyato dta javasolttdl eltéro szerelék akalmazasara a
jegyzokonyvben utalni kell!

A riasztasi rendszer mukodoképessegének vizsgalata — egy és tobb hiba
szimuldldsaval -, a riasztds  hierarchia tesztelésére, a kezelés
Utmutatoban foglaltak szerint

Riaszté hangjelzések hangerosségének mérése a késziléktol 3 m
tavolsagban, 1 m megassagban (min. 65 dB)

Az akkumuléator-kapacités ellenorzése

A gyarté dta javasolt tovabbi ellenorzések
A készllék dokumentacioja alapjan elvégezzik a gyartd dtal javasolt és
az eddigiekben nem szereplo vizsgalatokat.
A merések eredményeit illetve a vizsgalat eredményét jelzo szamokat
(0O=NINCS, 1= MEGFELELO, 2 =NEM MEGFELELO, 3 = NEM
VI1ZSGALHATO) a mérolapon régziteni kell.
Ha a mérés soran olyan rendellenességet tapasztalunk, amely a vizsgalt készilék
tovabbi hasznaatdt élet és balesetveszélyesse teszi vagy pedig a péciensre
veszélyes lehet, a kezelo személyzetet és a Muszaki Osztdlyt a veszély elhéritésa
érdekében azonnal értesiteni kell.
A késziilék értékel ése:
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Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal.

A vizsgalat elvégzését tanusito cimke elhelyezése a készil éken:

Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal.

Felllvizsgélati jegyzokonyv elkészitése:

Megegyezik a defibrillatoroknal leirtakkal.

4.5. Elektroterapias késziilékek (ideg- és izomstimulatorok)

A vizsgélat helyszine:

A vizsgadlatot célszeru az intézet Muszaki Osztdyan vagy a szervizben
elvégezni. Ha a biztonsdgos kornyezet biztosithatd a vizsgdat a készilék
feldlitds helyén illetve annak kézelében is elvégezheto.

A vizsgalat el okészitése:

A biztonsdgos munkavégzéshez szilkséges kornyezet megteremtése. A
vizsgalatokat megkezdeni csak a kello modon megtisztitott és szilkseg szerint
fertotlenitett készilléken szabad.

Munkavédelmi rendszabalyok:

A vizsgdat soran a villamos berendezések mérésére vonatkozo
munkavédelmi rendszabalyokat be kell tartani.

A vizsgal athoz szilkséges eszkdzok
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A késziilék kiséro dokumentumai:

Magyar nyelvu kezelési utmutatd
Az elozo idoszakos fellilvizsgal at jegyzokonyve

Karbantartasi és szerviz Gtmutatd

A vizsgaathoz hasznalt muszerek:

«

«

«

«

digitalis multiméter
oszcilloszkop
200, 500, 2000 Wterhelo ellendllés

Stopperdra

A vizsgélat |efolytatasa

A késziilék kiséro dokumentumainak vizsgalata:

Magyar nyelvu kezelés atmutatd megléte a készilék mellett.

Az €lozo idoszakos felllvizsgdlat jegyzokonyvének megléte. A
jegyzokonyvben rogzitett esetleges hidnyossagok megsziintetésére tett
intézkedések vizsgdata.

Karbantartds és szerviz Gtmutaté (ha van) tanulméanyozasa. Ha az
Utmutatéban a vizsgdatra vonatkozo olyan utasitéasok vannak, melyek
eltérnek az ebben a technoldgiai utasitdsban szereplotol, akkor a

vizsgdlatot a karbantartasi és szerviz itmutatd szerint kell elvégezni.

KUlzeti, szemrevétel ezéses vizsgal atok:

Megegyezik a defibrilldtoroknd leirtakkal, kivéve az alabbiakat.

«

«

«

Elektrod-vezetékek, elektrodok és egyéb tartozékok allapota
Potencidkiegyenlito/foldelo csatlakozo és vezeték dllapota
Mukodokeépesség ellenorzése a kezelési Utmutatoban kozoltek alapjan
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Villamos biztonsagtechnikai vizsgalatok:

Megegyezik a defibrillatoroknal leirtakkal, kivéve az alabbiakat.

« Az elektroterapias készilék paciens elektrodait csatlakoztatjuk a méromuszer
pacienskori csatlakozdihoz.

Mukodési jellemzok vizsgal ata:

Terhelo dlendllas. a pécienst helyettesito ellendllés — a kezelés
Utmutatdban meghatarozott értéku. Ha nincs meghatarozva, fogaszati és
szemészeti  berendezéseknél 2000 W, furdovel egydtt hasznalt
késziilékeknél 200 W, egyeb elektroterapias készilekeknél 500 W.
Kimeno feszllltségek jelalakja.

Oszcilloszkép segitségével a terhelo ellendlldson ellenorizzik, hogy a
kimeneti feszlltseg jeladakjai megfelelnek a kezelési Utmutatdban
leirtaknak.

Intenzitas- szabalyozasok folyamatossaga

Oszcilloszkop segitségével a terhelo ellendllason ellenorizzik, hogy az
intenzitds szabalyozasa folyamatos, és a kimeneti fesziltsegen zavard
impulzusok nem jelennek meg.

Pacienskori (maximalis) kezelodram mérése.

A kimenetet terhelo €elendlldssal lezarva az intenzitds szabdyozo
maximum allasdban DMM-rel mérjik a kezeloaramot.

Pacienskori (maximalis) kimenofesziltség mérése a kimenet terheletlen
allapotaban.

A terheletlen kimeneten oszcill oszkop segitségével megmeérjik a kimeno
feszllltség cslicsertekét.

Pacienskori aram kijelzési pontossaganak ellenorzése.

A kimenetet terhelo ellenallassal lezérva az intenzités szabdyzo 0, ¥4, Y5,
¥, maximum &lasandl feljegyezzik a kijelzo és a DMM dta mutatott
érteket.
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Biztonsagi funkciok ellenorzése (pl.: polusvaltés reteszelése 0 V-nd
nagyobb kimeno szintnél, hirtelen szintszabalyozds automatikus
kédleltetése, leszabdlyozas Uresjarasban, a kezeloaram Ujra inditasa O
szintrol hél 6zat-kimaradés utan, stb.)

A késziilékbe beépitett dra pontossaganak meérése (ha van).

Ellenorizzik a késziilékhez hasznélt gumielektroddk dlapotét.

A gyarté dta javasolt tovabbi ellenorzések.

A késziilék dokumentacidja alapjan elvégezzik a gyart6 ata javasolt és

az eddigiekben nem szereplo vizsgalatokat.

A mérések eredmeényeit illetve a vizsgdlat eredményét jelzo szdmokat

(0 = NINCS, 1 = MEGFELELO, 2 = NEM MEGFELELO, 3 = NEM
VIZSGALHATO) amérolapon rogziteni kell.

Ha a mérés soran olyan rendellenességet tapasztalunk, amely a vizsgalt késziilék
tovabbi haszndlatd élet és balesetveszélyessé teszi (pl. nem megfeldo
nagyfesziltségu szigetelés, stb.), vagy pedig a paciensre veszélyes lehet (nem
megfelelo energia, elhasznalodott akkumulétor, stb.), a kezelo személyzetet és a
Muszaki Osztayt a veszély elharitasa érdekében azonnal értesiteni kell.

A készllék értékel ése:
Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal.

A vizsgélat elvegzését tanusito cimke elhelyezése a készill éken:
Megegyezik a defibrilldtorokndl leirtakkal.

Felllvizsgélati jegyzokonyv elkészitése:

Megegyezik a defibrillatoroknal leirtakkal.
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5. Felllvizsgalati jegyzok onyvek

5.1. Defibrillator
FELULVIZSGALATI JEGYZOKONYV DEFIBRILLATOROK

Jegyzokdnyv szama: 169-01/1

Készilék megnevezése: HELLIGE defibrillator

Tipusa: SERVOCARD SPC852
Gyari szama: 33627
Egyéni azonosito: 0406
Megrendelo: Varos Korhaz
Keszthely
Mérés helye: Aneszteziol6gia
| dopontja: 2005. szeptember 7.
Haszndlt muszerek: BIO-TEK Pro601 Gy.sz.: 204399

BIO-TEK QED-6H Gy.sz.: 152652
Alkalmazott szabvanyok:
M SZ EN 60601-1: 1997 | EC 60601-2-4:1983
MSZ EN 60601-2-31:1999 1/1998 (XI1. 30.) ORKI Ko6zlemény

A készlilék kiséro dokumentumai:

Magyar nyelvu kezelés utmutato: keésziilék mellett
Elozo idoszakos felllvizsgalat jegyzokonyve: Muszaki osztalyon
Karbantartasi és szerviz atmutato: nincs

K Ulzeti, szemr evételezéses vizsgalatok:

Feliratok, jel6lések megléte, olvashatdséga MEGFELELO
Burkolatok és mechanikai biztonsagi védoeszkzok

(fogantyuk, fedelek, torésgétlok) alapota MEGFELELO
Korrézio, tisztito és fertotlenito szerek dtal okozott

hibak, sérilések NINCSENEK
HalOzati csatlakoz6 vezetékek ésdugasz dllapota  MEGFELELO
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Defibrilld 6 elektrodok, kabelek és szerelvények

dlapota MEGFELELO
Egyéb csatlakozo vezetékek és elektrodok

dlapota MEGFELELO
EPH csatlakoz0 és vezeték allapota NINCS

K észenléti kocs dlapota NINCS

Villamos biztonsagi vizsgalatok:

Villamos biztonsag szerinti osztédlya: 1.CF
Mért érték: Hatérérték:  Ertékelés:
Szigetelés ellendllas mérése:
Ha 6zati rész: >1000MW 70 MW MEGFELELO
Péciens rész: >1000MW 50 MW MEGFELELO

Szivargd aramok meérése:
Burkolati szivarg6 aram: 1nmA 100 nA MEGFELELO

Péciens szivargo aram: 2 mA 10 mA MEGFELELO
Kulso fesz. apéciensrészen: 17 mA 50 nmA MEGFELELO

Paciens segédaram: 2 mA 10 mA MEGFELELO

Mukddési jellemzok vizsgélata:

A készllék taplalasa:  telepes Szinkron Uzemmaéd:  van

Kijelzett energia mérése: 50 W terhelésen

Defibrill&6 impulzusok bedllitasa: |épcsozetes, 8 fokozatban
L egkisebb bedllithato energia: 5J

Legnagyobb bedllithaté energia-érték: 350 J
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Defibrillal6 impulzusok energia-pontossaganak és szinkronizacios idejének

mérése:
M érések 1 2 3 4 5
Bedllitott 5 Joule 40 Joule 160 Joule 240 Joule 350 Joule
Mért 5.7 Joule 41.0Joule | 164.4 Joule | 245.9 Joule | 343.4 Joule
Eltérés 11.8% 23% 27 % 24 % -19%
(';" eﬁggggrz +20% +20% +20% +20% +20%
Ertékelés MEG- MEG- MEG- MEG- MEG-
FELELO FELELO FELELO FELELO FELELO
Szinkroni-
z&cios ido
R 28ms | 215ms | 249ms | 210ms | 220ms
hullamhoz
Megenge-
dett 40 ms 40 ms 40 ms 40 ms 40 ms
maximum
Q , 51,9 ms 50,6 ms 54,0 ms 50,1 ms 51,1 ms
hullamhoz
Megenge-
dett 80 ms 80 ms 80 ms 80 ms 80 ms
maximum
Ertékel és MEG- MEG- MEG- MEG- MEG-
FELELO FELELO FELELO FELELO FELELO

Mért érték: Hatarérték: Ertékelés:
max. 15sec  MEGFELELO
max. 30 sec  MEGFELELO

Maximdlis feltdltéshez tartoz6é ido: 12 sec

Onleoldési (6nkisiilési) ido: 15sec

Nagyfeszlltségu részek szigetelése:

A=0B=0 C=0 D=0 Joule OJoule MEGFELELO

A feltoltés uténi energiaveszteseg:

Kédeltetés ido: 14 sec

Bedllitott energia: 350 Joule 337 Joule

Energiaveszteség: 1,8 % 15% MEGFELELO
Akkumulator kapacitas ellenorzése:

Bedllitott energia350 Joule

Feltoltés ido 10 kislitésutan: 16 sec 16,5sec  MEGFELELO
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Defibrillalé impulzus jellemzoi: Cslcsfesziiltség | Aram Ertékelés

Impulzus

3009 V 60A | MEGFELELO

Tullovés

57V 1A | MEGFELELO

A vizsgdat soréan megalapitott hidnyossagok: nem voltak.

A felllvizsgaat eredmeénye:

A fenti készillék ajelenlegi dlapotban atovabbi haszndatra

ALKALMAS

A kovetkezo fellilvizsgdlat idopontja: 2006. szeptember 7.

A vizsgdlatot végezte:

Németh Szabolcs

5.2. Nagyfrekvencias sebészeti vago

FELULVIZSGALATI JEGYZOKONYV

NAGYFREKVENCIAS SEBESZETI VAGOK

Jegyzokonyv szama: 170-02/1

Készllék megnevezése: ERBE nagyfrekvencias vago

Tipusa:
Gyari szama:

Megrendelo:

Mérés helye:

| dopontja:

Hasznédlt muszerek:

T 400C

F 1308

Varos Korhaz

Tapolca

Gégészeti muto

2005. szeptember 22.
BIO-TEK Pro601 Gy.sz.: 204399
BIO-TEK RF 303 Gy.sz.: 165434
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Alkalmazott szabvanyok:
MSZ EN 60601-1: 1997 MSZ EN 60601-2-2:1999
|[EC 61289-1:1994 |EC 61289-2:1994

1/1998 (X11.30.) ORKI K &zlemény

A késziilék kiséro dokumentumai:

Magyar nyelvu kezelési Utmutato: késziilék mellett
Elozo idoszakos felllvizsgdat jegyzokonyve: Muszaki osztalyon
Karbantartasi és szerviz Utmutato: nincs

K Ulzeti, szemrevételezéses vizsgalatok:

Feliratok, jel6lések megléte, olvashatosaga MEGFELELO
Burkolatok és mechanikai biztonsagi védoeszk6zok

(fogantyuk, fedelek, térésgétlok) alapota MEGFELELO
Korrozio, tisztitd és fertotlenito szerek dtal okozott

hibak, sériilések NINCSENEK
HalOzati csatlakozo vezetékek és dugasz dllapota  MEGFELELO
L abkapcsol 6 és csatlakozo vezetékek NINCS

Neutralis és aktiv elektroédok allapota (szi-

getelés) MEGFELELO
Neutralis és aktiv elektrodok biztonsagos

csatlakoztathat6saga MEGFELELO

Villamos biztonsagi vizsgalatok:

Villamos biztonsag szerinti osztédlya: |.BF
Mért érték: Hatarérték: Ertékelés:
Védofdld &meneti ellendllésa: 0,096 W 02W MEGFELELO

Szigetelési ellendllas mérése:
HalOzati rész: >1000 MW 2 MW MEGFELELO
Péciensrész: >1000 MW 5 MW MEGFELELO

59



Szivargo &ramok mérése:

Foldszivargd &ram: 83 mA 500 mA MEGFELELO
Burkolati szivargd aram: 0 mA 100 nA MEGFELELO
Péciens szivargo aram: 1nm 100 nA MEGFELELO
Kilso fesz. apaciensrészen: 4168 mA 5000 mA MEGFELELO
Mukddési jellemzok vizsgalata:
Monitoraramkor mukodoképessege MEGFELELO
Fény, hang és egyéb figyelmezteto jelzések MEGFELELO
A semleges el ektroda fol del ése: kapacitiv
Kimeno teljesitmény mérése a teljesitmény szabdyzok kilonféle dlésand
o _ Hatar- | Ertéke-
Mérés Min. 14 1/2 3/4 Max.
érték lés
Végés
ég MEG-
min.
6,LW| 797W| 176, 1W| 2679W| 350,8 W| +20% |FE-
kevert
LELO
arammal
Végés
X MEG-
kozepes
40W| 569W| 116,7W| 173, 1W| 2295W| +20% |FE-
kevert
LELO
arammal
Vé&gés
= MEG-
max.
40W| 525W| 1020W| 151,5W| 1984 W| +20% |FE-
kevert
LELO
arammal
M EG-
Koagué-
y 6,1W| 422W| 825W| 1234W| 1624W| +20% |FE-
&s
LELO
MEG-
Bipolaris| 3,0W 90W| 173W| 265W| 359W| £20% |FE-
LELO
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Eloirt: Mért: Ertékelés:
Autostart funkcidk érzékenysége:
300+1000W 750 W MEGFELELO
kédleltetése: 0,5+2,5 sec 2 seC MEGFELELO
Osztott semleges elektrod érzékel és impedancigja:
300010000 W 3000W  MEGFELELO
Aktiv és neutrdlis elektrodak kozotti ellendllas:
>2 MW >1000 MW MEGFELELO
Nagyfrekverciés szivargd &amok mérése:
Neutrdis | .. , £, . _
Uzem Hatar- | Erte- Hatar- Erte-
elektroda ~ |Meérésl| . Méeés2 | .
maod ertek | kelés erték kelés
foldelése
MEG- MEG-
Vé&gés 67 mA[150 mA |FE- 78 mA (150 mA |FE-
— LELO LELO
T
= MEG- MEG-
Koagu-
44 62 mA{150 mA |FE- 73 mA {150 mA |FE-
as
LELO LELO

Mérés 1 —terhelo ellendllas az aktiv és semleges el ektroda kdzott (200 W)
Mérés 2 —terhelo ellendllas az aktiv elektroda és a fold kdzott (200 W)

. Al . A2
Uzem Erté- 3
elektréda - |Hatarértek elektroda - |[Hatérérték| Ertékelés
maéd kelés
fold fold
MEG- MEG-
Bipoléris 48mA | 63mA |FE- 50 mA 63mA |FE-
LELO LELO

A vizsgdat soréan megalapitott hidnyossagok: nem voltak.
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A felllvizsgaat eredmeénye:

A fenti készillék a jelenlegi alapotban atovabbi hasznalatra

ALKALMAS

A kovetkezo felllvizsgélat idopontja: 2006. szeptember 22.

A vizsgdlatot végezte:

Németh Szabolcs

5.3. Elektrokardiograf készilékek
FELULVIZSGALATI JEGYZOKONYV
ELEKTROKARDIOGRAF KESZULEKEK
Jegyzokonyv szama: 101-12B/19
Készllék megnevezése: INNOMED EKG
Tipusa: HeartCopy
Gyéri szama: BEE 0295
Megrendelo: PER-CSAK BT.

Kisunyom, Fo u. 8.
Mérés helye: Orvosi rendelo, Kisunyom
|dopontja: 2005. szeptember 12.
Haszndlt muszerek: BIO-TEK Pro601 Gy.sz.: 204399

BIO-TEK QED-6H Gy.sz.: 152652

Alkalmazott szabvanyok: MSZ EN 60601-1: 1997
MSZ EN 60601-2-25:1999

1/1998 (X11. 30.) ORK| K 6zlemény

A késziilék kiséro dokumentumai:
Magyar nyelvu kezelési Gtmutato:
Elozo idoszakos fellilvizsgalat jegyzokonyve:
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Karbantartas és szerviz Utmutato: nincs

K Ulzeti, szemr evételezéses vizsgalatok:

Feliratok, jel6lések megléte, olvashatosdga MEGFELELO
Burkolatok és mechanikai biztonsagi védoeszkdzok

(fogantyuk, fedelek, torésgétlok) allapota MEGFELELO
Korrozio, tisztitod és fertotlenito szerek dtal okozott

hibak, sériilések NINCSENEK
HalOzati csatlakozo vezetékek és dugasz élapota MEGFELELO
Tartozékok megléte, épsége, hasznalhat6 dlapota MEGFELELO
EPH csatlakoz6 és vezeték dlapota NINCS

Villamos biztonsagi vizsgalatok:

Villamos biztonsag szerinti osztalya: |.CF
Mért érték: Hatérérték: Ertékelés:
Védofold dmeneti ellenallasa: 0,111W 02W MEGFELELO

Szigetelési ellendllas mérése:

HalOzati rész: >1000 MW 20MW MEGFELELO

Péaciens rész: >1000 MW 50 MW MEGFELELO
Szivargd &ramok mérése:

Foldszivargo aram: 45 mA 500 mMA MEGFELELO

Burkolati szivargo aram: 0 m 100 mPA MEGFELELO

Péciens szivargo aram: 0 mA 10 mA MEGFELELO

Kulso fesz. a paciens részen: 22 mA 50 M\ MEGFELELO
Paciens segédaram: 0 mA 10 mMA MEGFELELO

Mukddés jellemzok vizsgalata:

Az iromu fgtga honyomtatés
Csatornédk alapvonalanak helyzete és szabalyozhatdsaga AUTOMATIKUS

63



Papirtovabbités sebessége

Bedllitott sebesség M egengedett .
10| 25 | s0 |09 Ertékelés
(mm/s) eltérés
Mért sebesség
94 | 234 47 +10% MEGFELELO
(mm/s)
Ido- és eseménymarkerek mukddése NINCS
Linearitasi hiba: 0,3% Megengedett: 2 % MEGFELELO
Csatornak érzékenysege MEGFELELO
A hitelesito jel (CAL) pontossaga MEGFELELO
Bemenetre vonatkoztatott za)
5uv Megengedett: 35uV MEGFELELO
Csatornak frekvenciamenete, szurok hatasossaga
Alsb hatarfrekvencia:
0,022 Hz Megfelelo: 0,05 Hz alatt MEGFELELO
Felso hatérfrekvencia
>100 Hz Megfelelo: 75 Hz folott MEGFELELO
Hal 6zati szuro MEGFELELO
|zomremegés szuro MEGFELELO
Azonos fazisi zavardjel elnyoméas (CMRR)

184 dB Megfelelo: 75 dB MEGFELELO
Pacienskabel ellenorzése bekotésre, zarlatra és szakadasra MEGFELELO
Uzemmadok ellenorzése

Automatikus felvétel készités MEGFELELO
Ergométer NINCS
Egyéb Uizemmadd NINCS

A vizsgalat sordn megdllapitott hianyossagok: nem voltak.
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A felllvizsgaat eredménye:
A fenti készilék a jelenlegi alapotban atovabbi hasznalatra
ALKALMAS

A kovetkezo fellilvizsgdlat idopontja: 2007. szeptember 12.

A vizsgdlatot végezte:

Németh Szabolcs
5.4. Gépi inflzid adagol 6 késziilék
FELULVIZSGALATI JEGYZOKONYV
GEPI INFUZIOADAGOLO KESZULEKEK
Jegyzokonyv szdma: 160-15/9
K észilllék megnevezése: BRAUN infuzi6 adagol6
Tipusa: Infusomat fm
Gyari szama: 00675
Egyéni azonosito: 121281500019
Megrendel o: M ar kusovszky K orhaz
Szombathely
Mérés helye: IBO
| dopontja: 2005. oktober 18.
Haszndlt muszerek: BIO-TEK Pro601 Gy.sz.: 204399
DTS Infutec Solo Gy.sz.: 1S05030017
Alkalmazott szabvanyok: MSZ EN 475:1999

MSZ EN 60601-1: 1997
MSZ EN 60601-2-24:1999
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A késziilék kiséro dokumentumai:

Magyar nyelvu kezelés utmutato:

Elozo idoszakos felllvizsgalat jegyzokonyve:

Karbantartasi és szerviz Utmutato:

Helyiség felllvizsgaati jegyzokdnyve

K Ulzeti, szemrevételezéses vizsgalatok:
Feliratok, jel6lések megléte, olvashatdsdga
Burkolatok és mechanikai biztonsagi védo-
eszkdzok (fogantyuk, fedelek, torésgatl ok)
Korrézio, tisztitd és fertotlenito szerek altal
okozott hibék, sérilések

HalOzati csatlakoz6 vezetékek és dugasz
Cseppérzékelo és levegodetektor dlapota
Cseppérzékelo mukddoképessege
Folyadéktovabbitd rendszer alapota
Fecskendotalp rogzitése

Villamos biztonsagi vizsgalatok:
Villamos biztonsag szerinti osztdlya:

Mért érték:
Védofold &meneti ellendllésa: 0,086 W

Szigetelés ellenallas merése:

Hal6zati rész: >1000 MW

Szivargo &ramok mérése:

Foldszivargd aram: 10 mA

Burkolati szivargd éram: 0 mA
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késziilék mellett
nincs
nincs

nem szuk séges

MEGFELELO

MEGFELELO

NINCSENEK
MEGFELELO
MEGFELELO
MEGFELELO
MEGFELELO
NINCS

|.CF
Hatarérték: Ertékelés:
02W MEGFELELO

20 MW MEGFELELO

500 mA MEGFELELO
100 mA MEGFELELO



Mukddés jellemzok vizsgalata:

A készllék fajtga: perisztaltikus
Onteszt MEGFELELO
Beadott mennyiség mérése MEGFELELO
Beadott mennyiség riasztasa MEGFELELO
Levegoérzékelo mukodése MEGFELELO
Levegoérzékelo riasztésa MEGFELELO
Cseppérzékelo mukodése MEGFELELO
Cseppérzékelo riasztésa MEGFELELO
Riaszt6 rendszer mukodése MEGFELELO
Akkumulatoros mukodés VAN
Inflzibs szerel ék tipusa: BRAUN Original Infusomat
Az adagol as pontossaga
Adagolés
X ] 1 2 3 4
sebesség
Bedllitott érték
999,0 666,0 333,0 9,9
(ml/h)
Mért érték
961,6 652,8 321,6 9,5
(ml/h)
Hiba (%) - 39 -20 - 35 - 40
s MEGFE- MEGFE- MEGFE- MEGFE-
Ertékelés
LELO LELO LELO LELO

Okkl0zi6s nyomashatarol as eloirt max. .értéke:

150 kPamax Mért értéke: 133,3 kPa Ertékelés: MEGFELELO
Bolus térfogat maximalis térfogataramnal max.:
2mi Mért értéke: 1,3 ml Ertékelés: MEGFELELO
Riaszté hangjelzések hangergjének min. értéke:
65 dB Mért értéke: 69 dB Ertékelés: MEGFELELO

Akkumulétor értékelése: NEM MEGFELELO
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A vizsgdat soréan megalapitott hidnyossagok: akkumulatora rossz.
A felllvizsgaat eredménye:
A fenti készilék a hianyossagok kijavitasa utan Ujabb vizsgalat
nélkll a tovébbi haszndatra
ALKALMAS

A kovetkezo felllvizsgdat idopontja: 2008. oktdber 18.

A vizsgdlatot végezte:

Németh Szabolcs

5.5. Ingerterapias késziilék

FELULVIZSGALATI JEGYZOKONYV

ELEKTROTERAPIAS KESZULEKEK
I deg- ésizomstimulétor ok

Jegyzokonyv szama:  171-18A/1

Készllék megnevezése: ENRAF-NONIUS inger &ramu készilék

Tipusa: ENDOMED 582

Gyari szama: 03392

Megrendelo: Danubius Thermél Hotel Sarvar

Sarvar, Rakoczi u. 1.

Mérés helye: Thermd Hotel Bukfurdo

|dopontja: 2005. oktober 4.

Hasznélt muszerek:
BIO-TEK Pro601 Gy.sz.:20439DM M
METEX M XD 4660 A Gy.sz.: MB 003754
Oszilloszkép GOS-622 Gy.sz.: 9073115
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Alkalmazott szabvanyok: MSZ EN 60601-1: 1997
MSZ EN 60601-2-3:1999

A késziilék kiséro dokumentumai:

Magyar nyelvu kezelési Utmutato: késziilék mellett
Elozo idoszakos felllvizsgdat jegyzokonyve: Muszaki osztalyon
Karbantartasi és szerviz itmutato: nincs

K Ulzeti, szemrevételezéses vizsgalatok:

Feliratok, jel6lések megléte, olvashatosaga MEGFELELO
Burkolatok és mechanikai biztonsagi védo-

eszkozok (fogantyuk, fedelek, torésgatl ok) MEGFELELO
Korrézio, tisztitd és fertotlenito szerek &-

tal okozott hibék, sériilések NINCSENEK
Hal6zati csatlakozd vezetékek és dugasz MEGFELELO
Elektrodok, elektrod vezetékek és egyéb tar-

tozékok alapota MEGFELELO
EPH csatlakozo és vezeték alapota MEGFELELO
M uk6doképesség MEGFELELO

Villamos biztonsagi vizsgalatok:

Villamos biztonsag szerinti osztédlya: |.BF

Mért érték: Hatarérték: Ertékelés:
Védofold &meneti ellendlldsas 0,126 W 02 W MEGFELELO

Szigetelési ellendllas merése:

Halozati rész: >1000 MW 2 MW MEGFELELO
Paciens rész: >1000 MW 5 MW MEGFELELO
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Szivargo &ramok mérése:

Foldszivargd &ram: 36 MA 500 MA MEGFELELO
Burkolati szivargd aram: 0 NMA 100 MA MEGFELELO
Péciens szivargo aram: 2 MA 100 MPA MEGFELELO
Kilso fesz. apéciensrészen: 55 mA 5000 mA MEGFELELO

Mukddési jellemzok vizsgalata:

Kimeno feszlltségek jelalakja

Intenzitas-szabalyozasok folyamatossaga

Pacienskori terhelésen folyd maximdlis kezel oaram, eloirt:

100 MA  Mért:107,1 mA

Pacienskor terheletlen alapotdban megjeleno

maximalis feszliltség, eoirt:

50V Meért485 V

Pacienskdri terhel ésen folyo aram az intenzitas-szabdyozo

0 dlasandl, megengedett maximum:

150 mA Mért:2,0 mA

Pacienskor terheletlen alapotdban megjeleno fesziiltseg

az intenzités-szabalyoz6 0 alasandl, maximum:

24V Mért:0,8V
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Pacienskdri aram kijelzésének pontossaga

Intenzités 1 2 3 4 5
szabalyoz6
dlasa
Mutatott 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0
érték (mA)
Mért értek 19,5 40,3 58,4 79,3 99,8
(mA)
Hiba (%) -2,6 0,7 -2,7 1,0 0,0
Megengedet +10 +10 +10 +10 +10
t hiba (%)
Ertékelés | MEGFE- MEGFE- MEGFE- MEGFE- MEGFE-
LELO LELO LELO LELO LELO
Biztonsagi funkciok MEGFELELO
Beépitett idoméro: MEGFELELO
Gumielektrédak alapota MEGFELELO

A vizsgdat soréan megalapitott hidnyossagok: nem voltak.

A felllvizsgaat eredménye:
A fenti késziilék a jelenlegi allapotban a tovabbi hasznalatra

A kovetkezo felllvizsgdat idopontja: 2008. oktober 3.

A vizsgdlatot végezte:

ALKALMAS

Németh Szabolcs




6. Képek

1. kép
BIO-TEK Pro601 tipust biztonsagtechnikai analizator

2. kép
A készillék csatlakozoi
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3. kép
BIO-TEK QED-6H tipust defibrillator, EKG teszter

4. kép
A készill ék csatlakozoi
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5. kép
BIO-TEK RF 303 tipust nagyfrekvencias vagokésziil ék analizator

6. kép
A készilék elolapja
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7.kép
DTS Infutec Solo gépi infuzio adagol 6 analizator

8. kép
Bruker Defigard 3002 IH defibrillator szinkronjeles vizsgalata
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9. kép
Defibrillal 6 impulzusok ener gia-pontossaganak és szinkronizacios idejének

mérése

10. kép
ERBE 1CC 80 tipustu nagyfrekvencias vagokésziilék
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11. kép
A monopolaris teljesitmény mérése

A/ *w.fq-_
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iV

12. kép
Innomed HeartScreen EKG készil ék mérése
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13. kép
Braun Infusomat fmS inflizié adagol 6 mérése
a biztonsagtechnikai analizatorral

14. kép
A készill ék inflizi s szer el éke
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15. kép
Braun Perfusor compact Sinfuzés pumpa

adagolési sebességének mérése

16. kép
Endomed 582 tipusll ingerterapias késziil ék

79



7. Irodalomjegyzék

[1]

[2]

[3]

[4]

[3]

[6]

[7]

[8]

[9]

[10]

[11]

[12]

[13]

[14]

Darday Vilmos: Villamos biztonsagtechnika és minosegbiztositas.
Oktatas jegyzet, 1996.

Dérday Vilmos és Dr. Forgacs Laos. A klinika mérnok egy
jellegzetes feladata: gydgyészati villamos rendszerek biztonsagos

Uzemeltetése

http://www.medical .philips.com/

http://www.zoll.com/

http://de.wikipedia.org/wiki/

http://www.grundkurs-ekqg.de/

http://www.onmeda.de/

http://www.corscience.de/

http://www.ubi campus.mh- hannover.de/

http://www.moktav.hu/

http://www.rheumanet.org/

http://amd.eum.hu/

Karsten Linné: Theoretische Grundlagen der Physiotherapie/
physikalischer Anwendungen, Universitdt Potsdam Institut fir

Sportmedizin und Pravention
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[19]

Szabvéanyok, utmutatok:

MSZ EN 60601-1:1997: Gyoégyaszati villamos késziilékek—
1.rész: Altalanos biztonsagi kdvetel mények

MSZ EN 60601-2-31:1999: Gyogyéaszati villamos késziilékek —
2. rész. Belso tgpldast, kilso szivritmus-szabdlyozok egyedi
biztonsagi kbvetelményei

1/1998 (XI11. 30.) ORKI Kozlemeény: Gyogyéaszati készilékek
idoszakos felllvizsgdlata—1., 2., 3., 6., 7., 9. réxz

MSZ EN 60601-2-2:1999: Gyobgyaszati villamos készilékek — 2.
rész: Nagyfrekvenciéas sebészeti készilékek egyedi biztonsagi
kovetelményei

MSZ EN 60601-2-25:1999: Gyogyaszati villamos készilékek —
2. Rész: Elektrokardiogréf készilékek egyedi biztonsagi
kovetelményei

MSZ EN 475:1999 Orvostechnikai eszk6zok: Villamosan keltett
riasztas jelek

MSZ EN 60601-2-24:1999: GyOgyaszati villamos késziilékek —
2. rész: Infzios pumpdk és szabdyozok biztonsagi

kovetelményei
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