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Laboratórium

▪ Labor alapítása 2020

▪ Orvostechnikai eszközök

▪ Labor készülékek

MEDICAL MOBILITY

ENERGY CONSUMER



AKTÍV

Orvostechnikai eszközök

NEM AKTÍV



ISO 17025 szerinti működés

CB rendszer szerinti jegyzőkönyv-formátum használata

CB vizsgálati szabályok alkalmazása

Rendszeresen kalibrált mérőműszerek



Akkreditáció

▪ IEC/EN/MSZ EN 60601-1 Alap szabvány

▪ IEC/EN/MSZ EN 60601-1-6 Használhatóság

▪ IEC/EN/MSZ EN 60601-1-8 Riasztórendszerek

▪ IEC/EN/MSZ EN 60601-2-4 Szívdefibrillátorok

▪ IEC/EN/MSZ EN 60601-2-10 Ideg- és izomstimulátorok

▪ IEC/EN/MSZ EN 60601-2-25 Elektrokardiográfok

▪ IEC/EN/MSZ EN 60601-2-26 Elektroenkefalográfok

▪ IEC/EN/MSZ EN 60601-2-27 Elektrokardiográf monitor készu ̈lékek

▪ IEC/EN/MSZ EN 60601-2-47 Ambuláns Elektrokardiográfiai rendszerek

▪ IEC/EN/MSZ EN 80601-2-30 Nem invazív vérnyomásmérők



CE

Biztonságtechnikai

vizsgálatok

Alap biztonság
60601-1

Termék szabványok
60601-2-XX

Használhatóság
60601-1-6

Stb.

EMC

Biokompatibilitás

Klinikai értékelés

Stb.

NB

Orvostechnikai 
eszköz CE (EU)

MDR 

követelményei

Tanácsadó
Minőségügyi 

vezető



A megrendelő által 

biztosított 

információk

Árajánlat kérés
Beérkezett 

dokumentumok 
hiányának 

ellenőrzése

Vizsgálati terv 

készítése

Vizsgálat elvégzése

Vizsgálati 
jegyzőkönyv

Hiánypótlás, nem 
megfelelőség

Dokumentáció 
értékelés

Vizsgálat

Vizsgálati szabvány 
megadása

Használati utasítás, 
műszaki leírás. 

Kockázatértékelés

Kritikus alkatrész 
jegyzék, tanúsítványaik

Stb.

Folyamat



Árajánlatkérés

▪ Vizsgálandó szabvány megadása ( State of the art? 

Harmonizált?)

▪ Értékelési kérelem nyomtatvány

▪ Megrendelő, gyártó adatok

▪ Termék adatok 

▪ Műszaki dokumentációk biztonságtechnikai vizsgálathoz

▪ Használati utasítás

▪ Műszaki leírás

▪ Kritikus alkatrészek

▪ Kapcsolási rajzok, nyák beültetési rajzok

▪ Stb.



▪ Vizsgálat:

▪ Szivárgóáram mérés

▪ Átütési szilárdság

▪ Földelési ellenállás

▪ Melegedés mérés

▪ Mechanikai vizsgálatok

▪ Stb.

▪ Dokumentáció értékelés

▪ Kockázat kezelés

▪ PEMS (szoftver dokumentáció)

▪ Használati utasítás és egyéb kisérő dokumentációk

▪ (Használhatóság)

▪ Kritikus alkatrész tanúsítványok

Vizsgálat - IEC 60601-1:2012

Vizsgálat

Dokumentáció

Értékelés



Jegyzőkönyv

▪ Pozitív eredmény esetén Jkv (CB formátum)

▪ CB szerinti jegyzőkönyv formátum használat

▪ Eltérés esetén a hiba jelzése

▪ Dokumentum hiány esetén hiánypótlás 

▪ A szabvány vagy termék változása esetén újramérés szükséges



Új szabványok a laborban

• IEC 60601-1:2005 + A1:2012 +A2:2020 (Ed 3.2)

• IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 +A2:2020 (Használhatóság)

• IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012 +A2:2020 (Riasztó rendszerek)

• IEC 60601-1-11:2015 +A2:2020 (A lakókörnyezeti

egészségügyi ellátásban

használatos gyógyászati

villamos készülékek)
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