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Aktiv orvostechnikal eszkozok
vizsgalati projektjeinek lepesei
(IEC 60601-1)



QTICS medica Il

GROUP

Laboratorium MEDICAL MOBILITY

« Labor alapitasa 2020 M o &

= Qrvostechnikai eszk6zok
= L abor készulékek

CONSUMER

INTERNET OF THINGS
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Orvostechnikai eszk6zok

NEM AKTIV




ISO 17025 szerinti mukodés

CB rendszer szerinti jegyzOkonyv-formatum hasznalata

CB vizsgalati szabalyok alkalmazasa

Rendszeresen kalibralt meromuszerek
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Akkreditacio {3

IEC/EN/MSZ EN 60601-1
IEC/EN/MSZ EN 60601-1-6
IEC/EN/MSZ EN 60601-1-8
IEC/EN/MSZ EN 60601-2-4
IEC/EN/MSZ EN 60601-2-10
IEC/EN/MSZ EN 60601-2-25
IEC/EN/MSZ EN 60601-2-26
IEC/EN/MSZ EN 60601-2-27
IEC/EN/MSZ EN 60601-2-47
IEC/EN/MSZ EN 80601-2-30

medica g

Alap szabvany

Hasznalhatosag

Riasztorendszerek

Szivdefibrillatorok

ldeg- és izomstimulatorok
Elektrokardiografok
Elektroenkefalografok

Elektrokardiograf monitor készuléekek
Ambulans Elektrokardiografiai rendszerek
Nem invaziv vérnyomasmerok

PROFESSIONAL.INTELLIGCGENT.HUMAN
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Min&ségugyi : :
Orvostechnikai e
eSZkOZ CE (EU) MDR B Alap biztonsag
60601-1
kovetelményei

Termeék szabvanyok
60601-2-XX

Hasznalhatosag

60601-1-6

PROFESSIONAL.INTELLICGENT.HUMAN



Folyamat

Arajanlat kérés

Vizsgalati szabvany
megadasa

Hasznalati utasitas,
mdszaki leiras.
Kockazatértékelés

Kritikus alkatrész
jegyzék, tanusitvanyaik

Stb.

A megrendeld altal
biztositott
informaciok
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Beérkezett
dokumentumok
hianyanak
ellenérzése

Vizsgalati terv
készitése

Vizsgalati
jegyzékényv

Vizsgalat elvégzése

Vizsgalat

Dokumentacio
értékelés

Hianypotlas, nem
megfeleléseg

medica g
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Arajanlatkérés

» Vizsgalando szabvany megadasa ( State of the art?
Harmonizalt?)

= Ertékelési kérelem nyomtatvany
= Megrendel6, gyartd adatok
» Termeék adatok
= Muszaki dokumentaciok biztonsagtechnikai vizsgalathoz
» Hasznalati utasitas
»= Muszaki leiras
» Kritikus alkatrészek
» Kapcsolasi rajzok, nyak belltetési rajzok
= Stb.
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Vizsgalat - IEC 60601-1:2012

Dokumentacio
Ertékelés
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= Vizsgalat:

Szivargdéaram meéres
Atiitési szilardsag
Foldelési ellenallas
Melegedés merés
Mechanikai vizsgalatok
Stb.

= Dokumentacio értékelés

Kockazat kezelés
PEMS (szoftver dokumentacio)

Hasznalati utasitas és egyeb kisero dokumentaciok

(Hasznalhatosag)
Kritikus alkatrész tanusitvanyok

medica g
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» Pozitiv eredmeny esetéen Jkv (CB formatum)
= CB szerinti jegyzokonyv formatum hasznalat
= Eltérés esetén a hiba jelzése

= Dokumentum hiany eseten hianypotlas

= A szabvany vagy termeék valtozasa esetén ujramereés szukseges

PROFESSIONAL.INTELLIGCGENT.HUMAN
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> Uj szabvanyok a laborban

 |EC 60601-1:2005 + A1:2012 +A2:2020 (Ed 3.2)
« |EC 60601-1-6:2010 + A1:2013 +A2:2020 (Hasznalhatosag)
« |EC 60601-1-8:2006 + A1:2012 +A2:2020 (Riaszto rendszerek)

* |EC 60601-1-11:2015 +A2:2020 (A lakokornyezeti
egeészsegugyi ellatasban
hasznalatos gyogyaszati
villamos készllekek)
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Koszonom a figyelmet!

<]

agoston.loth@atics.group

medical@qtics.group

www.tics.group

medica g


mailto:agoston.loth@qtics.group

