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Bevezetés

Az OKK OSSKI Sugareqészséquqyi Vizsgalo Laboratériuma
(Munkahelyi Sugarvédelmi Osztaly) akkreditalt eljarasai kozott
szerepel:

MD 2.12: ,,Rontgendiagnosztikai aktiv eszkozok
medgfeleloséqgvizsgalata”

Mit jelent ez?

Az orvostechnikai EU-direktivat honosito, jelenleg 4/2009. EuM
rendelet 3. (tipusvizsgalat) és 4. (termékellenorzés) fejezete
szerinti, valamint a csatolt harmonizalt szabvanyok szerinti
rontgensugaras vizsgalatokat

A gyartéok altalaban a teljes korii minéségbiztositasi rendszert
valasztjak, ezért a direktiva 3. vagy 4. fejezete szerinti vizsgalat
ritkan varhato.
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A megfeleloségtanusitas modijai, a
szabvanyok alkalmazasa

A csatolt harmonizalt szabvanyok egyuttal nemzetkozi (IEC)
szabvanyok is, amelyek szerinti tanusitast barmely gyarté
kérhet az IEC EECB tanusité rendszerben feljogositott tanusito
szervek (notified body) valamelyikétol.

Egy — akar EU, akar IEC szerinti — feljogositott tanusitoé
szervezet, ha valamely vizsgalattipust nem tud sajat maga
elvégezni, arra alvallalkozéként igénybe veheti akkreditalt
vizsgaldlaboratorium kozremukodését.

A rontgenberendezések gyartéinak a nemzetkozi piacon meg
kell felelniuk a rajuk vonatkozé nemzetkozi (IEC) szabvanyok

alapveto biztonsagi és teljesitoképesseégi kovetelményeinek.
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A csatolt szabvanyok:

Az MSZ EN = EN = IEC 60601-es sorozat: Gyogyaszati villamos
készulékek — Az alapvet6 biztonsagra és a lényeges miikodésre
vonatkozo altalanos kovetelmények.

MSZ EN 60601-1-3:2015, Diagnosztikai rontgenberendezések
sugarvédelme

MSZ EN 60601-2-54:2010, Felvételi és atvilagito
rontgenberendezések

MSZ EN 60601-2-43:2011, Intervencids rontgenberendezések

MSZ EN 60601-2-44:2009, Szamitégépes retegfelvetel-készito
rontgenberendezések (CT)

MSZ EN 60601-2-45:2011, Mammografias
rontgenberendezések
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A csatolt szabvanyok 2:

MSZ EN 60601-2-63:2015, Intraoralis fogaszati
rontgenberendezések

MSZ EN 60601-2-63:2015, Extraoralis fogaszati
rontgenberendezések

MSZ EN 60522:1999, Rontgencsovek allando szirésének
meghatarozasa

MSZ EN 60336:2006, Rontgencsovek fokuszanak jellemzoi

MSZ EN 60806:2004, Rontgencsovek sugarmezojének
meghatarozasa
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A szabvanyokban elofordulo
rontgensugaras vizsgalatok

1. példa: MSZ EN 60601-1-3:2015, Diagnosztikai
rontgenberendezések sugarvédelme

7. Sugarminoseég (felezoréteg-vastagsagok)
12.4. Szivargo sugarzas
13.6 A nyalabon kivuli sugarzas (,,szort sugarzas’) vizsgalata

2. példa: MSZ EN 60601-2-43:2011, Intervencios
rontgenberendezések

203.5.2.4.5.102: Vizsgalat a dozimetriai adatokhoz

Annex BB (normative): Eloszlasi (izokerma) térképek a kijelolt
kiemelt tartéozkodasi zonakhoz
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A szabvanyokban elofordulo
rontgensugaras vizsgalatok 2.

3. példa: MSZ EN 60601-2-54:2010, Felvételi és atvilaqito
rontgenberendezések

203.5.2.4.5.102: Vizsgalat a dozimetriai adatokhoz
203.6.3.2: A sugarzaskibocsatas reprodukalhatésaga
203.6.4.3.104: A terhelési téenyezok pontossaga

203.8.5.3: Megfelelés a sugarmezo és az effektiv kepfelfogo
terulet kozott

203.8.102.5 és 6: Fénymezokijelzés és pontossaga
203.10.101: Sugargyengitési egyenérték vizsgalata
203.11.102: A maradéksugarzas gyengitéséenek vizsgalata

203.13.6: A nyalabon kivuli sugarzas (,,szért sugarzas’)
vizsgalata (gasztrointesztinalis)
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A szabvanyokban elofordulo
rontgensugaras vizsgalatok 3.

4. példa: MSZ EN 60601-2-44:2009, Szamitégépes
retegfelvétel-készitoé rontgenberendezések (CT)

- 203.7.6: Felezoréteg-vastagsagok vizsgalata

- 203.13.1: A nyalabon kivuli sugarzas (,,szort sugarzas”)

vizsgalata

- 203.109.1 D6zismegadasok (CTDI,,,)
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Az eddigi megfeleloséegvizsqgalati
tevekenysequnk

2005 és 2015 kozott TUV Rheinlad InterCert Kft. MEEI Division
megbizasabol:

Innomed Medical Zrt. 8 gyartmanya (rontgengenerator,
kortermi rontgenberendezés, vizsgalészerkezet,

sugarrekesz)

Mediso Kft. 5§ gyartmanya (kisallat- és human PET/CT,
SPECT/CT kombinalt modalitasu képalkoté berendezések
CT-modalitasa), tobb alkalommal

Sedecal Magyarorszag Kft. 1 gyartmanya: sebészeti
rontgenképerositdé berendezés.

Jelenleg is tobb ujabb vizsgalat megrendelése van
elokészuletben.
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Az eddigi megfeleloségvizsqgalati
tevekenysequnk 2.

Tovabba 2002 és 2015 kozott:

osszesen 8 alkalommal probavizsgalat (,,mintavizsgalat”)
az akkreditacio megszerzese, illetve fenntartasa
érdekében.
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Ertékelés

Altalaban a vizsgalat a szabvanyoknak valé
megdfeleloséget allapitotta meg, de pl. egy esetben a
szortsugarzas-vizsgalat eredmeényeét figyelembe véve a
gyartéo tovabbi sugararnyékolast szerelt fel. Mind a
muszaki megvalositas, mind a dokumentacié részleteire
vonatkozéan a megrendelok kikérik és megtartjak
tanacsainkat.

Tudomasunk szerint Europa keleti felében nincs masik
hasonlé  szolgaltatast kinaléo  laboratorium, igy
akkreditacionk elsosorban a hazai gyartok szamara jelent
kedvezo vizsgalati lehetoséget.
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Koszonom a figyelmet
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