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Lézer berendezesek
idoszakos felulvizsgalata

RENDELETI HATTER

Az Egészségiigyi Minisztérium (47/1999. (X.6.) EUM. r. 17.5) rendelete szerint minden orvosi
lézer késziiléket két évente feliil kell vizsgalni, igy biztositva a rendeltetésszer( és biztonsagos
mikodést.

A NEOVISUS PLUS Kft. az Orvostechnikai Hivatal engedélye alapjan jogosult a fenti
tevékenységet végezni.

ENGEDELY SZAMA: 6001/2007/13.
ERVENYESSEGE: 2012. DECEMBER

A HARD LEZEREK IDOSZAKOS FELULVIZSGALATA

Egy késziiléknek szamitjuk azon késziilékeket, amelyek egy gyari szammal ellatott kozos
hazban, kozos tapegységrol és kozos célba juttatd eszkozzel miikodnek fiiggetleniil attol, hogy
atkapcsolhatoan 2 vagy tébb hullamhosszon hasznaljak 6ket példaul KTP (532 nm) - YAG (1064
nm) lézer. Kiilon késziiléknek szamit viszont az onallé hazzal, tapegységgel, gyari szammal
ellatott késziilék akkor is, ha példaul a kicsatolo egységeket kozos réslampara szerelték. Tipikus
példa erre a szemészeti 532 nm-es (Argon,felezett YAG) és a Q-kapcsolt Nd:YAG lézer, amelyek
két teljesen eltérd teljesitményméré miszert, valamint onallo érintésvédelmi vizsgalatot
igényelnek.

Az arakrol érdeklédjon webaruhazunkban:

http://orvosimuszerek.hu/spl/808429/Lezer_felulvizsgalat

A SZOFT LEZEREK IDOSZAKOS FELULVIZSGALATA

Szoft lézereknek tekintjlk altalaban az 500 mW teljesitménynél kisebb teljesitményli terapias
|ézereket illetve azokat a diagnosztikai eszkozoket, amelyek ézerfényt bocsatanak ki. Altalaban
nem okoz gondot a késziilékek azonositasa, bar a hard lézerektdl eltérden itt a sugarforras
tipikusan a kézi darabban helyezkedik el (Infravoros fej, ,,lézer zuhany” stb.), és csak a vezérlést
és tapellatast biztositd modul kozos. Az ilyen, gyari szammal ellatott egység egy késziiléknek
szamit, fiiggetleniil attol, hogy hany kiilonb6z6 hullamhosszl és teljesitményl kézi darabbal
rendelkezik.

Az arakrol érdeklodjon webaruhazunkban:
http://orvosimuszerek.hu/spl/808429/Lezer_felulvizsgalat
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Az id6szakos feliilvizsgalat soran egy fellilvizsgalati jegyzokonyv kerdil kitoltésre.

A jegyzokonyvben az alabbiak keriilnek rogzitésre:

» érintésvédelem (szigetelés, ellenallas, szivargé aramok)

» funkcionalis mikodés (teljesitménymérés 5 méréshatarban)

» vészleallito

» védoeszkozok megléte

» dokumentacio megléte

» egyéb kiilzeti és épség vizsgalatok, mint példaul torésgatlok, halozati vezetékek, stb.
sériilésmentes allapota

Amennyiben a késziilék a fentieknek nem felel meg, illetve funkcionalisan hibas, javasoljuk
elébb szakszervizzel megjavittatni. (Javitast magunk is végziink, de csak azokat a tipusokat
tudjuk elvallalni, amelyeket forgalmazunk is, mert ezek szervizdokumentacioival rendelkeziink,
illetve ezekhez van kiképzett személyzetiink.)

Afellilvizsgalati jegyzokonyv felvételét kovetéen minden késziilék feliilvizsgalati zarjegyet kap.
Ez zold szin(, sarga szin(i, vagy piros szin( lehet, attol fliggéen, hogy a késziilék teljes mértékben
megfelelt, paraméterei az elfogadhatosag hataran vannak, vagy a késziilék miikodésképtelen
illetve alapvet6 érintésvédelmi hianyossagai vannak.

FOKOZOTTAN FELHIVJUK A FIGYELMET AZ ALABBIAKRA:

« a feliilvizsgalat dija és esedékessége fiiggetlen annak eredményétél (azaz a zarjegy
szinétol).

e a zold szinii zarjegy két évre szo6l, de a piros és sarga nem. Ekkor a megrendel6
kotelezettsége a lézer javittatasa illetve ismételt feliilvizsgalatanak megrendelése
(feltéve, hogy a késziiléket a tovabbiakban hasznalni akarja, és nem selejtezi).

e A sarga és piros zarjegy esetén felmeriilo kotelezettségekrdl illetve hataridokrol
az Orvostechnikai Hivatal rendelkezik, és az a Hivatal honlapjan, vagy a vonatkozé6
kozlonyokben olvashato.

Ezért a leghatarozottabban, az Onok érdekében javasoljuk, hogy a vizsgalandé késziiléket
készitsék el6, és a feliilvizsgalat elott legalabb a miikodoképességet ellendrizzék, a
védoeszkozoket és dokumentaciot pedig tegyék hozzaférhetdveé.

Szamos gazlézernél (pld. CO2, Argon) a kimend teljesitmény az eredeti Uj allapothoz képest
csokkent a lézercs6 elhasznalddasanak mértékében. Ez 6nmagaban még nem kizar6 tényezo,
ha a késziilék funkcionalis mikodését még nem zavarja, mi a ténylegesen mért értékeket
rogzitjilk a jegyzokonyvben. Ha azonban az eltérés olyan mértéki, hogy a késziilék - sajat
ellen6rz6 aramkorei altal okozott -- leallasahoz vezet, mindenképpen javasoljuk az elézetes
Ujrakalibralast, illetve sziikség esetén a lézercs6 Ujratoltését, felljitasat vagy cseréjét.
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