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Idészakos Felillvizsgalati Jegyzokonyv

A vizsgilat megnevezése és méodja:
Keépalkoto ultrahang-diagnosztikai késziilek 4/2009.(111.17.) EiM. r. szerinti id6szakos feliilvizsgalata
az ENKK altal engedélyezett vizsgalati eljaras szerint (Engedély szama: OGYEI/559-5/2022.).

Az intézet neve, cime: Intézet

cime
A vizsgalat helye: részleg
cime
vizsgalohelyiség
A vizsgalat targya: Gyarto, tipus, ultrahang diagnosztikai késziilék (sn) (gyév) (CE)

Tipus Convex/ Linearis/ Szektor/ Endocavity/ Endoscopic/ 4Dfej (sn) (gyév)

Tipus Convex/ Linearis/ Szektor/ Endocavity/ Endoscopic/ 4Dfej (sn) (gyév)
Gyarto, tipus, printer
CRT/LCD/Touch-screen monitor

A vizsgilat ideje: 202e.hh.nn
A vizsgalatot végezte: Szekeres Sandor

A vizsgalatnal alkalmazott mérdeszkozok:

Vizsgalo eszkozok | Gyarto / Tipus Gy.sz./asz. Kalibralas érvényessége
Védovezetd impedanciaméré | Megger PAT 32 041104/1500 2022.05.05.
Multiméter | Fluke 289 96220243 2022.05.05.
Infrahémérd | Bosch PTD 1 307054585 2023.11.30.
Szivargdaram mérd adapter| MA1 001 Feliilvizsgalt: 2021-09
Toébbeélu UH fantom | ATS 549 21106343 Feliilvizsgalt: 2021-09
Doppler aramlasmérd rendszer | ATS 700 + ATS 523A D11004087 + 21108498 | 2026-10-22

Feliilvizsgalt: a kalibralasra nem kotelezett eszkozok sajat eljarassal rendszeresen feliilvizsgélatra keriilnek.

A vizsgalat eredménye: Szemrevételezéses vizsgalatok alapjan: ALKALMAS
Biztonsagtechnikai vizsgalatok alapjan: ALKALMAS
Miikodési vizsgalatok alapjan: ALKALMAS

A vizsgalt késziilék Osszességében jelenlegi allapotiaban hasznalatra:
ALKALMAS
Ervényesség: 202é.hh.nn.-ig,
vagy a vizsgalt tulajdonsagok megvaltozasat okozo beavatkozasig.

Indoklis, megjegyzések:
- A berendezés altalanos allapotat leird tajékoztatas.
- Eszrevételek, feltart hibék, hianyossagok.
- Eltarolt digitalis felvételek elérhetsége: pdciens név, ID, azonosito

Melléklet:
- Transducer fej mérési lapok szama: 1(...8)
(- nyomtatott felvétel fantomrol: 0 felvétel (csak az intézet jegyzokonyvéhez tartozik))

Szekeres Sandor iigyvezeté
PH

Jelen jegyzokonyv a SZERLA Rontgen ec. engedélye nélkiil csak teljes terjedelmében masolhatod
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Kisér6é dokumentacié vizsgalat
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Magyar nyelvii kezelési ttmutatd

1.2

El6z6 idészaki feliilvizsgalat jegyzokonyv

1.3

E16z6 feliilvizsgalati cimke megléte, épsége

1.4

Karbantartasi és szerviz Gtmutatd

Miiszerkonyv, izemeltetési naplo
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2-es fokozatl gyogyaszati helyiség érintésvédelmi jegyzokonyv
megléte és érvényessége
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Szemrevételezési vizsgalat
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nincs

megjegyzés

2.1

Feliratok, jelolések megléte, olvashato allapota, tartossaga

22

Kezeldszervek, csatlakozok épsége, miikodoképessége

2.3

Kezeldszervek hattérvilagitasanak mitkodése

2.4

Kezel6i feliiletek és burkolatok épsége, torés- €s repedésmentessége

25

Transducerek, -kabelek, -csatlakozasok és -tartok épsége, biztonsaga

2.6

Halozati és egyéb vezetékek, valamint csatlakozoik épsége

2.7

Tartozékok megléte, épsége, hasznalhaté allapota

2.8

Potencialkiegyenlit6 csatlakozo alkalmazasa

2.9

Monitoron lathaté kép és képfeliratok vibralasa

2.10

Képerny6 beégés mentessége

2.11

Képerny6 karcmentessége

2.12

A késziilék mechanikus stabilitasa, gorgo fékek hatasossaga

2.13

Hordozhat6 késziilék rogzitése megfeleld az allvanyon

2.14

Hiutéleveg6-sziird allapota
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Funkcionalis vizsgalat

=
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nincs

megjegyzés

A késziilék szabalyosan be- illetve kikapcsolhato, viselkedés
szabalytalan kikapcsolast kovetden

UE.
Ol%

Ontesztek lefutasanak vizsgilata

Monitor és nyomtatok beallitasa, egymashoz illesztése

Periférias egységek biztonsaga

EKG kapuzas biztonsaga

Videoprinter miikodésének ellendrzése

Szamitogépes belsé archivalas mitkodése

Kiilsd archivalasi lehetéségek (UTP, USB, CD/DVD, BlueRay, S-Video)

Szamitogépes halozati kapcsolat ellendrzése

Touch-screen kijelz6 ellendrzése

Labkapcsold miikodésének ellendrzése

Késziilék mitkodtetd program és verzid szama

Cursor mozgathatosaga, lathatosaga

B mod (2D) hasznalat

M (motion) mod hasznalat

CFM (szinkddolt) doppler mod (C/CF) hasznalat

PW (pulzus) doppler mod hasznalat

PD (power) doppler mdod hasznalat

CW (folyamatos) doppler mod hasznélat

TD (szoveti) doppler mod hasznalat

3D/4D tizemmod hasznalat
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4. Villamos biztonsagi vizsgalatok

A késziilékek osztalyozasa aramiités elleni védelem modja és a védelem fokozata szerint
(MSZ EN 60601-1:1997 5.1. és 5.2. alapjan)
érintésvédelmi osztaly:: 1. @ paciensrész tipusa: ﬂ BO BF O |§|CF O
Megfeleld
hatarérték meért értek igen nem
4.1 | Védbévezetd atmeneti ellenallasa bonthato halozati csatlakozasnal
- vezerl§ <100 mOhm mOhm O | O
- konzol
- EPH
4.2 | Foldszivargoaram értéke fix-bonthato halozati csatlakozasnal < 500 pA pA O O
4.3 | Fej burkolati szivargéaram értékek (Fej-1 ..4...8) LA
A
<100 pA pA @) O
LA
4.4 | EKG kapuzas paciens szivargéaram értéke B és BF <100 pA
CF <10 pA nA O O

4.5 Megjegyzések:
- Egyéb tulajdonsagok, észrevételek, megjegyzések.
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vj_ifv20_v22 a
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5. Transducer vizsgalata

5.1. Transducer adatai
Alkalmazasi terilet

Kivitel
Frekvencia (MHz) MHz
Gyart6, Tipus

Gyartasi év, gyari szam Ne:

Egyéb sajatossag

5.2. Echo- (B-scan) vizsgalati eredmények

Hiba hatar |alap érték| mért | mindsités
érték
5.2.1 | Kép uniformitas J 2 mm-es elemnél: - - cm no/ok
(anechonicus targetek) @ 3 mm-es elemnél: - - cm
0 4 mm-es elemnél: - - cm
@ 6 mm-es elemnél: - - cm
0 8 mm-es elemnél: - - cm
5.2.2 | Fokuszteriilet (elevacid) mélysége: - - cm no/ok
szélessége: - - mm
5.2.3 | Felbont6 képesség a valtozas
Kozel-téri axialis > 1 mm - mm no/ok
Kozel-téri lateralis > 1,5 mm - mm no/ok
Tavol-téri axialis - - mm -
Tavol-téri lateralis - - mm -
5.2.4 | Penetral6 képesség - -cm cm no/ok
5.2.5 | Holttér nagysaga (<3, 3<f<7, £>7 MHz) >10, 7, 4 mm - mm no/ok
5.2.6 | Kontrasztfelbontas Kontrasztok (nem) no/ok
(6 kontrasztelem: +15/+6/+3/-3/-6/-15 dB) megkiilonboztethetok | lathatok
5.2.7 | Tavolsagi kalibracié eltérése - axialis/lateralis >2 /3 mm - <2 mm no/ok
>2/3%) - <2 mm
5.2.8 | Biopszia beallithatosag ellendrzése - - - no/ok/nincs
5.2.9 | Fej hdmérséklet a mérés befejezésekor >43 °C - °C no/ok
5.3. Doppler vizsgélat eredmények
Aramlas vizsgalata 18°-os feliileten @ 4 mm-es érfantomnal. mért érték mindsités
5.3.1 | Kdozel-téri Doppler érzékenység ml/perc no/ok
(aramlési sebesség) cm/sec
Téavol-téri Doppler érzékenység - ml/perc no/ok /na
(aramlési sebesség) - cm/sec
5.3.2 | Aliasing nélkiil detektalhaté maximalis sebesség ml/perc no/ok
cm/sec
5.3.3 | Turbulens aramlés szinkodolés helyessége - no/ok

5.4. Megjegyzések, tovabbi ellen6rzott képalkotasi lehetdségek:
- Egyéb tulajdonsagok, észrevételek, megjegyzések.
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