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1 Kivonat

A tomeglélegeztetés koncepcié a hagyomanyos személyi 1élegeztetéshez hasonldan az
akut 1égzési problémdkkal kiizdd betegek I¢legeztetését valdsitja meg. A kordbbi
megolddsokkal ellentétben a tomeg-l¢legeztetés koncepcidja lehetdveé teszi egyszerre
tobb ember személyre szabott 1élegeztetését. A  tomeglélegeztetd rendszer
koncepciojahoz az elmult idészakban szamos tesztkornyezet és prototipus Kkeriilt
kialakitdsra.

Jelen dolgozatomban bemutatom a tomeglélegeztetés koncepcidjat, a koncepcidt
megvalositd rendszer belsd épitdelemeit, illetve ezen egységek miikodését, valamint a
rendszerhez tandsitasra altalam elOkészitett miiszaki dokumentacidt. A dolgozat sziik
méretkorlatai miatt mellékletként csatolva taldlhatok a CE tanusitishoz dltalam
elokészitett tovabbi dokumentumok. (mintegy 108 oldal - Melléklet I-1V.)

Témavalasztdsom célja a rendszer a MassVentil tomeglélegeztetd rendszer termékesitési
fazisdnak tdmogatdsa, a rendszer CE tanusitasi eljardsban torténd sikeres részvételének
eldsegitése.

Kulcsszavak:

Orvostechnikai eszkdzfejlesztés, orvosi lélegeztetd gép, MDR, tomeglélegeztetés,
tomeglélegeztetd rendszer



2 Abstract

The concept of mass ventilation, like traditional personal ventilation, implements
ventilation for patients with acute respiratory problems. In contrast to previous solutions,
mass ventilation allows personalized ventilation of several people in parallel at the same
time. A number of test environments and prototypes of a mass ventilation system have
recently been developed.

In this thesis, I will present the concept of mass ventilation, , as well as the internal
building blocks of the system and the operation of these units. I will detail the technical
documentation that I have prepared for the system certification. The additional documents
I have prepared for CE certification (108 pages in total) are attached as annexes to this
thesis. (Annexes 1.-1V.)

The aim of my choice of topic is to support the production phase of the MassVentil
ventilation system and to facilitate the successful participation of the system in the CE
certification procedure.

Keywords:

Medical device development, medical ventilator, MDR, large scale patient ventilation
system, mass ventilation



3 Bevezetés

A mechanikus lélegeztetés mar tobb mint 100 éves multra nyulik vissza (pl.: Driger féle
Pulmotor).[1,2] Napjainkban a kézi mukodtetés helyett beagyazott érzékeldk,
beavatkozok és szdmitégépek Osszehangolt munkdjdval, a kiilonféle lélegeztetési mddok
és a pdciens személyes paraméterei dltal meghatdrozottan nagyfokd automatizaltsag
mellett torténik a személyi lélegeztetés orvosi feliigyelet mellett.

4 Lélegeztetési modok

A lélegeztetési modokat alapvetden két nagyobb fajtara bonthatjuk: invaziv és nem
invaziv modokra. A Iélegeztetési modokbdl az iddk soran sok féle kertilt definidlasra,
melyeket tobbféle paraméter alapjdn csoportosithatunk.

Elsodleges vezérlési paraméter alapjan:

e Nyomis
e Térfogat

Légzési ciklus alapjan:

e CMV - Continuous mandatory ventilation (folyamatos erdltetett 1élegeztetés)
Minden belégzési probalkozas hatasara kotelezd 1¢legzetvételt hajt végre a gép.
kivéve, ha egy kotelezd belégzési ciklusban vagyunk. “Teljes 1¢legeztetés.”
Tényleges teljes lélegeztetés akkor 4ll be, ha nincs paciens oldali trigger (pl.
lebénult beteg)

e [IMV - Intermittent mandatory ventilation (id0szakos erdltetett 1¢legeztetés)
Spontan l¢legzetvételek megengedettek, a kotelezéek kozt. Amikor a kotelezd
1élegzetvétel is beteg éltal triggerelt, akkor szinkronizalt IMV. Tovédbbiakban az
IMV a szinkronizalt valtozatra utal. A kotelezd 1égzésszam, csokkentésével
fokozatosan allithato a rasegités mértéke. “Részleges 1¢legeztetés.”

e (CSV - Continuous spontaneous ventilation (folyamatos spontdn lélegeztetés)
Minden 1égz€s spontén.

Elsddleges, illetve masodlagos cél séma alapjan:

e Allithat6 paraméter érték
o Az egyik legegyszerlibb megoldds,a fix cél értékek kézi bedllitdsaval
torténik.
e Duilis
o Belégzés folyaméan valtunk nyomads, illetve térfogat alapi szabédlyozas
kozt. Ennek a két 6 modja:



= Térfogatiram alapi kezdés, majd egy kiiszobérték elérése utan
atvaltunk nyomds alapi szabdlyozds. (pl.: Driger Evita XL-ben
Pmax bedllitasa térfogat alapt szabdlyozas tizemmaddban)

= Nyomas alapu kezdés, és térfogatra valtds ha nem megfeleld a
atdramoltatott mennyiségli levegd. (Volume Control Assist
Control with Machine Volume” a CareFusion Avea-ban)

o Ezzel a médszerrel novelhetjiik a szinkront a beteg és a gép kozt.
e Szervo
o Szervokormanyzashoz hasonloan kis bemend jelre nagy kimeno véalasz.
o Ezzel amddszerrel jelentdsen novelhetd a paciens és gép kozotti szinkron.
e Adaptiv
o A rendszer paraméterek idobeli valtozasat figyelembe vevo szabalyozas.
pl.: Coviden PB 840 automata térfogatdram célérték valtoztatds a paciens
rendszerében 1évo levegd dsszenyomodésa alapjan
o 4 megkozelités:

= pressure-regulated volume control
e Dbelégzés kozben a nyomds véltozik a térfogat target
elérésének érdekében
* mandatory rate ventilation
e Dbelégzéskozben a nyomds automatikusan véltozik, a
spontdn 1€gzési frekvencia eléréséig
= adaptive flow/adaptive I-time
e Belégzési idd és térfogatdram automata valtoztatdsa az 1:2
belégzés kilégzés arany (iddben) eléréséhez
* mandatory minute ventilation
e A kotelezd légzési frekvencia valtoztatasa, hogy elérjiik a
percenkénti kivéant 1égzésszamot

e Optimalis

@)
@)
@)

Spontdn normalis 1égzés imitalasa a géprol valo lecsatolast segiti.
Egyenlet alapjan 1€gzési frekvencia meghatarozésa.

Ebben az esetben is légzésenként adaptivan véltozik a nyomds, és a
1égzések kozt is valtozik a belégzési nyomads. A kiilonbség az, hogy alap
paraméterek alapjdn a gép szdmol cél értékeket. Adaptive support
ventilation (ASV) taldlhat6 a Hamilton gépeken.

e Intelligens

@)
@)

MI alapti adaptiv célérték meghatdrozas.

Eddig inkabb tanacsot ad a kezeldnek, de a cél, hogy teljesen helyettesiteni
tudja.

Egy mod ténylegesen elérhetd SmartCare/PS a Driger Evita XL-en.
Adaptiv nyomds szabdlyozds, mért értékek alapjan. Kifejezetten a
paciensek levdlasztdsara.



o Ez amdd ott a legfontosabb, ahol kevés a szakképzett személyzet.

Az orvosi gyakorlatban a kiilonboz6 1¢legeztetési modokat mozaikszavas roviditésekkel
definidljak. Ezen mozaikszavak angol szavakbdl épiilnek fel, melyeket a konnyebb
érthetdség kedvéért nem magyaritottam at dolgozatomban [3]. A 2 vezérlési paraméter
¢és a 3 10 Iélegeztetési mod alapjan 5 alap lélegeztetési minta allithato el6:

e VC-CMV
e VC-IMV
e PC-CMV
e PC-IMV
e PC-CSV

Tovébbi gyakori 1égzési modok:

4.1.1 PC-BIPAP és PC-AC

(Pressure Control — Biphasic Positive Airway Pressure) (Pressure Control — Assist
Control)

e g¢épi vagy betegvezérlésli, mechanikus 1€legeztetés belégzési szinkronizdldssal
e spontdn 1égzés barmikor lehetséges
e tartalék frekvencia

4.1.2 PC- APRV

(Pressure Control — Airway Pressure Release Ventilation)

e nyomdsvezérelt

e iddciklusos

e gép altal kivaltott

e spontdn 1égzés folyamatos pozitiv 1€gzési nyomads alatt, rovid nyomdascsokkentési
1ddkkel

4.1.3 VC-MMY + AutoFlow

Volume Control — Mandatory Minute Volume + AutoFlow

o térfogatvezérelt I¢élegeztetés a kotelezd perctérfogat biztositasahoz
e a gépi légzés automatikusan és fokozatosan csdkkenthetd a betegeknél, akiknél a
spontédn 1égzés fokozddik

414 ATC

Automatic Tube Compensation

e Dbiztositja, hogy a bedllitott 1églti nyomas a 1égcsdben is megvalosuljon, barmely
1élegeztetési mdédndl aktivalhatd



4.1.5 SPN-PPS Spontaneous — Proportional Pressure Support

e a beteg daltal kivéltott nyomdstimogatist alkalmaz a beteg belégzési
erofeszitésével aranyosan.

e atadmogatas szintje kiilon beallithato a sziikitd vagy az obstruktiv 1€gzési munkdara
vonatkozéan.



5 Tomeglélegeztetés koncepcidja

A tomeg-lélegeztetés koncepcid a hagyomanyos személyi lélegeztetéshez hasonldan az
akut 1égzési problémakkal kiizdo betegek I€legeztetését/gyogyitasat valdsitja meg. A
tomeglélegeztetés a hagyomdnyos pacienslélegeztetés koncepcidjat dj funkcidkkal
egésziti ki, és jellegébdl adoddan tullép az ugynevezett tarslélegeztetés koncepcidjanak

problémain.
Hagyomdényos személyi Tarslélegeztetés Tomeglélegeztetés
1élegeztetés
1 paciens / 1 1¢legeztetd 2-4 paciens /1 Sok (5..50+)
gép 1élegeztetd gép paciens/I¢élegeztetd rendszer
Személyre szabott Csoportos 1élegeztetés,  Személyre szabott 1élegeztetés,
1élegeztetés, kozel egyezd nagy megbizhatdsag, dedikalt
) L 1élegeztetési er6forrasok, konnyen

nagy megbizhatdsag, . (14 . (.

e, paraméterekkel, skalazhato, egységesitett
dedikalt eroforrasok, ; j .. .
. ) hatarterhelésen izemeltetés
tizemeltetése nehezen o R

o ) miukodtetés,
skalazhaté . h
Ujrahasznositott
eréforrasok
A 9
S e Tl
Analodgia: személyi Analdgia: személyi Analdgia: tomegkozlekedés

kozlekedés kozlekedés talterhelése
tabldzat 1.:Lélegeztetési koncepciok

A tomeg-lélegeztetés koncepcidja lehetdve teszi egyszerre akar 5-10-20-50, esetleg még
tobb ember 1¢legeztetését is, valamint védi az egészségligyi dolgozokat a fertdzésektol,
és akar korhazon kiviil, ad hoc taborokban, csarnokokban is {izemeltethetd korhazi
infrastruktira hidnyaban. Az informatikai szinten (kommunikacié €s adatvizualiz4cio)
homogenizalt rendszer, az egészségiigyi ellatds hatékonyabb szervezését timogatja. Az
ellatast végzé személyzet valos idében képes monitorozni egyszerre akar az Osszes
1élegeztetett pacienst, ndvelve ezdltal az ellatasi kapacitést, valamint helyzettudatossagot
¢s ezzel parhuzamosan csokkentve az ellatds soran jelentkezd stresszt. A kiillonbozo
paciensek Iélegeztetése egyedi terdpids paraméterek mentén torténik. A péciensek
1élegeztetése torténhet invaziv €s nem invaziv médokon egyardnt.



5.1 Tovabbi miikodési jellemzok

* A paciens oldali szelepvezérlés a tobbi pacienstdl fliggetlenitett, tobbféle
Iélegeztetési mod alkalmazhatd. A rendszer egyardnt tdimogatja a
nyomasvezérlési, illetve térfogat vezérlésii 1¢legeztetési modokat.

* A PEEP érték, valamint a FiO2 érték hasonldan a l1élegeztetési médhoz
paciensenként allithato.

* A kilélegzett leveg0 elszivasra, 0sszegyljtésre és megszirésre kertil (pl...HEPA,
ill. ULPA sztirékkel).

* A paciens oldali I¢élegeztetd egység érzekeli és tAmogatja a szabad ki- és
belégzést.

* Az oxigén csatlakoztatasara a paciensek agyanal van lehetdség (egyarant
alkalmazhat6 palack, illetve korhdzi kozponti oxigénellatas)

* A kozvetlen kilégzd szelepekkel ellatott maszkokat a rendszer a koncepciod
jelenleg nem tdmogatja.

A tomeglélegeztetés koncepcidjdnak kidolgozdsdval egy teljesen uj, jol skdldzhatd,
koltséghatékony pacienslélegeztetési megoldds alakult ki, mely hatékonyan hasznalhat6
tobbek kozott jarvanyhelyzetek, ipari katasztrofak, illetve haborus helyzetek esetén.
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szabdlyozd és
adatgyijté
aramkér
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dbra 2.:4 paciens oldali szelep miitkédési modellje

+ oxigén adagolds
+ pardsités

5.1.1 Belso felépités

A tomeg-l¢élegeztetés soran egy kozponti lélegeztetd rendszerre vannak a péciensek
kotve, mely nagy kapacitasti csérendszeren szdllitja a belégzéshez sziikséges és a
kilélegzett gdzokat. A rendszer kialakitasa torténhet eldre kiépitett-, illetve ad hoc médon
(orvosi/nem orvosi intézményekben pl. kortermekben, sportpéalyakon stb.). A redundédns
motorokbdl kialakitott rendszer kapacitasara jellemzd, hogy a személyenkénti 120 L/perc
levegé térfogataramot még 50 paciens esetén is konnyedén biztositania kell 80 mbar-os
alapnyomads mellett. A be- ¢s kilégzés soran a levegd tobb 1épcsdben megsziirésre kertil.

A rendszer modularitdsabol adddéan ujabb pécienseket (egy vagy tobb pacienst)
dinamikusan lehet a rendszerbe integrdlni egészen a rendszer hatarkapacitisaig. A
rendszer hatdrkapacitdsat leginkdbb a be- és kilégzd rendszerben alkalmazott kdzponti
motorok kapacitdsa, darabszdma, valamint a gdzszallit6 csovek keresztmetszete hatarozza
meg.

A paciensek személyre szabott 1€legeztetési paraméterek alapjan (nyomas, 1€gzésszam,
térfogat, oxigénszint, stb.) kapjak a leveg6t. A személyre szabott 1élegeztetésért a paciens
agydanal taldlhat6 intelligens mérd — adagold — keverd — levegd menedzsment rendszer a
felelds. A paciens oldali Iélegeztetd egység (intelligens mérd-vezérld elektronika és
szelep) toredék mennyiségli alkatrészt tartalmaz a hagyomanyos Iélegeztetd
berendezésekhez képest, ezért koltséghatékonyabb megoldas. A levegd paratartalma ¢€s
hémérséklete hagyomanyos megoldassal HME-vel, illetve HME booster alkalmazasdval
torténik.

A tomeglélegeztetd rendszer egységesitett szoftvermegoldédsaival az orvosi
szakszemélyzet munkahatékonysdgat noveli, mert a paciensekrdl valds idoében adatokat
jelenit meg, ezaltal nagymennyiségli paciens kevesebb orvosi személyzettel torténd
hatékony monitorozasara ad lehetdséget. Védi a szakszemélyzetet egészségét, mert a
virussal szennyezett kilélegzett levegdt automatikusan elszallitja és egy kdzponti helyen

10



ellendrzott koriilmények kozott megszlri, tehat az nem keriil kozvetleniil a kozos
1égtérbe.
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dbra 3.:A megvalositott kézponti levegomenedzsment rendszer sziirohdza, valamint
vezeérlo egysége

dbra 4.:A paciens oldali lélegezteto egységek tesztelés kozben
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6 A CE jelolés

A CE az eur6pai megfeleloség (francidul: Conformité Européenne) roviditése. A CE-
jelolés azt jelenti, hogy a termék megfelel az Osszes alkalmazandé unids irdnyelv
kovetelményeinek. Mig egyes termékek esetében a CE-jelolést a gyartdé maga is
elvégezheti, mds termékeket CE-jelolési szolgdltatdsokat nydjté cégnek kell
megvizsgdlnia. A CE jel6lés egy komplex folyamatta valt az utébbi években, kiilondsen
az orvostechnikai eszkozok esetében. Fobb 1épései a CE jeldléshez vezetd utnak az
alabbiak:

e Jogi eléirdsok beazonositasa

e Miiszaki el6irasok - szabvanyok beazonositasa

e Megfeleldségértékelési eljaras meghatdrozasa

e QGyartdi feladatok osszefoglaldsa

e Termékjelolések, termék dokumenticid és csomagolds kovetelményeinek
meghatdrozasa

e Termékjelolések, dokumentéci6 €s csomagolds vizsgdlata

e Kockazatértékelés

o Megfeleldségértékelési dokumentacio vizsgalata

e Termék miiszaki vizsgalatai

e Miiszaki dokumentacié kialakitdsdnak tdmogatdsa

e EU megfeleldségi nyilatkozat minta készitése

Dolgozatomban 0sszegylijtottem a Iélegeztetd rendszerhez kapcsolodd relevans
szabvanyokat és eldirasokat, meghatdroztam a rendszer f0bb komponenseinek kockdzati
osztalyait, elkészitettem a miiszaki dokumentaciot, valamint meghatiroztam a
MassVentil tomeglélegeztetd rendszer alkalmazasi korét.

6.1 Atallass az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé
MDR/IVDR rendeletekre

Az Eurépai Union beliil az (EU) 2017/745 rendelet (a gyakorlatban roviditve egyszerlien
csak MDR) alapjén kell az orvostechnikai eszk6zoket a tovdbbiakban kezelni.

Altalanossagban elmondhaté, hogy az MDR a kordbbi eljarasrendhez képes szigoribb és
komolyabb dokumentacids terhelést jelent a gyartok (és a forgalmazdok) szamara. Az 1.
osztalyli eszkoz megfeleldségi eljaras MDR szerint alkalmazdsanak (amennyiben nem
kell bejelentett szervezetet bevonni) hatarideje 2021. majus 26 volt. A magasabb
kockazati osztidlyba sorolt eszkozok esetében az MDR alkalmazdsanak legvégso
hatarideje 2024. méjus 26, de sok esetben ennél joval kdzelebbi datum.
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dbra 5.:Az orvostechnikai eszkoz6krol szolo rendelet szabdlyaira valo attérés
menetrendje [4]

Az MDR 2. cikk (1) bekezdésében taldlhato orvostechnikai eszkdz fogalom meghatdrozas
tobb ponton valtozott. Az MDR 22 szabdlyt allapit meg a kockdzati osztilyok
meghatdrozasara vonatkozéan (VIIL. melléklet), ezzel szemben az irdnyelvben csak 18
szabdly szerepelt. Minden gyérténak el kell késziteni €s naprakészen kell tartani azt a
miszaki dokumentaciét, amely igazolja, hogy eszkozeik megfelelnek az MDR miiszaki
kovetelményeinek. Ezt a miszaki dokumentaciot az MDR 1II. és III. mellékletének
megfeleléen és az EU-megfeleloségi nyilatkozat elkészitése eldtt kell elkésziteni. A
gyartok ezen kiviil kotelesek a miiszaki dokumentaciot az illetékes hatdsag, a bejelentett
szervezet (ha alkalmazhatd) szamara elérhetévé tenni. [5]

6.1.1 Az MDR hatalyaba tartozo6 orvostechnikai eszk6znek mindésiilnek

e Orvostechnikai eszkdzok

e [VD orvostechnikai eszkozok

e Valamint az alabbi orvosi rendeltetéssel nem bird termékcsoportok is:
o kontaktlencsék + szembe vagy szemre keriild termékek,

o implantaitumok a testrészek anatomidjanak vagy rogzitésének modositasa
céljabol,

o arc, egyéb birszovet vagy nyalkahartya ala adhato injekcidval beadhato
feltoltésre szént anyagok,
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o zsirszovetek csokkentésére, eltavolitasara szolgald berendezések,

o nagy intenzitdsi elektromdgneses sugdrzdst kibocsiaté berendezések
(borfelszin megujitasa, tetovalds stb.), borkezelésre hasznalt 1ézerek,

o agyi stimuldciéra szant berendezések (elektromos, magneses vagy
elektromégneses).

6.1.2 Az MDR hatokorén Kiviil esnek

IVD orvostechnikai eszk6zok (2017/746 rendelet)

Gyobgyszerek (2001/83/EK irdnyelv)

Fejlett terapids gyogyszerkészitmény (1394/2007/EK rendelet)
Emberi vért, vérkészitményt, emberi eredetli plazma vagy vérsejtek
Kozmetikai termékek (1223/2009/EK rendelet)

Allati eredetii transzplantatumok, szovetek vagy sejtek, kivéve az élettelen allati
eredetii szovetek felhasznéldsaval késziilt eszk6zok.

Emberi eredetii transzplantatumok, szovetek vagy sejtek (2004/23/EK), kivéve az
¢lettelen emberi eredetli szovetek felhaszndldsaval késziilt eszkozok.

Eletképes bioldgiai anyagokat vagy organizmusokat tartalmaznak vagy abbdl
allnak.

Elelmiszerek (178/2002/EK rendelet)
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7 A MassVentil rendszernél alkalmazott és
alkalmazand6 relevans szabvanyok

A MassVentil tomeglélegeztetd rendszer moduldris, komplex és egyes komponensei
magas kockdzatiak, melyek esetében a klinikai értékelés/terv elkészitése hosszi
folyamat, egy ilyen rendszer hatékony termékesitése csak a szigord szabdlyok teljeskorti
betartasdval megvaldsithato.

7.1 Relevans szabvanyok

A rendszernek nem csak a leggyakoribb orvostechnikai eszkdzgydartdsi szabvanyoknak
kell megfelelnie, hanem eszkozspecifikus szabvdnyoknak is. Az aldbbi szabvanyokon
alapul a MassVentil tomeglélegeztetd rendszer kovetelmény specifikéacioja:

7.1.1 ISO 9001

Ez a mindségiranyitas altalanos szabvanya. Nem iparagspecifikus, és mint ilyen, barmely
olyan szervezet sikeresen alkalmazhatja, amely a folyamatos fejlesztési cikluson alapul6
szigorubb rendszert kivan bevezetni. Az orvostechnikai eszkdzok gyartdi szdmara az ISO
9001 bevonja a vezetdséget a mindségellendrzési folyamatba, segit olyan, az egész
szervezetre kiterjedd valtoztatasokat végrehajtani, amelyek csokkentik a koltségeket,
javitjak az elszdmoltathatosagot, felelsségteljesebb modon segitik elé a novekedést, és
egyszerlsitik a jogszabdlyi megfelelést. 2015-ben kiadott véltozata az ISO 9001
szabvanynak a magas szintli SL melléklet szerinti iranyelvre épiil.

7.1.2 ISO 13485

Ez a mindségiranyitasi rendszer az ISO 9001 altal 1étrehozott keretet boviti és finomitja,
azzal a céllal, hogy harmonizalja a szabalyozasi kovetelményeket. Az ISO 13485-nek
valé megfelelés segiti az altalanos mindségellendrzést, a nyomon kovethetdséget, a
folyamatok validdldsat és a kockdzatkezelést az orvostechnikai eszkozok gyartdi szamara.

7.1.3 ISO 14001

A fenntarthatésdg fontos szempont minden olyan gyarté szdmdra, aki megprébal
hatékonyabb vallalatot mikodtetni. Az ISO 14001 szabvanyoknak megfeleld
kornyezetiranyitdsi rendszer bevezetése segithet az orvostechnikai eszk6zok gyartéinak
a hulladékcsokkentésben, az energiatakarékossdgban és a teljes okoldgiaia 1dbnyomuk
csokkentésében.

7.1.4 1ISO 50001

Ez a szabvany kiegésziti az ISO 14001-et azaltal, hogy az energiagazdalkodasra
vonatkozoan kiilon szabvanyositott rendszert kinal. Segitségével az orvostechnikai
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eszkozok gyartdi csOkkenthetik mikodési koltségeiket ¢és javithatjak 4ltalanos
energiahatékonysagukat, ami ezt kovetden javithatja hirneviiket és megkonnyitheti a
jogszabalyi megfelelésiiket.

7.1.5 OHSAS 18001 /ISO 45001

A gybgyszeripari és orvostechnikai eszk6zok gyartdsa gyakran kiilonleges munkahelyi
kockdzatokat jelent, kiillonosen a képalkoté berendezésekben és mds termékekben
talalhato fejlett technolégidval valé munka sordn. Bér a csapat biztonsdganak biztositdsa
alapvetd fontossagu, ez nem mehet a termelékenység rovasara. Az OHSAS 18001 / ISO
45001 a munkahelyi egészségvédelmi és biztonsdgi irdnyitasi rendszerekre vonatkozd
kovetelményeket véazolja fel, amelyek az orvostechnikai eszkdzok gydrtdsaban
alkalmazhatok a kockdzatok csokkentése és az elszdmoltathatosdg javitdsa érdekében,
mikozben szervezetét fenntarthatdé nodvekedésre poziciondlja. Haszndlja a baleseti
aranyok és a kapcsolodo feleldsségi kérdések folyamatos csokkentésére.

7.1.6 IEC 60601-1 — Medical equipment — Part 1:

Az alapvet6 biztonsagra €s alapvetd teljesitményre vonatkoz6 dltaldnos kovetelményeket
tartalmazo szabvény [6]

7.1.7 ISO 80601-2-12:2020 - Medical electrical equipment — Part 2-11:

Az orvosi I¢legeztetdgépek alapvetd biztonsagara €s alapveto teljesitményére vonatkozd
egyedi kovetelményeket tartalmazé szabvany [7].

7.1.8 ISO 80601-2-12:2020 - Medical electrical equipment — Part 12:
Critical Care Ventilators [7].

7.1.9 1SO 80601-2-13:2020 - Medical electrical equipment— Part 13:
Anesthetic Workstations [7]
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7.1.10ISO 10651-6-2004- Home Care Ventilator Support
7.1.111SO 10651-3-1997- Emergency and Transport Ventilators
7.1.12EN ISO 10993 sorozat Biokompatibilitas

7.1.13EN 62304 Programozhaté eszkozok

7.1.14EN ISO 17665-1 Steril eszkozok

7.1.15EN ISO 11135-1 Steril eszkozok

7.1.16EN ISO 11137-1 Steril eszkozok

7.1.171S0O 27001

Ahogy az orvostechnikai eszk6zok egyre bonyolultabbd vélnak, a kiberbiztonsdg egyre
novekvo problémakat jelent mind gyartéi, mind pedig felhasznaloi/lizemeltetdi oldalon
melyek proaktiv informdcidbiztonsdgi szabvanyokat igényelnek. Az ISO 27001 olyan
eszkozoket tartalmaz, amelyek segithetnek a kiberbiztonsagi kockazatok értékelésében és
kezelésében a szervezetében. A szabvany nemzetkozileg elismert legjobb gyakorlatok
Osszességén alapul, amelyek nem specifikusak egyetlen platformra vagy
szoftvercsomagra sem. Az ISO 27001 erésen fokuszal a kiberbiztonsagi incidens esetén
is fenntarthat6 folyamatossagra.

Tovébbi kiberbiztonsagi relevancidji kapcsolddé szabvanyok €s ajanlasok:

e IEC TR 60601-4-5

o EN 62304 -

e EN 62366-1 - Use specification
e AAMI TIRS57,

o IEC 8001-5-1

e MDCG 2019-16

17



8 MassVentil tomeglélegeztetd rendszer felhasznalasi
kore (intended use)

A MassVentil 1¢legeztetd rendszert arra tervezték ¢€s tervezik, hogy folyamatos vagy
szakaszos mechanikus 1élegeztetést biztositson olyan személyek hosszui vagy rovid tava
ellatdsdhoz, akiknek mechanikus I1élegeztetésre van sziikségiik térfogat- vagy
nyomadsszabdlyozdssal.

Konkrétan a MassVentil (PPVU) beteglélegeztetd egység 1¢legeztetogép 35 kg-ndl
nagyobb sulyu felnétt és gyermekbetegeknél alkalmazhato, akiknél 1€gzési elégtelenség
vagy leveg0 ellatasi problémadja 4ll fenn, igy a kdvetkezd tipust 1¢legeztetési timogatdsra
van sziikség: nem invaziv (CPAP, BiPAP) és invaziv (CMV).

A MassVentil rendszer beteglélegeztetd egysége (PPVU) olyan korlatozottan
haszndlhatd orvostechnikai eszkdz, amelyet szakképzett orvosok, légzésterapeutdk,
megfelelden képzett egészségiligyi szakemberek, intenziv terdpids orvosok irdnyitdsa alatt
all6, a MassVentil rendszer haszndlatira vonatkoz6 képzésben részesiilt személyzet
hasznélhat.

A MassVentil rendszer felndtt betegek folyamatos mechanikus Iélegeztetésének
tdmogatdsara javallt. A MassVentil hdarom (3) 1élegeztetési mddot biztosit: hagyomanyos
térfogatszabédlyoz6 és nyomadsszabdlyozd 1€legeztetési mddokat, valamint egy "Assist
Control" (térfogat és nyomads) funkciét a beteg dltal kivaltott 1égzések timogatasara.

A MassVentil rendszer egy elektronikusan vezérelt, elektronikusan miikddtetett rendszer,
és ad hoc korhdzi kornyezetben, kérhézi tipusu l1étesitményekben vagy mas intézményi
egészségligyi ellatdsi kornyezetben, hagyomdnyos egészségiigyi létesitményekben,
valamint nagyszdmu beteg elldtdsdra 4talakitott helyiségekben (pl. kongresszusi
kozpontok, egyetemi kollégiumok, motelek stb.) vagy mads intézményi egészségiigyi
ellatasi kornyezetben rovid vagy hosszu tavu 1élegeztetésre szolgal.

A MassVentil siirgdsségi 1élegeztetd rendszer felndttek kezelésére szolgdl a COVID-19
vilagjarvany idején, a megfelel6 FDA EUA altal engedélyezett modon, és csak akkor
haszndlhat6, ha nem 4all rendelkezésre FDA 4ltal engedélyezett vagy jovahagyott
1élegeztetdgép.

A MassVentil rendszer timogatja a nem invaziv 1élegeztetést, amelyet nem életveszélyes
helyzetekben, spontan 1¢élegezd betegeknél torténd haszndlatra terveztek, amikor a
betegnek 1égzéssegitésre van sziiksége, tovabba térfogatvezérelt 1élegeztetési modot
(VCV) biztosit mind a kdtelezd, mind a spontdn ,,Assist Control” modban, valamint
1égzésfigyelést.

A betegeket a MassVentil 1élegeztetd rendszerrel addig lehet kezelni, amig a tiinetek
fenndllnak.
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8.1 Felhasznalok kore

A késziiléket a kovetkezok hasznalhatjdk:

o alélegeztetést tamogatd berendezésen 1€vo beteg kezeléséért felelds egészségiigyi
szakemberek, €s

e akésziilék rutinszert karbantartasat végzo személyzet.
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9 A MassVentil tomeglélegezteto rendszer
specifikacidja
9.1 A rendszer belso felépitése

A MassVentil tomeglélegeztetd rendszer egy komplex moduldris orvostechnikai termék,
amelyet nagyszdmud (25 f6), kritikus dllapotd (akdr koronavirusos) beteg egyszerre
torténd 1¢legeztetésére lehet hasznalni. Bels6 alrendszerei hardver és szoftver elemekbdl
épiilnek fel.

A MassVentil rendszer nem helyhez kotott, hanem rugalmasan iizemeltethetd akar
koérhdzon kiviil, ad-hoc tdborokban, csarnokokban is. A rendszer alkalmas arra, hogy a
kilélegzett, fertdzott levegot elvezessiik a kozos 1€gtérbdl és sztrjiik is. Ezzel Iényegesen
csokkenteni lehet az apold személyzet megfert6zodésének kockazatat, akik igy nem
képeznek ijabb gocpontokat, nem adjak tovabb a fertézést.

A MassVentil rendszer egy nagyobb, kozponti gazelvezetd rendszerbdl és egy kisebb,
pacienshez dedikalt személyi Iélegeztetogépbol épiil fel. A lélegeztetd rendszerben
egyesitetten torténik a be- és kilégzéshez alkalmas gazok menedzselése (eldallitasa,
hémérséklet/paratartalom/nyomds bedllitdsa, sziirése stb.). A be- és kilégzés sordn a
levegd (egy vagy tobb lépcsdben) mindkét iranyban megsziirésre keriil.

LA Zéna” Uzemeltetésirendszer, ,0 Zéna“
Belégzési levegd eldallito adatkezeld feldolgozo €s Kilegzésilevegt elballito
rendszer megjelenitd rendszer rendszer

»P zona"
,BB Zdéna“ Péciens zona
Belégzési busz, melyen Ahol tortéenik a
keresztila levegt a paciensek
paciensekhez keril egyeéni
lélegeztetése

KB Zona"
Kilegzési busz, melyen
keresztiila levego a
paciensektol
elszallitasra kerll

6. dbra A MassVentil rendszer fo részeinek, zondinak szerepe és kapcsolatai

A rendszer ad hoc jelleggel telepithetd, konténeres forméban, orvosi intézményen beliili
és kiviili (sportpalydkon, tornatermekben stb.) kérnyezetben is.

A 1égzési gazok menedzselése (szlirése, a homérséklet, a paratartalom €s a nyomas
kontrollja, biztonsagi ellendrzés stb.) elosztottan, kozponti feliigyelet mellett, tobb helyen
automatikusan, illetve manudlisan egyarant torténik a rendszerben.
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A rendszer modularitdasa miatt tobb pédcienst lehet a rendszerbe dinamikusan integrélni a
rendszer hatdrkapacitdsatdl (jelenleg 25 f6) fliggben. A rendszer hatarkapacitasat
leginkdbb a be- és kilégzd rendszerben alkalmazott motorok kapacitdsa, illetve az
alternativ levegdpufferek mérete hatirozza meg. (Ebben fontos paraméterek: az
aramoltatott levegd mennyisége €¢s minimalis nyomdsa, valamint a kérnyezetbdl adodo
méretkorlét.) A rendszer komplexitdsdbdl adéddan a rendszer egyes elemeit, valamint az
egyes elemek kozotti osszekottetéseket, csatlakozdsokat és kommunikdcios feliileteket

egyedi azonositéval lattuk el, azért, hogy a rendszer minden része egyértelmiien

beazonosithat6 legyen.

Air Ventilator
Motor (AVM)

Bus

Unit (BMU)

Valve (BEV)

ntelligent Motor |}

|
Control Unit

{IMcu) |

Container SubSystem ‘

s c , System Container
YSESH S(c:mtalner Controller Unit
(56) (sccuy

Measurement

Bus Emergency

‘ 1 BusPressure |
dihresetie Controller Unit
Valve (BPV)

L ) (BPCU) |

Personal Patient
Ventilation Unit
(PPVU)

Server Unit

SCADA Server

Database Dashboard
Server Unit
(DBU) (DSU)

Message
Broker Unit

Unit (SSU) e

Testing/Support/Maintenance
/Deployment SubSystem

Personal Patient Ventilation Unit
Configurator PPVU-C

Intelligent Motor Bus Pressure Controller
Unit Tester (IMU-T) Unit Tester (BPCU-T)

Personal Patient Ventilation
Unit Tester (PPVU-T)

dbra 7.:A MassVentil rendszer belsé logikai architekturdja

9.1.1 Rendszerelemek és kapcsolatok

A MassVentil (KTG-tipus esetén) rendszer 5 alrendszerbdl all és az alrendszerek tovabb

oszthatok komponensekre:

e Busz alrendszer (Bus SubSystem, BSS)
e Intelligens motorvezérl6 egység - Intelligent Motor Control Unit (IMCU)

e Ventilator motor - Air Ventilator Motor (AVM)
e M¢éro egyseég - Bus Measurement Unit (BMU)

e Biztonségi (vész) nyitdszelep - Bus Emergency Valve (BEV)
o Nyomasvezérld egység - Bus Pressure Controller Unit (BPCU)

e Nyomasszelep — Bus Pressure Valve (BPV)

e Piciens-1élegeztetési alrendszer (Patient Ventilation SubSystem, PVSS)
e Egyéni paciens-lélegeztetési egység — Personal Patient Ventilation Unit

(PPVU)

e Piciens lélegeztetési szelep — Patient Ventilation Valve (PVV)
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e Konténer alrendszer (Container SubSystem, CSS)
Konténeres kialakitasu, szallithat levegdellaté rendszer, mely képes megfeleld
be- és kilégzési nyomdsviszonyokat a paciensek szdmadra létrehozni és
fenntartani. Fébb részei:
e Input pressure bus subsystem - Belégzési nyomas ell4té alrendszer
Output pressure bus subsystem -Kilégzési nyomds ellat6 alrendszer
e Oxygen Subsystem - Oxigén elldt6 alrendszer
e (Central energy management subsystem -Kozponti energiaellaté rendszer
e Adatgyljto alrendszer (DAQ SubSystem, DAQSS)
e Piciens-1¢élegeztetési alrendszer (PVSS):
e Tesztelési/Tamogatdsi/Karbantartdsi és Uzemeltetési alrendszer
(Testing/Support/Maintenance /Deployment SubSystem)

A dolgozat terjedelmi korldtai miatt az egyes alrendszerek részletes miiszaki
dokumentécidja a Mellékletben (I. Mellékletben , illetve II. Mellékletben) talalhato.
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10 A MassVentil tomeglélegezteto
monitorozott paraméterek

Dashboard

Zdna neve pont neve mikodési paraméterek

A-zbéna

A1.1Belégzési motor (+) bedmlé nyilas
kiils6 légnyomas
kiils6 hémérséklet
kilsé zajterhelés
02 tartalom
CO2 tartalom
levegd szennyezettség

Motor el6tti HEPA sz(ird

munkadra
allapot

Al Belégzési motor (1)
fordulatszam
munkadra
hémérséklet
zajterhelés
allapot
Ayemas
zajterhetés
aHapot

A1.2 Motor utani HEPA sz(ir6

munkadra
allapot

Al.3 Motor 1visszacsap6

nyomas

23

rendszerben

mértékegysésg

Pa

dB

h
aktiv/passziv

rpm
h

C

dB
ON/OFF

Pa
B

o

h
aktiv/passziv

Pa



levegd szennyezettség
A2.1Belégzési motor (+) bedmlé nyilas
kilsé légnyomads
kiils6 hémérséklet
kiilsé zajterhelés
02 tartalom
CO2 tartalom
levegd szennyezettség
Motor elStti HEPA sz(ir6
munkadra
allapot
A2 Belégzési motor (2)
fordulatszam
munkadra
hémérséklet
zajterhelés
allapot
A2X Belégzési motor 2 sz(ikit6/lezard
nyomas
zajterhelés
allapot
A2.2 Motor utani HEPA sz(ir6
munkadra
allapot
A2.3 Motor 2 visszacsapo6
nyomas
allapot
levegd szennyezettség
TP -zéna (szabdalyzd szakasz)
125/50 T nfutébetét

24

Pa

dB

h
aktiv/passziv

rpm
h

C

dB
ON/OFF

Pa
dB
nyitva/zarva

h
aktiv/passziv

Pa
aktiv/passziv



BB-z6na
nyomas
levegd szennyezettség
hémérséklet
BBB' Belégzési Busz-Biztonsagi (Tulnyomas) szelep
allapot
BBS) Belégzési szegmensek
BBS1 Belégzési szegmens 1
nyomas
hémérséklet
zajterhelés
02 tartalom
CO2 tartalom
| ,, .
BBS: Belégzési szegmens 1 al-busz
nyomas
hémérséklet
zajterhelés
02 tartalom
CO2 tartalom
| ,, .
BBS: Belégzési szegmens 1al-busz - Paciens 1 ledgazas
nyomas
hémérséklet
zajterhelés
02 tartalom
CO2 tartalom
levegd szennyezettség
BBS:Belégzési szegmens 1 al-busz - Paciens 2 ledgazas
nyomas
hémérséklet
zajterhelés
02 tartalom
CO2 tartalom
levegl szennyezettség
BBS: Belégzési szegmens 1al-busz - Paciens 3 ledgazas
nyomas
hémérséklet
zajterhelés
02 tartalom
CO2 tartalom
levegd szennyezettség
BBS: Belégzési szegmens 1 al-busz - Paciens 4 ledgazas
nyomas
hémérséklet
zajterhelés
02 tartalom
CO2 tartalom
levegd szennyezettség
BBS: Belégzési szegmens 1al-busz - Paciens 5 ledgazas
nyomas
hémérséklet25
zajterhelés
02 tartalom
CO2 tartalom
levegd szennyezettség

Pa

aktiv/passziv

Pa

dB

Pa

@)

Pa

dB

Pa

dB

Pa

dB

Pa

dB

Pa

dB



BBX Belégzési sziikitd

nyomas Pa
hémérséklet C
zajterhelés dB
02 tartalom

CO2 tartalom

levegd szennyezettség
BBE Belégzési elzard

nyomas Pa
hémérséklet C
zajterhelés dB

02 tartalom

CO2 tartalom

levegd szennyezettség

allapot ON/OFF
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KB-zdna

KBS1 Kilégzési szegmens 1

nyomas

hémérséklet

zajterhelés

02 tartalom

CO2 tartalom

levegl szennyezettség
KBS:Kilégzési szegmens 1 al-busz

KBS:Kilégzési szegmens 1 al-busz - Paciens 1ledgazas

KBS!:

KBS!

KBS!:

KBS!

KBS!:

nyomas

hémérséklet
zajterhelés

02 tartalom

CO2 tartalom

levegd szennyezettség

Kilégzési szegmens 1 al-busz - Paciens 2 ledgazas

nyomas

hémérséklet
zajterhelés

02 tartalom

CO2 tartalom

levegd szennyezettség

Kilégzési szegmens 1 al-busz - Paciens 3 ledgazas

nyomas

hémérséklet
zajterhelés

02 tartalom
CO2tartalom

levegd szennyezettség

Kilégzési szegmens 1 al-busz - Paciens 4 ledgazas

nyomas

hémérséklet
zajterhelés

02 tartalom

CO2 tartalom

levegd szennyezettség

Kilégzési szegmens 1 al-busz - Paciens 5 leagazas

nyomas

hémérséklet
zajterhelés

02 tartalom

CO2 tartalom

levegd szennyezettség
Kilégzési Szegmens 1 lezard
nyomas

hémérséklet
zajterhelés

02 tartalom

CO2 tartalom

levegd szennyezettség

KBS2 Kilégzési szegmens 2 27

Pa

dB

Pa

dB

Pa

dB

Pa

dB

Pa

dB

Pa

dB

Pa

dB



KBX Kilégzési sziikitd

nyomas Pa
hémérséklet C
zajterhelés dB
02 tartalom

CO2 tartalom

levegd szennyezettség
KBE Kilégzési elzard

nyomas Pa
hémérséklet C
zajterhelés dB

02 tartalom

CO2 tartalom

levegd szennyezettség

allapot ON/OFF
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0-z6na

KB-zéna

01.1Kilégzési motor (-) kiomlé nyilas
kilsé zajterhelés
02 tartalom
CO2 tartalom
levegd szennyezettség
hémérséklet
Motor utani HEPA sz(iré
munkadra
allapot
01 Kilégzési (szivo) motor (1)
fordulatszam
munkadra
hémérséklet
zajterhelés
allapot
01.Z Motor el6tti HEPA sz(ir6
munkadra
allapot
0O1.ZKilégzési motor 1 el6tti visszacsapd
nyomas
allapot
levegd szennyezettség
02.1Kilégzési motor (-) kiomlé nyilas
kiils6 zajterhelés
02 tartalom
CO2 tartalom
levegd szennyezettség
hémérséklet
Motor utani HEPA sz(iré
munkadra
allapot
02 Kilégzési (szivd) motor (2)
fordulatszam
munkadra
hémérséklet
zajterhelés
allapot
02.Z Motor el6tti HEPA sz(ir6
munkadra
allapot
02.ZKilégzési motor 2 el6tti visszacsapod
nyomas
allapot
levegl szennyezettség
02 tartalom
CO2 tartalom
részecske szam

KBB'Kilégzési Busz-Biztonsagi (Vakum) szelep

allapot

29

dB

h
aktiv/passziv

rpm
h

C

dB
ON/OFF

aktiv/passziv

Pa
aktiv/passziv

dB

h
aktiv/passziv

rom
h

C

dB
ON/OFF

aktiv/passziv

Pa
aktiv/passziv

aktiv/passziv



P-z6na

Px Paciens monitorozas
Belégzési paraméterek

belégzési nyomas

belégzett levegd h6mérséklete
belégzési zajterhelés

utolsé belégzés ideje

kovetkezé/forszirozott belégzés ideje

belégzési 02 koncentracid
belégzési CO2 koncentracid
Belégzési levegd paratartalma
légzés/perc
02 dusitas

%-0s érték

Egyéb terapia

Kilégzési paraméterek

kilégzési nyomas

kilégzett leveg6 hémérséklete
kilégzési zajterhelés

kilégzési 02 koncentracio
kilégzési CO2 koncentracid
Kilégzési levegé paratartalma
utolsé kilégzés ideje

Paciens paraméterek

Név

Ertesitendd
Felvétel/bekotés ideje
Statusz

Paciens el paraméterek

Eletkor

Kezelésért aktudlisan felelGs személy

Utolso ellenérzés ideje
SPO2

Pulzus

hémérséklet
légzésszam

EKG

Esemény log

Pa
dB

time
time

ON/OFF

Pa

dB

tabldzat 2.:MassVentil rendszer mérési paraméterek (0sszefoglalds)
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11 Osztalydefiniciok

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd jelenleg hatdlyos rendeletek és elirdsok alapjan
az 1. kockdzati osztdlyba sorolt eszkoz esetén a gyartd a kapcsol6do rendelet eldirdsainak
megfelelden az eszk6z megfeleldségét értékeli, gyartoi megfeleloségi nyilatkozatot allit
ki és feltlinteti a CE megfeleldségi jelolést. Amennyiben az eszkodz steril vagy mérési
funkcidval rendelkezik, kovetelmény, hogy a termék a sterilizalasi eljardsra vagy a mérési
funkciéra vonatkozéan kijelolt szervezet (uniés vagy magyar) tandsitvanyaval
rendelkezzen. A tanusitds utdn a termékre fel kell helyezni a CE megfeleldségi jelolést a
tanusito szervezet négy szamjegyll azonositojaval egylitt. Az 1. osztalyu eszkdzok akkor
hozhaték forgalomba, ha gyartéjuk eleget tett a hatdsdgokndl bejelentési
kotelezettségének, amelyrdl igazolas keril kidllitasra.

A ILa, ILLb vagy III. kockazati osztilya eszkozokre és az aktiv implantitumokra
lefolytatott megfeleloségértékelési eljarast a gyartonak tanusittatnia kell unids vagy
magyar tanusité szervezettel. A tandsitvdny birtokdban az eszkozt CE megfeleldségi
jeloléssel kell ellatni, mellette a szervezet négy szamjegyt kodjaval.

A forgalmazd/gyarté tovabbi kotelezettsége, hogy a sziikséges felvildgositist a
hatdsdgoknak és szervezeteknek megadja €s a termék életutjat beleértve a gyartast és
forgalmazast folyamatosan nyomon kovesse.
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12 A MassVentil

tomeglélegezteto
komponenseinek osztalyba sorolasa

rendszer

osztalyok

osztalyon kivuli

Ill. beliltethetd

1l. egyéb

B. beiiltethetd

e Busz alrendszer (Bus SubSystem, BSS)

Intelligens motorvezérld egység - Intelligent Motor Control Unit (IMCU)

Ventilitor motor - Air Ventilator Motor (AVM)

Mérd egység - Bus Measurement Unit (BMU)

Biztonsagi (vész) nyitoszelep - Bus Emergency Valve (BEV)

Nyomasvezérl6 egység - Bus Pressure Controller Unit (BPCU)

Nyomasszelep — Bus Pressure Valve (BPV)

e Piciens-Elegeztetési alrendszer (Patient Ventilation SubSystem, PVSS)

Egyéni paciens-élegeztetési egység — Personal Patient Ventilation Unit (PPVU))

Péciens Ilegeztetési szelep — Patient Ventilation Valve (PVV)

e Konténer alrendszer (Container SubSystem, CSS)

Input pressure bus subsystem - Belégzési nyomés elldté alrendszer

Output pressure bus subsystem - Kilégzési nyomas elldt6 alrendszer

Oxygen Subsystem - Oxigén ellité alrendszer

Central energy management subsystem -Kozponti energiaellaté rendszer

e Adatgyiijt6 alrendszer (DAQ SubSystem, DAQSS)

o TeszelésiTamogatdsi/Karbantartdsi és Uzemeltetési alrendszer

tabldazat 3.:A MassVentil tomeglélegezteto rendszer komponenseinek osztdlyba sorolasa
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13A  MassVentil  tomeglélegeztetdo  rendszerrel
kapcsolatos kovetkezo (jovobeni) feladatok/lépések

MassVentil rendszer teljes dokumenticigjanak és technikai f4jljainak
véglegesitése.

A klinikai tesztek végrehajtasa.

A klinikai tesztek eredményeinek ellendrzése, és az eltérések meghatarozésa,
gyokérokok felderitése €s a sziikséges intézkedések definidlasa €s megvaldsitasa.

Minden egyes gyartott eszkdznek egyedi szamot kell biztositani, valamint a
termékek cimkézési feladatainak megvaldsitasa (UDI).

Az ellendrzott gyartasi helyszin kialakitéasa.
A gyértds sordn az aldbbiak megtartasa:
o A rendszer nyomon kovethetdsége az egyedi azonosité szam alapjan.

o Mindségellendrzés: a tervezési irdnyelvek alapjan, folyamatos ellendrzés
mellett, melyet megfelel6 dokumentécioval kell nyomon kdvetni.

o Feliigyelet és a nem megfeleldségi eljaras: a felhasznaldi visszajelzések
kovetése az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban.

A forgalmazas sordn az aldbbiak megtartasa:
o A rendszer nyomon kovethetdsége az egyedi azonositoé szam alapjan.

o Mindségellendrzés: a tervezési irdnyelvek alapjan, folyamatos ellendrzés
mellett, melyet megfelel6 dokumentécioval kell nyomon kdvetni.

o Feliigyelet és a nem megfeleldségi eljaras: a felhasznaloi visszajelzések
kovetése az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatban.
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14 Osszefoglalas

Altaldnossagban elmondhat6, hogy az MDR a kordbbi eljardsrendhez képes szigortibb és
komolyabb dokumentacids terhelést jelent az orvostechnikai eszk6zgyartok szdmdara. A
CE jelolés egy komplex folyamattd valt az utébbi években, kiilondsen az orvostechnikai
eszkozok esetében. Dolgozatomban 0Osszegyijtottem a MassVentil [élegeztetd
rendszerhez kapcsolédo relevans szabvanyokat €s eldirasokat, definidltam a rendszer
fobb komponenseinek kockazati osztalyait, elkészitettem a miszaki dokumentéciot,
valamint meghatdroztam a MassVentil tomeglélegeztetd rendszer alkalmazdsi korét.

15 Koszonetnyilvanitas

Eziton szeretném megkdszonni konzulensemnek Kardczkai Krisztidnnak a szakmai
irdnymutatdsokat és timogatdst. Szeretném megkoszonni a csalddomnak, és a pdromnak
hogy tdmogattdk a tanulmanyaimat. Tovdbba koszonettel tartozom az egész Biotech
Kutatokézpontnak, valamint a BARK-ban dolgozé Garamvolgyi Tivadarnak, Takdcs
Bencének, Haidegger Tamdasnak és Galambos Péternek, amiért a MassVentil projekt
legels6 szakaszaban hatartalan ¢és folyamatos tdmogatasukkal segitették a
tomeglélegeztetd rendszer kifejlesztését. A MassVentil tomeglélegeztetd rendszer
fejlesztését atvevé Medicor Zrt.-nek is szeretném megkdszonni a kozos munkét, és bizok
benne, hogy a dolgozatom sordn elkészitett anyagok komoly segitséget fognak biztositani
a rendszer tanusitisdndl. Meg kell itt a teljesség érdekében emlitenem, hogy
tomeglélegeztetési rendszer fejlesztési munkalatai sordn folyamatos tdmogatdst adott az
ITM, az NKFIH (MassVentil projekt: tomeg-lélegeztetd rendszer ARDS betegek
hatékony ellatasédhoz, 2020-2.1.1-ED-2020-00021 projekt), a KKM
Tudomanydiplomaciai Féosztaly, az ipari partnereink (Ganz KK Kft., WorldQuant LLC,
Schneider Electric, Craftbot, IEEE SMC Society, FullEnergy, Testo, Market, ACMIT
Gmbh), az akadémiai partnereink (SE, UNL, CEU), valamint az IKUT Alapitvany. A
projekt madsodik (termékesitési) fazisban a Medicor Zrt. szakmai vezetésével és
orvostechnikai eszkozfejlesztési erdforrasaival az Egészségipari Tdmogatdsi Program
felhivas keretében PM/15371-18/2020 azonosité szammal nyilvantartott ,, MEDICOR
egészségipari beruhazasi és Koronavirus jarvanyhoz kothetd K+F tevékenység keretében
megvalosulé komplex fejlesztési projekt” cimmel keriil tdmogatdsra a rendszer
tovabbfejlesztése.
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20 Roviditésjegyzék

Rovidités Jelentés

AVM Air Ventilator Motor

BEV Bus Emergency Valve

BMU Bus Measurement Unit

BPCU Bus Pressure Controller Unit

BPCU-T Bus Pressure Controller Unit - Tester
BPV Bus Pressure Valve

BSS Bus Sub System

CSS Container SubSystem

DAQ Data Acquisition System

DAQSS DAQ SubSystem

DBU Database Server Unit

DSU Dashboard Server Unit

EAVM Exhale Air Ventilator Motor

GBL Gerber Bottom Layer

GBO Gerber Bottom Overlay

GTL Gerber Top Layer

GTO Gerber Top Overlay

HEPA High-Efficiency Particulate Arrestance
HIS Hospital Information System

HME Heat and Moisture Exchangers

IAVM Inhale Air Ventilator Motor

IMCU Intelligent Motor Control Unit

IMCU-T Intelligent Motor Control Unit - Tester
MBU Message Broker Unit

PCB Printed Circuit Board

PEEP Positive End-Expiratory Pressure
PPVU Personal Patient Ventilation Unit
PPVU-C Personal Patient Ventilation Unit - Container
PPVU-T Personal Patient Ventilation Unit - Tester
PVSS Patient Ventilation SubSystem

PVV Patient Ventilation Valve

SC System Container

SCADA Supervisory Control And Data Acquisition
SCCuU System Container Controller Unit

SSuU SCADA Server Unit

ULPA Ultra-Low Particulate Air

UPS Uninterruptible Power Supply

PM Project Manager

39



PMS Project Manager (Software)

SD Software Developer

SDP Software Development Plan

SRS Software Requirement Specification
SDS Software Design Specification

SRL Risk List

API Application Programming Interface
(0N Operating System

GUI Graphical User Interface
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Mellékletek

Melléklet — Miiszaki dokumentacio (40 oldal)
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Melléklet — Klinikai vizsgalati terv (10 oldal)
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A MassVentil tomeglélegeztetd rendszerrdl

A MassVentil tomeglélegeztet6 rendszer egy modularis orvostechnikai eszk6éz, amelyet
nagyszamu (25 fG6), kritikus dllapotd (akar koronavirusos) beteg egyszerre torténd
lélegeztetésére lehet haszndlni.

A MassVentil rendszer nem helyhez kotott, hanem rugalmasan lGzemeltethets akar kdérhazon
kivil, ad-hoc taborokban, csarnokokban is. A rendszer alkalmas arra, hogy a kilélegzett,
fert6zott leveg6t elvezessik a kozos légtérbdl és szlrjlik is. Ezzel lényegesen csdkkenteni lehet
az apold személyzet megfert6z6désének kockazatat, akik igy nem képeznek ujabb
gocpontokat, nem adjak tovabb a fert6zést.

A MassVentil rendszer egy nagyobb, kdzponti gazelvezetd rendszerbdl és egy kisebb,
pacienshez dedikalt személyi |élegeztet6gépbdl épilil fel. A l|élegezteté rendszerben
egyesitetten torténik a be- és kilégzéshez alkalmas gazok menedzselése (el6allitasa,
hémérséklet/paratartalom/nyomas beallitasa, szlirése stb.). A be- és kilégzés soran a levegd
(egy vagy tobb lépcsGben) mindkét irdnyban megszirésre keril.

LA Z6éna“ Uzemeltetésirendszer, ,0Z6na“
Belégzési levegd eldallito adatkezel6 feldolgozo és Kilégzési levegt elallito
rendszer megjelenité rendszer rendszer

»Pzona”
»,BB Zdna“ Paciens zéna
Belégzési busz, melyen Ahol tartenika
keresztila levegd a paciensek
paciensekhez kerdl egyeéni
lelegeztetése

KB Zéna“
Kilegzesi busz, melyen
keresztiil a levegé a
paciensektol
elszallitasra kerdl

1. dbra A MassVentil rendszer f6 részeinek, zondinak szerepe és kapcsolatai

A rendszer ad hoc jelleggel telepithets, konténeres formaban, orvosi intézményen belili és
kivili (sportpalydkon, tornatermekben stb.) kérnyezetben is.

A légzési gdzok menedzselése (szlirése, a h6mérséklet, a paratartalom és a nyomas kontrollja,
biztonsagi ellenérzés stb.) elosztottan, kozponti felligyelet mellett, tobb helyen
automatikusan, illetve manualisan egyardnt torténik a rendszerben.

A rendszer modularitdsa miatt tobb pacienst lehet a rendszerbe dinamikusan integralni a
rendszer hatdrkapacitdsatdl (jelenleg 25 f6) figgéen. A rendszer hatarkapacitasat leginkabb a
be- és kilégz6 rendszerben alkalmazott motorok kapacitasa, illetve az alternativ
leveg6pufferek mérete hatarozza meg. (Ebben fontos paraméterek: az dramoltatott levegd
mennyisége és minimalis nyomasa, valamint a kérnyezetb6l adédé méretkorlat.)

A belégzési leveglt nyujto rendszer tobbféle forrasbél kaphatja a leveg6t:
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e puffer palackbdl (levegé illetve oxigén esetében egyarant),
e korhazi, el6re kiépitett levegbztet6 csérendszerbdl,
e dedikalt ventilatoros, illetve kompresszoros leveg6ellaté rendszerekbdl

A kilonféle tipusu leveg6t daramoltatd rendszerek kombinacidja, illetve tobbszérozése noveli
a belélegezteté rendszer kapacitasat, valamint robosztussagat (ezaltal noveli a teljes
tomeglélegeztetd rendszerrel kapcsolatos paramétereit).

A rendszerben a be- és kilégzéshez szilikséges levegé dramoltatdsat kilon dedikalt
(elektromos) ventilatorok szolgdltatjak.

A ventilatorok dramellatasa megfelel6 redundancidval és sziinetmentes tdppal van
megvaldsitva. A be- és kilégzési gazok nyomasviszonyai ugy vannak meghatdrozva és beallitva,
hogy a rendszerben visszadaramlas, illetve keveredés nem valdsulhat meg.

A belégzési oldalon (BB zdna) legalabb 80 mbar tulnyomas sziikséges. A be- és kilélegeztet6
rendszer egyarant redunddns kiépitettségl, a mlkodés soran fellép6 hardver problémak
kijavitdsanak, valamint karbantartasi munkak (pl. szlrék cseréje) elvégezhet6ségének
érdekében. A megfelel6 redundancia eléréséhez minimum 2-2 ventildtor sziikséges be- illetve
kilégzési oldalon.

3

TN
Y
SO - {
BB Belégzési ® e Kilégzési
’ usz &) -
Zéna’ & v KB
® ’
® Zona

2. dbra MassVentil — megvaldsitds eqgy szegmens esetén (1 szegmens = 25 pdciens)

A ventildtor elé sz(r6 keril a kiilonb6z6 méret(i szennyez6dések és korokozdk kizarasa
érdekében. A ventilator mogé szintén sz(ir§ kertl, hogy a kiilsé szlir6 cseréjénél, illetve a
motor muUkodése soran esetlegesen keletkez6 szennyez6dések tovdabbjutdsat
megakadalyozza. A sz(ir6k koszolédasa sordan megnovekedik ellenallasuk, a megnovekedett
nyomaskilonbséget nyomdasméra figyeli.

Az egyes ventilatorok visszacsapd szelepeken keresztiil csatlakoznak a buszrendszerre (BB
z0na, illetve KB zdna). (Tovabbi részletek a Busz alrendszer fejezetben.)
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Paciens-lélegeztetés

A paciensek személyre szabott |élegeztetési paraméterek alapjan (nyomas, légzésszam,
térfogat stb. paraméterek) kapjak a levegst. A személyre szabott leveglztetésért a paciens
kozelében talalhato intelligens mér6/adagold/keverd levegé menedzsment rendszer felel. A
rendszer modularitasabdl adéddan Ujabb pacienseket a rendszerbe anélkiil lehet integralni,
hogy a mar csatlakoztatott paciensek lélegeztetését le kellene dllitani. (Tovabbi részletek a
Paciens-lélegeztetési alrendszer fejezetben).

Monitorozas

A tomeglélegeztet6 rendszer, valamint minden |élegeztetett paciens egyesitett monitorozé
rendszeren kerll megfigyelésre. A mérési adatok, szarmaztatott értékek és statisztikak
vezetékes halézaton, megfelel6 titkositassal rendelkezd, authentikalt kommunikacids
csatorndn keresztil keriilnek a lokalis, kozponti szerver(ek)re.

A monitorozd rendszer jogosultsdaguk és feladatok alapjan mutatja a rendszer kilonb6z6
részeit és paramétereit. A monitorozd rendszer adatdtjardst biztosit a személyi
lélegeztetbgépek felé, valamint az azokat felligyel6 szoftverek, valamint a HIS-ek (Hospital
Information System) és a magasabb szint(i jarvanymonitorozé rendszerek felé.
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A monitorozé rendszer f6bb mérési pontjai (lasd a kdvetkez6 abrat):

et

O zona %;.&

&
P Zona
Belégzési ©% : Kilégzési
Zé na busz o : ] » busz K B
®° 7
N - Zona
W |
| st |
3. dbra MassVentil - Fontosabb mérési pontok
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A rendszer tulajdonsagai

A MassVentil tomeglélegezteté rendszer egyazon pdaciens esetében is alkalmas invaziv és
noninvaziv lélegeztetésre.

Térfogat- és nyomads vezérlés is rendelkezésre all a paciensek ellatasahoz. A PEEP (pozitiv
végkilégzési nyomas) 25 mbar-ig nyomdsig valdsithatd meg paciensenként. Maximadlis
aramlasi sebesség 160L/min. A szabad légzés megoldasa minden paciens esetében. Triggerelt
légzéstamogatas (ki- és belégzésre is) minden pdciensre. A betegek kohogése kezelhetd a
rendszerben. Oxigén tank vagy oxigén koncentrator csatlakoztathatd, amennyiben legaldbb
80mbar biztosithatd. FiO2 (oxigénszint) bedllitdsa 21% és 100% kozott (finombedllitassal)
minden beteg szamara. HIME altal szabdlyozott paratartalom és a hémérséklet (a HME
booster opciondlisan hasznalhatd), a hémérsékleti szint a belélegeztetd buszrendszeren belil
is szabalyozhatd. A pacienstél elvezetett kilélegzett levegst kétszeres HEPA sz(ir6vel szlrik
(ULPA-val opcionalis), miel6tt kiengedik a szabadba.

Az egyéni paciens-lélegeztetési egységet szabvanyos maszkokhoz (non-invazivan), csovekhez
(invazivan), cs6-tipusu 0Osszekottetésen vagy orrparnan keresztil Covid-19 maszkokhoz
kapcsolhatjuk.

Az egészségligyi szakszemélyzet fert6zott levegbtdl vald védelme érdekében a kozvetlen
kilégzési szelepek alkalmazasa nem preferalt.

Energiaellitas/
Tapegyseg

i Paciens
Csbvezeték Iélegeztetési
IT egyseg
infrastruktiira l
‘: Levegoaramlas
: Biztonsag, vezerleése 0

Az orvos
oldalan levé
dashboard

(kornyezet {belelegzes/kileleg-
védelme} zés)
hozzaférések

' ellencrzese Mozgathatd vagy

beagyazott

Mozgathaté vagy bedgyazott komponensek komponensek

Termék hatarai

4. dbra A MassVentil témeglélegeztetd rendszer dltaldnos szerkezete

Mkodési feltételek

Tapegység: 120V és 240V. Altalanos, kereskedelemben kaphaté adapter van alkalmazva
(mindkét esetre) paciens lélegeztetési elemekhez és motorokhoz egyarant.
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Aramkimaradas esetén kiilsé gyartotdl szarmazé, kész megoldasok keriilnek alkalmazasra.
Altaldnos UPS keriil alkalmazasra motoroknal, altaldnos vagy egyedi UPS-ek pedig a paciens
lélegeztetési elemeknél. A UPS kihasznaltsaga a rendelkezésre alld kiilsé eszk6zoktdl fligg.

Felhasznaldi interakciok

A rendszer egyszer(, online intuitiv felhasznaldi felllletet ad a paciens l|élegeztetési
paraméterek vizualizdlasdra és ezen paraméterek kontrolljara — egyszer(, tabletrél/PC-
rél/laptoprdl elérhetd webbongész6 hasznalataval. Egyszer(i kisméret(i LCD kijelz6 hat darab
gombbal, illetve kisméretl érint6 kijelz6 harom darab gombbal a paciens lélegeztetési
egységen.

Az operatorok részére egyszer(, intuitiv felhasznaldi interfész all rendelkezésre a motorok és
csérendszer szelepeinek kontrolljara és a rendszerdllapot vizualizalasara — egyszerd,
tabletrél/PC-rél/laptoprdl elérheté webbongészé hasznalatdval.

| BELEGZESIAG |

U == 1] JI=1"T1i [DJ—%

/
. TISZTITOTT LEVEGO ACIENS

MASSVENTIL LELEGEZTETESI RENDSZER

5. dbra MassVentil rendszer — belégzési és kilégzési dg CAD-alapu terven (MassVentil Team)
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Architektura

A MassVentil egy olyan moduldris, komplex rendszer, amely egy olyan tébbkomponens(
szoftvert is tartalmaz, amely tobbféle hardverrel kompatibilis.

A MassVentil (KTG-tipus esetén) rendszer 5 alrendszerbdl all:

Busz alrendszer (Bus SubSystem, BSS)

Paciens-lélegeztetési alrendszer (Patient Ventilation SubSystem, PVSS)
Konténer alrendszer (Container SubSystem, CSS)

Adatgylijté alrendszer (DAQ SubSystem, DAQSS)
Tesztelési/Tamogatdsi/Karbantartési és Uzemeltetési alrendszer
(Testing/Support/Maintenance /Deployment SubSystem)

m m
SC SCCu

ADATGYUJTES

LELEGEZTETES

PPVU-T |IMU-T BPCU-T PPVU-C

6. dbra MassVentil — Komponensek dttekintése

Az alrendszerek tovabbi komponensekbdl allnak:

Busz alrendszer (BSS):
e Intelligens motorvezérl6 egység - Intelligent Motor Control Unit (IMCU)
e Ventilator motor - Air Ventilator Motor (AVM)

Méré egység - Bus Measurement Unit (BMU)

Biztonsagi (vész) nyitdszelep - Bus Emergency Valve (BEV)

e Nyomasvezérl6 egység - Bus Pressure Controller Unit (BPCU)

e Nyomasszelep — Bus Pressure Valve (BPV)

Paciens-lélegeztetési alrendszer (PVSS):
e Egyéni paciens-lélegeztetési egység — Personal Patient Ventilation Unit (PPVU)
e Pdciens lélegeztetési szelep — Patient Ventilation Valve (PVV)

Konténer alrendszer (CSS):
e Rendszer konténer — System Container (SC)
e Rendszer konténert vezérl6 egység — System Container Controller Unit (SCCU)
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e Adatgylijt6 alrendszer (DAQSS):
e SCADA szerver — SCADA Server Unit (SSU)
o Uzenetbréker — Message Broker Unit (MBU)
e Adatbazis szerver — Database Server Unit (DBU)
e Dashboard szerver - Dashboard Server Unit (DSU)

e Tesztelési/Tdmogatasi/Karbantartdsi és Uzemeltetési alrendszer
(Testing/Support/Maintenance /Deployment SubSystem):
e Egyéni paciens-lélegeztetés tesztel§ — Personal Patient Ventilation Unit Tester

(PPVU-T)
e Intelligens motorvezérl6 teszteld - Intelligent Motor Control Unit — Tester
(IMCU-T)

e Nyomasvezérl6 teszteld - Bus Pressure Controller Unit Tester (BPCU-T)
e Egyéni pdciens-lélegeztetés konfigurator — Personal Patient Ventilation Unit
Configurator (PPVU-C)

Az alrendszerek bizonyos hardver komponenseihez megfelel6 szoftver komponensek is
tartoznak:

Alrendszer

Busz

Lélegeztetés

Konténer

Adatgydijtés

Tesztelés

Hardver komponens
Intelligens motorvezérl6 egység (IMCU)
MérGegység (BMU)
Nyomasvezérl6 egység (BPCU)
Biztonsagi nyitdszelep (BEV)
Egyéni paciens-lélegeztetési egység (PPVU)
Rendszer konténer (SC)
SCADA szerver (SSU)
Uzenetbréker (MBU)
Adatbazis szerver (DBU)
Dashboard szerver (DSU)
Egyéni paciens-lélegeztetés tesztelS (PPVU-T)
Nyomasvezérlé teszteld (BPCU-T)

Intelligens motorvezérlé tesztelS (IMU-T)

Busz alrendszer (BSS)

Szoftver komponens
Intelligens motorvezérl6 szoftver
MérGegység vezérld szoftver
Nyomasvezérld szoftver
Biztonsagi nyitoszelep vezérlé
Egyéni paciens-lélegeztetés-vezérls szoftver
Rendszer konténer vezérl§ szoftver
SCADA szerver szoftver
Uzenetbréker szoftver
Adatbazis szerver szoftver
Dashboard szerver szoftver
Egyéni paciens-lélegeztetés tesztel szoftver
Nyomasvezérls tesztel§ szoftver

Intelligens motorvezérlé tesztelS szoftver

A MassVentil rendszerben taldlhatd egyes ventilatorok a Busz alrendszerre (amely két f6
agbodl, belégzési és kilégzési agbdl all) csatlakoznak. A Busz alrendszer nyomasat az agak végén
lévé, allithatd szelepekkel lehet a kivant értékre allitani. A buszban folyamatosan mérésre
keril a kialakult térfogatdram.

A Busz alrendszerben mérendd paraméterek (minimalisan szikséges feltétel):
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e leveg6 hémérséklete

e térfogataram

e nyomasveszteség a sz(ir6kon

e buszok nyomasa

e levegl paratartalma

e leveglben lévs gazok koncentracidja

e arendszer integritasa

Mind a két ag el van latva mechanikus nyomdskorlatozéval (akar tébbel is) a nem kivant
Uzemallapotok elkeriilése céljdbdl. A belégzési ag opciondlisan tartalmazhat egy levegé
menedzsment szegmenst, mely a leveg6 kiilonb6z6 fontos paramétereinek mérését, valamint
kontrollalasat végzi (h6mérséklet, flités-h(ités, paratartalom stb.).

A kilégzési és belégzési dg csérendszere esetében a sztatikus elektromossag ellen megfeleléen
kiépitett ESD védelemmel, a csovek foldelésével sziikséges védekezni.

A kilélegzett leveg6 elszdllitasa szintén kdzpontositott buszrendszeren torténik, ezaltal
csokkentve a helységben dolgozdk potencidlis fertGzésveszélyét. A kilélegzett levegd fert6z6,
ezen okbdl a kilégzési ag ennek megfelel6en megkiilonboztetett jelzésekkel és festéssel van
ellatva.

A kilélegzett levegbt szallitdé rendszerben egészen a ventilldtor nyomod oldalaig depresszid
uralkodik, amelyet a busz végén talalhatdé szeleppel kell bedllitani (-40 —-80 mbar). A légkdrinél
alacsonyabb nyomasnak koszonhet6éen onnan kdérokozé nem tud kijutni. A ventilator
nyomooldali része ugy van kialakitva, hogy csak megfelel6 tisztitast kovetGen tudjon
kidramolni a levegé.

A busz agaira kilon elzardszerelvényen keresztiil csatlakoznak a paciensek eszkozei, ezaltal a
rendszerbe Ujabb pacienseket anélkiil lehet integralni, hogy a teljes rendszerben ez barmilyen
fennakadast okozna. A busz dgainak végére elzard szerelvény keril elhelyezésre, a tovabbi
bdévithetGség érdekében.
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7. abra MassVentil — panelek (MassVentil Team)
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A Busz-alrendszer komponensei

A Busz-alrendszer hat komponensbdl all:

e Intelligens motorvezérl6 egység - Intelligent Motor Control Unit (IMCU)

e Ventilator motor - Air Ventilator Motor (AVM), ami Belégzési egységre (IAVM)
és Kilégzési egységbdl (EAVM) all

e MérG egység - Bus Measurement Unit (BMU)

e Biztonsagi (vész) nyitdszelep - Bus Emergency Valve (BEV)

e Nyomadsvezérl6 egység - Bus Pressure Controller Unit (BPCU)
e Nyomadsszelep — Bus Pressure Valve (BPV)

8. dbra MassVentil — A Busz alrendszer és komponensei

Egyutas szelep
Pillango szelep
RELIGERN

Kulén csatornazott ' HEPA-sziiré

ventilatorok rendszer

Szelepek bévitéshez

9. dbra MassVentil - Busz alrendszer — Sziir6k és szelepek kapcsolata — hdromdimenziés kép (MassVentil Team)
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10. dbra MassVentil - Busz alrendszer — Sz(iré szekrény méretei (MassVentil Team)

Intelligens motorvezérlé egység (IMCU)
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11. abra MassVentil - Busz alrendszer — Intelligens Motorvezérlé Egység — kapcsoldsi terv (MassVentil Team)
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12. dbra MassVentil - Busz alrendszer — Intelligens Motorvezérlé Egység — nyomtatott dramkéri (PCB) kép (MassVentil Team)

Filename Version Date Status Template Page
104_01_MassVentil_Komponensek_muszaki_doc_v1_0.docx 1.0 15.05.2022 valid BTKK_ 001 V1 16 /40




MUSZAKI DOKUMENTACIO - for internal use only
123 — MassVentil projekt
Paciens-lélegeztetési alrendszer (PVSS)

® 00O

13. dbra MassVentil — Pdciens-lélegeztetési zondk és szegmensek (Forrds: Dr. Kozlovszky Miklds)

A Paciens-lélegeztetési alrendszer nagyobb szegmensekre van osztva, melyek kdzott lezardk
taldlhatok (kilégzési és a belégzési alrendszerekben egyardnt). A szegmenslezardk egyfajta
zsilipként szolgalnak, ezek megnyitasaval egy uUjabb szegmensbe lehet a leveg6t adott
nyomasviszonyok mellett eljuttatni.

Az egyes szegmensekben egyszerre egy vagy tobb pdciens lehet csatlakoztatva. Az egy
szegmensben |év6 paciensek egyenként integralhatdk a rendszerbe, illetve a tobbi pacienstdl
fliggetlenll a rendszerbdl tetsz6leges id6ben eltavolithatdk. Adott paciens rendszerhez
torténd csatlakozasa és levdlasztasa paciens-szintli szabalyozassal van megvaldsitva. A paciens
adott szegmens albuszra vezérl6szelepen keresztil csatlakozik. A szeleptest elforgatdsaval a
maximalis befujastél a maximalis elszivasi allapotig jutunk. Ezaltal finoman szabdlyozhaté a
paciensoldali nyomas. A szelep el6tti tulnyomdsos oldal (belégzési szegmens al-busz feldl) és
a nyomascsokkentett oldal (kilégzési szegmens al-busz felé) kilonb6z6 mértékben vald
szikitésével allitjuk el6 a megfelel6 szelep utdni (P-zénas) nyomast és dramlast a paciens
szamara. A leveg6 nyomdsanak és aramldsanak szabdlyozasa megvaldsithatd aktiv illetve
passziv szabalyozasi korrel.

A P-zénaban az egyes paciensek O2 koncentracidjanak beallitdsara a rendszer tobb
lehet6séget biztosit. Az oxigénellatas megvaldsithaté

e koncentracio-alapy, illetve
e idGalapu vezérléssel.

A koncentracié-alapu vezérléshez alkalmazandd viszonylag draga és pontos O2 szenzorok
beszerzése, és folyamatos cseréje jarvanyhelyzetben nehézkes.
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IdGalapu vezérlésnél a pontossdg kisebb, de ez is elég a megfelel6 m(ikédéshez. A
paciensenként elhelyezett mechanikus O2 dramlasszabalyozd szelep altal, id6egység alatt
szdllitott allandé mennyiségl gdzt a szolenoid szelep megfelel§ id6re vald vezérlésével
juttatjuk el a pacienshez. A mechanikus aramlasszabdlyozénak készonhetéen a bejutatott O2
mennyisége nem fligg az Oz ellatérendszerben és a P-zondban Iévé nyomas kilonbségétdl,
csak az id6t6l. Aramldsszabalyozé lizemmodban beallitott mennyiségl kérnyezeti levegd
bejuttatdsa torténik, igy a hozza szikséges O2 pontosan szamithatd. Nyomadsszabalyozasi
lizemben, a paciens allapotatdél és paramétereitdl - amelyek id6vel valtozhatnak — fliggéen,
kiilonb6z6 mennyiségl kornyezeti levegdt tudunk bejuttatni, igy a sziikséges 02 koncentracié
elérése érdekében az el6z8 légzési ciklusban mért adatokat felhaszndlva keriil kiszamitasra a
sziikséges plusz O2 mennyiség.

A paciens szdmadra bejuttatott levegé hémérséklete és paratartalma a BB-zénaban, illetve a P-
zénaban egyardnt menedzselhetd. A P-zonaban a pdaciens szdjanal passziv (pl. HME - Heat and
Moisture Exchangers megoldassal), illetve aktiv megolddsokkal (pl. HME Booster megolddssal)
lehet a kivant értékeket beallitani.

A rendszer kialakitdsdbdl addéddan a P-zdna nincs teljesen elzdrva sem a BB-zonatdl, sem a KB-
z6natdl, igy a pdciens szabad légzése biztositott. Amellett, hogy a rendszer a paciens légzési
ciklusaval szinkronizaltan képes m(ikddni, ha a paciens mas Gtemben veszi a leveg6t, akkor a
rendszer képes biztositani a sziikséges levegémennyiséget. A tobbletlevegd, amelyet a paciens
belégzés vagy kilégzés kozben produkal, illetve igényel, az al-buszok altal szallitédik.

A P-zénaban |év6 paciens belégzési nyomasanak légkori nyomdsra vald szabdlyozdsaval a
spontan légzéssel rendelkez6 paciens légzése konnyithetd. A pdciens altal el6idézett nyomas
(kilégzés) és depresszid (belégzés) visszaszabdlyozdsa, légkori nyomasra aramlast idéz elg,
amellyel a paciens szabadon és konnyebben képes légcserét végezni.

A Pdciens-lélegeztetési alrendszer komponensei
A Paciens-lélegeztetési alrendszer hat komponensbdl all:

e Egyéni paciens-lélegeztetési egység — Personal Patient Ventilation Unit (PPVU)
e Pdciens-lélegeztetési szelep — Patient Ventilation Valve (PVV)

14. abra MassVentil — A Pdciens-lélegeztetési alrendszer és komponensei
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Egyéni paciens-lélegeztetési egység (PPVU)
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15. dbra MassVentil - Pdciens-lélegeztetési alrendszer — Egyéni pdciens-lélegeztetési egység — kapcsoldsi terv (MassVentil
Team)
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16. abra MassVentil - Pdciens-Iélegeztetési alrendszer — Egyéni pdciens-Iélegeztetési egység — nyomtatott dramkéri (PCB)
GTO fajl-kép (MassVentil Team)
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17. abra MassVentil - Pdciens-lélegeztetési alrendszer — Egyéni pdciens-lélegeztetési egység — nyomtatott dramkéri (PCB)
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18. abra MassVentil - Pdciens-lélegeztetési alrendszer — Egyéni pdciens-lélegeztetési egység — anyaglista (MassVentil Team)

19. dbra MassVentil - Pdciens-l1élegeztetési alrendszer — Egyéni pdciens-lélegeztetési egység — kijelzd tipusok (MassVentil
Team)
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Paciens-lélegeztetési szelep (PVV)
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21. dbra MassVentil - Pdciens-lélegeztetési alrendszer — Pdciens-lélegeztetési szelep elemei — metszeti rajzok (MassVentil
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Konténer alrendszer

A konténer alrendszer részletes leirasa egy kiilon dokumentumban talalhato.

22. abra MassVentil — A Konténer alrendszer és komponensei
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Adatgy(jté alrendszer

ADATGYUJTES

23. dbra MassVentil — Az Adatgydijté alrendszer és komponensei
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Biztonsagi aspektusok

A paciens biztonsaga

A MassVentil rendszer pdciens biztonsagat nyujté vondasai:

Az oxigénkoncentracié magas/alacsony értékét jelz6 riasztasok megvaldsitasa

25 mbar mechanikus hibamentes (fail-safe) érték a maximalis nyomas limitalasara

Ha a pdciens-lélegeztetési egység nem kap levegé6t (a 3. generacios paciens-lélegeztetési
szelepen keresztil), a szabad légzés megvaldsithatd helyi levegd felhaszndldsaval egy
tovabbi mechanikus szelepen keresztiil.

Invaziv lélegeztetés esetén az egészségligyi szakembereknek kell manualis mddon
biztositani a lélegeztetést aramkimaradasnal.

Online kezel6felllet kerdlt telepitésre a teljes rendszerre és minden egyes pdciensre. A
paciens dashboard hasonlit egy normal orvosi lélegeztetégép kezel6fellletéhez, hogy
konnyen elsajatitsak az orvosok/apoldok annak hasznalatat, a gérbék felismerését.

A rendszer minden aktiv berendezései (motorvezérlé egység, pdaciens-lélegeztetési
egység) kozos vezeték nélkili haldzaton keresztiil tartjak egymassal a kapcsolatot.

A dashboard bdrmely online bongészén keresztil elérhetd, szamos eszkozrél
hasznalhatd, igy tabletrdl, okostelefonrdl, laptoprdl, PC-rél stb.

Minden aktiv egység egyedi azonositéval rendelkezik. A rendszerkarbantartas és a
pacienskezelés allandé jelleggel napldzva van.

A paciens paraméter monitorozas online megvaldsithaté a pdciens kezel6feliileten
keresztil kdzel valds id6ben (100 ms), ahol az adatmegjelenités is elérhetd.

Az adattorténet (napokra és hetekre lebontva) online elérhet6 minden paciensnél online
adatbazisrol.

Adattorténet megjelenithetésége (még nincs megvaldsitva)

Az elektromos biztonsag a paciens-lélegeztetési egységeknél kezelésre keriil (a galvan
izolacio megoldhaté adapterrel)

Az elektromos biztonsag a vezérl6motor esetében is kezelésre keriil. A motorok
redundansak az egyedi biztositékokkal és az automatikus hibamentes (fail-safe) méddal
(triggerelt start-stop).

A pdciens lélegeztetési egység felszerelhet( altaldnos, sorozatban gyartott UPS-szel vagy
dedikalt egyedi UPS-szel (még nincs megvalédsitva).

A keresztiranyu szennyezGdés a rendszer felépitésébdl addéddan kizart. A légaramlas
kizardlag egyirdnyu a rendszerben.

A paciensek személyre szabott lélegeztetési paraméterek alapjan (nyomds, légzésszam,
térfogat stb. paraméterek) kapjak a levegs6t. A személyre szabott levegGztetésért a paciens
kozelében talalhato intelligens mér6/adagold/keverd levegé menedzsment rendszer felel. A
rendszer modularitasabol adédddan Ujabb pacienseket a rendszerbe anélkil lehet integralni,
hogy a mar csatlakoztatott paciensek lélegeztetését le kellene allitani.

Kiberbiztonsag

A MassVentil haldzati-, rendszer- és programbiztonsagi elemei:

A paciens lélegeztetési elemei és a szerver kozti kommunikacid védett és biztonsagos.
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A szerveroldali adatmenedzsment kezelése t6bb szinten valdsul meg.

Minden egyes aktiv elemet manuadlis médon atkapcsolhatunk offline médra, mellyel
haldzati kiesés esetén is vezérelhetd marad a rendszer.

Mindegyik |élegeztetési egység sajat (egyszerld) paraméter-megjelenitéssel és
lélegeztetés-vezérl6 interfésszel rendelkezik, hogy lehetévé vdljon haldézati kiesés
esetén a szigetszer(i tevékenység ellatas.

Az energiaelldtas redunddnsra tervezett gyari UPS berendezések haszndlataval.

A rendszer-hozzaférések monitorozva vannak.

A rendszer-hozzaférések authentikalva vannak.

A rendszer eszkdzeinek biztonsaga

A MassVentil rendszerben hasznalt eszkdzokkel, berendezésekkel kapcsolat biztonsagi
aspektusok:

A MassVentil szakembereinek teljes védelme megoldott.

A rendszer tartalmazza a kilégzési levegé fert6tlenitésének megolddsat (HEPA/ULPA
szlirék alkalmazasaval).

A szlir6k rendszeres cseréjét a rendszer architekturaja lehet6vé teszi (redundans
motorokkal, 6nalléan nyilé légdram megoldasaval, redunddns csatorna-rendszerrel).
Vezérelt készenléti vagy be/kikapcsolhatéd funkcid all rendelkezése csé és maszk
levdlasztasa idejére. A leveg6 aramldsa egyéni pdaciensenként vezérelt szegmens,
illetve al-szegmens szinten igény szerint. A rendszer architekturdja lehet6vé teszi a
paciensek levalasztasat és hozzakapcsoldst a rendszerhez anélkiil, hogy mas paciens
lélegeztetésében valtozas kovetkezne be.

A veszélynek kitett eszkozok szinnel kilon jeloltek (csatorna, motorok, energia
adapterek stb.) és online mddon is szinnel kilon jeldltek.

FertGtlenités

A rendszer fert6tlenitésével kapcsolatos jellemzék:

A paciens lélegeztetési egység fert6tlenitése megvaldsithatd

A csérendszer fertGtlenitése szintén megvaldsithatd (belégzési és kilégzési vonalon
egyarant)

A leveg6fujé motorok fertGtlenitése ugyan nem egyszerd, viszont minden motor
(belégzési és kilégzési is) HEPA (opcionalisan ULPA) szlirGkkel védett.

Az A-zéndban |évé motorok (belégzési levegd zénaja) normalis miikodés esetén nem
szennyez8dhet. Ugyanakkor az O-zédna motorjai szennyezédhetnek.
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Altaldnos

A mellékelt leirds a MassVentil konténer kivitelezésére vonatkozik. Konténer kiilsé méretei
megfelelnek az ISO szabvanynak.

A dokumentacid készitésénél figyelembe vett nemzeti szabvanyok és el8irdsok, melyet a kivitelezés soran is
figyelembe kell venni, illetve be kell tartani:

MSZ 447:2009

Kisfeszlltségl, kdzcélu haldzatra vald csatlakoztatds

ME 04-115:1982

Az egyenl§ potencidlra hozas hdlézatanak kialakitasa

MSZ 1585:2016

Uzemi szabdlyzat erésaramu villamos berendezések szdmara

MSZ 2364-537:2002

Epiletek villamos berendezéseinek Iétesitése, Levélasztdkapcsolds és
Uzemi kapcsoldseszkodzei

MSZ EN 1838:2014

Alkalmazott vilagitastechnika. Tartalékvildgitds

MSZ HD 60364-5-
52:2011

Kisfeszlltségl villamos berendezések. 5-52. rész: A villamos szerkezetek
kivélasztasa és szerelése. Kabel- és vezetékrendszerek

MSZ 2364-460:2002

Epiletek villamos berendezéseinek létesitése, Levalasztas és kapcsolas

MSZ HD 60364-4-
42:2015

KisfesziltségUl villamos berendezések. 4-42. rész: Biztonsag. H6hatdsok
elleni védelem

MSZ HD 60364-4-
43:2010

KisfesziltségUl villamos berendezések. 4-43. rész: Biztonsag.
Tuldramvédelem

MSZ EN 12464-

Fény és vilagitdas. munkahelyi vilagitds. 1 rész: Belsd téri munkahelyek

1:2012
MSZ EN 12464- Fény és vilagitas. munkahelyi vilagitads. 2 rész: Szabadtéri téri
2:2014 munkahelyek

MSZ EN 50110:2013

Villamos berendezések Gizemeltetése

MSZ EN 50160:2011

A kozcélu elosztéhaldzatokon szolgdltatott villamos energia fesziiltség
jellemzéi

MSZ HD 60364-7-
701:2007

KisfesziltségUl villamos berendezések. Kilonleges helyekre vagy
berendezésekre vonatkozd kovetelmények. Helyiségek fiird6kaddal vagy
zuhannyal

MSZ HD 60364-5-
54:2012

KisfesziltségUl villamos berendezések. A villamos berendezések
kivalasztasa és szerelése. FoldelGberendezések, védévezetdk, és véds
egyenpotencidlra hozo vezetdk

MSZ HD 60364-5-
51:2010

MSZ HD 60364-4-
43:2010

Epiletek villamos berendezéseinek létesitése.5-51.rész Villamos
szerkezetek kivélasztdsa és szerelése. Altaldnos el8irdsok (IEC 60364-5-
51:2001 médositva)

Epuletek villamos berendezéseinek létesitése.4-44.rész Biztonsag.
Fesziltségzavarok elleni védelem.443 fejezet: Légkori vagy kapcsolasi
eredet(i tulfesziltségek elleni védelem (IEC 60364-4-44:2001/A1:2003,
modositva)

MSZ HD 60364-4-
41:2007

Kisfesziiltség(i villamos berendezések. 4-41.részs:Biztonsag. Aramiités
elleni védelem

MSZ HD 60364-
6:2007

Kisfesziltségl villamos berendezések. 6. rész Ellendrzés (IEC 60364

MSZ EN 61140:2003

Az dramités elleni védelem. A villamos berendezésekre és villamos
szerkezetekre vonatkozod kdzos szempontok.

MSZ EN 62305-
4:2012

Villamvédelem. 4. rész: Villamos és elektronikus rendszerek
épitményekben

MSZ EN 62305-
2:2012

Villdmvédelem. 1. rész: Altalanos alapelvek




MSZ EN 62305- G s
1:2011 Villamvédelem. 1. rész: Altalanos alapelvek
EI;/I;SEN 6230>- Villdmvédelem. 3. rész: Epitmények fizikai kdrosoddsa és életveszély

Kotelez6 érvényd rendeletek és elGirasok

40/2017(XIl.A)INGM rendelet VMBSZ Villamos M(iszaki Biztonsagi Szabalyzat

12/1999 (XI1.25.) K6M rendelet: Egyes kdrnyezetvédelmi nemzeti szabvanyok kotelezévé
nyilvani-tasarol

211/2012.(VI1.30.)Korm. rendelete az orszagos telepilésrendezési és épitési kbvetelményekrd|
520616 253/1997. (XII. 20.) Korm. rendelet médositasardl (OTEK)

54/2014. (XI.5.) BM rendelet az Orszagos T(zvédelmi Szabalyzatrol (OTSZ)

3/2002. (II. 8.) SzCsM-EUM egylttes rendelet a munkahelyek munkavédelmi kovetelményeinek
minimalis szintjérél

Villamos energiaellatas, elosztéberendezések

A villamos energiaellatas rendszerének meghatdrozdsakor alapvet6 célunk egy biztonsdgos ellatasi struktura
kialakitasa, ami koltséghatékonyan tGzemeltetve biztositja a megfeleld mindségl dramellatast.

Konténerben elSterében elhelyezett NSYCRN (S1 jell) szekrénybe torténd halozati betaplalds és az aggregatori
betadplalas. Szikséges teljesitmény 28.8Kw, fazisonként 50A. A csatlakozasi pontot ezek paraméterek
figyelembevételével, megfelelGen épitettik ki.

A konténer kilsé részén a klima kultéri egységek szekcidban taldlhatd a két csatlakozasi pont. A két csatlakozasi
pont a haldzat oldali és a diesel oldali. 2db PRATIKA Falra szerelhet§ aljzat hatlappal, 3P+N+F, 6h, 63A, 415V,
IP67.

A csatlakozasi pontok utan kozvetlenidl 2 db Ganz KKM2-63-6096 4P kapcsolok kerlltek beépitésre a levalasztas
végett.

Az S1 elosztoba érkezik a két betdplalas mely egy Socomec atkapcsold automatikaba lett kotve. Az atkapcsold
automatika érzékeli az els6dleges betdplalas (halézat oldali) kimaradasat és atvalt a masodlagos betédplalasra

(diesel). Az atkapcsolas kdzbeni kiesett Uzemid6t sziinetmentes dramforrds biztositja mely a mdkddésigyileg

kiemelt berendezéseket latja el.

Az atkapcsold automatika mikddése utdn szikséges ellendrizni a belsé egységek Gzemallapotat, minden a
normalis Gzemallapot keretein belll mikodik e.

Szinetmentes tapegység:

e Kett8s konverzids online 3/3 fazisi UPS

e |LCD kijelz8

e Bemeneti feszlltségtartomdany tolerancia akkuhasznalat nélkil: 305V-477V a teljes terhelésen

e  Kivald AC/AC hatasfok: 30%-o0s kihasznaltsagnal a hatasfok 95%,>30% kihasznaltsagnal a
hatdsfok 96%

e |Intelligens” akkumulator kezelés: h6fokkompenzalt toltés, id6kompenzalt végkisttési
fesziltség, akku tipusokhoz igazodd programozhato tolté aram és feszlltség, valaszthatd
toltési mddokkal, automatikus akkuteszt On-Line Gzembe

e SNMP fellgyeleti kartya

e Teljesitmény: 20KVA

e Athidalasi idé: 30min



Vilagitas
Az éplleten belll a mesterséges vilagitas kialakitdsa a vonatkozo szabvany el8irdsai szerint lett

kialakitva, a vonatkozd szabvany az MSZ EN 12464:2012.

Az alkalmazasra kerUlé vilagitdtestek energiatakarékos korszerl fényforrasokkal kertltek beépitésre. A
lampatestek a helyiség jellegének megfelels védettséglinek és kialakitasuak.

Altaldnossagban elmondhatd, hogy azokon a teriileteken, ahol a lampatest az altaldnos vilagitasnak a

része, korszerl, magas hatasfoku lampatestek alkalmazdsa a kovetelmény, az Uzemeltet6i igényeknek
megfelelGen LED illetve T5 fényforrdssal, hosszu élettartamra min. 24 000 Gzemorara lett méretezve.

A megyvilagitasi érték 520 LUX

A létesitménybe az MSZ EN 1838:2014 — , Alkalmazott vilagitastechnika. Tartalékvilagitas” és az MSZ
EN 50172:2005 ,Biztonsagi vilagitasi rendszerek” szabvany szerinti tartalékvilagitaslétestlt. A tartalék

.....

A sziinetmentes dramforrds teljes aramsziinet esetén is a teljes megvilagitast biztositja.
Hiba(érintés)védelem

A létesitmény hiba(érintés)védelmi haldzata az MSZ HD 60364-4-41, MSZ HD 60364-5.-59 szabvany
el6irdsai szerint |étesdilt.

o Alétesitrményen belll: TN-S rendszer (nullazas, 6t vezetékes rendszer PE és N vezetdvel),
egyes daramkdroknél daramveéds kapcsoldval kiegészitve.

Véds 6sszekotd (EPH) haldzat ki lett alakitva a létesitményben, valamint lokdlis helyeken. A nagy
kiterjedés( fém épiletelemeket és szerkezeteket és gépészeti vagy technoldgiai fém
csérendszereket és csatorndkat be lettek kotve a védd 6sszekots (EPH) haldzatba.

Villamvédelem

140. § (1) Uj épitménynél, valamint a meglévé épitmény rendeltetésének megvaltozasa sordn vagy
annak az eredeti alapterilet 40%-at meghaladd mértékd bdévitése esetén a villamcsapdsok hatdsaival
szembeni védelmet norma szerinti villamvédelemmel (jelélése: NV) van biztositva.

Uj épitésii az épiilet, ezért norma szerinti villimvédelem sziikséges. A norma szerinti villimvédelem
megfeleld, ha:

,141. § Avillamcsapasok hatdsaval szembeni védelem megfeleld,

a) ha a villamvédelmi kockazatelemzéssel meghatarozott, egy évre vetitett kockdzat az emberi élet
elvesztésére vonatkozdan kisebb, mint 10, a kézszolgaltatds kiesésére és a kulturdlis rokség
elvesztésére vonatkozdan kisebb, mint 10,

b) ha a 12. mellékletben foglalt tdbldzatban foglalt épitmények villdmvédelme megfelel az ott
leirtaknak, és

c) ha az ideiglenes
épitmény villamvédelmi intézkedései a 143. §-ban foglaltaknak megfelelnek.”

EMC védelem kialakitva. Telepités utdn Gzembe helyezés el6tt a foldelés kialakitas szUkséges, két
foldel6 szonda a konténeren kijel6lt pontokra, az el6irdsoknak megfeleléen rakotve.



Konténer miszaki informacio

Méretek (mm) és tomeg (kg)

Tipus Kiils6 Bels6 Témeg (kb. adatok)
hosszUsag | szélesség | magassag | hosszUsag | szélesség | magassag BM BU SuU
20 6055 2435 2591 5860 2240 2340 2050 1850 2500
Kilsd ajtok U- érték (W/m2K)*
2db 1217,5 styropor 40 mm 1,80

Teljesen visszahajthatok az oldalfalra és biztosithatdk a helyzetik.

Padldterhelés: Megengedett dsszterhelhetdség: 2,5 kN/m? (250 kg/m?)

Statikai szamitdsok alapjai

Hatofelllet:
e EN 1990 (Eurokod 0, alapok)
e EN 1991-1-3 (Eurokdd 1; ho)
e EN 1991-1-4 (Eurokod 1; szél)

Ellenallé felllet:
e EN1993-1-1 (Eurokdd 3; acél)
e EN 1995-1-1 (Eurokod 5; fa)

Padlékeret: hidegen hengerelt, hegesztett acélprofilok, 4 konténersarok hegesztve
Hosszanti Padldmerevitd: 4mm

Keresztben padlémerevité: 3mm

Padlé keresztmerevitd: Q - profilbdl, v =2,5mm

Targoncanyildsok: 2 targoncanyilds a hosszanti oldalon, targoncanyilds k6zépen: 2.055 mm opcid:
1.660 mm* /950 mm* / targoncanyilasok nélkul

Sarokoszlopok: hidegen hengerelt, hegesztett acélprofilok, padlo- és tet6keretre csavarozva
Tetbkeret: hidegen hengerelt, hegesztett acélprofilok, 4 konténersarok hegesztve

Hosszanti Tet6merevitd: 4 mm

Keresztiranyl tetémerevitd: 2,5 bzw. 3 mm

Fedés: A KS1150 TF/TC FM Global tanusitvannyal rendelkez6 az FM 4880 és 4881 iranyelveknek
(Approvals) megfelel6en. Nem novelheti a tlizterhelést, és nincs teljes langba borulas (flash over). T(iz
hatdsdra flust nem képz&dhet.

Klimaberendezés

Két hiit6-f(its, split varialhato klimaberendezés melynek specifikacidi a kovetkezk:




LA” osztalyl (mind hités, mind f(ités terén) klimaberendezés

7,5 kW hitételjesitménnyel rendelkezik dtlagosan (7 kW-tél 8 kW-ig),

A berendezés alkalmas 30 — 35 ms h(itésére.

A berendezésnek alkalmas 30 - 35 m: f(itésére.

66/2005. (XII. 22.) EGM rendelet alapjan a munkavallalokat éré zajexpoziciéra vonatkozo
minimalis egészségi és biztonsagi kovetelményeknek megfelel§ berendezés.

A 66/2005. (Xii. 22.) EUM rendelet értelmében a szervezett munkavégzés keretében, minden
olyan tevékenységre alkalmazzuk, mikor a munkavallalok koézvetlenll vannak kitéve a
munkavégzés soran keletkez§ zajbdl eredd kockazatnak. A zajexpozicids hatarérték, igy a
kovetkez§ kel, hogy legyen maximalisan:

8 6ras mikodést kovetden, az kilsé zajforras maximalis decibel értéke: 87 dB aminek megfelel
a rendeletben el8irtaknak

A klima berendezés redundansan mikodik a beépitett redundacia vezérlé altal, Gzemzavar
esetén hibajel kiildése, illetve a tartalék egység elinditdsa lehetdvé lett téve.

Vagyonvédelmi rendszer.

Telepitésre kerUlt vagyon védelmi rendszer melynek a paraméterei a kovetkezdk:

Két darab IP kamera PROVISION-ISR - Eye-Sight 2MP inframegvildgités vandalbiztos kiltéri
dome kamera, H.265, 20m infra hatétavolsag, 1db IR LED, 2.8mm objektiv, PoE.

Digitalis felvétel rogzités, 30 nap

SATEL 64 z6nas behatoldsjelzd kdzpont, EN 50131 Grade3, max. 64 zdna, 16 alaplapi zéna,
programozhatd EOL érték és 3EOL kialakitas tdmogatasa (csak alaplapi), max. 64 teljesen
programozhatd kimenet, 4 nagyaramu és 12 kisaramu kimenet az alaplapon, max. 8 LCD
kezel6, max. 64 bévitémodul, 8 objektum, 32 particid, kilonvalasztott kezelbi és bévitbi busz,
16 hanglzenet, 64 SMS Uzenet, 16+16 telefonszam

Két darab SATEL - ABAX2 security grade2 fehér radios univerzalis érzékelS: magneses-, nyitas-,
elmozgatds elleni-, min és max hémérséklétvaltozads- és viz kifolyas érzékel§, 2000m hatotdv
ABAX2, ABAX 500m, kompatibilis ABAX és ABAX2-vel, tavolrdl is programozhaté, LED
allapotvisszajelz6 teszt és alacsony fesziiltség esetén, ECO mdd,

Két darab Kiilsé szerelés(, siktapadd elektromagnes, Z-L konzol szettel (ZOA-350 + ZOA-
350ZL), 350kg tartoerd, 12/24Vdc tapfesziltség (jumperrel allithatd), magnes mérete:
250x64x32mm, L konzol mérete: 250x62mm, Z konzol mérete: 180x50mm, visszajelzé LED,
Teljes tavfellgyelet integrdlva applikacidban

A zsiliprendszer( bejarati ajté reteszelve miikodik, csak akkor lehet az egyiket kinyitni, ha a
masik csukva van és él a visszajelzése a kdzpontfele.

A belépés proximity kartydval torténik amit a proximity olvasé kezel.



Egy megbizhatd riasztérendszer mindenekel6tt biztonsagot jelent. A riasztokdzpont
funkcionalitdsat az intelligens otthon rendszereinek megvaldsitasahoz is hasznalhatjuk. Az
INTEGRA kozpont széles feladat- és modulkort kinal, amely a kényelmes és intuitiv vezérléssel
még Osszetett automatikai rendszerek belizemelését is lehetéveé teszi. Ezen kivil a lehetséges,
automatikaval torténd integralasnak kdszénhetéen a KNX szabvanyban egy eddig
elérhetetlenill rugalmas rendszert képezhetlnk ki. A magas szinvonalu riasztérendszer
0sszekapcsoldsa a sokoldall automatikaval idedlis megoldast jelent az alapfunkcioknal tobbet
elvaré felhasznaldk szamara is.

Az INTEGRA vezérlGpanelek lehetévé teszik behatoldsjelzé, tdmadasjelz és automatizalasi
funkcidk egyetlen rendszerben torténd kivitelezését. Ez a megoldas tdbbet nydjt, mint az
egyes kilonallo rendszerek funkcionalitdsa. Nem csak kényelmes, hanem gazdasagos is, mert
ugyan azok eszkdzok szamos funkcio végrehajtasara alkalmasak. Egyszerd haszndlatuk szintén
nagyon fontos. Az INTEGRA rendszerek kialakitasa soran kilonos figyelem irdnyult a
rendszerek 6sztonds és felhasznaldbarat kezelését biztositd eszkozok [étrehozatalara.

A rendszer 6sszes funkcidjanak gyors és kényelmes tavoli vezérlésére szintén lehet6ség
kindlkozik. Az INTEGRA CONTROL alkalmazas okostelfonjat, tablagépét az egyész épilet
vezélésére szolgald kozponta valtoztatja.

Az EN50131 Grade 3 elGirasai teljeskor teljesitésének koszonhetben az INTEGRA Plus
vezérlGpanel tokéletesen megfelel az olyan magas betdrési kockazattal rendelkezé helyszinek,
mint pl. bankok, ékszeriizletek, koziizemi létesitmények fejlett biztonsagi-rendszereinek
kialakitdsara. A vezérl@panelt kiterjedt funkcionalitas jellemzi, melynek k&szdnhet8en
lehet&ség nyilik belépésvezérlési- vagy akar haziautomatizalasi-rendszerekben térténd
alkalmazasra is.

o EN50131 szabvanysorozat Grade 3 teljes megfelelés

o beépitett fejlett 2 A+1.5 A kiterjesztett dndiagnosztikai funkcidval rendelkez§
kapcsoldlzem tapegység

J max. 128, programozhaté EOL értékkel és 3 EOL bedllitasi lehet8séggel rendelkezd
zéna

o USB port PC-vel torténd programozdashoz

o max. 32 particid, 8 objektum

o max. 128 teljesen programozhaté kimenet

. dedikalt kezel8i és bvitdi kommunikacios buszok

o rendszer kezelése LCD kezelSkkel, particié kezel6kkel, tavvezérlSkkel vagy proximity-
kartyakkal

o rendszer tavoli kezelése PC-vel, okostelefonnal vagy hangvezérlet telefonmenivel
o 64 automatizacids vezérlésre alkalmazhatd flggetlen ltemez§

o belépésvezérlési és haziautomatizalasi funkciok

o nemfelejt6 22,527-es eseménynapld online nyomtatassal

. 240+48+1 felhasznaldi kod



PC-vel frissithetd firmware

Lehetséges SATEL szerver csatlakozdsi probléma hibaként torténd jelentésének
letiltasara szolgald opcid
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Elektromos betap oldal

Acél zértszelvény Ajtos oldal
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4

Profil
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0.]21.02.01, Viz V.A.| S.T. [ G.J.
No.| Datum Megnevezés Rajz.| Ell. | EIL
Ellendrizte Megnevezés e

3x6m Vaz . LAKORT LLC.

Turések: -
EN 10902 EXC2| — ph Détum Padl6- és fodémborda kiosztas Hungary
7 7 P 7 7 7 " T - - ISO 13920 BE I\l Ellendrizte
EZ A RAJZ SZELLEMI TERMEK, A LAKORT KFT. TULAJDONA. VALTOZTATASA ES JOGTALAN FELHASZNALASA TORVENYBE UTKOZIK.[S02768 mKE N — — — —
MASOLASAHOZ, HARMADIK FELNEK TORTENO ATADASAHOZ A LAKORT KFT. ELOZETES JOVAHAGYASA SZUKSEGES.[93013-221 e s ¢ |[Dtum LK-VZ-BK-01-0 0 |[ 2021.02.01. Tamés Styevko
1 | 2 | 3 | L | 5 | 6 | 7 8 9 | 10 | 11 | 12

N B Hilti (Hungaria) Szolgaltaté Kift.
[ ] -
I — I I [ | d 1037 Budapest

Megjegyzés: A méretek a helyszinen ellen6rizenddk!

Jelen tervrajz és a hozza p

projektdokumentaciot. A tervtdl vald barmely eltérést egyeztetni kell a Hilti felelés mérndkével. A
Hilti termékek felhasznéalasa a katalégusban megtalalhaté informaciok, illetve az ajanlatban és a
terveken szereplé adatok alapjan torténhet (a katalogusban lathatd képek minden esetben

Készitette: | Saitz Akos Késziilt: 2021.03.01
Bécsi Ut 271. 1. emelet Rajz cime: Lélegeztetd konténer tartdszerkezet elvi kialakitas
hozza kapcsolodd anyagkigyGités nem helyettesiti a hivatalos | Mérnok: Saitz Akos Méretarany: | 1:10
Tel.: +36 20 383 73 49 Rajz szama:
E-mail: akos.saitz@bhilti.com HILTI LK1

illusztraciok).
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Mobil lélegezteto gép

S1 jell foelosztd berendezés dokumentacioja

Gyartmanyterv

MEGRENDELOK:

Obudai Egyetem
H-1034 Budapest, Bécsi ut 96/b
Tel.: +36 1 666-5729
E-mail: tivadar.garanvolgyi@irob.uni-obuda.hu

MEGRENDELOK:

KIVITELEZO:

(. GANZ KK

GANZ Kapcsolo- és Késziilékgyarto Kft.
H-1101 Budapest, K6banyai ut 41/c
Tel.: +361 261 1115
E-mail: ganzkk@ganzkk.hu

Mobil alkalmazas/konténer

S1

4
Tervlapok szama 28
NECREDELC: Obudai Egyeten | MEGRENDELG: KIVITELEZO: GANZ Kapcsol6- és Keészlilékgyarts Kft. s1 S1 jel(i féeloszté berendezés Mobil alkalmazas/konténer Cimlap Lap: 1
@J H-1034 Budapest, Bécsi Ut 96/b A H-1101 Budapest, K8bényai (t 41/c p:
Tel.: +36 1 666-5729 GAN:KK Tel.: +36 1261 1115 Gyértményterv Jelen tervek a Ganz Kapcsold- és Késziilékgyartd Kft. szellemi tulajdonat képezik. Engedély nélkil lemasolni, harmadik félnek =S1 Tervlap: 1/28
E-mail: tivadar.garanvolgyi@irob.uni-obuda.hu E-mail: ganzkk@ganzkk.hu atadni vagy az eredeti céltol eltéréen felhasznalni tilos és jogi kdvetkezményeket von maga utan! + p:
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BIZTONSAGI ELOIRASOK AéA CANZ KK

ALTALANOS BIZTONSAGI ELOIRASOK

A berendezés lizemeltetésekor bizonyos alkatrészek veszélyes fesziiltség alatt allnak!
A biztonsagi utasitasok figyelmen kiviil hagyasa halalos vagy sulyos sériilésekhez és anyagi karokhoz vezethet.

: A szallitasi, telepitési és lizembe helyezési munkakat csak szakemberek végezhetik.
VESZELY!

Be kell tartani és érvényes szabalyokat, valamint a nemzeti €s / vagy az lizemi baleset-elharitasi eldirasokat.

Vegye figyelembe a kovetkez6 biztonsagi utasitasokat:

A berendezés felallitasat, lizembe helyezését, a hibakeresést, valamint a javitasi munkakat csak szakképzett személy végezheti, aki ismeri a megfeleld kezelési utmutatdkban foglaltakat.

A késziilék szerelését az érvényes szabvanyok, az orszagos és a helyi eldirasok szerint kell végezni.
Biztositani kell az elGirasszeri foldelést és vezetékméretezést, valamint a szabalyszer(i rovidzaras elleni védelmet.
Ezek az intézkedések a berendezés és a kezeldszemélyzet biztonsaganak garantalasat szolgaljak.

A biztonsagi ellendrzések, karbantartasi és javitasi intézkedések végrehajtasa elott gy6zodjon meg, hogy az 6sszes aramellatast lekapcsoltak, a visszakapcsolas ellen biztositottak és megfeleléen
megjelolték.

A mérések végrehajtasahoz csak miiszakilag kifogastalan és az adott méréshez alkalmas ellendrz6 késziilékeket hasznaljon!

A vonatkozd lizemeltetési Utmutatokban szerepl6 utasitasokat pontosan be kell tartani!
A veszélyfelhivo, figyelmeztetd és biztonsagi jelzéseket feltétlendl tartsa be!

A berendezés mikodtetése kdzben minden ajtot és fedelet zarva kell tartani.
Ha a berendezésbe h{itokésziilék van beszerelve, akkor gondoskodni kell ennek a rendszernek a kifogastalan miikodésérol.
Idetartozik a szlir6k rendszeres tisztitasa is, ha vannak.

MEGRENDELG: Obudai Egyetem | MEGRENDELO: KIVITELEZO: GANZ Kapcsol6- és Készlilékgyarto Kit. S1 S1 jelli fGelosztd berendezés Mobil alkalmazés/konténer Biztonsagi elGirasok Lap: 2
@J H-1034 Budapest, Bécsi it 96/b A H-1101 Budapest, K8banyai (it 41/c :
Tel.: +36 1 666-5729 éCNz;ﬁ Tel.: +36 1 261 1115 Gyértményterv Jelen tervek a Ganz Kapcsold- és Késziilékgyarto Kft. szellemi tulajdonat képezik. Engedély nélkiil lemasolni, harmadik félnek =S1 Tervlap: 2/28
E-mail: tivadar.garanvolgyi@irob.uni-obuda.hu E-mail: ganzkk@ganzkk.hu atadni vagy az eredeti céltol eltéréen felhasznalni tilos és jogi kdvetkezményeket von maga utan! + p:




Tartalomjegyzéek

F06_002
F6csoport Beépitési hely Tervlap Tervlap leiras Tervlap kiegészit6 mez6 Datum Szerkesztd
S1 1 Cimlap 2020. 11. 11. USER
2 Biztonsagi el6irasok 2020. 11. 11. USER
3 Tartalomjegyzék 2020. 11. 11. USER
4 Gyartasi adatlap 2020. 11. 11. USER
11 Betaplalas 2020. 11. 11. USER
12 Normal és UPS leagazas 2020. 11. 11. USER
13 Normal fogyasztdk 2020. 11. 11. USER
14 UPS fogyasztok 2020. 11. 11. USER
15 UPS fogyasztok I 2020. 11. 11. USER
16 Vezérlés - beallitdsok 2020. 11. 11. USER
17 Vezérlés - VFD#1 2020. 11. 11. USER
18 Vezérlés - VFD#2 2020. 11. 11. USER
19 Vezérlés - VFD#3 2020. 11. 11. USER
20 Vezérlés - VFD#4 2020. 11. 11. USER
21 Vezérlés - 24V DC 2020. 11. 11. USER
22 Vezérlés - 24V DC 2020. 11. 11. USER
23 Vezérlés - Remote 10 - I 2020. 11. 11. USER
24 Vezérlés - Remote IO - II 2020. 11. 11. USER
25 Vezérlés - Remote IO - Attekintés 2020. 11. 11. USER
26 Vezérlés - Remote IO - Attekintés 2020. 11. 11. USER
101 Szekrény - DK Nézet 2020. 11. 11. USER
102 SzerelGlap - Szerelvényezés 2020. 11. 11. USER
103 SzerelGlap - Késztilékek 2020. 11. 11. USER
104 Ajto - Szerelvényezés 2020. 11. 11. USER
105 Ajto - Furatozas 2020. 11. 11. USER
110 Kapcsoldszekrény-jelmagyarazat : =+-U2 - =S1+-FU4 2020. 11. 11. USER
111 Kapcsoldszekrény-jelmagyarazat : =S1+-FU1 - =S1+-SPD 2020. 11. 11. USER
112 Kapcsoloszekrény-jelmagyarazat : =S1+-F3 - =+-12 2020. 11. 11. USER
MERENDEL6: Obud’ai ?t_?yetem MEGRENDELO: KIVITELEZO): GANZ Kapcsold- és Késimflékgy_étté Kft. S1 S1 jelli féelosztd berendezés Mobil alkalmazas/konténer Tartalomjegyzék Lap: 3
’LI!J H-1034 Budap.est, Bécsi (it 96/b A_ H-1101 Budapest,.Kobanyal (it 41/c , , — I — 1 — -
2 fel-; +36 1 666-5729 ArA Tel-- +36 1261 1115 Gyartmanyterv Jelen tervek a Ganz Kapcsold- és Késziilékgyartd Kit. szellemi tulajdonat képezik. Engedély nélkiil lemésolni, harmadik félnek =51 Terviap: 3/28
E-mail: tivadar.garanvolgyi@irob.uni-obuda.hu E-mail: ganzkk@ganzkk.hu atadni vagy az eredeti céltol eltérden felhasznalni tilos és jogi kdvetkezményeket von maga utan!




MUSZAKI MEGVALOSITASI

77 7 ’

ELOIRASOK

G, GANZ KK

BERENDEZES ADATAI

Berendezés neve

S1

Gyartasi szama

2020/0E-MV/1

HUZALOZAST ELOTRASOK (avitcs oz tec 60757 scernty
HUZALOZASI SZINEK

AC f6 aramkori vezeto

fekete (BK)

ANYAGELOIRASOK

KAPCSOLOSZEKRENY

DC f6 aramkori vezeto

fekete (BK)

AC fo aramkori nullavezeto

vilagos kék (BU)

Kapcsoloszekrény tipusa

Schneider Electric SPACIAL SF

Védbvezetd zbld/sarga (GNYE)
AC vezérld dramkori vezetd piros (RD)

AC vezérl6 aramkéri nullavezetd vilagos kék (BU)
Transzformator utan AC vezérl§ dramkéri vezetd piros (RD)
Transzformator utan AC vezérl dramkori nullavezets | Piros (RD)

DC vezérl6 dramkori vezetd sotét kek (DBU)

Kivezetések Also, szivacsos kabelbevezeto

Védelmi osztaly IP40

Tartalék Min. 20%
SORKAPCSOK

2,5 mm2-ig Weidmiller A2C

Kiilsd fesziiltségl vezetd

narancssarga (0OG)

4 és 240 mm?2 kozott

Weidmtller A2C

Reteszelo aramkori vezeto

narancssarga (OG)

MUSZAKI INTERFESZ JELLEMZOK

Aramatalakitd dramkéri vezetd barna (BN)
Alkonykapcsold érzékeldje fehér (WH)
Mérd aramkori vezetd fehér (WH)
BUS rendszer kabel LIY-CY

Névleges fesziiltség 400VAC
Névleges aram 63A+63A(DG)
Névleges frekvencia 50Hz

Rovid idejli hatararam 10kA
Hibavédelmi rendszer TN-S

Jelen tervek az aktualis Rajzszammal megegyez0, eredeti tervek alapjan késziiltek!: V-S1_R0

A jelen terveken szerepl0 elosztéberendezést a jelenleg is hatalyban Iévo és 2014.novembertdl kizardlagos MSZ EN &1439-1 és - szabvany ,Ellendrzott elosztéberendezésekre” vonatkozo
kritériumainak teljes mértékben megfelelve kell elkésziteni.

MEGRENDELO:

E-mail: tivadar.garanvolgyi@irob.uni-obuda.hu

Obudai Egyetem | MEGRENDELO:

C-) = @J H-1034 Budapest, Bécsi (it 96/b
Tel.: +36 1 666-5729

KIVITELEZO: GANZ Kapcsolo- és Késziilékgyartd Kft.
A H-1101 Budapest, K8banyai (it 41/c
Tel.: +36 1 261 1115

E-mail: ganzkk@ganzkk.hu

CANZ KK

Gyartmanyterv

S1 jel(i féelosztd berendezés

Mobil alkalmazas/konténer

Gyartasi adatlap

Lap:

Jelen tervek a Ganz Kapcsold- és Késziilékgyarto Kft. szellemi tulajdonat képezik. Engedély nélkiil lemasolni, harmadik félnek
atadni vagy az eredeti céltol eltéréen felhasznalni tilos és jogi kdvetkezményeket von maga utan!

=S1

Tervlap: 4/28
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Control by the Modbus network or the terminals switched to by a logic input
The commands and the setpoint come from the Modbus network if logic input R is OFF.

The commands and the setpoint come from the terminals if logic input R is ON.
The function 4 & [Forced local] is assigned to the logicinputR, £ | |2 = 4 8.
The LOC/REM key is valid.

Below is the list of parameters that must be configured.

Access to the parameters

Parameters

Location

[Command mode sel] (CNOd)
[Frequency mode sel] (F N0 d)

[PROGRAMMING MENU] Programming mode

[Com channel choice] (F | 12)

/O MENU] | O submenu of [PROGRAMMING MENU] Programming mode.

[Com channel choice] (FB0 7)

[COMMUNICATION MENU] £ 077 submenu
of [PROGRAMMING MENU] Programming mode.

Description
Parameters Modbus | Setting Default | Valid
address setting | after
[Command mode sel] (CNOd) 3 O [Logic inputs] 0 Setting
Remote mode start/stop control 16#3 Control terminal logic inpuls
[Frequency mode sel] (F 1O d) 4 I [Ref source VIA] 1 Setting
Remote mode primary speed reference source 1684 The source of the drive’s speed
reference is VIA.
[LI R selection] (F | 12} 274 4 8 [Forced local]: configured to B Setting
R logic input function 16#112 | Forced switching from remote to
local control
[Com channel choice] (FBO 7) 2055 O [RJ45] or 1 Setting
Selection of Communication channel: via RJ45 or | 168807 [ [Open slyle]
Open style connector port
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Megjegyzés:
SW103 véglezaro ellendllas bedllitdsa a RS 485 MODBUS RTU utolsd eszkdzénél!
R bemenet tavvezérlés és 10 vezérlés kozotti valasztd bemenet
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Kapcsoloszekrény-jelmagyarazat

F18_005-v1
| T {0
E Poziciészam Tervjel Referencia szam
3 M1 NSYCAG125LPF
M13 M2 3 3 M2 NSYCAG125LPF
4 H1.3 XB5AVM1
4 H1.2 XB5AVM1
4 H2.2 XB5AVM1
4 H2.1 XB5AVM1
4 H2.3 XB5AVM1
T 4 H1.1 XB5AVM1
5 H3.G XB5AVM3
HF1 11 5 H5.G XB5AVM3
O 5 H4.G XB5AVM3
5 H6.G XB5AVM3
H1.24 H2.2 4 6 H3.R XB5AVM4
H1.14 O O O H1.34 H2.14 O O O H2.34 6 H5.R XB5AVM4
6 H4.R XB5SAVM4
H3.G5 H3.R6 H4.G5 H4.R6 6 H6.R XB5AVM4
O O O O 7 S3 XB4BI21
7 S5 XB4BJ21
S37 S47 7 s4 XB4BJ21
@g @g 7 S6 XB4B121
8 S3 ZBE102
H5.G5 H5.R6 H6.G5 H6.R6 8 S5 ZBE102
O O O O 8 S4 ZBE102
8 S6 ZBE102
S57 - S67 9 M1 NSYCAG125LPF
@S & 9 M2 NSYCVF85M230PF
11 HF1 XB4BVB1
25 F10.4 A9A26929
38 F10.4 A9F04110
66 X10 1521850000
67 X10 1521880000
e} 68 X10 1521850000
69 X10 1521880000
L 70 X10 1521850000
71 X10 1521880000
72 X10 1521850000
73 X10 1521880000
74 X10 1514400000
75 12 0383560000
M19 M29
—
— —
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F18_002
22 9 EW 35
22 5 EW 35
Pozicioszam Tervjel Tipus szam 22 8 EW 35
14 U2 NSYMP2010 22 11 EW 35
15 u17z CD 80X80 4/6 GY 22 1 EW 35
15 U18 CD 80X80 4/6 GY 22 2 EW 35
15 u20 CD 80X80 4/6 GY 22 3 EW 35
15 u21 CD 80X80 4/6 GY 22 10 EW 35
15 u22 CD 80X80 4/6 GY 22 6 EW 35
15 u23 CD 80X80 4/6 GY 23 G3 CP DC UPS 24V 20A/10A
15 u24 CD 80X80 4/6 GY 24 FU8 A9N61502
16 u13 TS 35X7.5 2M/ST/ZN 24 FU9 A9N61502
16 ul4 TS 35X7.5 2M/ST/ZN 25 FUS A9A26929
16 u15 TS 35X7.5 2M/ST/ZN 25 FU2 A9A26929
16 uie TS 35X7.5 2M/ST/ZN 25 FU6 A9A26929
16 u19 TS 35X7.5 2M/ST/ZN 25 FU9 A9A26929
17 VFD1 ATV212HU22N4 25 F4 A9A26929
17 VFD2 ATV212HU22N4 25 FU8 A9A26929
17 VFD3 ATV212HU22N4 25 F2 A9A26929
17 VFD4 ATV212HU22N4 25 F5 A9A26929
18 G2 CP A BATTERY 24V DC7.2AH 25 F6 A9A26929
19 Q1 93544008 25 Q10 A9A26929
20 X2 AEP 2C 2.5 25 F1 A9A26929
20 XF1 AEP 2C 2.5 25 FU7 A9A26929
20 X6 AEP 2C 2.5 25 F10.1 A9A26929
20 X5 AEP 2C 2.5 25 F10.2 A9A26929
20 X3 AEP 2C 2.5 25 F10.3 A9A26929
21 G1 PRO MAX3 120W 24V 5A 25 F10.4 A9A26929
22 4 EW 35 25 FU3 A9A26929
22 7 EW 35 25 Fu4 A9A26929
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Kapcsoloszekreny-jelmagyarazat F18_002
36 F2.1 A9N15636
36 F2.2 A9N15636
Pozicioszam Tervjel Tipus szam 36 F2.3 A9N15636
25 FU1 A9A26929 36 FU.H4 A9N15636
26 Al UR20-FBC-MOD-TCP 36 FU.H3 A9N15636
27 AlA UR20-8DI-P-2W 37 FU4 iC60N
27 AlB UR20-8DI-P-2W 38 F10.1 iC60N
27 Al1C UR20-8DI-P-2W 38 F10.3 iC60N
27 Al1D UR20-8DI-P-2W 38 FU5 iC60N
28 K1 SDI 2CO P 38 F10.4 iC60N
29 B1 NSYCCOTHO 38 F10.2 iC60N
30 uie 38 FU7 iC60N
31 uie 38 FU6 iC60N
32 FU3 iC60N 39 F4 iC60N
33 F1 iC60 40 F5 iC60N
33 F2 iCe0 41 F6 iC60N
33 FU3 iC60 42 Q10 A9Z21425
34 Q.VFD2 GV2P10 43 SPD VPU I 3+1 R 280V/12,5KA
34 Q.VFD3 GV2P10 43 SPD VPU I 3+1 R 280V/12,5KA
34 Q.VFD4 GV2P10 43 SPD VPU I 3+1 R 280V/12,5KA
34 Q.VFD1 GV2P10 43 SPD VPU I 3+1 R 280V/12,5KA
35 Q.VFD2 GVAE11 43 SPD VPU I 3+1 R 280V/12,5KA
35 Q.VFD4 GVAE11 43 SPD VPU I 3+1 R 280V/12,5KA
35 Q.VFD1 GVAE11 43 SPD VPU I 3+1 R 280V/12,5KA
35 Q.VFD3 GVAE11 43 SPD VPU I 3+1 R 280V/12,5KA
36 FU.H6 A9N15636 43 SPD VPU I 3+1 R 280V/12,5KA
36 F1.3 A9N15636 43 SPD VPU I 3+1 R 280V/12,5KA
36 F1.2 A9N15636 43 SPD VPU I 3+1 R 280V/12,5KA
36 F1.1 A9N15636 43 SPD VPU I 3+1 R 280V/12,5KA
36 FU.H5 A9N15636 43 SPD VPU I 3+1 R 280V/12,5KA
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Kapcsoloszekrény-jelmagyarazat

F18_002
50 X3 A2C 2.5 BL
50 X3 A2C 2.5 BL
Pozicioszam Tervjel Tipus szam 50 X3 A2C 2.5 BL
44 F3 DF223C 50 X3 A2C 2.5 BL
45 F2 iC60N 51 XUPS A2C 10
45 F1 iC60N 51 XUPS A2C 10
46 FU2 iC60N 51 XUPS A2C 10
46 FU1 iC60N 51 XUPS A2C 10
47 X2 WDU 35N 51 XUPS A2C 10
47 X1 WDU 35N 51 XUPS A2C 10
47 X2 WDU 35N 51 XUPS A2C 10
47 X1 WDU 35N 51 XUPS A2C 10
47 X1 WDU 35N 51 XUPS A2C 10
47 X2 WDU 35N 52 XUPS A2C 10 BL
48 X1 WDU 35N BL 52 XUPS A2C 10 BL
48 X2 WDU 35N BL 53 XUPS AEP 2C 10/16
49 X3 A2C 2.5 54 U2
49 X5 A2C 2.5 55 u25 DK.7113000
49 X6 A2C 2.5 56 U2
49 XF1 A2C 2.5 66 X10 A2C 2.5
49 XF1 A2C 2.5 67 X10 A2C 2.5 BL
49 X3 A2C 2.5 68 X10 A2C 2.5
49 X2 A2C 2.5 69 X10 A2C 2.5 BL
49 X2 A2C 2.5 70 X10 A2C 2.5
49 X3 A2C 2.5 71 X10 A2C 2.5 BL
49 X3 A2C 2.5 72 X10 A2C 2.5
49 X3 A2C 2.5 73 X10 A2C 2.5 BL
50 X6 A2C 2.5 BL 74 X10 AEP 2C 2.5
50 X5 A2C 2.5 BL 75 12 EW 35
50 X3 A2C 2.5 BL
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LELEGEZTETOGEPEK PIACI ELEMZES

Feln6tt paciensek szamara kifejlesztett, invaziv és nem-invaziv lélegeztetésre egyarant
alkalmas lélegeztet6gépek piacanak attekintése.

1 Flight Medical

Az 1996-ban alapitott amerikai Flight Medical Innovations Ltd. csucskategorias, sokoldalu
lélegeztetbgépek fejlesztésére, gyartasara és forgalmazasara specializalddott. Az elmult 20
évben vilagszerte tobb mint 20.000 Flight Medical Iélegeztet6gépet telepitettek otthoni
apolasra, hosszu tavu gondozasra, kritikus gondozdsra, slirgGsségi ellatasra és katasztrofa-
készliltség esetére.

1.1 Flight 50

1.1.1 Jellemzo6k

Kornyezeti leveg6rél miikods lélegeztetbgép, mely gyermek és feln6tt betegek invaziv és non-
invaziv |élegeztetésére alkalmas. Alacsony tomege (7.3 kg), megfelel6 gdzszallitd rendszere,
beépitett blendere és parasitdja révén idealis késziilék intenziv, sub acute, transzport és home
care feladatok ellatasara. A pardsito késziilék a készilék oldalan helyezkedik el és haldzati
Uzemmoddban flithet6. Beépitett akkumulatora 10 6ran at lzemképes. FiO2 értéke
fokozatmentesen allithaté 21-100% kozott. Bels6 kompresszora masfél éven &t
karbantartdsmentesen Gizemeltethetd.

1.1.2 Lélegeztetési médok
e BIPAP
e CPAP + Pressure Support
e A/CMV nyomas- és volumenvezérelt médban
e SIMV nyomas- és volumenvezérelt mddban

e PSV
e spontan
e kéziinditasu
* back-up
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A Flight 50 lélegeztet&gép kezeld felllete (nhttp://www.medplan.hu/hu/Flight50 )

1.2 Flight 60

1.2.1 Jellemz&k
Kornyezeti levegbrél mikodd készilék, mely csecsemd (>5 kg), gyermek és feln6tt betegek
invaziv és non-invaziv |élegeztetésére alkalmas.

Alacsony tomege (6.3 kg), megfelel6 gdzszallitd rendszere, beépitett blendere, szines
érint6képernydje és széleskorl |élegeztetési valasztéka révén idealis készilék intenziv, sub
acute, transzport és home care feladatok ellatasara.

Kils6 parasito készilék csatlakoztathatd hozza. Beépitett akkumuldtora révén 12 6ran at
uzemképes. FiO2 értéke fokozatmentesen allithaté 21-100% kdzott. Oxigén monitora fokozza
a betegbiztonsagot. Bels6 kompresszora masfél éven at karbantartdsmentesen
Uzemeltethetd.

1.2.2 Lélegeztetési modok

e BIPAP

e CPAP + Pressure Support

e A/CMV nyomas- és volumenvezérelt médban

e SIMV nyomads- és volumenvezérelt mdédban

e PSV

e spontan

e kéziinditasu

* back-up méd minden valtozatban
72 6ras trend funkcid a beteg lélegeztetési eseményeinek utélagos nyomonkovethetfsége
érdekében. Szinkronizalt és Volumen kompenzalt gydgyszerporlasztas. Elektronikus 02
blender. Alacsony és magas nyomasu O2 csatlakozas.

£ Stmnf 4

A Flight 60 |élegeztet6 gép kezels felllete (http://www.medplan.hu/hu/Flight60)
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1.3 Monnal T50

1.3.1 Jellemz&k
Kornyezeti leveg6rél miikodd késziilék, mely gyermek és feln6tt betegek invaziv és non-invaziv
lélegeztetésére alkalmas.

Alacsony tomege (5.3 kg), turbinds gazszallitdé rendszere, szines érint6képernyGje és
széleskor( lélegeztetési valasztéka révén idedlis készilék intenziv, sub acute, transzport és
home care feladatok ellatasara.

Kilsé parasitd készilék csatlakoztathatd hozza. Beépitett akkumuldtora révén 12 éran at
Uzemképes. FiO2 monitorozasa 21-100% kozott fokozza a betegbiztonsagot. Kijelz 180
fokban rotalhaté. Kérhazi és paciens médok. Ejjeli/Nappali képernysfunkcié. Kilégzési
aramldasszenzor.

1.3.2 Lélegeztetési modok

e VCV/AVCV
e CPAP

e A/CMV

e SIMV

e PSV

e Apnoe lélegeztetés
e Non-invaziv

48 oras trend funkcidé a beteg lélegeztetési eseményeinek utdlagos nyomon-kdvethet6sége
érdekében. Alacsony nyomasu 02 csatlakozds. Compliance funkcio.

A Monnal T50 lélegeztetGgép kezel6 felllete (http://www.medplan.hu/hu/MonnalT50)
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2 Getinge

Az 1904-ben alapitott svéd Getinge az intenziv terapia, a sziv- és érrendszeri eljarasok, a
mtés, a steril Ujrahasznositas teriletén nyujt kiilonb6zé termékeket. A cég termékei 125
orszadgban vannak jelen.

2.1 Servo-U

A Servo-U személyre szabott megoldasokat nyujt, melyek mindegyike egyszer(ien érthetd,
kdnnyen megvaldsithato és integrdlhato az 6sszetettebb napi |élegeztetési tervbe.

2.1.1 Jellemz6k

Inspiratory tidal volume

Adult 100-4000 mi

Pediatric 10-350 mi

Neonatal 2-50ml
Inspiratory flow <200 Vmin
PEEP 1-50 cmH.O

Pressure above PEEP
Adutt 0-(120-PEEP) cmiH,0
Pediatric / Neonatal 0-(80-PEEP) cmH,0

NON-INVASIVE VENTILATION

PEEP 2-20 cmHO
Pressure above PEEP 0-(80-PEEP) cmH,0
Leakage compensation
Adult Inspiratory up to 200 |/min
Explratory up to 85 I/min
Inspiratory up to 33 /min

Explratory up to 25 1/min
Nasal CPAP up fo 20 I/min

‘GENERAL SPECIFICATIONS

Screen 15" TFT LCD Touch screen

g
e
. W 366 X D50 X H 300 mm

3 -
“l. W 300 x D 205 x H 420 mm
H incl. user Interface 826 mm

B — 23 kg (Patient Unit 15 kg,
. Weight User interface 4 kg
— - 85 Kg with moblle cart

l Pediatric / Neonatal

Dimensions user interface

Dimensions patlent unit

Batterles, hot swappable

6 (2 Includec)

Battery backup time

at least 3 h (with & batteries)

Integrated nebulization

Aerogen

Integrated CO, analyzer

Capnostat 5 plug In module

Integrated respiratory vital sign

Edi plug-in module

CONNECTIVITY

External device Interfaces 2 x R$-232C ports,
USB, remote alarm,
MCare remote services

MSync HL7 corverter

IHE technical framework

A Servo-U lélegeztetGgép és jellemz6i (https://www.getinge.com/me/product-catalog/servo-
u-mechanical-ventilator/ )

2.2 Servo-i

A Servo-i lélegeztets platform Ujsziilottdl a felnGttig elégiti a l1élegeztetési funkciokat. Kezelni
tudja a légzGszervi betegségek legsulyosabb szakaszat a leszoktatasi fazison at egészen a
feléplilésig. Folyamatosan biztositja a Iélegeztetési kezelést kiméletes moddon, a
lélegeztetbgép teljesitményének, ellen6rz6 képességeinek, kezelési lehet6ségeinek és
eszkdzeinek koszonhetGen.
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4

p
O

inspiratory tidal volume
Aduit
Infant

inspiratory fiow

PEEP

Pressure above PEEP
Adult

Infant

PEEP

Pressure above peep

Leakage compensatlon
Adult

Infant

Screen
Dimensions user interface
Dimensions patlent unit

Weight

Battery backup time

ﬁ Batrerles, hot swappable

Integrated nebullzation
Integrated CO; anatyzer

Integrated respiratory vital sign

y External device interfaces
IHE technical framework

100-4000 mi
2-350ml
<200 i/min

0-50cmH;0

0~(120-PEEP) cmH,0

0-(80-PEEP) cmH,0

2-20 0mH,0

0-(62-PEEP) cmH,0"

Inspiratory, up to 200 Umin
Explratory, up to 65 Ymin
Insplratory, up to 33 Ifmin
Expiratory, up to 25 /min
Nasal CPAP, up to 20 /min

121" TFT color
W355xD53x H 285 mm
W 300x D205 x H 415 mm

~20kg (Patlent Unit15 kg,
UserInterface 5 kg)

41kgwith Moblle Cart
6 (2included)

Atleast 3 h (with 6 batteries)
Aerogen module

Capnostat plug-in module

Edl plug-In module

2xRS232, remote alarm,
Getinge Care remote
service

MSync HL7 converter

A Servo-i lélegeztet6gép és jellemzdi (https://www.getinge.com/me/product-catalog/servo-

2.2.1 Jellemzdék
Invaziv lélegzetés:

e Belégzési tidal volumen
e Felnétt

e (Csecsem§
e PEEP 0-50cmH,0
e Nyomas PEEP folott
e Felnétt

e (Csecsem§

Non-invaziv |élegeztetés:

e PEEP 2-20cmH,0

i-mechanical-ventilator/)

100 — 4000 ml
2-350ml

0 — (120-PEEP) cmH,0
0 — (80-PEEP) cmH,0

e Nyomas PEEP f6l6tt O - (62-PEEP) cmH,O*

e Szivargds kompenzacid
e Felnétt

Belégzési: 200 I/min-g, Kilégzési: 65 |/min-ig

e Csecsem§ belégzési: 33 I/min-ig, Kilégzési: 25 I/min-ig, Nazalis CPAP: 20 I/min-ig

Specifikacié:

e Képernyd 12.1" szines TFT

o A felhasznaléi fellilet méretei SZ 355 x H53 x M 295 mm
e A paciens egység méretei SZ 300 x H 205 x M 415 mm
e Suly ~ 20kg (Paciens egység 15 kg, felhasznaléi egység 5 kg)

e 41 kg Mobil kocsival
e Akkuk, Gzem kodzben
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e cserélhet6k 6 (2-6t tartalmaz)
e Akkumulatoros Gizemidd Legaldbb 3 h (6 akkuval)

e Integralt porlasztas
e Integralt CO, analizator

Aerogen modul
Capnostat plug-in modul

e Integralt léguti életjel Edi plug-in modul

2.3 Servo-s

2.3.1 Jellemz6k

1
|

s in
.

(
@

General

Instructions foruse Please carefully read the user's

manual
Legal manufacturer Maquet Critical Care AB
Other products See separate datasheets.

Contact yourlocal Getinge supplier
for more information.

Theventilator - general

Dimensions: (See dimensional drawings page 9)

= Userinterface and
patient unit

W 380 x D 300 x H 520 mm

(W15*x D11.8"x H 20.5%)
- User interface W355xD53xH285mm

(W14* xD 21X H11.67)

= Patlent unit W380x D300x H 210 mm

(W15"xD1.8"x HB.37)
Weight Approximately 20 kg (44 lbs)
Method of triggering Flow and pressure

Max. airway pressure Approximately 115 cmH,0

Bias flow 21/min

The system - general

€
23

(i3}

Classification

Standards

A-welghted sound pressure
level (L)

IP classification

Electromagnetic compatibil-
Ity (EMC)

The device complles with
requirements and classifica-
tion lib of Medical Device
Directive 93/42/EEC.

CE Mark Notified Body
number: 0123.

Class | equipment. According
to IEC/EN 60 601-1

- IEC 60601-1: 2005

= ISO 80601-2-12:2011

= IS0 80601-2-55: 2011

<41dB, measured at a dis-
tance of Tm (3.3 ft)

{252

According to limits specified
In IEC 60601-1-2:2007

The'EMC Declaration, Information to the Responsible

Organization' Is avallable from Getinge.

Patlent range

Patlent welght 10-250 kg

(22-551Ibs)
Screen
Type TFT-LCD module
Size 31em (12.1") diagonal
Viewing area 246.0x184.5mm (9.7°x 7.37)

A Servo-s lélegeztet6gép és jellemzéi (https://www.getinge.com/me/product-catalog/servo-

s-mechanical-ventilator/)

Tovabbi termékek: Servo-n, Servo-air, Servo-i, Servo-iNO (Tovabbi informacio:

https://www.getinge.com/me/products/hospital/mechanical-ventilation/)
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3 Philips Healthcare

A holland Philips invaziv és non-invaziv lélegzet&gépei kdrhazi és az otthoni pdaciens kezelésre
is alkalmasak.

3.1 Trilogy EV300
3.1.1

Jellemzdk

Invaziv/non-invaziv |élegeztetés, beleértve az egy- és kettds limbet, 2,5 kg-os és annal
nagyobb testtomeg(i betegek szamara

60 cmH20 nyomasképesség és fejlett monitorozas dinamikus tlid6paraméterekkel
Massziv kialakitds és akar 15 drds akkumuldtor-élettartam a hordozhatésag érdekében
Bluetooth és Wifi csatlakoztathatdsdg a Philips Intellivue monitorokhoz; opcionalis
Sp02 és EtCO2 monitorozas

Alarms

Inspiratory Pressure 1-90 cmH,0 Tidal Volume OFF, 10-2000 ml

Minute Ventilation QOFF,0.2- 20 L/min Respiratory Rate OFF, 1 -20 BFM

Gircuit Disconnection OFF, 5 - 80 sec Apnea Interval 5-60sac

oxygen

Low flow 0to 30 /min; maximum 10 psi High pressure 280 to 600 kPa (41 to 87 psi)

\\ PHILIPS

Controls

AVAPS with passive circuit PSY, SIT, and A/C-PCmodesonly  Tidal volume 35-2000 ml on Dual Limb and
Active Flows circuits, 50 - 2000 ral
on passive and active PAP drcuits

Breath rate 0-80BPM PEEP 0 - 35 cmH,0 for active circuits 3 -
25 cmiH,0 for passive dircuits

EPAP/CPAP 3-25¢cmH:0 IPAP 3-60cmH;0

Pressure support/control 0-80emHz0 Inspiratory time 03-50sec

Rise time 0-6 sec Triggering and cycling Off, Auto-Trak, Sensitive Auto-
Trak, and Flow Trigger

Flow trigger sensitivity 05-81/min Flow cycle sensitivity 10% - 90% of peak flow

Flow pattern Square, Ramp FiQ, 21%-100%

Inspiratory time min/max 0.3-3.0sec Backup ventilation ON - OFF

A Trilogy EV300 lélegeztetbgép kezelbfelllete és jellemzbi

(https://www.usa.philips.com/healthcare/product/HCDS2200%X11B/trilogy-ev300-hospital-

ventilator)

3.2 V60 Plus
3.2.1 Jellemzbk
* Invaziv és non-invaziv lélegeztetés tamogatdsa
e Tovabbfejlesztett monitorozas és riasztasi megoldas
e HFT, CPAP (with C-Flex), S/T, PCV, AVAPS, PPV (opcionalis) médok
e Korhazi koriilményekre optimalizalt interfész, amely akar hdrom grafikai
hulldmformat is megjelenit egyidejlleg
Filename Version Date Status Template Page
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A V60 Plus lélegeztet6gép kezelSfeliilete és jellemzbi

1. Patient types

Adult

Pediatric (= 20kg)

2. Modes/therapy

Standard

HFT (high flow therapy). standard in V60 Plus*
and optional V60 Plus activation key for V60"

CPAP (continuous positive airway pressure)

S/T (spontanecus with timed backup)

PCV (pressure control ventilation)

AVAPS (average volume assured pressure support)

Optional

PPV (proportional pressure ventilation)**

Auto-Trak+**

3. Settings

Settings Range

Flow (HFT enly) (VB0 Plus only) 10 - 80 /mint

C-Flex OFF,1-3

CPAP 4 —25cmH,0

EPAP 4-25cmH,0

IPAP 4 —40cmH,0

|-time (inspiratory time) 0.30 - 3.00 sec

Max P (AVAPS maximum IPAP) 6 — 40 cmH,0

Min P (AVAPS minimurm IPAP) 5 —30cmH,0

0, (oxygen percent) 21 - 100%

Ramp time OFF, 5 — 45 min

Rate (respiratory rate) 4—60 bpm

Rise (rise tima) 1-5

Triggering and cycling Auto-adaptive
(Auto-Trak)

AVAPS target tidal volume 200 - 2,000 mlbtps

Max E 0 — 100 emH,0/I

Max R 0 - 50 cmH,0/1/s

PPV% 0-100%

Max P (maximum PPV pressure limit) 5 — 40 emH,0

Max V (maximum PPV volume limit) 200 - 3,500 ml

(https://www.usa.philips.com/healthcare/product/HC850008/v60-plus-ventilator)
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4 GE Healthcare

Az amerikai General Electric lednyvallalata, 1994-ben alapitottak és tobb mint 100 orszagban
van jelen, tobb mint 50 ezer alkalmazottja van. Orvosi m(iszereket fejleszt,
gyogyszerkutatasban vesz részt, bio-gyégyaszattal foglalkozik.

4.1 CARESCAPE R860

Setting

Range

Resolution

Backup Pinsp

1 to 98 cmH20

1 emH20

(NIV) (110 30 cmH20)

Backup Tinsp 0.25t0 15 s( 025t01by005s

(NIV) 025t055) 1to4by01s
41t015by025s

Bias Flow 2 to 10 l/min 0.5 I/min

(NIV) (8 to 20 l/min)

Exp Trigger 5 to 80% 5%

FiO2 21 to 100% 1%

Flow 2 to 160 I/min 2 to 40 by 1 I/min
40 to 160 by 5 I/min

I:E 19to 4:1 0.1

Insp Pause 0to 75% 5%

Insp Trigger -10 to -0.25 cmH20 -10 to -3 by 0.5 cmH20

-3 t0 -0.25 by 0.25 cmH20

1 to 9 I/min 110 3 by 0.1 I/'min
3to 9 by 0.5 min
Minimum Rate Off, 1 to 60 /min 1 /min
(NIV) (Off, 1 to 40 /min)
PEEP Off, 1 to 50 cmH20 1 ecmH20
(NIV) (2 to 20 cmH20)
Phigh 1 t0 98 cmH20 1 ecmH20
Pinsp 1 to 98 cmH20 1 ecmH20
Plimit 7 to 100 cmH20 1 emH20
Plow Off, 1 to 50 cmH20 1 cmH20
Pmax 7 to 100 cmH20 1 emH20
(NIV) (9 to 100 cmH20)
Pmin 2 to 20 cmH20 1 emH20
PS 0 to 60 cmH20 1 ecmH20
(NIV) (0 to 30 cmH20)
PS Rise Time 0 to 500 ms 50 ms

A CARESCAPE R860 lélegeztet6gép és jellemzdi
(https://www.gehealthcare.com/products/ventilators/carescape-r860)
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5 Siemens Healthineers

A német Siemens AG leanyvallalata. 2017-ben alapitottak a korabbi Siemens Healthcare
utddjaként. Mintegy 66 ezer embert foglalkoztat szerte a vilagban.

5.1 Siemens— Corvent: Respond 19

A Respond 19 kritikus ellatashoz alkalmazott |élegeztet6gép, amelynél a lélegeztetési
kapacitas igény szerint b6vithet6.

5.1.1 Jellemz&k
e Szofisztikalt ventillacio fert6zésvédelemmel
e Hosszutava mikodés karbantartas vagy szervizelés nélkdl
o Koltséghatékonysag
e Qut-of-the-box telepités

Key Performance Specificali
Ventilation Modes
Availabie Breath Modes [ PCV. PSVICPAP, P SIMV
Ventifation Types
Invasive and Non-Invasive (NIV)
ings |

Available Types

Patient

Breath Rae (f) 3to70bpm
Inspiratory Pressure Targel (P1° | 5 1o 40 cmH,0 - PEEP.
Inspiratory Time (Ti) 0.410 3.0 s8¢

E 40 cmHh0 — PEEP.
0%

Corvent - Respond 19 lélegeztetdgép és jellemzéi (https://www.corventmedical.com/)

5.2 Siemens— GPA Innova: Respira

A Respira késziilék automatizalja a manualis |élegeztetést és folyamatos pacienskontrollt
nyujt.

6 Drager

A Drager orvosi és biztonsadgtechnoldgiai termékeket gyart koérhazak, tlzoltdsagok,
mentGszolgalatok, kormanyzati szervek, valamint a banyaszat és ipari munkavallalok szamara.
A céget 1889-ben alapitottak a németorszagi Lilbeckben. A Drager vilagszerte tobb mint 15
000 embert foglalkoztat, és tébb mint 190 orszagban van jelen.

6.1 Evita V600/V800

6.1.1 Jellemz6k
e Tuddprotektiv Iélegeztetés felnbtt, gyermek és Ujszilott betegeknek: invaziv, nem
invaziv és 02 -terapiaval
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Fejlett tid6monitorozas és diagnosztikai jellemzék (pl. intelligens pulmonalis nézet
vagy alacsony aramlasi mandver)

A regionalis ventillacids eloszlasanak kijelzése

Toborzasi eszk6zok (pl. QuickSet® és Pressurelink) és terdpias dontést tamogatd
eszkozok légzésenkénti tendencidkkal (PEEP, EIP, Vt, Cdyn)

Fokusz a kilégzésvégi tlid6térfogaton

Volumetrikus CO2 -monitorozas

6.2 Savina 300/300 NIV

6.2.1

Jellemzd6k

Stresszmentes spontdn légzés: a késziilék a légzési gazt egy oldalcsatornds dusitén at
adagolja, kimagaslo triggerelési reagdlasi id6vel

Szabad légzés az AutoFlow funkcidval, ha a lélegeztetés a minimalis nyomasszinten
allandé térfogattal zajlik

Non-invaziv lélegeztetés a 250 I/perc értéket lehet6vé tévs, folyamatos aramlassal,
beépitett, oldalcsatornds dusitdn at

KibGvitett grafikai funkciok, hurokgorbékkel, trendekkel és eseménynapléval

6.3 PulmoVista 500 SW 1.30

6.3.1

Jellemz6k

A transzpulmonalis (Ptp) és a nyel6csényomads (Pes) lehetévé teszi a tid6 és a mellkasfal
rugalmas viselkedésének megkiilonboztetését, a spontan légzési erbkifejtés mértékének
kiszamolasat és a tlidészovetet ért maximalis stressz meghatdrozasat. A Drager PressurePod
csatlakoztathaté a PulmoVista 500-hoz, igy informaciét nydjt a beteg léguti, nyel6cs6-,
valamint gyomornyomadsarél. Segitségével elemezheti az olyan szarmaztatott paramétereket,
mint a transzpulmonalis hajtonyomas, ami segit a tid6é mechanika kiértékelésében.
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7 Hamilton Medical

1983-ban alapitott svajci cég, amely intelligens |élegeztetési megolddsokat, berendezéseket
és fogyasztdsi cikkeket fejleszt. Ventilldcids megoldasokat nyujtanak intenziv osztalyok,
Ujsziulott intenziv osztalyok, slirg6sségi osztalyok szamara és MRI-alapu eljardsokhoz.

7.1 Hamilton-C1

7.1.1  Jellemzbk
e Felndbtt-, gyermek- és Ujszilott-1élegeztetés
e Non-invaziv lélegeztetés és integralt oxigénterapia
e Nagy teljesitmény( turbina és akkumuldtor
e Egyedi, tid6védo lélegeztetési mddok ASV® és INTELLIVENT®-ASV
e CPR |élegeztetés
e Digitdlis megolddsok a légzésvédelemhez: Hamilton Connect Module és App

7.2  Hamilton-C6

Jellemzd6k

e Fliggetlen levegébellatas

e Valésidejli szinkronizacié az IntelliSync+ megoldassal
e P/V Tool® Pro megoldas a tidd felméréséhez

e Transzpulmonalis nyomasmérés

A Hamilton-C6 lélegeztetGgép kezeld felllete és jellemz6i https://www.hamilton-
medical.com/en/Products/Mechanical-ventilators/HAMILTON-C6.html

7.3 Hamilton-S1

e Automatizalt paciens lélegeztetési kontroll és oxigénellatas az INTELLIVENT®-ASV®
megoldassal

e Valésidejl paciens szinkronizacio az IntelliSync+ megoldassal

e P/V Tool Pro megoldas a tiid6 felméréséhez
Transzpulmondlis nyomasmérés
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Technical performance data (in alphabetical order)

Description

Automatic expiratory base flow

Maximum inspiratory flow

Specification
Adult/Padistric
Prassure trigger- 1 Vimin

Flow trigger setting = 2 Lmén: & Vmin

Flow trigger satting > 2 Umin: 2 * Fiow trigger
Trigger OFF: 1 Uimin

InteliSynce: 4 Yimin

Neonata
Prassure trigger- 1 Vimin
Flow trigger setting < 1 Umin: 2 Vrmin

Flow trigger setting s 1 1/mir: 2 * Flew trigger max. 6 imin

ger CFF: 1 Umin

0 120 cmH20

180 i/min peak fiow, max. 120 Umin continuous fiow

Wieans of Inspiratory

Wleans of expiratory trig:

gger control

Minimurm expiratory

time: 0110085

Oxygen mixer acc

% + 2.5% of actual reading)

Preoparational chacks

Tidal volume

Standards and approvals

Classification

o0rf02 sansoriCO2 sensor c

" AdUFed 20 10 2000 ml

Neonatal 2 to 200 mi

3HEEC

lass lIb, continuously operating according to EC direc

N IS0 5356-1:2015, SO BOGOT-2-55:2011

Certification EN 6060 6/AT:2013, [EC 60601-1-2:2014, ANSIAAMI ES60601-1:2005/R);
B0601-2-12:2011, CAN/CSA-CZ2.2 NO. 6060110
Declaration ‘The HAMILTON-S1 was developed in accordance with pertinent international standards and

Elactromagnetic compatibility

jelines. The ventilator is manufactured within an EN SO 12485 and EN IS0 9001,

ractive 93/42/EEC, Annax Il Ar

certified quality management system. The
ventilator meals the Essential Requirements of Coundil Directive 33/42/EEC, Annex.
According toIEC 60601-1-2:2014

ty Class

Degree of protection

Ctass I, Type 8 applied part (ventilator breathing system, VES), type BF applied parts CO2 sensor

including €07 module conns fizer, and 5p02 sensor

including Sp02 adapter, continuous operation according to IEC 60501-1

21

77

A Hamilton-S1 lélegezt&gép kezel6 felilete és jellemzGi https://www.hamilton-
medical.com/en/Products/Mechanical-ventilators/HAMILTON-S1.html

Tovabbi termékek: Hamilton-C3, Hamilton-G5.
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8 Shengguang

8.1 Shangrila 510S

http://www.vogatechnology.com/product-list/breathing-machine
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TiPUSOK, MUKODES:

https://www.medicinenet.com/different types of mechanical ventilation/article.htm

Patient Type

Adult, Child, Infant (>3.5 kg)

Ventilation Modes
AIC-V with Sigh A/C-P
SIMW-Y

SPONT/PSV

Enhancements

Apnea back-up ventilation

Parameter Setting
Tidal volume (V1)
Finsp

Fsupp

CPRAP (NIV)

PEEP

Pressure frigger
Flow trigger

Frequancy (f)

|:E ratio

Pause time (Tpause)
02 concenfration
Inspiration flow
Monitoring Data
M

Frequency (f)
Ppeak

Alarm Setting
High Mv

Low MV

High Fi02

Low Fi02

High Paw

Low Paw

AC power failure
2 deficiency
Low battery
Apnea

AIC-P
SIMV-P
CPRARP

Manual breath

0-2000 mL

5-50 cmH20
0-50 cmH20
0-30 cmH20
0-30 cmH20
-20-0 cmH20
2-30 Limin
1-120 bpm (A/C)
1-40 bpm (SIMW)
4:1-1:10

0-5s

40-100 %

Max. 80 Limin

Fioz2
PEEP

OFF, 1-25L
COFF, 0-24 L
OFF, 50-100 %
CFF, 35-99 %
6-80 cmH20
0-40 cmH20
Gas supply down
MV high

Mo VT

CP high

https://www.tga.gov.au/behind-news/ventilators-and-other-devices-intended-respiratory-

support-covid-19

https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fped.2020.00500/full

http://rc.rcjournal.com/content/56/8/1170

https://accessmedicine.mhmedical.com/content.aspx?bookid=1944&sectionid=143516729
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A ,MassVentil” tdmeglélegeztetd rendszer
pre-klinikai kiprobalasanak
megvaldsithatdsagi terve

Az akut légzési problémakat (Acut Respiratory Distress Syndrome) okozé pandémids jarvanyok
(pl.: CoVid19, kérokozd SARS-COV2), illetve kordbban kisebb jarvanyokat gerjeszté SARS,
MERS hatékony kezelése csak jelent6s orvostechnikai eszkdzpark és hatékony orvosi ellatas
mellett végezhetd el eredményesen.

Ezen fert6z6 betegségek valtozatos tiinetek mellett jelentkezhetnek. Gyakori lehet a
tiinetmentes atvészelés is, azonban mar enyhe panaszok esetén is megmutatkozik a légutak
és a tlid6 valamilyen mértékd érintettsége. A kdzepes, vagy sulyos mértékl tid&szoveti
karosodds nyomdn fellép6 nehézlégzéssel, hypoxidval jard tlinetekkel érintett paciensek
intenziv kdrhazi ellatast igényelnek. A tlinetek és az altalanos allapot (fenndllé tarsbetegségek,
id6sebb kor, mint prediszpozicids tényez6k emlithetdk) fliggvényben a terapia intenzitdsa
nagyban kiulonbozhet. A megfelel6 gydgyszeres, infuzids terdpia mellett az akut légzési
problémadk kezelésének egyik kulcsa jelenleg a paciens folyamatos lélegeztetése. Ez techniaki
értelemben folyamatos pozitiv nyomasu |élegeztetést jelent. Ez a nyomastdbblet biztositja az
Osszesett, sériilt tiid6szovet megnyitdsat és a vér megfelel6 oxigenizacidjat. Az intenziv terdpia
a tld&szovet érzékenysége és a regeneracio idGigénye miatt hosszabb ideig is eltarthat. Ez
folyamatosan lekoti a hasznalhaté kapacitasokat, ami hirtelen jelentkez6, nagyobb esetszam
mellett a rendszer , kimeriléséhez vezethet”, azaz, a technikai eszkdzpark hidnya akaddlyozza
meg a paciensek megfelel6 ellatasat. Egy adott egészségligyi intézmény terdpias
befogaddképességét tehat alapvetéen korlatozza a megfelel6 mennyiségli orvostechnikai
eszkoz pillanatnyi elérhetGsége.

A jelenlegi orvostechnikai gyakorlat a |élegeztetést egyedileg hasznalt, dedikalt |élegeztetd
orvostechnikai eszk6zokkel valdsitja meg, melyek hatékony alkalmazhatésidga pandémids
jarvanyok esetén a kapacitds, rendelkezésre 4&llds, menedzselhet6ség, telepithetfség
szempontjabdl egyarant rengeteg problémat vet fel.

Az elmult id6szak Covid19 jarvanya rdiranyitotta a figyelmet ezen technikai hidnyossagokra.
Emellett Uj otletek megjelenését is indukalta. Az egyik ilyen — az eszkdzpark fejlesztésére
irdnyuld kezdeményezés az Un. ,,tomeges lélegeztetés” koncepcidja.

A tomeg-lélegeztetés soran egy moduldris, vagy monolitikusan kialakitott kozponti |élegeztetd
rendszerre vannak a paciensek kotve. A rendszer kialakitasa torténhet el6re kiépitett, illetve
ad hoc mddon (orvosi/nem orvosi intézményekben pl. kdrtermekben, sportpalyakon,
tornatermekben, stb.). A tomeg-lélegeztetéshez kialakitott lélegeztet6 rendszerben
egyesitetten torténik a be- és kilégzéshez alkalmas gazok menedzselése (elGallitasa,
hémérséklet/ paratartalom/nyomas bedllitasa, szlirése stb.). A rendszer modularitasabol
addddan Ujabb pacienseket (egy vagy tobb pacienst) lehet a rendszerbe integralni egészen a
rendszer hatarkapacitasaig.

Célunk a kordbbi tapasztalatok, uj technikai vivmanyok felhasznaldsaval egy olyan modularis
tomeg-lélegeztetd rendszer miikodoé prototipusanak kifejlesztése, amelyet krizishelyzetben
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nagyszamu, kritikus allapotu koronavirus, vagy mas, aktiv lélegeztetésre szorulé beteg
egyszerre torténd lélegeztetésére lehet hasznalini.

Modalis, azaz alegységekbdl allé rendszer biztositja az aktualis klinikai helyzetnek megfelel6
szerelhetGséget, karbantarthatésagot és a - legfontosabb paraméterként - a szinte
tetszéleges szdmu paciens befogadasat.

1 Rendszerink fébb elemei

-Tlnyomasos levegé sirit6 rendszer (min. +80 mbar). A be- és kilégzési gazok nyomasviszonyai ugy
vannak meghatarozva és bedllitva, hogy a rendszerben visszadaramlas, illetve keveredés nem
valésulhat meg. A belégzési levegd elSallité rendszer tobbféle forrasbdl kaphatja a levegét.
-Belélegzési cs6rendszer.

-Betegmodul. Ide kapcsolhatdk a paciensek, ,, parhuzamos elrendezésben”. A buszokra kiilon
elzardészerelvényen keresztil kell csatlakoztatni a paciensek eszkozeit, ezaltal a rendszerbe
Ujabb pacienseket anélkil lehet integralni, hogy a teljes rendszerben ez bdarmilyen
fennakadast okozna. A pdaciensek személyre szabott |élegeztetési paraméterek alapjan
(nyomas, légzésszam, térfogat, stb. paraméterek) kapjak a levegbét. A személyre szabott
leveg6ztetésért a paciens kozelében taldlhatd intelligens mér6é — adagolé — kever6 — levegé
menedzsment rendszer a felelds.

-Kilégzési csérendszer. A kilégezett leveg6 elszéllitdsa szintén kozpontositott rendszeren
torténik, ezaltal csokkentve a helységben dolgozdk potencialis fert6zésveszélyét. A kilélegzett
leveg6t szdllité rendszerben egészen a ventildtor nyomd oldaldig depresszid uralkodik,
amelyet a busz végén taldlhatd szeleppel kell bedllitani (-40 — -80 mbar). A légkorinél
alacsonyabb nyomdsnak kdszonhet6en onnan kérokozé nem tud kijutni.

-Vezérl6 egység

Ezen Uj fejlesztésl rendszer mérndki kidolgozdsa megtortént. A fejlesztési munka kovetkezé
l[épésenként tervezziik a sertéseken torténd kiprébalast. ElGkészitve ezzel ezen hazai
innovacio minél el6bbi megvaldsulasat.

A lélegeztetd rendszer fejlesztéséhez kapcsolddd munkafolyamat nem nélkilozheti az él6
szOveten torténd kiprobaldst. Jelen helyzetben ez egy — az intenziv ellatasi rendszert
modellez6 — specidlis, a tervezett eszkd6z kozbeiktatasdval megvaldsuld |élegeztetési
elrendezés kiépitését és rovid tavd, maximum 10-12 6rds lizemeltetését jelenti. A modell
felépitése utan annak Uzemkészségét valds anesztezioldgiai és intenziv |élegeztetési
viszonyok, protokoll szerint vizsgaljuk. A rendszerbe illesztett allatok élettani paramétereit
folyamatosan rogzitjik. Ezeket az értékeket hasonlitjuk 6ssze klasszikus elrendezésben,
egyedileg |élegeztetett egyedek adataival.

2 Varhato eredmeényeink az alabbiak

e az eddig ex vivo korilmények kozott tesztelt modell, in vivo kornyezetben is
hasznalhatdnak bizonyul

o a fejlesztett eszk6zrendszer hatékonynak bizonyul tébb egyed egylittes alkalmazasa
esetén is
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e az eszkdz ergonomidjanak jobb megértése, tovabbfejlesztése, az ebbdl adddd
esetleges mellékhatasok kikiiszobolése

e a moduldris rendszer alkalmas a folyamatos bdvitése anélkil, hogy a rendszerbe
csatlakoztatott allatok paraméterei romlananak

e a moduldris kialakitas mellett jol szabalyozhatdk az egyedi paraméterek

e a modell 3llatkisérletes fejlesztési sikere tovabblépést jelent human gydgyaszati
kiprébalas felé

Az allatkisérletes elrendezés, az él6 rendszereken t6rténd kiprébalas mellett sz616 szakmai
és etikai megjegyzések:

A |élegeztet6gépek hasznalatdnak, hasznossaganak, alkalmazhatdsaganak, a kés6bbi human
kiprébalas szempontjabol nélkilozhetetlen bioldgidjanak és mechanikdjanak komplex
tanulmanyozasdra az in silico, in vitro mddszerek 6nmagunkban nem alkalmasak az
allatkisérletek kivaltasara. Ezen kisérlet természeténél, komplexitdsanal fogva nem
nélkulozheti az él6 allatok felhasznaldsat. Az eszkozfejlesztés soran lehetéségeinkhez mérten
torekedlink a mesterséges kornyezetben torténé kiprobaldsra, csak a legsziikségesebb
mértékben alkalmazunk él6 allatokat.

A felhasznalni kivant allatszamot a szakmailag értékelhet6 legalacsonyabb szinten tartjuk.
Ennek meghatarozasahoz szakirodalmi 6sszehasonlitdst és power-analizist hasznalunk. A
lehet6 legmagasabb szintl mdtéttechnika, labortechnika és allatgondozdas alkalmazdasaval
maximalizalni kivanjuk az egy egyed vizsgdalatabdl és felaldozasabdl nyerhetd tudomanyos
informacié mennyiségét. Az aneszteziolégiai elrendezés valtozasaibdl szarmazd egyedileg
regisztralt, szisztémas paraméterek valtozasat, a szovettani eltéréseket egymdssal és a
kontrollokkal Osszevetve ismétléses ANOVA-prébaval és Tukey post-hoc teszttel fogjuk
értékelni. Az allatszam megallapitdsat és az eredmények kiértékelését is segiti sztatisztikus
szakértd. Ennek alapjan hataroztuk meg a bevonni kivant allatok szamat.

A kisérleti allat tipusat tekintve azért valasztottuk a sertést, mert ennek a szoveti szerkezete,
a tlid6, a keringési rendszer strukturdja hasonlit leginkdbb a human allapotokhoz és ennél a
kisérletnél ez kiemelt szempont. A helyes modell kivalasztasa a hatékonysag novelésével az
allatlétszdm csokkentése felé is hat. Emellett a mai kisérleti gyakorlatban legelfogadottabb
el6készitési, altatdsi és fajdalomcsillapitasi modszereket alkalmazzuk. Az allatokat
kornyezetgazdagitott helyen, tdrsas tartasban tartjuk a kisérlet megkezdéséig. Az dallatokat
kézhez szoktatjuk, szakképzett, gyakorlott asszisztensek dolgoznak veliink. A résztvevdk
praktizalo, képzett és mar komolyabb munkatapasztalattal rendelkez6 klinikus orvosok,
allatorvosok. Az altatdshoz a legelfogadottabb és a lehet&ségeinkhez képest legmodernebb
maddszert alkalmazzuk. A kisérleti allatok jélétét folyamatosan felligyeli egy allatorvos.

3 A projektben alkalmazott 6sszes kisérlet ismertetése

Kisérletiinkben 6sszesen 80 db, 16-30 hetes, 30-60 kg-os, vegyes ivaru sertést hasznalunk.

Az egyes kisérleti csoportokban 8-8 allat keriil felhasznalasra, 4-4 allat kontroll, mig 2-2 allat
tartalékban lesz arra az esetre, ha barmilyen ok miatt pétolni kell. A projekten belil 3 vizsgalati
csoport lesz: Kontroll (nem tulél6), Vizsgalt (tuléld) és Vizsgalt (nem tuléld) (Id. alabb).

Az egyes kisérletek allatain ugyanaz a beavatkozds (anesztézia, majd lélegeztetés és
monitorozas) torténik. Az egyes csoportokban téreksziink a kovetkezetesen egyforma kisérleti
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kivitelezésre, mikézben a felhasznalt allatszamot prdbaljuk minimalizalni. A beavatkozas
Osszesitve kb. 8 dra idGtartamu. A teljes fejlesztési id6szakban 5 db, egymassal a
beavatkozdsok tekintetében megegyez6, de a kordbbi mérések eredményeit a fejlesztbi
munkaba integrald vizsgalati elrendezést terveziink.

A beavatkozas soran két eljarast alkalmazunk. Els6é csoportba a modell altal |élegeztetett
allatok tartoznak, mig a masodikba az egyedi elrendezés(, azaz hagyomanyos 1 lélegeztets-
altatdgép-1 paciens felallas keriil kialakitdsra. Egy-egy allatot maximum 4-8 6ra idGtartamban
vizsgalunk.

A modell alkalmazhatésagdnak vizsgalatahoz elengedhetetlen a rendszer kiilonb6z6 mérték
terhelése, elemeinek cseréje, a mérési pontok megvaltoztatdsa. Ennek érdekében a modellt
ugy terheljlik, hogy folyamatosan a kialakitott kapacitds maximumat is elérhessik. Ennek
érdekében a vizsgalt allatok szamat folyamatosan valtoztatjuk. Ennek pontos protokollja az
eszkoz fejlesztése sordn kerll majd meghatdrozasra, az egyes vizsgalati ciklusok egymadsra
éplul6 adatainak kiértékelése soran. Ezen lépések az allatokat érint6 artalom-haszon
szempontjabdl elhanyagolhaté hatasuak.

4 Fazisok

4.1 Beavatkozasi fazis

Az dllatokat az allattarté helyiségben tortént premedikaciét, boditast (Ketamin 15 mg/kg,
Medetomidin 10 pg/kg kombindcidjaval) kovetSen szakképzett személyzet széllitja az
istallobol a mtébe. Itt endotrachealis intubdlds utan a beavatkozds alatt Propofol lassu csepp
infuzio/Oxigén narkodzist tartunk fenn (0,2-0,4 mg/kg/perc és 50 ml/kg/perc O,), ezzel alakitva
ki a sebészeti mélységli anesztéziat.

Az alkalmazott altatészerek a COVID-19 virusfert6zés, illetve mas légzési nehézség
elégtelenség miatt intenziv terapiara szoruld betegek esetén is alkalmazott. Természetesen az
el6készités-bdditds az egészséges allatok esetén a stressz csokkentése, a beavatkozasok
intenzitasanak minimalizalasa, az allatvédelmi, munkavédelmi szempontok szerint is alapvetd.
Ez a modell kiprdbalasi lehet6ségét, az 0Osszehasonlithatdsagot, a megvaldsithatdsag
megitélését érdemben nem befolyasolja.

A beavatkozas teljes hossza alatt az élettani/anesztezioldgiai alapértékek (SpO2,
szivfrekvencia, EKG, légzésszam, testhémérséklet, EtCo2, stb.) folyamatosan rogzitésre
keriilnek. A mélyfajdalmassagot a beavatkozasok teljes ideje alatt a végtagi elkerllé
reflexeken keresztil ellendrizziik. A hypovolaemia, a hypotensio, a hypothermia megel6zésére
és ellensulyozasara, illetve a sav-bazis egyensuly megé6rzése érdekében 20 mi/kg/éra
sebességli, normal testhémérséklet(i Ringer-laktat infuziét hasznalunk.

A modelliink biztositotta megfelel6 mérték(i oxigenizaciot két alapvetd eszkozzel is mérjiik:

4.1.1 Pulzoximetria

A mérés elve a fotopletizmografia. Ennek sordn az allatok periférias ereinek atvilagitasa
torténik az eszkozbdl kibocsajtott fénnyel. Az elnyel6dés és a visszaverGdés mértéke fligg az
erek tagassagatol és a benniik aramlé vér szinétdl, ami annak oxigén szallitasi képességének
figgvénye. A kapott értékekbdl torténik a vér oxigén telitettségének (saturacié, %-ban
kifejezve) és a pulzushulldm okozta tagassagvaltozasbdl a szivfrekvencia (HR, darab/perc)
mérése. igy egy valds idejli élettani méréeszkdzt hasznalhatunk, mely a klinikai gyakorlatban
is fontos és mindennapos szinten elterjedt mdédon ad visszajelzést a beteg |égzési-oxigén
felvételi-keringési allapotaral.
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4.1.2 Vérgaz-analizis

A vérgaz-analizis egy nagyon sok tekintetben informativ, a beteg artéridas vérmintajanak
elemzésén alapuld vizsgdlati mddszer. Ezen elemzés az intenziv terdpias ellatas alapmaddszere.
El6nye a gyorsasag és a metabolikus hattér részletes leképezése akar hirtelen valtozé statuszu
betegek esetén is. Els6sorban a tidében végbemend gazcsere minGségérdl és az oxigenizacio
metabolikus hatdsairdl ad felvildgositast (pH, pO2, ionok, anyagcsere termékek, stb.).

A két fenti moddszer egylttes alkalmazadsa redlis képet ad a lélegeztetés (a lélegeztetd
gép/rendszer alkalmassaga) min6ségérél. Hasznalata a mindennapi orvosi gyakorlatban is
bevalt és ismert, igy kisérleti rendszeriinkben is sikerrel tdmaszkodhatunk rajuk, illetve
varhatjuk az altaluk szarmaztatott eredményektél, hogy — bar kisérleti allatokbdl szarmaznak
— sikeresen megfeleltethet6k lesznek a human viszonyokra.

+1, A beavatkozas el6tt és alatt az allatokbdl részletes vérkép és biokémiai profilvizsgalat
torténik, a késébbi kiegészitd vizsgalatok megalapozasara.

4.2 Lezaro-kiértékel6 fazis

A kisérlet végén a kontroll csoport allatait, illetve velik azonos szamu vizsgalt allat életét
Pentobarbiturat (Euthasol 40% inj.A.U.V. 0,2 ml/ttkg) és KCL telitett oldatdnak 1 ml/kg
adagban iv. beaddsaval tulaltatva és a sziv depolarizdlasaval, kiméletesen oltjuk ki. Ezt
kovet6en az allatok szerveibdl tobb helyrél, de kilondsen a 1égz6 rendszerbél mintat vesziink

és azokat Osszetett szOvettani vizsgalatokra készitjiuk el6.
A tulél6é egyedek a vizsgalatsorozat végén ébresztés-megfigyelést kovetSen visszaszallitasra kerlilnek a tartasi
helyre.

A kisérlet végkimenetele szempontjabél 3 kiilonboz6 vizsgalati csoportot hozunk létre.
Alabbiakban az egyes vizsgalati csoportokat kiilon mutatjuk be:

4.2.1 1. csoport: KONTROLL CSOPORT

A beavatkozds célja: Ebben a csoportban a hagyomanyos elrendezés vizsgdlata torténik
ugyanazokkal az élettani paraméterekkel, melyekkel a Modell csoport monitorozasa is.
Artalom-haszon elemzés: A modell haszndlhatésagi vizsgélatdhoz elengedhetetlen a
hagyomanyos maddszerrel torténd preciz 6sszehasonlithatdsag feltételeinek biztositasa. Ez a
felhasznalt allatok szamat is a minimalisra csokkenti.

Végpont: A miitétet kovetéen az allatok tulaltatasra kerilnek. A szévetekbél mintavétel
torténik. A beavatkozas id6tartama maximum 4-8 dra allatonként.

4.2.2 2.csoport: MODELL 1 csoport

A beavatkozas célja: A fejlesztés alatt allé modelliink tesztcsoportja.

Artalom-haszon elemzés: A sikeres fejleszt6i munka alapja a modell megfelel
hasznalhatdsaganak igazoldsa. Ebben a csoportban folyamatosan monitorozzuk az allatokat,
a rendszer teherbirasat, modalitdsat, funkcionalitdsat tervezett, de folyamatos atalakitasokkal
és az egyes allatok paramétereinek finomhangoldsaval teszteljiik.

Végpont: Egy-egy allat kb. 4-8 dra id6tartamban vonddik be a vizsgdlatba. Ezzel csdkkentjiik a
minimumra az allatokat ért terhelést. A vizsgdlatsorozat végén ébresztés- megfigyelés utan
visszatérnek tartasi helylikre, illetve a vizsgdlat végén mads allatok euthanaziara kerillnek
tovabbi szbvettani vizsgalatok céljabal.
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A felhaszndlni kivant allatszamot a szakmailag értékelheté legalacsonyabb szinten tartjuk.
Ennek meghatarozasahoz szakirodalmi 6sszehasonlitast, korabbi kisérleteink eredményeit és
power-analizist haszndlunk. Az anesztezioldgiai elrendezés valtozasaibdl szarmazd egyedileg
regisztralt, szisztémas paraméterek vdltozasat, a szovettani eltéréseket egymassal és a
kontrollokkal Osszevetve ismétléses ANOVA-prébaval és Tukey post-hoc teszttel fogjuk
értékelni. Az allatszam megallapitasat és az eredmények kiértékelését is segiti sztatisztikus
szakértd. Ennek alapjan hataroztuk meg a bevonni kivant allatok szamat.

A kisérleti beavatkozas dnmagdban nem tul invaziv, vagy Osszetett. Kihivast a megfelel6
lélegeztetési paraméterek folyamatos fenntartdsa, a human elrendezés megfelels leképezése
jelent. Ennek érdekében is kivanatos a sertés modell haszndlata, tekintettel a kiemelked6
anatémiai megfeleltethet&ségre.

Az altatdsi protokoll soran igyeksziink egy-egy dllat felhasznaldsakor a lehet6 legtobb
anesztezioldgiailag relevans paramétert kinyerni. igy a lehet6 legalacsonyabban tartjuk az
allatok szamat, ahhoz, hogy statisztikailag még megfelel6en értékelheté maradjon a
kisérletsorozat.

A mai kisérleti gyakorlatban legelfogadottabb el6készitési, altatdsi és fajdalomcsillapitasi
madszereket alkalmazzuk. Az allatokat kornyezetgazdagitott helyen, tarsas tartasban tartjuk
a kisérlet megkezdéséig. Az allatokat kézhez szoktatjuk, szakképzett, gyakorlott asszisztensek
dolgoznak velilink. A résztvev6k praktizalo, képzett és mar komolyabb munkatapasztalattal
rendelkez6 klinikus orvosok, allatorvosok. A kisérleti dllatok jolétét folyamatosan felligyeli egy
allatorvos. Emellett ha sziikséges az allatokbdl vett vérmintdkkal kiegészitjik a diagndzist
(6sszehasonlithaté lesz a kisérlet el6tti mintdkkal, az esetleges allapotvaltozds precizen
kovethet6évé valik). A kontroll és a vizsgalt egyedek koziil (4-4 egyed) részletes szdvettani
elemzés készil. Toreksziink az egy egyed felaldozasabdl kinyerhet6 informdaciok mennyiségét
maximalizalni. A kisérleti elrendezés biztositja a beavatkozds alatti fajdalommentességet. A
kisérleti monitorozds egyértelm( visszajelzéseket szolgaltat az dllatok aktualis allapotat
illet6en.

5 Akinikai kiprobalas targyi és személyi (el6)feltételei

e klinikai protokol, amiben meghatarozva vannak mikor, hol, ki, mit es miért fog csinalni

o véglegesitett teljes teszt rendszer, ami érintkezhet él6lényekkel

e Klinikai kkoordinator

e Teszt eset definicidok (egyes teszt esetek részletezve)

e Anyagok, amikkel a diszndk altatasba kerilnek, immobilizaljuk, monitorozzuk

e Operativ csapat, amely a kit(izott teszteket elvégzi és megfelel§ részletességgel
dokumentdlja

e egy protokol, mely definidlja, hogy az élesben haszndlt anyagokat hogy es hogyan
kezeljik utana
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