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1. A szabalyozas célja

A folyamatleiras célja, hogy szabalyozza a méréeszkozok, méroberendezések kezelését a
DE KK Tiid6gyo6gyaszati Klinikan.

2. Alkalmazasi teriilet

Ez a folyamatleiras vonatkozik valamennyi méréeszkdzre, méroberendezésre a DEKK
Tiidégyodgyaszati Klinikajan, ill. az ott dolgozé munkatarsakra.

3. Hivatkozasok

3.1 Az 1991. Evi XLV. Torvény a mérésiigyrdl, a végrehajtasrol sz61o
127/1991. (X.9.) Kormany rendelet.
127/1991.sz.Korm.rend.3.szamu melléklet 1.1b és 1.2 pontja

3.2.4/2009. (II1. 17.) EiiM rendelet az orvostechnikai eszkzokrol.

3.3. MF15.C ,,Méré6eszkozok kezelése” centrum szintli folyamatleiras.

3.4. MF07.TU Az in vitro diagnosztikai folyamatok szabalyozasa

MF 14.C Berendezések és épiiletek karbantartasa

4. Meghatarozasok

Mérdeszkoz: A mérendd mennyiség nagysagardl (kozvetleniil vagy kdézvetve) mennyiségi
informéciot szolgaltatd, mérés céljara alkalmazott eszkoz. (a tartozékaival egyiitt)

Hitelesités: A méréeszkoz megfeleldségének kozhitelll tanusitadsa (mérésiigyi szerv altal).
A hitelesités tényét a (mérésiigyl szerv) jegyzOkonyvvel igazolja, ha lehetséges, a
mérdeszkozon elhelyezett cimkével is.

Kalibralas: Azon miiveletek 0Osszessége, amelyekkel adott koriilmények kozott
megallapithatd az 0sszefiiggés a mérdeszkoz jelzése vagy a mérdeszkozzel mért érték €s a
mérendd mennyiség etalonnal mért vagy reprodukalt értéke kozott. Az etalon a mérendd
mennyiség ismert értekét vagy értékeit mérd, vagy reprodukald eszkdz — méas mérdeszkozok
ellendrzéséhez.

Mindsités: A kalibralt allapot nem egyenld a mérdeszkdz megfeleldségével. A kalibralas
mindsiteni kell a mérdeszkdzt, azaz donteni kell a megfeleldségérol.

Klinika: Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont Tiidogyogyaszati Klinika

DE KCSZI: Debreceni Egyetem Kancellaria Szolgaltatasi Igazgatosag.

5. A folyamat és lépései

5.1.  Feleldsség
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A folyamatleirds elkészitéséért és karbantartasaért a klinika igazgatdja altal kijeldlt
munkatars, a folyamatgazda felel. A folyamatleiras mukodtetéséért a klinika igazgatoja
felelds.

5.2. Nyilvantartas vezetése, elérhetdsége

A miuszerkonyveket az egyes miiszereket miikodtetd részlegeken taroljak és a mérdéeszkozok
nyilvantartdsit Az F 0001.GI formatum szerinti egyedi mérdeszkoz nyilvantarté lapon,
Osszesitve pedig az F 0004.GI formatum szerinti nyomtatvanyon vezetik ill. folyamatosan
aktualizaljdk a mérdeszkozt hasznald egységek mérdeszkoz feleldsei, akiket a klinika
igazgatdja biz meg ¢és naluk megtaldlhato az altaluk hasznalt mérdeszkozok
dokumentéciojanak egy-egy masolata is. Az Osszesitett nyilvantartas egyben
kalibralasi/hitelesitési terv is. A Klinika Osszesitett nyilvantartdsat a klinika méréeszkoz
felelose megkapja és tarolja. Ez alapjan végzik a kalibralasi/hitelesitési munkak

megrendelését.

5.3.  Eves terv készitése

A kalibralasi / hitelesitési tervet a Klinika kijelolt mérdeszkoz felelose vezeti az F 0004.Gl .
szamu formanyomtatvanyon folyamatosan aktualizalva, melynek masolatat folyé év marcius
10.-ig tovabba e-mail-ben julius és november 10.-ig elkiildik a Miiszaki Osztaly kézponti
mérdeszkoz feleldse részére.

54 Mérbeszkoz kezelés

541 A mérdeszkoz felhasznaloja koteles a mérdeszkozt a kezelési utasitds szerint
hasznalni és a mérdeszkoz helyes kezelését elsajatitani.

5.4.2 A mérdeszkoznek mindsiilé miiszerek, berendezések a berendezés gyari vagy leltari
szamaval, ha nincs ilyen, akkor egyedi azonositd szam segitségével azonosithatdak
egyértelmiien. Az Osszesitett mérdeszkéz nyilvantartdsban €s az egyedi mérdeszkoz
nyilvantartd lapon ennek az azonositonak szerepelnie kell, amelyért a Klinika méréeszkoz
felelose felel.

5.4.3 Mindkét nyilvantartasi lapon fel kell tiintetni, hogy a mérdeszkoz hitelesitésre,
kalibralasra kotelezett vagy csak tajékoztato jellegli szerepet tolt be.

A méréeszkozoket jol lathatéan és rogzitetten el kell latni jelzéssel, amit a Klinika
mérdeszkoz feleldse végez. A kalibralandokat ,,K” betiivel, a tajékoztatd jelleglieket ,,T”
betiivel kell jelolni. A hiteles mérdeszkdznek a mérésiigyi torvény melléklete szerinti
hitelesitési tanusito jellel kell rendelkeznie. ( 1991. évi XLV. torvény )

544 A hasznalaton kiviili, a javitdsra vardo és a lejart hitelesitésti vagy kalibralast
mérdeszkdzoket kiilon helyen kell tarolni, vagy ,,Hasznalaton kiviil” felirattal kell ellatni.

5.4.5. A hitelesitést ¢s kalibralast a szervezeti egység irasbeli kérése alapjan az arra
jogosult cégnél irasban megrendeli a Miiszaki Osztaly kijelolt munkatarsa. Ha megtortént a
hitelesités vagy kalibralas, az egység mérdeszkoz feleldse aktualizalja a nyilvantartast.
Tovabba, a mérdeszkoz felelds megvizsgalja, a hitelesités tényét és a hitelesitési/kalibraldsi
jegyzokonyv meglétét. A kalibralt mérdeszkozt az egység mérdeszkoz felelése mindsiti a
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gépkonyv vagy egyedi labor eléirdsok segitségével és meghatarozza a kovetkez6 kalibralas
id6pontjat. Ennek megallapitasaig elkiilonitve taroljak a tobbi mérdeszkoztol. A mérlegek,
non-invaziv vérnyomasmérok és a hiitdszekrény hémérdk hitelesitési vagy kalibralasi
munkainak tigyintézését kozpontilag a Miiszaki Osztaly kijel6lt munkatarsa végzi.

5.4.6. Az idoszakos feliilvizsgalatra kotelezett berendezéseket a 3.2.sz. hivatkozasban 1évo
rendelet tartalmazza. A feliilvizsgalatok az ,,Kancellaria Ugyrend” cimii szabalyzat XIII.
fejezet 2/A. pontja szerint torténnek

5.4.7. Etalonok nyilvantartasa, kezelése
Az anyagminta jellegli etalonok kezelése az MF07.TU folyamatleirasok szerint torténik.
(3.4.sz. hivatkozas)

5.5. Allapotvaltozas (ide tartozik a kalibralt — hitelesitett értéken kiviil keriilt miiszer is)

A javitds megrendelését adott értékhatar felett a Miiszaki Osztaly kijeldlt munkatarsa,
értékhatar alatt a Klinika gazdasagi iigyintézdéje végzi. Javitds utdn a Klinika mérdeszkoz
felelose ujra elvégezteti a hitelesitést vagy kalibralast az 5.4.5. szerint, amennyiben

szlikséges.

6. Mellékletek
NEM ALKALMAZHATO

7. Formanyomtatvanyok

Azonosito Cim

F 0004.GI Osszesitett méréeszkdz nyilvantartas és kalibralasi/hitelesitési terv
F 0001. GI Egyedi méréeszkoz nyilvantarto lap

F 0002. GI Meérbeszkoz, berendezés nyilvantartd potlap

8. A folyamat miikodésére jellemzo mutatok

Sorszam Mutaté megnevezése Mutaté szamitasa Szamitas gyakorisaga
001 Hataridore kalibralt, hitelesitett | Hataridore kalibralt, Evente
Mérbeszkozok szama az 6sszes | hitelesitett mérdeszk6zok
kalibralt, hitelesitett szama az Osszes kalibralt,
mérdeszkdzhoz szamahoz képest | hitelesitett mérdeszkoz
szama
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