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1. Cél
A folyamatleiras célja, hogy Debreceni Egyetem mindségiranyitasban résztvevo szervezeti
egységeiben talalhatdé méréeszkozok, méréberendezések kezelését szabalyozza.

2. Alkalmazasi teriilet

2.1. Ez a folyamatleiras vonatkozik valamennyi méréeszkdzre, mérOberendezésre a Debreceni
Egyetem mindségiranyitasban résztvevd szervezeti egységeiben. Vonatkozik tovabba
valamennyi ezen egységben dolgozd, a mérdeszkozoket, méréberendezéseket kezeld

munkatarsra.

2.2. A tevékenységet végzo szervezeti egységek kapcsolatrendszere:

Jogszabalyok,
torvények,
deletek -
renderete Debreceni Egyetem
L _%_L__ ________ mindségiranyitasban
i i::> résztvevo szervezeti
Hitelesitésre, i DE GESZI PR egységei
Kalibralista. |———  Micgaki |
jogosult labor |q_________ ; Osztaly — Gazdaségi
S DR Fdigazgatosag

3. Hivatkozasok

Kiilsé dokumentumok:
e Az 1991. évi XLV. torvény a mérésiigyrol,
¢s a végrehajtasrol sz6l6 127/1991. (X.9.) Kormany rendelet.
e 4/2009. (I1I. 17.) EiiM rendelet az orvostechnikai eszkdzokrol

Belsé dokumentumok:
e MF 07 Az in vitro diagnosztikai folyamatok szabalyozasa
e MF 08 Képalkotd diagnosztikai tevékenységek
e  MF 15 Mérbeszkozok kezelése szervezeti egységenként
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5.1.

5.2.

Meghatarozasok

Meérédeszkoz: A mérendd mennyiség nagysagarol (kozvetleniil vagy kozvetve) mennyiségi
informdciot szolgaltatd, mérés céljara alkalmazott eszkoz. (a tartozékaival egyiitt)

Hitelesités: A mérdeszkoz megfeleldségének kozhitelli tanusitasa (mérésiigyi szerv altal).
A hitelesités tényét a mérésiigyi szerv jegyzOokonyvvel igazolja, ha Ichetséges, a
mérdeszkozon elhelyezett cimkével is.

Kalibralas: Azon miiveletek 0Osszessége, amelyekkel adott koriilmények kozott
megallapithatd az Osszefiiggés a mérdeszkoz jelzése vagy a mérdeszkozzel mért érték és a
mérendd mennyiség etalonnal mért vagy reprodukalt értéke kozott. Az etalon a mérendd
mennyiség ismert értékét vagy értékeit méro, vagy reprodukald eszkoz — mas mérdeszkozok
ellenérzéséhez.

Minosités: A kalibralt allapot nem egyenld a mérdeszkdz megfeleloségével. A kalibralas

crer

mindsiteni kell a méréeszkdzt, azaz donteni kell a megfeleloségérol.

DE GFSZI: Debreceni Egyetem Gazdasagi Féigazgatosag Szolgaltatasi Igazgatdsag.

A folyamat és 1épései
Felel6sség

A folyamatleirds elkészitéséért és karbantartdsaért a Gazdasagi Fdigazgatdosag Miszaki
Fdosztalyanak kijel6lt munkatarsa, miikodtetéséért a DE Klinikai Kézpont féigazgatoja a
felelds.

Nyilvantartas vezetése, elérhetosége

A mérdeszkozok nyilvantartasat az F 0001.GI formatum szerinti méréeszkoz nyilvantartd
lapon, 0Osszesitve pedig az F 0004.GI forméatum szerinti nyomtatvanyon vezetik ¢és
folyamatosan aktualizadljak a mérdeszkozt hasznaldo egység mérdeszkoz feleldsei.
Amennyiben az F 0001.GI formatumu lap hatoldala betelt eseményekkel, az F 0002.GI
formatumu poétlapot hasznaljuk. Az Osszesitett nyilvantartds egyben kalibralasi/hitelesitési
/feliilvizsgélati terv is, melyet az ,,Adott évben elvégzendd tevékenység” oszlop tartalmaz. A
Klinikdk, Intézetek Osszesitett nyilvantartdsanak masolatdit a Miiszaki Osztaly kijelolt
munkatarsa kapja meg aki ez alapjan végzi a kozpontilag kezelt mérdeszkdzok
kalibralasi/hitelesitési munkainak megrendelését a folyamatleirds 5.4.5. pontja szerint.
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5.3.

54.

5.4.1.

54.2.

54.3.

5.4.4.

54.5.

Eves terv készitése

A kalibralasi / hitelesitési tervet a Klinikak, Intézetek kijelolt mérdeszkoz feleldsei vezetik a
F 0004.GI. szam® formanyomtatvanyon folyamatosan aktualizdlva, amelynek méasolatat
évente folyoév marcius 10.-ig tovabba e-mail-ben julius és november 10.-ig elkiildik a
Miiszaki Osztaly kozponti mérdeszkoz feleldse részére.

Méroeszkoz kezelés

A szervezeti egység vezetdje felelds a beosztottjai oktatasaért, akik kotelesek a méréeszkozt
rendeltetés vagy a kezelési utasitds szerint haszndlni és a mérdeszkdz helyes kezelését
elsajatitani. A mérdeszkoz felelés munkajat a Mindségiranyitasi csoportvezetd ellendrzi.

A méréeszkoznek mindsiild miiszerek, berendezések a berendezés gyari vagy leltari
szamaval, ha nincs ilyen, akkor egyedi azonositd szam segitségével azonosithatoak
egyértelmiien. Az 0Osszesitett mérdeszkoz nyilvantartdsban és a mérdeszkdz nyilvantartd
lapon ennek az azonositonak szerepelnie kell, amelyért a Klinikdk mérdeszkoz feleldse felel.

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

A mérdeszkozoket jol lathatdan és rogzitetten el kell latni jelzéssel, amit a Klinikdk
mérdeszkoz feleldsei végeznek. A kalibralandokat ,,K” betiivel, a tajékoztato jellegiicket ,, T”
betlivel kell jelolni. Hiteles mérdeszkoznek a mérésiigyi torvény melléklete szerinti
hitelesitési tanusito jellel kell rendelkeznie. (1991. évi XLV. térvény)

A hasznalaton kiviili, a javitdsra vard ¢és a lejart hitelesitésii vagy kalibralasa
mérdeszkozoket kiilon helyen kell tarolni és ,,Haszndlaton kiviil” felirattal kell elltni.
Felelds: az adott Klinika méréeszkoz felelése. A javitasukrdl a Gazdasagi Foéigazgatosag
Ugyrendje szerint kell gondoskodni.

A hitelesitést és kalibralast a szervezeti egység irasbeli kérése alapjan az arra jogosult
akkreditalt cégnél irasban megrendeli a Miiszaki Osztaly kijeldlt munkatarsa. Ha megtortént
a hitelesités vagy kalibralas, az egység mérdeszkoz felelose aktualizalja a nyilvantartast.
Tovéabba, a méréeszkoz felelés megvizsgalja, a hitelesités tényét és a hitelesitési/kalibralasi
jegyzokonyv meglétét. A kalibralt méréeszkozt az egység mérdeszkoz felelése mindsiti a
gépkonyv vagy egyedi labor eldirasok segitségével és meghatarozza a kovetkezd kalibralés
id6épontjat. Ennek megallapitasaig elkiilonitve taroljak a tobbi méréeszkoztol.

A mérlegek, non-invaziv vérnyomdsmérdk és a hiitdszekrény homérdk hitelesitési vagy
kalibralasi munkainak tigyintézését kozpontilag a Miiszaki Osztaly kijelolt munkatarsa
végzi.
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5.4.6. Az iddszakos feliilvizsgélatra kotelezett berendezéseket a 4/2009 EiiM rendelet melléklete
tartalmazza.
A feliilvizsgalatok az ,,Gazdasagi Foigazgatosig Ugyrendje” cimii szabalyzat IX. fejezet
2/A. pontja szerint torténnek.

5.4.7. Etalonok nyilvantartasa, kezelése
Az eszkoz jellegli etalonok kezelése az MF 15 ,,Mérdeszkozok kezelése” cimii, szervezeti
egység szintl folyamatleirdsban szerepel, amennyiben rendelkeznek vele.
Az anyagminta jellegii etalonok kezelése a laboratoriumok MF 07 ,,Az in vitro diagnosztikai
folyamatok szabdlyozasa” és az MF 08 , Képalkoté diagnosztikai tevékenységek” cimii,
szervezeti egység szintli folyamatleirdsok szerint torténik.
Az etalonok nyilvantartdsa megegyezik a méréberendezések nyilvantartasaval.

5.4.8 A kozponti oxigéntartaly és mérOeszkozeinek ellendrzését az Energiafeliigyelet végzi és a
megbizott véllalkoz6 rendeli meg. A vallalkoz lizemelteti az oxigéntartalyt tartozékaival
egyltt a szerzOdésben rogzitett feltételek szerint.

5.5. Allapotvaltozas

A javitds megrendelését a Miszaki Osztaly kijelolt munkatarsai végzik a Gazdasagi
Féigazgatosag Ugyrendje szerint. Javitds utdn az egység mérdeszkoz felelése ujra
elvégezteti a hitelesitést vagy kalibralast az 5.4.5. szerint, amennyiben funkcionalis
miikodést érintd javitas tortént.

5.6.  Szallitok értékelése
A kozpontilag kezelt mérdeszkozokhoz kapcsolodo vallalkozokat a Miiszaki Osztaly
kdzponti mérdeszkoz feleldse értékeli. )
Az értékelés a ,,Gazdasagi Foigazgatosag Ugyrendje” cimii szabalyzat 1X. fejezet 3. pontja
figyelembevételével az F0843/2.C nyomtatvanyon torténik.

6. Mellékletek

Nem alkalmazhatd.
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Hivatkozott formanyomtatvanyok

Azonosito Cim

F 0004.GI Idészakos feliilvizsgalatra kotelezett eszkozok, berendezések,

mérdeszkozok nyilvantartasa

F 0001.GI Mérdeszkoz, berendezés nyilvantarto lap

F 0002.GI Mérdeszkoz, berendezés nyilvantartd potlap
F 0843/2.C Szallitok / Alvallalkozok nyilvantarto és értékeld lapja

A folyamat miikodésére jellemz6 mutatok

Sorszam

Mutaté megnevezése Mutatd szamitasa Szamitas gyakorisaga

1.

Hataridore kalibralt, hitelesitett | Hataridore kalibralt, Evente
méroeszk6zok szama az 6sszes hitelesitett méroeszk6zok
kalibralt, hitelesitett méréeszkoz |szama /az Osszes kalibralt,
szamahoz képest hitelesitett mérdeszkoz
szama
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