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A Semmelweis Egyetem
Rektoranak és Kancellarjanak

E/...... 12020. (euvnee. ) szamu hatarozata

a Miiszergazdalkodasi szabalyzat elfogadasarol

Az SZMSZ 1.1. Rész 30. § (2) bekezdésben kapott felhatalmazas alapjan a Semmelweis
Egyetem Rektora és Kancellarja az alabbi dontést hozta:

1. § A Semmelweis Egyetem Rektora és Kancellarja elfogadta a jelen eloterjesztés
mellékletét képezd Miiszergazdalkod4si szabalyzatot.

2. § Jelen hatdrozat és azzal a Miszergazdalkodasi szabalyzat a Jogi és Igazgatdsi
Féigazgatdsag (JIF) alhonlapjan vald kozzétételt kovetd napon 1ép hatalyba.

3. § Jelen hatdrozat hatdlybalépésével egyidejiileg hatalyon Kkiviil helyezésre keriil a
K/8/2015. (V.04.)) szamu kancellari hatarozattal elfogadott Miiszergazdalkodasi
szabalyzat.

Budapest,

Dr. Merkely Béla Baumgartnerné Holl6 Irén

rektor kancellar altalanos helyettese
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1. ALTALANOS RENDELKEZESEK

1.1. A dokumentum személyi és targyi hatalya

1.) A szabalyzat személyi hatalya kiterjed az Egyetem valamennyi szervezeti egységére,
kozalkalmazottjara, valamint a munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyban
foglalkoztatottakra.

2.) A szabalyzat targyi hatalya kiterjed a szabdlyzatban felsorolt miiszerek, berendezések
csoportjara, az ellenérzésre, mérésre, vizsgalatra hasznalt eszk6z6k korére.

2. RESZLETES RENDELKEZESEK
2.1. A miiszergazdalkodas feladatai

1.)A miiszergazdalkodas a gazdasagi tevékenység olyan formaja, amely magaban foglalja a
miiszerbeszerzésben vald igény szerinti kdzrem(ikodést, gazdasagos kihasznalast, javitast,
karbantartast, feljitast, selejtezést, raktarozast, értékesitést, tovabba mindezen
tevékenységek értékelését, a gazdasidgossdg és hatékonysag figyelembe vételével.

2.)Az Egyetem Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztalyt hozott létre a miiszergazdalkodasi
feladatok szabalyozasara, iranyitasara, koordinalasira, ecllenérzésére. Az Egyetem
gazdalkodé szervezeti egységeinek vezetéi miiszerfelelosoket jelSlnek ki, amelyhez
kapcsolodo feladatokat a munkakori leirdsban rogziteni kell.

3)A miszerfelel6s6k munkdukat az Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztallyal
egylittmiikddve, illetve 6nalldan is végzik.

4.)Az Egészségligyi Ellatasfejlesztési Osztaly kapcsolatot tart a szervezeti egységek vezetd
gazdasagi koordinatoraival €s miszerfeleldseivel (tovabbiakban: miiszerfelelds).

2.2. Miiszerek és méréeszkozok kezelése, jelolése

2.2.1. A jogszabdlyokban eldirt kitelezettségek teljesitésére jogosult szervezetek

1.) Idészakos feliilvizsgdlatot az Orszagos Gy6gyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
altal jogosultnak mindsitett szervezetek végezhetnek.

2.) Hitelesitést a Budapest Fovaros Korményhivataldhoz tartozé Metrologiai és Miiszaki
Feliigyeleti Foosztalya, illetve az altaluk jogosultnak mindsitett szervezetek végezhetnek.
3.)Kalibrdldgst a miiszer jellegétdl fliggben az eszkoz kezeldje végezhet, illetve etalon

hianydban a Budapest. Févaros Kormanyhivatalahoz tartozé Metrologiai és Miiszaki
Feliigyeleti Fosztaly, illetve az altaluk jogosultnak mindsitett szervezetek végezhetnek.
4.) Karbantartdst a gépkonyv eldirdsa, ¢s a 2.6. pontban foglaltak szerint kell biztositani.

2.2.2. Egyetemen belill elldtando feladatok

"

1.) A szervezeti egységnek garantalnia kell az oktatd, kutatd, gyogyitd - megel6z6 és az azt
segitd kiszolgalo tevékenységek elbirt mindségének biztositasa érdekében az ellendrzésre,
mérésre- és vizsgalatra hasznalt mérOeszkdzok szakszerii kezelését, feliigyeletét és
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szakszer( karbantartasat, kalibraldsat, illetve hitelesitését.

2.) Minden olyan miiszer, amely gydri miiszerkinyvvel rendelkezik és tartalmazza a miiszer
rendszeres vagy idészakos ellendrzésére, karbantartasara vonatkozé eldirasokat, igy az
abban foglaltak szerint kell eljarni, &sszhangban a jogszabdlyi el6irdsokkal, és e
szabalyzatban foglaltakkal.

3.) A miiszerek gépkonyveit, kezelési utmutatdkat a szervezeti egység vezetdje altal kijelolt
személyek, vagy az adott miiszerek felelése 6rzi.

4.) Mais esetekben a miiszerfelelés dont az ellen6rzési modjarol és gyakorisagardl, ennek
leirasat, az eszkdznyilvantarté adatlapon kell jelolni.

5.) A miiszerfelelosok feladata az orvostechnikai eszk6z6kr6l sz0l6 érvényben 1év6 rendelet,
meérésiigyrol szolo jogszabalyok, a miszerkonyv és egyéb szakmai ismeretei alapjan az
eszkdz mindsitése, mely lehet:

a) ellen6rzésre kotelezett, vagy
b) ellenérzésre nem kotelezett.

6.) Az ellen6rzésre kotelezett eszk6zok hasznalatba vételekor a miiszerfeleldsok dontenek az
ellenérzés maodjardl a hatalyos jogszabalyok szerint.

7.) Az ellen6érzés modja szerint:

a) iddszakos feliilvizsgalat (hatosagi tevékenység),

b) hitelesités (hatdsagi tevékenység),

c) kalibralas (a szervezeti egység dolgozdja, vagy kalibralasra szakosodott szervezet
vagy személy végzi),

d) bedllitas (egyszeri, vagy rendszeres, a gyartd, a forgalmazd, tovabba a szervezeti
egység dolgozoja végezheti).

8.) Alapmérésre visszavezethetd miiszerek, eszkozok, eszkozrendszerek esetében -
tomegmeérés, hdmérsékletmérés, paratartalom mérés — az adott miiszer feleldse biztositja,
hogy a fent emlitett eszk$z6k karbantartasa, kalibraldsa, ellendrzése, nemzetk6zi etalonra
val6é visszavezethetGsége az eszkdznyilvantarté lapon meghatarozott idékozonként el
legyen végezve.

9.) Specialis miiszerek, eszkézok esetében a speciadlis miiszereket/eszkdzoket forgalmazd,
karbantart6, illetve kalibralé (szerz6d6 partner) kalibraldsi jegyzOkonyvben igazolja,
milyen médon valdsitja meg a nemzetk$zi etalonra valé visszavezethetBséget, vagy
hogyan wvaliddlja a mérési modszereket. Ezen eszkdzok ellenbrzési, kalibralasi és
karbantartdsi gyakorisagat, ahol ez sziikkséges a folyamatos mikddéshez az
eszkoznyilvantart6 lapon definialjak.

10.) Az ellendrzésre kotelezett berendezéseken az ellen6rzés eredményét ddtummal megjeldlve
is jelolik.

11.) Az iddszakos feliilvizsgdlatrol jegyzokonyv késziil, és az ellendrzést végzd szerv kiteles
az eszk6zon elhelyezni az elbirt jellést az érvényesség datumaval.

12.) Hitelesitésre kotelezett mérdeszkiz esetén ez a jelolés minden esetben a hitelesitést végzd
OMH Aaltal alkalmazott jelolés lehet.

13.) Kalibrdlasra kotelezett mérdeszkoz esetén a jelolést a nyilvantartds alapjan a
felhasznalé/miiszer felelGse végzi, jeloldcimke alkalmazasaval.

14.) Az ellenérzésre kotelezett mérbeszkdzt nem megfeleléként kell kezelni, ha az ellendrzott
allapot érvényessége lejart. Az esetleg nem megfeleld mérbeszkozoket a felhasznald
szervezeti egység miiszer felelése ,,HASZNALATON KIVUL? cimkével latja el. A
nyomtatott cimkén kiviil kézirassal készitett is hasznalhatd, amelyen datum és alairas is
szerepeljen.

15.) A mingséget kozvetleniil nem befolyasold miiszerek jelolése nem kotelezd, de lehetséges
példaul ,,Csak tajékoztaté mérésre szolgal” cimkével vagy egyéb irassal ellatni.
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2.3. Az ellenorzésre kotelezett eszkozok nyilvantartasa

1.)A miiszert, méréeszk6zt hasznalé szervezeti egység az SAP rendszerben [évo
Eszkoznyilvantarté lapot csak az idészakos feliilvizsgalatra, a hitelesitésre,
kalibraldsra, karbantartiasra kotelezett eszk6zok, miiszerek esetében kell kit6lteni.

2.)A szervezeti egységeknek a miiszerek, az eszkozok, és a mérérendszerek nyilvantartasat
folyamatosan aktualizalni kell.

3.)A gazdalkodé szervezeti egységek miiszereiket, mérdeszkiozeiket az SAP rendszerben
kotelesek nyilvantartani, amelybdl lekérdezheté az Osszes ellendrzési kotelezettséget
tartalmaz6 szervezeti egység szintii eszkdzosszesito.

4.)A nyilvantartds felelose a vezeté gazdasagi koordinator, a felelds szamado, a
miiszerfelelosokkel egyiittmiikodve.

5.)Az Eszkoznyilvantarté lapot a miiszer/eszkoz ilizembe helyezésekor (az eljdrds érvénybe
lépésekor mdr meglévé miiszerekrdl utolag) kell kiéllitani az SAP rendszerben.

6.)Xdoszakos feliilvizsgidlat elmaraddsa esetén az eszk6z nem hasznalhatd az orvostechnikai
eszk6zokrdl sz616 4/2009. (111.17.) EuiM rendeletbe foglaltak szerint.

7.)Hitelesités elmaradasa esetén, annak megtérténtéig az eszkd6z nem hasznalhato hiteles
mérésekre.

8.)Kalibrilds elmaraddsa esetén az egység vezetbje dont az eszkéz hasznalhatdsagarol.
Engedélyét vagy tiltdsdt az EszkOznyilvantartd lapon kell rogziteni. A hasznalatbol
atmenetileg kivont eszk6z (jol lathatd) jelslésérdl, illetve végleges kivonds esetén annak
elkiilonitésérdl a szervezeti egység vezetdje gondoskodik.

9.) Abban az esetben, ha a miszert/eszkdzt hasznald észleli a mérés vagy ellendrzés soran, hogy
a miszer/eszkdz valamilyen oknal fogva nincsen kalibralt allapotban, feliil kell birdlni, és
meg kell jelolni a kalibralatlan méréeszkdzzel mért minden mérési adatot visszamendleg az
utolsé elfogadott ellendrzésig. Ezen mérésekrdl és annak elfogadhatésagarol, a miiszert
hasznal¢ feljegyzést készit az egység vezetbje szamara, aki feliilbiralja a kapott és a bel6liik
szarmaztatott adatokat figyelembe véve a bioldgiai mérési tartomanyt. A méréseket addig fel
kell fiiggeszteni, amig jra kalibraljak a mérbeszkozt.

2.4. A bizonylatok megorzése

Az ellenérzésre kotelezett miiszer, eszkdzmyilvantarto lapjit az SAP rendszerbdl lehet
kinyomtatni és szikkség esetén bemutatni az id6északos feliilvizsgalatot, a hitelesitést, a
kalibralast, karbantartast igazolé dokumentumokkal egytitt. A méréeszkéz hasznalatbol torténd
kivonasa utan az illetékes szervezeti egység vezet6je a dokumentumokat atadja a szervezeti
egység vezetdjének tdjékoztatas és dontés céljabol.

2.5. Beruhazas

1.)Az 1j orvostechnikai eszkozok beszerzésekor a szamlakat és bevételi bizonylatokat az
intézmények az Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztalynak kiildik meg. Az Egészségiigyi
Ellatasfejlesztési Osztadly munkatarsai soroljak be az eszkdzdket, majd kiildik tovdbb a
Szamviteli Osztaly részére. Az eszk6zok besoroldsa az SAP-n belil az ORKI miiszer
kédokbol, és gyartokodokbdl keriill meghatirozasra. Az Egészségiigyi Ellatasfejlesztési
Osztaly munkatarsai ellenérzik tovabba a gyari szamok, valamint az eszkézok tipusanak,
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gyartdjanak feltiintetését is, a megfelelé azonosithatésag érdekében.

2.)A miiszernyilvantartasra kotelezett eszk6z6k tekintetében, amennyiben az érintett szervezeti
egys€g modositani kivanja az adott eszk6éz kotelezettségét, (IGEN helyett NEM - re
modositds esetén) az kizarolag az Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztalyon Keresztiil
valosithatd meg Ugy, hogy a szervezeti egységek irasban kérik az Egészségiigyi
Ellatastejlesztési Osztalytol a véltoztatast és kozlik annak indoklasat. Jovahagyas esetén az
Egészségligyi Ellatasfejlesztési Osztaly elektronikus tuton kéri a sziikséges eszkéz SAP
atkonyvelését a Szamviteli Osztalytol.

2.6. Karbantartas

1.)A karbantartds magaban foglalja a meglévé technologiai berendezések, orvosi gépek,
miszerek, felszerelési targyak, folyamatos, zavartalan, biztonsagos tizemeltetését szolgéld
karbantartasi, javitasi, 4llagmegdvasi munkédkat. (Pl. miiszerek idészakos biztonsagi
feliilvizsgalata, tisztitasa, kenése, a meghibdsodasok és tizemzavarok elharitasa, a tervszerii
megel6z6 karbantartds, a rendeltetésszeri hasznalat soran elhasznalodott alkatrészek
cseréje, a fodarabok javitasa, a folyamatos miikédés, a biztonsagos ilizemeltetés érdekében
a fédarabok €s a targyi eszkoz értékébe tartozo tartozékok cseréje.)

2.)A miszerekhez, késziilékekhez biztositott, gyarté altal készitett ismerteté anyag
(gépkonyv) eldirja tobbek kozott a karbantartds terjedelmét és modjat, hasznalati és
tarolasi koriilményeit, amely el6irasokat a felhasznaloknak célszer(i betartani.

3.)Az orvosi gépek, berendezések miiszerek karbantartdsara illetékes szolgaltatd kivalasztasa
az Egyetemi szabalyzatokban foglaltak szerint térténik.

4.) A karbantartas és az id6szakos feliilvizsgalati kételezettség cgy iitemben is elvégezhetd.

2.7. Egyéb eléirasok

1.)Az id6északos feliilvizsgalat eredményét rogziteni kell. A dokumentaciot a szervezeti egység
muszerfeleldsei kotelesek megoérizni és kivansdgra a munkavédelmi felelésnek, feliigyeleti
szervezetének, ¢s ezt igényld egyéb hivatalnak bemutatni. A vizsgalat eredménye mellett
meg kell jel6lni az ellenérzés maédjat is.

2.)Nehezen vagy csak nagy koltséggel szallithato késziilék esetében vagy olyan késziiléknél,
amely atmenetileg sem nélkiilézheté az intézményben, helyi ellenbérzési modszert kell
biztositani.

3.)Az idészakos feliilvizsgalatot el kell végezni a meghibdsodast kovetd szerviz beavatkozas
utan is, ha a beavatkozas a vizsgélando tulajdonsagra is kiterjedt.

4.)Az id0szakos feliilvizsgalat nem érinti a mds mindsit6 intézet hataskorébe utalt kotelezd
vizsgalatokat (pl. mértékhitelesités stb.)

5.)Az els6 idészakos feliilvizsgalat az lizembe helyezést kovetben, az elbirt gyakorisagtol
fiiggben 1, 2 vagy 3 év elteltével esedékes. A tovabbi feliilvizsgalat az elézé feliilvizsgalat
idépontjatol szamitando.

2.8. Hitelesitések

1.)A mérésiigyrdl szolo 1991. évi XLV. térvény értelmében a mérbeszkoz-hitelesités célja
annak elbirdlasa, hogy a méréeszkoz megfelel-e a vele szemben tdmasztott mérésiigyi
eléirdsoknak.

2.)Kotelezé hitelesitésit mérbeszkozok hitelesitése a hitelesitési elGirasban és/vagy a
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hitelesitési engedélyben meghatarozott mérésiigyi vizsgalatbol ¢s a hitelesités tanusitasabol
all.
3.)A hitelesités tényét a mérbeszkozon elhelyezett térvényes tanisito jel és/vagy hitelesitési
bizonyitvany tanusitja.

2.8. 1. Hitelesitett mérGeszkozok haszndlata

1.)A hitelesitett méréeszkdzt ugy kell tizemben tartani €s hasznalni, hogy rendeltetésszeri
miikddése, a mérési eredmények pontos leolvasisa biztositva legyen.

2.)Ha a hitelesitett mdréeszkéz valamely méréstechnikai tulajdonsaga a hitelesités
érvényének id6tartaman beliil megvaltozik, vagy rendeltetésszerti miikodése kétségessé
valik, a méréeszkoz haszndldja koteles gondoskodni a mérdeszkéz hasznalaton kiviil
helyezésérdl, javittatasardl és hitelesittetésérol.

3.)A hitelesitett mérdeszkozt - az ellenkezd bizonyitdsaig tigy kell tekinteni, hogy annak
nincs a mérési eredményt befolydsolé hibija, a Kkotelezéen eldirt hitelesitési
mérodeszkozok kivételével, amelyeknél gondoskodni kell az eléirtak szerinti
hitelesitésrol. A mérésiigyi szolgaltatasok igénybevételéért igazgatasi szolgaltatasi dijat
kell fizetni.

4)A hitelesitett méréeszk6zok hasznalatanak ellen6rzése, a kotelezé hitelesitések
megszervezése a miiszerfelelosok feladata.

5.)A mérésiigyrdl szolo torvény végrehajtasardl szold 127/1991. (X. 9.) Korm. rendelet 2.
sz. melléklete a kovetkezd méroeszk6zoknél ir eld kotelezd hitelesitést.

A kozérdekkel, a kozegészségliggyel, a kozbiztonsaggal, a kozrenddel, a
kormyezetvédelemmel, a fogyasztovédelemmel, az addk és vamok kivetésével, valamint
a tisztességes kereskedelemmel kapcsolatosan mérési feladatokra hasznalt:

Kotelezd hitelesitésii mérdeszkozok

Sor- | Megnevezés A hitelesités
szAm B | hatilya (év)
6. | Automatikus mérlepek - - 2
9. [Kiterjedést mérd miiszerek (hosszusagmérd, teriiletmérd, térbeli 2

kiteriedésméré)

11. |Nem automatikus mitkodési mérlegek

a) amelyek tomeg meghatarozasara szolgalnak
- gyogyszerek és gydgyhatasu készitmények gyodgyszertarban torténd 2
eléallitasa, valamint az orvosi és gydgyszertdri laboratoriumokban végzett
analizisek sordn

12. |Sulyok (E1, E2, F1, F2, M1, M2, M3 pontossagu, valamint a ,,kézepes” 2
pontossgelt)

15. | Gépjarmi-gumiabroncsnyomas mérok 2

16. |Strliségmérd eszkozok 2

| - aerométerek asvanyolaj, dsvanyolaj-szarmazékok, must, szeszes ital éstej | korlatlan

stiriséeének mérésére. niknométerek
- folvamatos slrtiséemérdk és striisée tavadok - 1. 2

17. | Sugarvédelmi és gydgyaszati alkalmazasu dozismérbk és

feliileti szennvezettsée mérdk o 2
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21. |Kiilén jogszabaly Végrélajtéséhoz hasznalt és az I/5. pontban nem
szerepld mérdeszk6zok

a) tartaly elsé hitelesités 5

b) tartaly tovabbi hitelesités ‘ 15

c) tartdlyszintmérd késziilék o 2
22. | Légzési alkoholmérsk | 1

2.9. Kalibralas

1.) Az orvostechnikai eszk6zokrol szol6 4/2009. (IT1. 17.) EiiM. rendelet 1. sz. melléklete 13.6.
d) pontja értelmében a hasznalati uUtmutatonak az eszkéz pontos €s biztonsagos
mikoddéséhez sziikséges karbantartas, kalibralas jellegére és gyakorisagara vonatkozo
adatokat tartalmaznia kell.

2.)A kalibralashoz hasznalt haszndlati etalonnak érvényes hitelesitéssel kell rendelkeznie, és
pontosabbnak kell lennie a vele ellenérzott méréeszkdznél. Amennyiben a mérdeszksz
tulajdonosa rendelkezik hitelesitett (a mérbeszkdz ellenérzésére alkalmas) hasznalati
etalonnal, van megfeleld képzettségii szakembere, a kalibralast a sajat mérdeszkozein maga
is elvégezheti.

3.)Kalibralas els6dlegesen a miiszerfelelds altal végzett ellenérzés, amely sordn hitelesitett
méréeszkozzel ellendrzi a hasznalt mérdeszkozt. Etalon hidnyaban beszerzendd az etalon
(pl. hémérd esetében 1 db. digitalis hémérd), vagy kiilsé mérésiigyi szerv (OMH) illetékes
a kalibralasra.

4.)A kalibralas jellegét és id6kozét a hasznalati utmutatd alapjan a gyarté adja meg.
Amennyiben ilyen nem szerepel a leirasban a miszerfeleldés (felhaszndld) jogosult

meghatarozni.
5.) A kalibrélasrél jegyzokdnyvet kell kidllitani, (1. sz. melléklet) és a mérdeszkizt meg kell
Jjelilni.

6.)A kalibralasi id6kozoket nem szabdlyozza jogszabaly, azt a felhasznalénak kell
megallapitani. A kalibralast is az eszkoznyilvantart6 lapon vezetni kell.
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1. sz. melléklet

KALIBRALASI JEGYZOKONYV

Vizsgalt mérdeszkodz:

Azonositdsi szam. jel:

Mér6eszkdz gvartdja:

Meérdeszkoz tipusa:

Meérési tartomany:;

Osztés:
Kalibralas gyakorisaga:
Mérési eljaras:

Etalon megnevezése:

Mérési eredmények / MEASURING SERIES
Etalon Mért érték | Eltérés
Megengedett eltérés:
Aktualis mérési hiba;
Homérséklet: .
Méréeszkdz mindsitése: ' Megfelel| | Nem felel meg |

[K(’jvetkezc'i kalibralas datuma:

Kalibrélést végezte: Jévahagyta:
Déatum: Datum: B
Alairas Aléiras
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2. sz. melléklet

Uzembe helyezési jegyzokonyv

Szervezeti eZys€Z:  ..ciiiiiiiiiiieiiiiecnrencenenens eetererietnetuseattnttenttntttatcnssatonnstntonanas
Targy: targyi eszkoz tizembe helyezése

Targyi eszKOZ MegnevezZEse 11 iiiviiiiiiiiiiiiiiiaiiiiioninioemmmmemmesmnsenmsssessessssssssssssessossesssass
Megnevezés 2: ....cvevenreiannnnns eeeaersesetantetetentetetentotesnatineenssattenanaststanatntenntosntnatetes
Targyi eszkoz tipusa: .....ccovvenaene. etaeeseaeteniieetttetentttentanestttatenastttntotasastntotertsartses
Targyi eszkOz gyartoja: .c..cvveevinneees eeeetietemiesteestteenetetsotnsttattitntotenattatstrionaresanren
Targyi eszkoz gyartasi SZama: ......covvevieeencnnes S L s a s s nnees
KoOd (ORKI): «vvviieiiieiiiiiiiiiiiciiisienteretessesnsssoressasesscasees Ceresssesaseestttenenetstnnanes
Virhato selejtezés datuma: .......vuveieiiiiiiiiiiiiiiiiaiaierenmnoriesetesecees

Miiszernyilvintartasra kitelezett eszkoz: Igen Nem

Szoftver beszerzés esetében: Egyetem részére fejlesztett
(Kérem a megfelel6 vélaszt alahtzni) Hasznalati joggal rendelkezik

Beszerzésre vonatkozoé adatok:

Szallité megnevezése:

SzZAMIA KO . e e e et aaeaan
AVl KELLE: et
SZAMIA SZETINLL AT i e e
Uzembe helyezésre vonatkozé adatok:

Aktivalasra KerlilO GrtCK: oo e,
Uzembe helyezés KEIE:  ..uuiiiiiie it e e e e e e e
Terv szerinti értékcsokkenési leirasra vonatkozo adatok:

ErtékeSOKKenesi 161rA8 KEZACLE: oevvveeeeeeeeeieieee e e e e e e e e e e ee e e e e e
Ertékesokkenési leiras kulcsa, hasznos 1dGtartam: ... ...o.vveivriiiiii ettt enes
Maradvany€rt€k: e

Kelt:

...........................................................................................

Targyi eszkoz hasznaloja Felelés szamado Uzembe helyezd
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Miiszergazddlkoddsi szabdlyzat

4. sz. melléklet

Fogalmak

FEtalon: Mérbeszkdzok vagy mérési eldirasok valamely mértékegység, annak részei
vagy tObbszordsei megtestesitéséhez vagy megjelenitéséhez, azok
hitelesitése és/vagy mas méréeszkdzokre valo tovabbadasa céljabdl.

Felujitas: Az clhasznalodott targyi eszkoz eredeti 4llaga (kapacitdsa, pontossaga)
helyredllitasat szolgalo, idészakonként visszatérd olyan tevékenység, amely
mindenképpen azzal jar, hogy az adott eszkdz élettartama megnovekszik,
credeti miiszaki allapota, teljesitbképessége megkdzelitben vagy teljesen
visszaall, az eldallitott termékek mindsége vagy az adott eszkdz hasznélata
jelentésen javul és igy a felyjitds potlolagos raforditdsabol a jévében
gazdasagi elénySk szarmaznak.

Felajitas a korszerlsités is, ha az a korszerli technika alkalmazisival a
targyi eszk6z egyes részeinek az credetitdl eltérd megolddsaval vagy
kicserélésével a targyi eszk6z iizembiztonsagat, teljesitképességét,
hasznélhatosagat vagy gazdasdgossigat noveli. Ez a folyamat tehat
megvaltoztatja targyi eszkoz tervezett élettartamat, értékét.

A targyi eszkozt akkor kell feldjitani, amikor a folyamatosan, rendszeresen
elvégzett karbantartds és javitds ellenére a targyi eszkdz oly mértékben
elhasznélddott, amely mar a rendeltetésszer(i hasznalatot veszélyezteti.

Gydrto: Az a természetes, vagy jogi személy, illetve jogi személyiséggel nem

rendelkez6 gazdasagi tarsasdg, amely eszkozt sajat felelésségével tervez,
gyart, csomagol és cimkéz azt megel6z6en, hogy a sajat neve alatt
forgalomba keriil.
Az Eurépai Kozosségben (a tovabbiakban: EK) székhellyel nem
rendelkezd gyartd helyett a gyarté e rendeletbdl eredd kotelezettségei
tekintetében annak az EK-ban letelepedett meghatalmazott képviseléje jar
el. Az EK-ban székhellyel rendelkez6 gyartd helyett annak a Magyar
Koztarsasagban letelepedett meghatalmazott képviseldje is eljarhat.

Hitelesités: A mérésiigyi szervek altal végezheté joghatassal jar6 mérésre hasznat
mérbeszkdzon végzett olyan ellendrzés, amely soran a mérdeszkodzt
igazolhat6 moédon visszaszarmaztatjadk a megfeleld nemzeti etalonhoz és
errél jegyzOkonyvet, igazolast adnak ki.

Jelolés: Olyan miivelet, amely soran a méréeszkozt a hitelesitett, vagy kalibralt
allapotot igazolé cimkével, illetve a "tdjékoztaté mérésre szolgal”
jelentésti felirattal latjak el.
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Kalibralds:

Karbantartds,
javitds:

Orvostechnikai
eszkoz:

Meérés:

Meéroeszkoz:

Miiszer
beruhdzdsok:

Szolgdltato:

A kalibrdlas azoknak a miveleteknek az Osszessége, amelyekkel —
meghatdrozott feltételek mellett — megéallapithaté az Osszefiiggés a
mérdmiiszer vagy mérbérendszer értékmutatdsa, illetve a mérték, a hiteles
anyagminta altal megtestesitett vagy hasznalati etalonnal megvalositott
értek (helyes érték) kozott.

A meglévé technoldgiai berendezések, orvosi gépek, miszerek, felszerelési
targyak, jarmivek folyamatos, zavartalan, biztonsdgos iizemeltetését
szolgél6 karbantartasi, javitasi, allagmegdvasi munkak.

Téargyi eszkoz, amely megfelel a 4/2009. (II1.17.) EiM rendeletben
meghatarozott fogalmaknak. Minden olyan, akar ©nalldan, akir mads
termékkel egyiittesen hasznalt késziilék, berendezés, anyag vagy mas termék
— ideértve a megfeleld miikddéshez sziikséges szoftvert, valamint a
rendelésre késziilt eszkozt, tovabba a klinikai vizsgalatra szant eszkdzt is —,
amely a gyarté meghatdrozasa szerint emberen torténé alkalmazasra szolgal.

Olyan informacidszerzési tevékenység, amelynek soran valamely jellemzd
mennyiségének mértékét valamely etalonnal vald, kézvetlen vagy kozvetett
Osszehasonlitas Gtjan hatarozza meg.

Valamely jellemzd mérészdmanak és mértékének megallapitasara szolgalo,
ismert vonatkoztatdsi mennyiséggel valé kozvetlen vagy kozvetett
Osszehasonlitdsan alapuld eszkoz.

A targyl eszkdz beszerzése, létesitése, sajat vallalkozasban torténd
cldallitasa, a beszerzett targyi eszkéz lizembe helyezése, rendeltetésszerii
hasznélatbavétele érdekében az iizembe helyezésig, a rendeltetésszer(i
hasznalatbavételig végzett tevékenység (szallitds, vamkezelés, kozvetités,
alapozis, lizembe helyezés, tovabba mindaz a tevékenység, amely a targyi
eszk6z Dbeszerzéséhez hozzakapcsolhatd, ideértve a tervezést, az
el6készitést, a lebonyolitast, a biztositast is). Beruhdzas a meglévd targyi
eszkdz  blvitése, rendeltetésének  megvaltoztatasa, atalakitasa,
€lettartamanak, teljesitéképességének kozvetlen novelését eredményezd
tevékenység is, az ecl6bbickben felsorolt, e tevékenységhez
hozzékapcsolhat6 egyéb tevékenységekkel egyiitt,

A szolgaltatas gyakorlati megvalositasat végzi.
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Idészakos feliilvizsgalatok, ellenérzések

5. sz. melléklet

Az iddszakos feliilvizsgdlatra kitelezett termékek kire, a feliilvizsgdlat gyakorisdaga (4/2009.

(III. 27.) EtiM rendelet 13. sz. melléklcte alapjan)

1. Defibrillator 1 évente
2. Nagvfrekvencids sebészeti vagdkésziilék 1 évente |
3. Inkubator 1 évente
4. Altatg-1éleceztetd berendezés 1 évente
5. Mitélampa - 1 évente |
6. Dializal6 berendezés 1 évente
7. Invaziv és intervencids rte. berendezések 1 évente
8. Mitéasztal 2 évente
9. Tonométer 2 évente
10. Rontgen atvilaeito €s felvételi munkahely 2 évente
11. Sebészeti képerdsitd 2 évente
12. Miitéti és 6rz6 monitor, EKG 2 évente
13. Lézer ) 2 évente |
'14. Invaziv vérnvomasmérd és véraramlasmérd 2 évente
[15. Gépi infuzié adagold késziilék 3 évente
16. Vérmelegit6 késziilék 3 évente |
17. Sterilizalé berendezés 3 évente |
18. Halézati {izemii elektroterapias késziilék (stimulator. nagyfrekvenciis 3 évente
19. Orvosi gaz ellaté berendezés 3 évente
120. Képalkot6 Ultrahang-diagnosztikai késziilék 3 évente

Denzitométerek

a) Idészakos feliilvizsgalat 2 évenkénti elvégzése.

b) Védofoldelés és burkolati szivargod dram mérése IEC 601 szerint.

¢) Mechanikus elemek beallitasa, ellenbrzése.

d) Képmindségi tesztek, mélységi latas ellenérzése fantommal. Optika, elektromos fokusz,
andd és racs-fesziiltség beallitasa, ellenbrzése.

¢) Berendezés szemrevételezéssel, valamint diagnosztikus jelleggel késziilt képek alapjan
torténd elemzése.

f) Szaktanicsadas a javitdsok megelbzésére.

g) Vizsgalati eredmények jegyzOkonyvi rogzitése.

h) Berendezés tizemi paramétereinek ellenbrzése és beallitisa a gyartd elbirdsa szerint.

1) A berendezés tisztitasa.

Képalkoto berendezések (rontgensugdr alapi, CT, képerdsitd, stb.)

a) Idészakos feliilvizsgdlat 2 évenkénti elvégzése.
b) Rontgen paraméterck: kV, mA, S, mAs, dozisértékek mérése, beallitasa.

¢) Elektronikus képalkoté rendszerek jellemzdinek, atalakito tényezd, kontraszt, felbontas, és
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a hagyomanyos képalkot6 rendszerek, szenzito-, illetve dezintometrids mérése és
értékelése.

d) Népegészségligyi Intézet OSSKI altal el6irt sugarvédelmi ellendrzé mérések elvégzése.

e) Mechanikai elemek tisztitasa, sziikség szerinti kenése.

f) Egyéb, a gyarté altal eldirt sziikséges karbantartasi feladatok elvégzése: a helyszini
javithatésdg esetén a feladat azonnali végrehajtdsa, valamint a sziikséges beallitasi és
ellendrzési folyamatokat kovetd lizemképes ataddsa.

g) A helyszini javithatdsagot kizard esetben a haladéktalan intézkedés az alkatrész ellatasa
érdekében, a hibaelhdritas targyi feltételeinek legrévidebb idén beliili biztositdsa. A
feltételek teljesiilésével a javitasi folyamat késedelem nélkiili folytatdsa és el6z pont
szerintieknek megfelel6en.

h) Rontgencs6, nagyfesziiltségl kabel, nagyfesziiltségli transzformator meghibisodasa esetén
a mihelyjavitas id6tartamara cseredarab biztositasa.

1) Szaktanacsadas a javitasok megelSzésére.

j) Vizsgélati eredmények jegyz6konyvi rogzitése.

Ultrahang-diagnosztikai berendezések

a) Idoszakos fellilvizsgélat 3 évenkénti elvégzése.

b) Berendezés belsd tisztitisa kiilonos tekintettel a belsé porsziirkre.

¢) Miikodési funkcidk ellendrzése, szerviz tesztprogramok futtatdsa.

d) Képmindségi tesztek, mélységi 1atas ellendrzése fantommal.

e) Vizsgaldfejek szemrevételezéssel, valamint diagnosztikus jelleggel késziilt képek alapjan
torténd ellendrzése.

f) Szaktanicsadas a javitasok megeldzésére.

Laborautomatak

a) Gyarto altal eldirt kotelezo karbantartas elvégzése a gépkényvben cléirtak szerint.
b) Berendezések belsé tisztitasa, elvégzett karbantartasok leirésa.

¢) Miikodési funkciok ellenbrzése, tipusra specifikalt eldirdsok szerint.

d) Szaktanacsadas a javitasok megelézésére,(a gyarto altal).

e) Szamitdgépes programok frissittetése.

MYité berendezések

(Miitbasztal; miitélampa; sebészeti vagok; lézerek, altatd; 1élegeztetd berendezések; sziildagy;
stb.)

a) Idészakos feliilvizsgalat a 4/2009. (IT1I. 17.) EiiM. rendelet 13. szama melléklete szerint

b) Védofoldelés és burkolati szivarg6 aram mérése IEC 601 szerint.

¢) Mechanikus elemek bedllitasa, ellendrzése.

d) Miikédési funkciok ellenérzése.

¢) Berendezés szemrevételezéssel térténd ellendrzése.

f) Szaktanadcsadas a javitdsok megel6zésére, (a gyarto altal).

g) Vizsgalati ecredmények jegyzdkonyvi régzitése.

h) Valamennyi berendezés tizemi paramétereinek ellendrzése, beallitasa a gyarté elbirasai
szerint.
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1) A berendezés tisztitasa.

Orvosi gdz hdlozatok és kozpontok, valamint berendezés karbantartisa, idészakos
Sfeliilvizsgdlata, ellendrzése

1) Az orvostechnologiai eszk6zokrél szO6l6 4/2009. (III. 17.) EiM. rendelet 13. szamu
melléklete értelmében az orvosi géz ellatdé berendezés €s teljes rendszerének 3 évenkénti
feliilvizsgalata kotelezd, amely feladatot az e kérben megkétott bérleti szerz8dés szerinti a
bérlo szervezeti egység feladata.

2) Az oxigéntartalyokkal rendelkezé szervezeti egységeknél a miszerfelelds feleldssége, hogy
évenkénti vizsgalattal élesben le kell probalni, (ha van) a tartalék ellatds miikodését. Ezt egy
jegyz6konyvben kell dokumentélni.

3) Az orvosi gazhalézatokra vonatkozo harmonizalt szabvanyok jegyzéke:

MSZ EN 60601-1:1997 Gyogyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalanos biztonsagi

kovetelmények (IEC 601-1:1988+A1:1991+A2:1995+¢corrigendum 1995)

MSZ EN 737-1:2000 Gyogyészati gaz csbrendszerei. 1. rész: Vételi egységek nyomas alatti

gyogyaszati gazokhoz és vakuumhoz

MSZ EN 737-2:2000 Gyogyaszati giz cs6rendszerei. 2. rész: Altatogaz-elszivé rendszerek.

Alapkdvetelmények

MSZ EN 737-3:1998/A1:2001 Gyogyaszati gaz csérendszerei. 3. rész: Csévezetékek nyomas

alatti gyogyaszati gazokhoz és vakuumhoz

MSZ EN 737-3:2000 Gyogyaszati giz csbérendszerei. 3. rész: Csbvezetékek nyomads alatti

gyogyaszati gazokhoz és vakuumhoz

MSZ EN 737-4:2000 Gydgyaszati gz csGrendszerei. 4. rész: Vételi egységek altatégaz-

elszivd rendszerekhez

MSZ EN 738-1:1997/A1:2003 Nyomascsokkentdk gyoégyaszati gazokhoz. 1. rész:

Nyomascsokkentdk €s atfolyasmérds nyomascsckkentdk

MSZ EN 738-1:2000 Nyomascsokkentbk gyogyaszati gazokhoz. 1. rész: Nyomascskkentdk

és atfolyasmérds nyomascsokkentk

MSZ EN 738-2:2000 Nyomascsokkentk gydgyaszati gdzokhoz. 2. rész: K6zponti és halozati

nyomascstkkent6k

MSZEN 738-3:1998/A1:2003 Nyomascs6kkentdk gyogyaszati gdzokhoz. 3. rész:

Palackszeleppel egybeépitett nyomascsdkkentk

MSZ EN 738-3:2000 Nyomaéscsokkentdk gyogyészati gazokhoz. 3. rész: Palackszeleppel

egybeépitett nyomascstkkentdk

MSZEN 738-4:1998/A1:2003 Nyomascsdkkent6k gyogyaszati gazokhoz. 4. 1ész:

Orvostechnikai eszk6z6kbe beépithetd kisnyomasu nyomascsékkentdk

MSZ EN 738-4:2000 Nyomascsokkenték gyogyaszati gazokhoz. 4. rész: Orvostechnikai

eszkozokbe beépithetd kisnyomdast nyomascsokkenték

MSZ EN 739:1998/A1:2003 Kisnyomasu témldvezeték-rendszerek orvosi gdzokhoz

MSZ EN 739:1999 Kisnyomasu toml6vezeték-rendszerek orvosi gazokhoz

MSZEN 13220:2001 Gyogyaszati gazcsbrendszerek végegységeihez csatlakoztathato

aramlasmérd eszkozok

MSZEN 13221:2001 Gyoégyaszati gazokhoz hasznalhaté nagynyomdasu rugalmas

csatlakozasok

MSZ EN ISO 11197:2005 Gyobgyaszati ellaté egységek (ISO 11197:2004). 2 Mas

szabvanyok, utmutatok felsorolasa
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Miiszergazdalkoddsi szabdlyzat

MSZ ENV 737-6:2003 Gyogyaszati giz csdrendszerei. 6. rész: Csatlakozodugok méretei és
kialakitdsa nyomas alatti gyogyaszati gazok és vadkuum vételi egységeihez

19/20



