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A Semmelweis Egyetem
Rektoranak és Kancellarjanak

E/7/2020. (VI111.27.) 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 elSterjesztés
mellékletét képezd Miiszergazdalkodasi szabalyzatot.

2. § Jelen hatarozat és azzal a Miiszergazdalkodasi szabalyzat a Jogi és Igazgatasi
Foigazgatosag (JIF) alhonlapjan vald kozzétételt koveté napon 1ép hatialyba.

3. § Jelen hatarozat hatalybalépésével egyidejiileg hatalyon kiviil helyezésre Keriil a
K/8/2015. (V.04.) szamu kancellari hatarozattal elfogadott Miszergazdalkodasi
szabalyzat.

Budapest, 2020. augusztus 27.

Dr. Merkely Béla Baumgartnerné Holld 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, egészségiigyi szolgalati jogviszonyban allo személyre, valamint a
munkavégzésre iranyulo egyéb jogviszonyban foglalkoztatottakra.

(2) A szabalyzat targyi hatalya kiterjed a szabalyzatban felsorolt miszerek, berendezések
csoportjara, az ellenérzésre, mérésre, vizsgalatra hasznalt eszkdzok korére.

2. RESZLETES RENDELKEZESEK
2.1. A miiszergazdalkodas feladatai

(1) A miszergazdalkodas a gazdasagi tevékenység olyan formaja, amely magaban foglalja a
muszerbeszerzésben vald igény szerinti kozremikodést, gazdasdgos kihasznalast,
javitast, karbantartast, feljitast, selejtezést, raktarozast, értékesitést, tovabba mindezen
tevékenységek értékelését, a gazdasdgossag és hatékonysag figyelembe vételével.

(2) Az Egyetem Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztalyt hozott 1étre a miiszergazdalkodasi
feladatok szabdlyozasara, irdnyitdsara, koordinaldsara, ellendrzésére. Az Egyetem
gazdalkodo szervezeti egységeinek vezetdi miszerfelelosoket jelolnek ki, amelyhez
kapcsolodo feladatokat a munkakori leirasban rogziteni kell.

(3) A miszerfelelésok munkajukat az Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztallyal
egylttmiikodve, illetve 6nalloan is végzik.

(4) Az Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztaly kapcsolatot tart a szervezeti egységek vezetd
gazdasagi koordinatoraival és miiszerfeleldseivel (tovabbiakban: miiszerfelelds).

2.2. Miiszerek és méroeszkozok kezelése, jelolése

2.2.1. 4 jogszabdlyokban eldirt kotelezettségek teljesitésére jogosult szervezetek

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

(2) Hitelesitést a Budapest Févaros Kormanyhivatalahoz tartozo Metrologiai és Miiszaki
Feliigyeleti Foosztalya, illetve az altaluk jogosultnak mindsitett szervezetek
végezhetnek.

(3)Kalibralast a muszer jellegétdl fiiggden az eszkodz kezeldje végezhet, illetve etalon
hidnyadban a Budapest Févaros Kormanyhivataldhoz tartozo Metroldgiai €s Miiszaki
Feliigyeleti Fdosztaly, illetve az 4ltaluk jogosultnak mindsitett szervezetek
végezhetnek.

(4) Karbantartdst a gépkonyv eldirasa, és a 2.6. pontban foglaltak szerint kell biztositani.

2.2.2. Egyetemen beliil ellatando feladatok

(1) A szervezeti egységnek garantalnia kell az oktato, kutatd, gyogyitd - megeldzo és az
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azt segitd kiszolgalod tevékenységek eldirt mindségének biztositdsa érdekében az
ellendrzésre, mérésre- és vizsgalatra hasznalt mérdeszkozok szakszerli kezelését,
felligyeletét és szakszer(i karbantartasat, kalibralasat, illetve hitelesitését.

(2) Minden olyan miiszer, amely gydri miiszerkonyvvel rendelkezik és tartalmazza a
miiszer rendszeres vagy iddszakos ellendrzésére, karbantartasdra vonatkozd
eldirasokat, igy az abban foglaltak szerint kell eljarni, dsszhangban a jogszabalyi
eldirasokkal, és e szabalyzatban foglaltakkal.

(3) A miszerek gépkdnyveit, kezelési utmutatokat a szervezeti egység vezetdje altal
kijelolt személyek, vagy az adott miiszerek felelGse Orzi.

(4) Mas esetekben a miiszerfelelos dont az ellenérzési modjarol €s gyakorisagarol, ennek
leirasat, az eszkoznyilvantartod adatlapon kell jeldlni.

(5) A miiszerfelelosok feladata az orvostechnikai eszk6zokrdl szold érvényben 16vo
rendelet, mérésiigyrdl szold jogszabalyok, a miiszerkonyv és egyéb szakmai ismeretei
alapjan az eszkoz mindsitése, mely lehet:

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

(6) Az ellenérzésre kotelezett eszk6zok hasznalatba vételekor a miiszerfelel6sok dontenek
az ellendrzés modjarol a hatalyos jogszabalyok szerint.

(7) Az ellen6rzés modja szerint:

a) idészakos feliilvizsgalat (hatosagi tevékenység),

b) hitelesités (hatosagi tevékenység),

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

d) beallitas (egyszeri, vagy rendszeres, a gyarto, a forgalmazo, tovabba a szervezeti
egység dolgozoja végezheti).

(8) Alapmérésre visszavezetheté miiszerek, eszkozok, eszkozrendszerek esetében -
tomegmérés, homérsékletmérés, paratartalom mérés — az adott miiszer felelose
biztositja, hogy a fent emlitett eszkozok karbantartdsa, kalibralasa, ellendrzése,
nemzetkdzi etalonra vald visszavezethetOsége az eszkoznyilvantartdé lapon
meghatarozott idokozonként el legyen végezve.

(9) Specialis miiszerek, eszkozok esetében a specialis miszereket/eszkozoket
forgalmaz6, karbantartd, illetve kalibraldé (szerz6d6 partner) kalibralasi
jegyzékonyvben igazolja, milyen modon valdsitja meg a nemzetkozi etalonra valo
visszavezethetdséget, vagy hogyan validdlja a mérési modszereket. Ezen eszkozok
ellendrzési, kalibralasi és karbantartasi gyakorisagat, ahol ez sziikséges a folyamatos
miikddéshez az eszkdznyilvantartd lapon definialjak.

(10) Az ellenérzésre kotelezett berendezéseken az ellenérzés eredményét datummal
megjelolve is jelolik.

(11) Az iddszakos feliilvizsgalatrol jegyzOkonyv késziil, és az ellendrzést végzd szerv
koteles az eszkdzon elhelyezni az eldirt jelolést az érvényesség datumaval.

(12) Hitelesitésre kotelezett mérdeszkoz esetén ez a jelolés minden esetben a hitelesitést
végzé OMH altal alkalmazott jelolés lehet.

(13) Kalibrdlasra kotelezett mérdeszkioz esetén a jelolést a nyilvantartds alapjan a
felhasznalo/miiszer feleldse végzi, jelolécimke alkalmazasaval.

(14) Az ellenérzésre kotelezett mérdeszkozt nem megfeleloként kell kezelni, ha az
ellendrzott allapot érvényessége lejart. Az esetleg nem megfeleld mérdeszkdzoket a
felhasznalo szervezeti egység miiszer felelése ,,HASZNALATON KiVUL” cimkével
latja el. A nyomtatott cimkén kiviil kézirassal készitett is hasznalhatd, amelyen datum
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és alairas is szerepeljen.

(15) A mindséget kozvetleniil nem befolyasold miszerek jelolése nem kotelezd, de
lehetséges példaul ,,Csak tajékoztatd mérésre szolgal” cimkével vagy egyéb irassal
ellatni.

2.3. Az ellendrzésre kotelezett eszkozok nyilvantartasa

(1)A miszert, méréeszkozt hasznald szervezeti egység az SAP rendszerben 1évo
Eszkoznyilvantart6 lapot csak az iddszakos feliilvizsgalatra, a hitelesitésre,
kalibralasra, karbantartasra kotelezett eszk6zok, muiiszerek esetében kell Kitolteni.

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

(3)A gazdalkodd szervezeti egységek miiszereiket, méréeszkozeiket az SAP
rendszerben kotelesek nyilvantartani, amelybdl lekérdezhetd az Gsszes ellendrzési
kotelezettséget tartalmazo szervezeti egység szintli eszkozosszesito.

(4)A nyilvantartas felelése a vezeté gazdasagi koordinator, a felelés szamado, a
miiszerfeleldsokkel egyiittmiikodve.

(5) Az Eszkdznyilvantarto lapot a miiszer/eszkoz iizembe helyezésekor (az eljards érvénybe
lépésekor mdr meglévé miiszerekrdl utolag) kell kidllitani az SAP rendszerben.

(6)Idoszakos feliilvizsgalat elmaradasa esctén az eszkéz nem hasznalhaté az
orvostechnikai eszk6zokr6l szol6 4/2009. (I11.17.) EiM rendeletbe foglaltak szerint.

(7)Hitelesités elmaradasa esetén, annak megtorténtéig az eszkdz nem hasznalhato hiteles
mérésekre.

(8)Kalibralas elmaradasa esetén az egység vezetdje dont az eszkdz hasznalhatosagarol.
Engedélyét vagy tiltdsat az Eszkoznyilvantarté lapon kell rogziteni. A haszndlatbol
atmenetileg kivont eszkoz (jol lathato) jelolésérol, illetve végleges kivonds esetén
annak elkiilonitésérdl a szervezeti egység vezetdje gondoskodik.

(9)Abban az esetben, ha a miiszert/eszkozt hasznalo észleli a mérés vagy ellendrzés soran,
hogy a miiszer/eszkdz valamilyen okndl fogva nincsen kalibralt allapotban, feliil kell
biralni, és meg kell jelolni a kalibralatlan mérdeszkdzzel mért minden mérési adatot
visszamendleg az utols6 elfogadott ellendrzésig. Ezen mérésekrél és annak
elfogadhatdsagarol, a miiszert hasznalo feljegyzést készit az egység vezetdje szamara,
aki feliilbiralja a kapott és a beldliik szarmaztatott adatokat figyelembe véve a biologiai
mérési tartomanyt. A méréseket addig fel kell fliggeszteni, amig wjra kalibraljdk a
mérdeszkozt.

2.4. A bizonylatok megdrzése

Az ellendrzésre kotelezett miiszer, esgkozmyilvantarto lapjat az; SAP rendszerbol lehet
kinyomtatni és sziikség esetén bemutatni az id6szakos feliilvizsgalatot, a hitelesitést, a
kalibralast, karbantartast igazol6 dokumentumokkal egytitt. A mérdeszkdz hasznélatbdl torténd
kivonasa utan az illetékes szervezeti egység vezet6je a dokumentumokat atadja a szervezeti
egység vezetdjének tajékoztatas és dontés céljabol.

2.5. Beruhazas
(1) Az 4j orvostechnikai eszkdzok beszerzésekor a szamlakat és bevételi bizonylatokat az
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intézmények az FEgészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztalynak kiildik meg. Az
Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztaly munkatarsai soroljak be az eszkozoket, majd
kiildik tovabb a Szamviteli Osztaly részére. Az eszk6zok besoroldsa az SAP-n beliil az
ORKI miiszer kodokbol, és gyartokodokbdl keriil meghatarozasra. Az Egészségligyi
Ellatasfejlesztési Osztaly munkatarsai ellendrzik tovabba a gyari szamok, valamint az
eszkozok tipusanak, gyartojanak feltiintetését is, a megfeleld azonosithatosag érdekében.

(2) A miuszernyilvantartasra kotelezett eszkozok tekintetében, amennyiben az érintett
szervezeti egység modositani kivanja az adott eszkoz kotelezettségét, (IGEN helyett
NEM - re modositas esetén) az kizarolag az Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztalyon
keresztiil valosithatd meg ugy, hogy a szervezeti egységek irdsban kérik az
Egészségligyl Ellatasfejlesztési Osztalytol a valtoztatast és kozlik annak indoklasat.
Jovahagyas esetén az Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztaly elektronikus uton kéri a
sziikséges eszk6z SAP atkonyvelését a Szamviteli Osztalytol.

2.6. Karbantartas

(1) A karbantartas magaban foglalja a meglévé technologiai berendezések, orvosi gépek,
muszerek, felszerelési targyak, folyamatos, zavartalan, biztonsagos Ttizemeltetését
szolgdlo karbantartdsi, javitdsi, allagmegdvasi munkdkat. (Pl. miszerek iddszakos
biztonsagi feliilvizsgalata, tisztitasa, kenése, a meghibasodasok és {izemzavarok
elhéritdsa, a tervszerli megel6z0 karbantartds, a rendeltetésszerli hasznalat soran
elhasznalodott alkatrészek cseréje, a fodarabok javitisa, a folyamatos miikodés, a
biztonsagos lizemeltetés érdekében a fédarabok és 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 eldirasokat a felhasznaloknak célszer(i betartani.

(3) Az orvosi gépek, berendezések miiszerek Kkarbantartasara illetékes szolgaltatd
kivalasztasa az Egyetemi szabalyzatokban foglaltak szerint torténik.

(4) A karbantartas és az iddszakos feliilvizsgalati kotelezettség egy litemben is elvégezhetd.

2.7. Egyéb el6irasok

(1) Az id6szakos feliilvizsgalat eredményét rogziteni kell. A dokumentaciot a szervezeti
egység miuszerfeleldsei kotelesek megdrizni és kivansagra a munkavédelmi feleldsnek,
feligyeleti szervezetének, és ezt igénylé egyéb hivatalnak bemutatni. A vizsgalat
eredménye mellett meg kell jeldlni az ellendrzés modjat is.

(2) Nehezen vagy csak nagy koltséggel szallithatd késziilék esetében vagy olyan
késziiléknél, amely atmenetileg sem nélkiilozhetd az intézményben, helyi ellendrzési
modszert kell biztositani.

(3) Az idoészakos feliilvizsgalatot el kell végezni a meghibasodast kovetd szerviz
beavatkozas utan is, ha a beavatkozas a vizsgalando tulajdonsagra is Kiterjedt.

(4) Az id6szakos feliilvizsgalat nem érinti a mas mindsitd intézet hataskorébe utalt kotelezd
vizsgalatokat (pl. mértékhitelesités stb.)

(5) Az els6 iddszakos feliilvizsgalat az izembe helyezést kdvetden, az eldirt gyakorisagtol
figgben 1, 2 vagy 3 év elteltével esedékes. A tovabbi felillvizsgalat az el6z6
feliilvizsgalat id6pontjatol szamitando.
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2.8. Hitelesitések

(1) A mérésiigyrol szolo 1991. évi XLV. torvény értelmében a méréeszkoz-hitelesités célja
annak elbiralasa, hogy a mérdeszkoz megfelel-e a vele szemben tdmasztott mérésiigyi
eldirasoknak.

(2) Kotelez6 hitelesitésit mérdeszk6zok hitelesitése a hitelesitési eldirasban és/vagy a
hitelesitési engedélyben meghatarozott mérésiigyi vizsgalatbol ¢és a hitelesités
tanusitasabol all.

(3) A hitelesités tényét a mérdeszkdzon elhelyezett torvényes tanusito jel és/vagy hitelesitési
bizonyitvany tanusitja.

2.8.1. Hitelesitett meérdeszkozok haszndlata

(1) A  hitelesitett mérdeszkozt ugy kell tlizemben tartani és hasznalni, hogy
rendeltetésszerli miikodése, a mérési eredmények pontos leolvasasa biztositva
legyen.

(2) Ha a hitelesitett méréeszkéz valamely méréstechnikai tulajdonsaga a hitelesités
érvényének iddtartaman beliil megvaltozik, vagy rendeltetésszeri miikodése
kétségessé valik, a mérdeszkdoz hasznaloja koteles gondoskodni a mérdeszkoz
hasznalaton kiviil helyezésérol, javittatasarol és hitelesittetésérol.

(3) A hitelesitett méréeszkozt - az ellenkez6 bizonyitasaig tgy kell tekinteni, hogy annak
nincs a mérési eredményt befolydsold hibaja, a kotelezéen el6irt hitelesitésii
méroeszkozok Kkivételével, amelyeknél gondoskodni kell az eléirtak szerinti
hitelesitésrol. A mérésiigyi szolgaltatasok igénybevételéért igazgatasi szolgaltatasi
dijat kell fizetni.

(4) A hitelesitett méréeszk6zok hasznalatanak ellenérzése, a kotelezd hitelesitések
megszervezese a miiszerfelelosok feladata.

(5) A mérésiigyrdl szolo torvény végrehajtasarol szolo 127/1991. (X. 9.) Korm. rendelet
2. sz. melléklete a kovetkezé mérdeszkdzoknél ir eld kotelezo hitelesitést.

(6) A kozérdekkel, a kozegészségiliggyel, a koOzbiztonsaggal, a kozrenddel, a
kornyezetvédelemmel, a fogyasztovédelemmel, az adok és vamok kivetésével,
valamint a tisztességes kereskedelemmel kapcsolatosan mérési feladatokra

hasznalt:
Kotelezo hitelesitésii mérdeszkiozok
Sor- Megnevezés A hitelesités
szam hatalya (év)
6. | Automatikus mérlegek 2
9. [Kiterjedést mérd miiszerek (hossziisagmérd, teriiletmérd, térbeli 2
kiterjedésméro)

11. |Nem automatikus mikodési mérlegek

a) amelyek tomeg meghatarozasara szolgalnak
- gyogyszerek és gydgyhatasu készitmények gyogyszertarban torténd 2
eldallitasa, valamint az orvosi €s gydgyszertari laboratoriumokban végzett

analizisek soran

12. |Sulyok (E1, E2, F1, F2, M1, M2, M3 pontossagu, valamint a ,,kozepes” 2
pontossagi)
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15. | Gépjarmii-gumiabroncsnyomas mérok 2
16. | Suriségmérod eszkozok 2
- aerométerek dsvanyolaj, dsvanyolaj-szarmazékok, must, szeszes ital és tej korlatlan
stiriiségének mérésére. niknométerek
- folyamatos stirtiségmérdk €s siirtiség tavadok 2
17. | Sugérvédelmi és gyogyaszati alkalmazast dozismérok és
feliileti szennvezettség mérék 2

21. |Kiilon jogszabaly végrehajtasahoz hasznalt és az /5. pontban nem
szerepld mérdeszkozok

a) tartaly els6 hitelesités 5

b) tartaly tovabbi hitelesités 15

C) tartalyszintméré késziilék 2
22. | Légzési alkoholmérok 1

2.9. Kalibralas

(1) Az orvostechnikai eszkdzokr6l szolo 4/2009. (II1. 17.) EGM. rendelet 1. sz. melléklete
13.6. d) pontja értelmében a hasznélati utmutatonak az eszkdz pontos €s biztonsagos
miikodéséhez sziikséges karbantartas, kalibralds jellegére és gyakorisagara vonatkozé
adatokat tartalmaznia kell.

(2) A kalibralashoz hasznalt hasznalati etalonnak érvényes hitelesitéssel kell rendelkeznie, €s
pontosabbnak kell lennie a vele ellendrzott méréeszkoznél. Amennyiben a méréeszkoz
tulajdonosa rendelkezik hitelesitett (a mérdeszkdz ellenérzésére alkalmas) hasznélati
etalonnal, van megfeleld képzettségli szakembere, a kalibralast a sajat mérdeszkozein
maga is elvégezheti.

(3) Kalibralas els6dlegesen a miiszerfelelos altal végzett ellenérzés, amely soran hitelesitett
mérdeszkozzel ellendrzi a hasznalt mérdeszkozt. Etalon hidnyaban beszerzendé az etalon
(pl. homéré esetében 1 db. digitalis homérd), vagy kiilsé mérésiigyi szerv (OMH)
illetékes a kalibralasra.

(4) A kalibralas jellegét és id6kozét a hasznalati Utmutatdo alapjan a gyartd adja meg.
Amennyiben ilyen nem szerepel a leirdsban a miiszerfelelds (felhasznald) jogosult
meghatdrozni.

(5) A kalibralasrol jegyzokonyvet kell kiallitani, (1. sz. melléklet) és a méréeszkozt meg kell
jelolni.

(6) A kalibralasi id6kozoket nem szabalyozza jogszabaly, azt a felhasznalonak kell
megallapitani. A kalibralast is az eszkdznyilvantart6 lapon vezetni kell.
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1. sz. melléklet

KALIBRALASI JEGYZOKONYV

Vizsgalt méroeszkoz:

Azonositasi szam, jel:

Mérbeszkoz gyartdia:

Mérbeszkoz tipusa:

Mérési tartomany:

Osztas:

Kalibralas gyakorisaga:

Mérési eljaras:

Etalon megnevezése:

Mérési eredmények / MEASURING SERIES

Etalon Mért érték Eltérés
Megengedett eltérés:
Aktualis mérési hiba:
Homérséklet:
Meérdeszkoz mindsitése: Megfelel \ \ Nem felel meg ]
Kovetkezo kalibralas datuma:
Kalibralast végezte: Jovahagyta:
Datum: Détum:
Alairas Alairas
10/19
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Uzembe helyezési jegyz6konyv

2. sz. melléklet

SZErVeZeti €ZYSEE:  eiveiiiiiiieiiiniiiietetatissetssatossstssstossssssstossssssstosssossssssssssnsssnane

Targy: targyi eszkoz iizembe helyezése

Targyi esZKOZ MeGNeVeZESE 1: ..voiuiiiiniiieiiineiiiietenntetmmmiiii e
IMEEMEVEZES 22 o.uuerinnriinniiineienntonasesessossscsssssessosssssessossssssnssssssssnsosssssssssssssiinsonnse
TAargyi eSZKOZ tIPUSA: «ooviiiniiiiniiiieiiieiiieiiiimiieteteseetssstossscssssssassssssossssssssssssssnsssnns
Targyi eSZKOZ GYArtOfa: c.vvueiiiniiiiiiiniiiiiiiiieieieiietetstotesssestosssssessssnsosssssessosnssnns
Targyi eszZKOZ GYArtasi SZAMA: ...covviiiriiineiiiniiiinieinecssetosssessesssssosssssssossssssassssssssses
LT 0.0 2.8 T
Varhato selejtezés dAatuma: ......ccoiviiniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiietietiteietiatenscases

Miiszernyilvantartasra kotelezett eszkoz:

Szoftver beszerzés esetében:
(Kérem a megfelel valaszt alahuzni)

Beszerzésre vonatkozo adatok:
Sz4llité megnevezése:

lgen

Nem

Egyetem részére fejlesztett
Hasznalati joggal rendelkezik

SzaAmMIa Kelte:
AVEEl KEIE:
SzZAMIA SZETINL AT: e

Uzembe helyezésre vonatkozé adatok:

Aktivalasra Kerlild ErteK: ... i
Uzembe helyezés KEIte: .....iiuiieiit e

Terv szerinti értékcsokkenési leirasra vonatkozo adatok:

Ertékesokkenési 161r4s KeZAOte: oovieie s s,
Ertékcsokkenési leiras kulcsa, hasznos idOtartam: ........oveeee e,
MaradvanyerteKk: e

Kelt:

Targyi eszk6z hasznaldja Felelds szamado

Hatalyba 1épés: 2021. julius 9.
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Ellenérzési nyomvonal

. sz. melléklet

Hatalyba Iépés: 2021. julius 9.

feleldsségi szintek folyamat
folyamat Iépései elékészités lépései feladatgazda | ellendrzé ellendrzés médja jovahagyo jovahagyas modja eredményeként
keletkezett
dokumentum
1. | Miiszergazdalkod4s Egyeztetd Orvos- Orvos- beszamoltatas Orvos- n.é Eszkoznyilvantartd
mikdodtetése megbeszélések SE | féigazgatd foigazgato foigazgato lap
egységekkel Miiszergazdal-
kodasi
osztalyvezetd
2. | Adatszolgaltatas Egyeztetések a Miiszergazdal- Orvos- beszamoltatas Miiszergazdal- alairas Kozbeszerzés
kozbeszerzésekhez sziikséges adatok kodasi el6ado foigazgatd kodasi inditasahoz
szliréséhez Miiszergazdal- osztalyvezetd sziikséges
kodasi dokumentacio
osztalyvezetd
3. | Selejtezés Egyeztetd Egészségiigyi Selejtezési adatok ellendrzése Selejtezési alairas Selejtezési
megbeszélések SE | Ellatasfejlesztési | Bizottsag nyilvantartassal Bizottsag elndke jegyz6konyv
egységekkel, igény | Osztaly
bekiildése osztalyvezetd
4. | Maradvanyérték Igény bekiildése Egészségiigyi n.é. beérkezett Egészségiigyi alairas Maradvanyértéket
meghatarozasa Ellatasfejlesztési informaciok, Ellatasfejlesztési rogzitd
Osztaly dokumentumok Osztaly dokumentum
osztalyvezetd ellendrzése osztalyvezetd
5. | Altalanos Igény bekiildése Miiszergazdal- Miiszergazdal- | beérkezett Miiszergazdal- alairas Ellen6rzott
adatszolgaltatas kodasi eldado kodasi informaciok, kodasi adatszolgaltatas
osztalyvezeté dokumentumok osztalyvezeté
12/19
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feleldsségi szintek folyamat
L e feladatgazda | ellenérzé ellen6rzés modja jévahagyo jévahagyas médja eredményeként
folyamat lépéseli elékészités 1épései
keletkezett
dokumentum

ellendrzése

6. | A hitelesitett
mérdeszkdzok
hasznalatanak
ellen6rzése, a kotelez6d

hitelesitések

megszervezése

ellen6rzés
teriiletének a

meghatarozasa

miszerfelel6s

Hatalyba Iépés: 2021. julius 9.
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4. sz. melléklet

Fogalmak

Etalon: Méréeszkozok vagy mérési eldirasok valamely mértékegység, annak részei
vagy tobbszorosei megtestesitéséhez vagy megjelenitéséhez, azok
hitelesitése és/vagy mas mérdeszkozokre vald tovabbadasa céljabol.

Felujitas: Az elhasznalddott targyi eszkoz eredeti allaga (kapacitdsa, pontossaga)
helyreallitasat szolgald, iddszakonként visszatérd olyan tevékenység, amely
mindenképpen azzal jar, hogy az adott eszkoz élettartama megnovekszik,
eredeti muszaki allapota, teljesitOképessége megkozelitéen vagy teljesen
visszaall, az eldallitott termékek mindsége vagy az adott eszkdz hasznalata
jelentésen javul és igy a felujitds potlolagos raforditasabol a jovében
gazdasagi elonyok szdrmaznak.

Feltjitas a korszeriisités is, ha az a korszerli technika alkalmazasaval a
targyi eszkoz egyes részeinek az eredetitdl eltérd megoldasaval vagy
kicserélésével a targyi eszkOz iizembiztonsagat, teljesitoképességét,
hasznalhatosagat vagy gazdasagossagat noveli. Ez a folyamat tehat
megvaltoztatja targyi eszkoz tervezett ¢lettartamat, értékét.

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

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

rendelkez0 gazdasagi tarsasag, amely eszkozt sajat feleldsségével tervez,
gyart, csomagol és cimkéz azt megelézden, hogy a sajat neve alatt
forgalomba kertil.
Az Eurdpai Kozosségben (a tovabbiakban: EK) székhellyel nem
rendelkezd gyartd helyett a gyartd e rendeletbdl eredd kotelezettségei
tekintetében annak az EK-ban letelepedett meghatalmazott képviseldje jar
el. Az EK-ban székhellyel rendelkezé gyartdé helyett annak a Magyar
Koztarsasagban letelepedett meghatalmazott képviseldje is eljarhat.

Hitelesités: A mérésiigyi szervek altal végezhetd joghatdssal jar6 mérésre hasznat
mérdeszkozon végzett olyan ellendrzés, amely soran a mérdeszkozt
igazolhatdé modon visszaszdrmaztatjak a megfelel6 nemzeti etalonhoz és
errdl jegyzokonyvet, igazolast adnak ki.

Jelolés: Olyan miivelet, amely soran a mérdeszkozt a hitelesitett, vagy kalibralt
allapotot igazold cimkével, illetve a "tdjékoztatd mérésre szolgal"
jelentésii felirattal 1atjak el.

14/19
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Kalibralas:

Karbantartas,
javitds:

Orvostechnikai
eszkoz:

Meérés:

Méroeszkoz:

Miiszer
beruhazasok:

Szolgaltato:

A Kkalibralas azoknak a miiveleteknek az 0Osszessége, amelyekkel —
meghatarozott feltételek mellett — megallapithatd az Osszefliggés a
méromiiszer vagy mérérendszer értékmutatasa, illetve a mérték, a hiteles
anyagminta altal megtestesitett vagy haszndlati etalonnal megvaldsitott
érték (helyes érték) kozott.

A meglévo technoldgiai berendezések, orvosi gépek, miszerek, felszerelési
targyak, jarmiivek folyamatos, zavartalan, biztonsagos iizemeltetését
szolgalo karbantartési, javitasi, allagmegovasi munkak.

Targyi eszkoz, amely megfelel a 4/2009. (III.17.) EuM rendeletben
meghatdrozott fogalmaknak. Minden olyan, akér oOnalldan, akar mas
termékkel egyiittesen hasznalt késziilék, berendezés, anyag vagy mas termék
— ideértve a megfeleld miikodéshez sziikséges szoftvert, valamint a
rendelésre késziilt eszkozt, tovabba a klinikai vizsgalatra szant eszkozt is —,
amely a gyartdé meghatarozasa szerint emberen torténd alkalmazésra szolgal.

Olyan informaciészerzési tevékenység, amelynek soran valamely jellemz6
mennyiségének mértékét valamely etalonnal valo, kozvetlen vagy kozvetett
Osszehasonlitas utjan hatarozza meg.

Valamely jellemz6 mérészamanak és mértékének megallapitasara szolgalo,
ismert vonatkoztatdsi mennyiséggel valdo kozvetlen vagy kozvetett
Osszehasonlitdsan alapuld eszkoz.

A targyi eszkdz beszerzése, létesitése, sajat vallalkozasban torténd
eldallitasa, a beszerzett targyi eszkdz lizembe helyezése, rendeltetésszerii
hasznalatbavétele érdekében az lizembe helyezésig, a rendeltetésszeri
hasznalatbavételig végzett tevékenység (szallitds, vamkezelés, kozvetités,
alapozas, lizembe helyezés, tovabba mindaz a tevékenység, amely a targyi
eszkdz Dbeszerzéséhez hozzékapcsolhatd, ideértve a tervezést, az
elokészitést, a lebonyolitast, a biztositast is). Beruhazas a meglévd targyi
eszkdz  bdvitése,  rendeltetésének  megvaltoztatdsa,  4talakitasa,
¢lettartaménak, teljesitoképességének kozvetlen ndvelését eredményezd
tevékenység is, az eldbbiekben felsorolt, e tevékenységhez
hozzakapcsolhato egyéb tevékenységekkel egyiitt.

A szolgaltatas gyakorlati megvalositasat végzi.
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Idé6szakos felillvizsgalatok, ellenérzések

5. sz. melléklet

Az iddszakos feliilvizsgdlatra kotelezett termékek kore, a feliilvizsgdlat gyakorisdga (4/2009.

(IIL. 27.) EiiM rendelet 13. sz. melléklete alapjan)

1. Defibrillator 1 évente
2. Nagyfrekvencias sebészeti vagokésziilék 1 évente
3. Inkubator 1 évente
4. Altatd-1élegeztet berendezés 1 évente
5. Miitélampa 1 évente
6. Dializal6 berendezés 1 évente
7. Invaziv és intervenciods rtg. berendezések 1 évente
8. Mitoasztal 2 évente
9. Tonométer 2 évente
10. Rontgen atvilagito és felvételi munkahely 2 évente
11. Sebészeti képerdsitd 2 évente
12. Mitéti és 6rz0 monitor, EKG 2 évente
13. Lézer 2 évente
14. Invaziv vérnyomasmérd és véraramlasméro 2 évente
15. Gépi infuzié adagold késziilék 3 évente
16. Vérmelegito késziilék 3 évente
17. Sterilizalo berendezés 3 évente
18. Halozati iizemi elektroterapias késziilék (stimulator, nagyfrekvencias 3 évente
19. Orvosi gaz ellatd berendezés 3 évente
20. Képalkoto Ultrahang-diagnosztikai késziilék 3 évente

Denzitométerek

a) Id6szakos feliilvizsgalat 2 évenkénti elvégzése.
b) Védofoldelés és burkolati szivargd aram mérése IEC 601 szerint.
C) Mechanikus elemek beallitasa, ellendrzése.

d) Képmindségi tesztek, mélységi latas ellenérzése fantommal. Optika, elektromos fokusz,

andd és racs-fesziiltség beallitasa, ellendrzése.

e) Berendezés szemrevételezéssel, valamint diagnosztikus jelleggel késziilt képek alapjan

torténd elemzése.
f) Szaktanacsadas a javitasok megel6zésére.
g) Vizsgalati eredmények jegyzokonyvi rogzitése.

h) Berendezés lizemi paramétereinek ellendrzése és beallitasa a gyarto eldirasa szerint.

i) A berendezés tisztitasa.

Képalkoto berendezések (rontgensugar alapu, CT, képerdsito, stb.)

a) Idészakos feliilvizsgalat 2 évenkénti elvégzése.

b) Rontgen paraméterek: kV, mA, S, mAs, dozisértékek mérése, beallitasa.

16/19
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¢) Elektronikus képalkotd rendszerek jellemzoinek, atalakitod tényezd, kontraszt, felbontas, és
a hagyomanyos képalkotd rendszerek, szenzito-, illetve dezintometridas mérése és
értekelése.

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

e) Mechanikai elemek tisztitasa, sziikség szerinti kenése.

f) Egyéb, a gyartd altal eldirt sziikséges karbantartasi feladatok elvégzése: a helyszini
javithatosadg esetén a feladat azonnali végrehajtasa, valamint a sziikséges bedllitasi €s
ellendrzési folyamatokat kdvetd iizemképes atadasa.

0) A helyszini javithatésagot kizard esetben a haladéktalan intézkedés az alkatrész ellatasa
érdekében, a hibaelharitas targyi feltételeinek legrovidebb idon beliili biztositdsa. A
feltételek teljesiilésével a javitasi folyamat késedelem nélkiili folytatasa és el6z0 pont
szerintieknek megfeleléen.

h) Rontgencsd, nagyfesziiltségli kabel, nagyfesziiltségli transzformator meghibasodasa esetén
a mithelyjavitas id6tartamdra cseredarab biztositéasa.

I) Szaktanacsadas a javitasok megelézésére.

J) Vizsgalati eredmények jegyzokonyvi rogzitése.

Ultrahang-diagnosztikai berendezések

a) lddszakos feliilvizsgalat 3 évenkénti elvégzése.

b) Berendezés belsé tisztitasa kiilonos tekintettel a belsé porsziirokre.

€) Mikodési funkciok ellendrzése, szerviz tesztprogramok futtatasa.

d) Képmindségi tesztek, mélységi latas ellendrzése fantommal.

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

f) Szaktanacsadas a javitasok megel6zésére.

Laborautomatak

a) Gyarto altal eldirt kotelez6 karbantartas elvégzése a gépkonyvben eléirtak szerint.
b) Berendezések belsd tisztitasa, elvégzett karbantartasok leirasa.

€) Miikodési funkciok ellenérzése, tipusra specifikalt elirasok szerint.

d) Szaktanacsadas a javitasok megel6zésére,(a gyarto altal).

e) Szamitogépes programok frissittetése.

Miitd berendezések

(Mtdasztal;, mitélampa; sebészeti vagok; 1ézerek, altatod; 1élegeztetd berendezések; sziiléagy;
stb.)

a) Idészakos feliilvizsgalat a 4/2009. (I11. 17.) EGiM. rendelet 13. szama melléklete szerint
b) Védofoldelés és burkolati szivargd aram mérése IEC 601 szerint.

€) Mechanikus elemek beallitasa, ellendrzése.

d) Miikddési funkciok ellendrzése.

e) Berendezés szemrevételezéssel torténd ellendrzése.

f) Szaktanacsadas a javitasok megel6zésére, (a gyarto altal).

g) Vizsgalati eredmények jegyzokonyvi rogzitése.

h) Valamennyi berendezés lizemi paramétereinek ellenérzése, beallitasa a gyarto eldirasai
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szerint.
1) A berendezés tisztitasa.

Orvosi gaz halozatok és kozpontok, valamint berendezés karbantartisa, idiszakos
feliilvizsgalata, ellenorzése

1) Az orvostechnolodgiai eszk6zokrél szolo 4/2009. (III. 17.) EuM. rendelet 13. szamu
melléklete értelmében az orvosi gaz ellatdé berendezés és teljes rendszerének 3 évenkénti
feliilvizsgalata kotelez6, amely feladatot az e korben megkotott bérleti szerzodés szerinti a
bérlo szervezeti egység feladata.

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

3) Az orvosi gazhaldzatokra vonatkoz6 harmonizalt szabvanyok jegyzéke:

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

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

MSZ EN 737-1:2000 Gyogyaszati gaz csOrendszerei. 1. rész: Vételi egységek nyomads alatti

gyogyaszati gazokhoz és vakuumhoz

MSZ EN 737-2:2000 Gydgyaszati gaz csOrendszerei. 2. rész: Altatogaz-elszivo rendszerek.

Alapkovetelmények

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

alatti gyogyaszati gdzokhoz és vakuumhoz

MSZ EN 737-3:2000 Gydgyaszati gaz csérendszerei. 3. rész: CsOvezetékek nyomads alatti

gyogyaszati gazokhoz és vakuumhoz

MSZ EN 737-4:2000 Gyodgyaszati gaz csOrendszerei. 4. rész: Vételi egységek altatogaz-

elszivo rendszerekhez

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

Nyomascsokkentdk és atfolydsmérds nyomascsokkentok

MSZ EN 738-1:2000 Nyomascsokkentdk gydgyaszati gazokhoz. 1. rész: Nyomascsokkentok

¢s atfolyasmérds nyomascsokkentdk

MSZ EN 738-2:2000 Nyomascsokkentok gydgyaszati gdzokhoz. 2. rész: Kozponti és halozati

nyomascsokkentdk

MSZEN 738-3:1998/A1:2003 Nyomascsokkent6k gyogyaszati gazokhoz. 3. rész:

Palackszeleppel egybeépitett nyomascsokkentdk

MSZ EN 738-3:2000 Nyomascsokkentdk gydgyaszati gazokhoz. 3. rész: Palackszeleppel

egybeépitett nyomascsokkentdk

MSZEN 738-4:1998/A1:2003 Nyomascsokkentok gyogyaszati gazokhoz. 4. rész:

Orvostechnikai eszk6zokbe beépithetd kisnyomast nyomascsokkentdk

MSZ EN 738-4:2000 Nyomascsokkentok gyodgyaszati gazokhoz. 4. rész: Orvostechnikai

eszkozokbe beépithetd kisnyomast nyomascsokkentok

MSZ EN 739:1998/A1:2003 Kisnyomasu tomldvezeték-rendszerek orvosi gazokhoz

MSZ EN 739:1999 Kisnyomasu tomldvezeték-rendszerek orvosi gazokhoz

MSZ EN 13220:2001 Gyogyaszati gazcsérendszerek végegységeihez csatlakoztathatd

aramlasmérd eszkozok

MSZEN 13221:2001 Gyogyaszati gazokhoz hasznalhatdé nagynyomast rugalmas

csatlakozéasok

MSZ EN ISO 11197:2005 Gyogyaszati ellatd egységek (ISO 11197:2004). 2 Mas

szabvanyok, atmutatok felsorolasa
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Miiszergazdalkoddasi szabalyzat

MSZ ENV 737-6:2003 Gyodgyaszati gaz csérendszerei. 6. rész: Csatlakozodugok méretei és
kialakitasa nyomas alatti gydgyaszati gazok és vakuum vételi egységeihez
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