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Alkalmazott standardok

m MSZ EN ISO 9000:2001 (EN ISO 9000: 2000) Minbségiranyitasi
rendszerek.
Alapok es szotar

m MSZ EN ISO 9004:2001 (ISO 9004:2000) Min6ségiranyitasi
rendszerek.
Utmutaté a mikodés fejlesztéséhez

m MSZ EN ISO 9001:2001 (1ISO 9001:2000) Min&ségiranyitasi
rendszerek.
Kovetelmények

m ESZCSM Iranyelv 2003

m MSZ EN ISO 19011:2003 (ISO 9001:2002) Utmutato
mindseégiranyitasi és / vagy kornyzetkdzpontu iranyitasi rendszerek
auditjahoz
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Az |ISO 9000-s standardok

m Segitik a vezetot a minOsegiranyitasban és a
szervezetet a ,vevai, (klinikus, paciens,
biztosito) elégedettseg eléréseében és a
folyamatos fejlesztésben.

m A min0ség definialhato az elvarasok
teljesitésenek fokaval is. Az orvosi laboratorium
eseten ezek az elvarasok a ,vevQ” altal
fogalmazddnak meg, és a laboratoriumnak kell
teljesitenie.
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ISO 9001:1994 helyett ISO
9001:2000

m Kkritikak: tul burokratikus, nem a szervezet
egeszeétre fokuszal

m az Uj verzio a teljes szervezet
mindsegiranyitasara fokuszal.
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PDCA

m Plan (tervezés): azoknak a céloknak és folyamatoknak a
megallapitasa, amelyek a vevoi kovetelmenyeknek és a
szervezet politikajanak megfelel6 eredmények
eleréeséhez szukségesek;

m Do: (végrehajtas): a folyamatok bevezetése;

m Check:(ellenbrzés). a folyamatok €s a termékek
figyelemmel kisérése és 0sszehasonlitasa a politikaval,
a celokkal és a termekre vonatkozo kovetelmenyekkel,
valamint az eredmeények bemutatasa;

m Act: (intézkedés): intézkedések megtétele a folyamat
muUkodésenek folyamatos fejlesztéseére.
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A standard teljesitesenek 8 pillere

Vevo kozpontu szervezet: a jelen és varhato jovébeni elvarasokat
is figyelembe kell venni

Vezetés: olyan belsd kornyezet megteremtésére iranyul, melyben
egyuttesen érik el a kitlzott celokat

Munkatarsak bevonasa: mindenkit képességeinek megfelel6en
bevonni

Folyamat szemlélet: a folyamatok azonositasa és iranyitasa és
szervezése (kapcsolddasi pontok) folyamatok egymasra hatasa

Rendszer szemlélet: a folyamatok integracidja jobb eredményre
vezet

Folyamatos fejlesztés: a célok elérése, és ujabb célok kitlizése a
fejlodés utja

Tényeken alapul6é dontéshozatal: a hatékony dontések az adatok
és informaciok értékelésén alapulnak

Kapcsolat a beszallitokkal: nélkulozhetetlen a megfeleld minbéséeg
eleréeseben
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A folyamatszemléeletl megkozelites

gondoskodik a rendszeren belul az egyes folyamatok
kozotti kapcsolatnak, tovabba a folyamatok
kombinaciojanak és kolcsonhatasanak folyamatos
szabalyozasarol.

ha ezt a megkozelitést egy minGségiranyitasi rendszerben

alkalmazzak, akkor ez kiemeli a kovetkez6 szempontok
fontossagat:

m a) a kovetelmenyek megertése és teljesitése,

m b) a folyamatok atgondolasanak szukségessége a
hozzaadott érték szempontjabdl,

m c) a folyamat mikodésére és eredmenyessegere
vonatkoz6 adatok megismerése, valamint

m d) a folyamatok folyamatos fejlesztése, objektiv merések
alapjan.
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1ISO9001:2000.
Quality management system

m 4.1 Altaldnos kovetelmény

OA szervezetnek meg kell hataroznia a 10 és
tamogato folyamatokat

OMinosegugyi Kézikonyv
m 4.2 Dokumentacios kovetelmény
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A dokumentumok kezelése

m a) dokumentumok megfelel6ség szempontjabdl vald jovahagyasara
kiadas el6tt,

m b) adokumentumok atvizsgalasara, szukseg esetén naprakessze
tetelére és ujbadli jbvahagyasara,

m c) arrdl valo gondoskodasra, hogy a modositasoknak és a
dokumentumok ervenyes kiadasi allapotanak azonositasa
megtortenik,

m d) arrdl valé gondoskodasra, hogy az alkalmazandd

dokumentumok megfeleld valtozatai alljanak rendelkezésre az
alkalmazasi helyeken,

m e) arrdl valé gondoskodasra, hogy a dokumentumok olvashatok
és konnyen azonosithatok maradjanak,

m f) arrdl valé gondoskodasra, hogy a kulsé eredeti )
dokumentumok azonositva legyenek és elosztasuk ellenorzott
legyen, valamint

m g) annak megakadalyozasara, hogy elavult dokumentumokat
veletlenul alkalmazzanak, és megfelel6 azonositas feltuntetésére az
ilyen dokumentumon, ha azt barmilyen celbdl megérzik.
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Reklamaciok és rendellenessegek
regisztralasa

Reklamaciok és rendellenessegek regisztralasa
Datum

Beteg neve, osztaly

Mintavetel datuma

Leletezés datuma

Reklamacio targya

Az ok feltarasara iranyulo laboratoriumi intézkedés es
eredmeénye

Reklamacioban eljaro felel6s laboratoriumi személy
Konzekvenciak laboratoriumi intézkedesek
|dGszakos felulvizsgalat idOopontja és eészrevétele



A felkeszules lepesel

European Organization
for uality

European Organization
fOI' Qua ity This is to certify that

This is to certify that Dr Med Erzsébet Nagy
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Audit

m auditbizonyitékok nyerésére és ezek objektiv kiértékelésére iranyuld6 médszeres, fuggetlen és
dokumentalt folyamat annak meghatarozasara, hogy az auditkritériumok milyen mértékben
teljesulnek.

m A belsé auditot, amelyet néha elsé fél altal végzett auditnak is neveznek, maga a szervezet
végzi, vagy az 6 megbizasabol végzik vezetdségi atvizsgalashoz és mas bels6 célokra; ez lehet
az alap a szervezet szamara ahhoz, hogy megfelel6ségi nyilatkozatot tegyen. Sok esetben,
kUldnosen kisebb szervezetekben a fliggetlenség bizonyithaté az auditalandé tevékenységekkel
kapcsolatos felelésségi koroktdl valod fiuggetlenséggel.

m A kilsé auditok azok, amelyeket altalaban masodik vagy harmadik fél altal végzett auditnak
neveznek.
Masodik fél altal végzett auditokat olyan felek hajtanak végre, amelyek érdekeltek a szervezetben, példaul annak
vevdi vagy altaluk megbizott mas személyek (pl.Egészségbiztosito tarsasag)

Harmadik fél altal végzett auditokat kulsé, fuggetlen auditalé szervezetek hajtanak végre, példaul olyanok,
amelyek bejegyzést (regisztralast) vezetnek vagy tanusitvanyt adnak az 1ISO 9001 vagy az ISO 14001
kdvetelményeinek valé megfelel6ségrél.

m  Ha egy min6ségiranyitasi rendszert és egy kornyezetkozpontu iranyitasi rendszert egyutt
auditalnak, ennek a neve egyuttes audit.

m  Ha két vagy tobb auditalé szervezet egyetlen auditalas alatti szervezet auditjat
egyuttmikodésben veégzi, ennek a neve kozos audit.
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Az informacio gyujtestol az audit
kovetkeztetésig tartd folyamat
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Az informaciogyujtés modszerel a
kovetkezOket tartalmazzak

m Az informaciogyuljtés modszerel a
kovetkezOket tartalmazzak:

m — interjukat,
m — tevekenységek megfigyeleset, valamint
m — dokumentumok atvizsgalasat.
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Az informacio forrasok tartalmazhatnak

m a) interjukat az alkalmazottakkal és mas személyekkel,;

m b) atevékenységek, valamint a veluk kapcsolatos munkakornyezet és
munkafeltételek megfigyelését;

m c) dokumentumokat, példaul politikat, célokat, terveket, eljarasokat,
szabvanyokat, utasitasokat, licenceket €s engedélyeket, el6irasokat,
rajzokat, szerz8déseket €s megrendeléseket;

m d) feljegyzéseket példaul az ellenbrzésekrdl, Ulések jegyzdkonyveit,
auditjelentéseket, a figyelemmel kisérési programok feljegyzéseit és méreési
eredményeket;

m ¢) adatok osszesitoit, elemzéseket és a teljesités mutatészamait;

m ) informaciét az auditalas alatti szervezet mintavételi programjairal,
valamint a mintavétel és a meérési folyamatok szabalyozasi eljarasairol;

m Q) feljegyzéseket egyeb forrasokbdl, példaul vevéi visszajelzéseket, egyéb
idevonatkozo6 informacioét kulsé felektdl, beszallitdok értékelési besorolasat;

m h) szamitéogépes adatbazisokat és internetes honlapokat.
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Mit nyertunk az ISO 9001:2000
minoségiranyitasi rendszerrel

m Hatékonyabb és attekinthet6bb folyamatokat és
mukodest
m A folyamatok standardizaciojat

Jobb dokumentacids és adatrogzitesi, feldolgozasi
rendszert

Koltség csokkenest!
Hatékonyabb mikodest
Munkatarsak bevonasat
Elégedettebb klinikusok
Folyamatos fejlesztes



OQS-ZERTIFIKAT

Die OQS - Zeriifizierungs- und Begutachtungs GmbH Dieses OQS-Zertifikat bestifigt die Anwendung und
stellt folgenden Organisationen ein OQS-Zertifikat aus: - Weiterentwicklung von einem wirksamen

BUDAI IRGALMASRENDI, KORHAZ

KOZPONTI I.ABORATORIUM
H-1027 Budopest, Frankel Leo u. 17-19.

Registrier-Nummer: 3781/0
e 005 st e Vo4 Erstausstellung: 8. Juni-2004
n::... \'.!'n,;e-';:;s-\. £l Gulhg biS: 8A JUﬂi 2007
Die Gultigkeit dieses OQS-Zertifikates wird durch S Wicnk om . Juﬁi--2004
jahrliche Uberwachungsaudits und’ dret|c|hr|ge PER W & 5
Ver|angerungscud|ts aufrechterhalten. = "% = - OGS - Zefifizierungs- und Begutachtungs GmbH

. Konrad. Schenber
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Tovabbfejlodés iranya

m [SO 15189
Elegends a szabvany?

m European Communities Confederation of
Clinical Chemistry: Essencial Criteria for

Quality Systems of Medical Laboratories
(Eur J Clin Chem Clin Biochem 1997; 35(2): 123-132)
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