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1 Назначение

1.1 Настоящий документ устанавливает порядок выполнения процесса «Управление медицинским оборудованием»  системы менеджмента качества Медицинского центра(наименование центра)- (далее – МЦ/предприятие).

1.2 Целями процесса являются:

· реализация стратегии предприятия по повышению уровня оснащенности его лечебно-диагностических подразделений современной и высокотехнологичной медицинской техникой;

· обеспечение диагностических, лечебных и научно – исследовательских процессов предприятия необходимым медицинским оборудованием в соответствии с требованиями лечебно-диагностических программ и программ проводимых научных исследований;

· поддержание медицинского оборудования в работоспособном (технически исправном) состоянии. 
2 Область применения

2.1 Настоящая карта процесса является внутренним нормативным документом предприятия.

2.2 Требования настоящей карты процесса распространяются на: 
· высшее руководство;

· структурные подразделения, в материальной ответственности которых находится медицинское оборудование;

· Хозяйственный отдел;

· Инженера по технике безопасности и охране труда.
3 Нормативные ссылки

3.1 В настоящем документе приведены ссылки на следующие нормативные документы:

· Закон РК «Об обеспечении единства измерений»;

· СТ РК ИСО 9000-2016 (ISO 9000:2015). Система менеджмента качества. Основные положения и словарь.;

· СТ РК ИСО 9001-2016 (ISO 9001:2015). Системы менеджмента качества. Требования; 
· Техническая документация, паспорта на оборудование заводов – изготовителей, инструкции и руководства по эксплуатации оборудования и средств измерений;
· СанПиН «Санитарные нормы к микроклимату производственных помещений»;

· Правила технической эксплуатации медицинского оборудования;

· КП ПУ-01, КП ПП-01, КП ПП-02, КП ПП-05, ДП-01, ДП-02, ДП-03, ДП-05, ДП-08, ДП-09, ДП-11 (см. Контрольный перечень документация СМК предприятия).
Примечание: Список и действующие редакции нормативных документов, относящихся к процессу, определяются в соответствии с перечнем внешней нормативной документации, утверждаемым и актуализируемым на постоянной основе. Ответственность за определение, формирование и поддержания в актуальном состоянии данного перечня несет Владелец процесса в соответствии с требованиями документированной процедуры ДП-02.

4 Термины и определения

4.1 В настоящей карте процесса применяются термины и соответствующие им определения в соответствии с СТ РК ИСО 9000-2007 (ISO 9000:2005), приведенные в таблице 1.
Таблица 1. Термины и определения
	Термин
	Определение

	Процесс
	Совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих видов деятельности, которая преобразует «входы» в «выходы». Примечание: «Входами» в процесс обычно являются «выходы» из других процессов. «Входы» - это то, что преобразуется в «выход» (продукцию).

	Владелец процесса
	Должностное лицо, несущее ответственность за функционирование и результаты процесса

	Запись
	Документ, содержащий достигнутые результаты или свидетельства осуществленной деятельности

	Ресурсы процесса
	Информация (документы), финансы, материалы, персонал, оборудование, программное обеспечение и другие средства, необходимые для выполнения процесса.

	Результативность 
	Степень, в какой реализована запланированная деятельность и достигнуты запланированные результаты;

	Предупреждающее действие
	Действие, предпринятое для устранения причины потенциального несоответствия или другой потенциально нежелательной ситуации;

	Корректирующее действие
	Действие, предпринятое для устранения причины обнаруженного несоответствия или другой нежелательной ситуации;


5 Сокращения и обозначения
5.1 В настоящей карте процесса применены следующие сокращения и обозначения в соответствии с таблицей 2.
Таблица 2. Сокращения и обозначения

	№ п/п
	Сокращения и обозначения
	Полное название приведенных обозначений и сокращений

	1
	ISO
	International Organization for Standardization

	2
	СМК
	 Система менеджмента качества

	3
	ПРК
	Представитель руководства по СМК

	4
	ВП
	Владелец процесса

	5
	ДП
	Документированная процедура

	6
	КП
	Карта процесса

	7
	ХзО
	Хозяйственный отдел

	8
	КГЗ
	Кабинет государственных закупок

	9
	СП
	Структурное подразделение

	10
	РСП
	Руководители структурных подразделений

	12
	ПЭО
	Планово-экономический отдел

	13
	МО
	Медицинское оборудование

	14
	ТБиОТ
	Техника безопасности и охрана труда

	15
	КД
	Корректирующие действия

	16
	ПД
	Предупреждающие действия

	17
	СИ
	Средства измерения

	18 
	ИО
	Измерительное оборудование

	19
	КДЛ
	Клинико-диагностическая лаборатория

	20
	ЦСО
	Центрально-стерилизационное отделение 


6 Ответственность и полномочия

6.1 Владельцем процесса «Управление медицинским оборудованием» является Инженер-метролог.
6.2 Ответственность за разработку и управление настоящей картой процесса в соответствии с требованиями документированных процедур: «Общие требования к разработке регламентирующей документов предприятия» (ДП-01) и «Управление документацией» (ДП-02) несут Владелец процесса и Менеджер по СМК.
6.3 Ответственность за выполнение требований настоящей карты процесса установлена в алгоритмическом описании процесса (п. 7.5).
7 Описание процесса

7.1 Планирование процесса

7.1.1 Процесс планируется в соответствии с:

· Миссией, Видением, стратегическими целями, политикой и целями в области качества; 
· стратегическими планами, долгосрочной программой развития (бизнес-планом);

· комплексным годовым производственным планом предприятия, направленным на решение приоритетных задач на ближайшую перспективу; 

· годовым бюджетным планом предприятия;

· потребностями производственных процессов предприятия (потребностями программ диагностики, лечения и программ, проводимых на предприятии, научных исследований);

· Правилами эксплуатации и паспортной технической документацией медицинского оборудования.

7.2 Входы процесса
7.2.1 В таблице 3 установлены входы процесса, поставщики входов (потребитель, заинтересованная сторона или другие процессы организации), требования к входам (регламенты времени по подаче информации, требования к форме поступающих документов, по объему и срокам предоставления или другие требования). 

Таблица 3. Входы процесса 
	№ п/п
	Наименование входа
	Поставщик входа
	Требования к входам

	1
	Стратегический план, политика и цели в области качества, критерии результативности процесса, управленческие решения
	Процесс «Управление предприятием» (КП ПУ-01)
ПЭО, 

Бухгалтерия
	Не позднее 7 рабочих дней после утверждения, ознакомление и доведение до сведения положений документов

	2
	Инвестиционные, инновационные планы
	
	Согласование, информирование и ознакомление

	3
	Выписка из плана финансово – хозяйственной деятельности
	
	Не позднее 7 рабочих дней после утверждения

	4
	Перечень основных средств 
	
	Полнота и актуальность информации 

	5
	Основные средства (медицинское оборудование)
	
	Передача по акту приема – передачи. Предоставление сведений о вновь закупленном оборудовании

	6
	Годовой план закупок товаров, работ и услуг
	КГЗ
	Своевременность предоставления – не позднее 5 дней после утверждения. Соответствие утвержденным заявкам.

	7
	Договоры с поставщиками услуг по поверке средств измерений, техническому обслуживанию оборудования, поставке нового оборудования, сопроводительные документы поставщика
	
	Своевременная организация закупок, предоставление копий договоров, документов о качестве товаров, работ и услуг

	8
	Заявки о потребностях в медицинском оборудовании, в обеспечении материально – техническими средствами лабораторий и медицинских кабинетов.

Требования программ диагностики и лечения. Требования программ научных исследований
	Все основные процессы СМК 
	Обоснование потребностей, описание технических характеристик, получение разрешения у курирующего руководителя из состава высшего руководства.



	9
	Заявки о ремонте и обслуживании медицинского оборудования
	
	Описание неисправностей, наблюдение за состоянием при эксплуатации, соблюдение правил эксплуатации


7.3 Выходы процесса

7.3.1 В таблице 4 установлены выходы процесса, потребители выходов (потребитель, заинтересованная сторона или процессы организации), требования к выходам. 

Таблица 4. Выходы процесса
	№ п/п
	Наименование выхода
	Потребитель выхода
	Требования к выходам

	1
	Лабораторное оборудование, медицинское оборудование - вновь приобретенное, или после технического обслуживания (ремонта/поверки измерительного оборудования) в специализированных организациях
	Все основные процессы 
	В соответствии с утвержденными заявками, требованиями диагностических, лечебных программ и программ научных исследований. Своевременное предоставление и выполнение обслуживания, в установленные сроки.

	2
	Результаты работ по техническому обслуживанию (ремонту) оборудования 
	Все основные процессы 
	В соответствии с заявками, требованиями технической документации на оборудование, в установленные сроки

	3
	Заявки на выделение финансовых ресурсов
	Процесс «Управление предприятием» (КП ПУ-01)
	Обоснованность (наличие расчетов потребности)

	4
	Заявки на приобретение товаров, работ и услуг.


	КГЗ, Бухгалтерия
	Предоставление технических спецификаций.

Подготовка средств измерений и другого оборудования для сдачи на поверку/обслуживание и/или ремонт

	5
	Акты выполненных работ, акты приемки товаров, бухгалтерские документы
	
	В день подписания актов и других документов. 

	6
	Заявки о потребности в кадрах, в их обучении, технической аттестации 
	Процесс «Управление персоналом» (КП ПП-01)
	В срок до января текущего года и, по мере необходимости, в течение года

	7
	Заявки на предоставление помещений, расширение площадей, обслуживание и ремонт помещений, обеспечение надлежащей работы систем жизнеобеспечения помещений (электроснабжения, водоснабжения и др.)
	Процесс «Управление инфраструктурой» (КП ПП-02)
	Обоснование потребностей, согласование и утверждение руководством

	8
	Заявка о ремонте и обслуживании помещений, систем жизнеобеспечения, компьютерного оборудования, программного обеспечения, сети передачи данных. 
	
	Указание места, характера неисправностей и др.

	9
	Плановая документация.

Отчет и сведения о состоянии медицинского оборудования.

Отчет-анализ по показателям результативности процесса «Управление медицинским оборудованием»
	Процесс «Управление предприятием» (КП ПУ-01)
	В соответствии с пунктом 7.6 


7.4 Ресурсы, необходимые для функционирования процесса

7.4.1 В таблице 5 установлены ресурсы, необходимые для функционирования процесса.

Таблица 5. Ресурсы, необходимые для функционирования процесса
	№ п/п
	Ресурсы
	Ответственность за обеспечение
	Требования к ресурсам

	1
	Персонал 
	Процесс «Управление персоналом» (КП ПП-01), ВП
	Персонал  в соответствии со Штатным расписанием и должностными инструкциями. 

	2
	Финансовые ресурсы
	Процесс «Управление предприятием» (КП ПУ-01)
	Соответствие объемам работ, своевременное предоставление в соответствии с планами работ

	3
	Помещения, мебель, системы жизнеобеспечения
	Процесс «Управление инфраструктурой (здание,  системы жизнеобеспечения)» (КП ПП-02), ВП
	Обеспечение рабочего пространства необходимыми средствами и обслуживание в соответствии с заявками 

	4
	Товары, работы и услуги 
	ВП, КГЗ
	В соответствии с заявками (по количеству, качеству и срокам)


7.5 Алгоритмическое описание (Блок – схема) процесса

7.5.1 Алгоритмическое описание процесса.

7.5.1.1 В таблице 6 настоящей карты приведено алгоритмическое описание процесса.

7.5.1.2 В МЦ функционируют исследовательские лаборатории, специализированные кабинеты, оснащенные медицинским диагностическим и лечебным оборудованием.

7.5.1.3 Содержание процесса «Управление медицинским оборудованием»:

· определение сводной потребности диагностических, лечебных и научно-исследовательских процессов предприятия в оборудовании, в создании (расширении) площадей для установки необходимого оборудования; 

· создание в помещениях для размещения оборудования условий, отвечающих требованиям соответствующих Санитарных правил и норм (СанПиН), аттестация рабочих мест данных помещений по условиям труда;

· содержание в исправном состоянии (обеспечение технического обслуживания в соответствии с требованиями паспортов оборудования), эксплуатация в соответствии с правилами эксплуатации оборудования; 

· определение потребности и формирование заявки на закупку товаров, работ и услуг, необходимых для поддержания оборудования в рабочем состоянии; 

· внедрение требований системы управления охраной труда (создание безопасных условий труда для персонала, обеспечение необходимым инструментом, средствами индивидуальной защиты, инструктирование персонала на рабочем месте, контроль над соблюдением требований и норм техники безопасности, охраны труда, производственной санитарии, пожарной безопасности и электробезопасности в процессе выполнения производственных операций;

· мониторинг и измерение процесса (выполнения показателей результативности и запланированных мероприятий), операционных процессов (выполнения нормативно-технических требований (требований правил эксплуатации и технической документации оборудования);

· разработка и реализация корректирующих и предупреждающих действий по улучшению процесса, оценка результативности и эффективности предпринятых мер.

7.5.1.4 Содержание медицинского оборудования в исправном состоянии включает:

· ведение записей по учету оборудования, учету состояния оборудования, планирование и проведение технического обслуживания и ремонта;

· обеспечение наличия нормативной и эксплуатационной документации на русском языке (правил эксплуатации, паспортов заводов-изготовителей);

· техническое обслуживание в соответствии с требованиями паспортной и другой технической документации по содержанию оборудования;

· ведение записей по учету технического обслуживания и ремонта оборудования.

7.5.1.5 Требования к контролю над измерительным оборудованием (средствами измерений):

· приобретение средств измерений производится в порядке, установленном на предприятии, для приобретения товароматериальных ценностей. Договоры и перечни средств измерений на приобретение согласовываются в обязательном порядке с ответственным должностным лицом предприятия за метрологическое обеспечение;

·    лица, непосредственно осуществляющие подготовку договоров на приобретение измерительного оборудования, несут ответственность за проверку:

· типа измерительного оборудования в соответствии с реестром Государственной системы обеспечения единства измерений Республики Казахстан;
· соответствие метрологических характеристик средств измерений установленным требованиям, метрологическую обеспеченность и наличие сервисного обслуживания на территории Республики Казахстан, наличия методики поверки и эксплуатационной документации на русском языке;

· все средства измерений, независимо от их состояния и применения, подлежат обязательному учету;

· измерительное оборудование, находящееся в эксплуатации, подлежит периодической поверке в соответствии с требованиями Закона Республики Казахстан «Об обеспечении единства измерений».

· ремонт и поверка средств измерений осуществляются, аккредитованными уполномоченными государственными органами, организациями, имеющими соответствующую лицензию;

· положительные результаты поверки удостоверяются оттиском клейма, который наносится на средство измерения и (или) эксплуатационную документацию, и (или) сертификатом о поверке;

· технические средства, применяемые для наблюдения за изменением физических величин без оценки их значений в единицах величин с нормированной точностью, поверке не подлежат. 

Примечание: Поверке в обязательном порядке не подлежит также измерительное оборудование, использующееся в учебных целях; 

· измерительное оборудование, находившееся в резерве, должно пройти поверку перед применением; 

· рабочее измерительное оборудование должно храниться в сухих отапливаемых помещениях (на специально оборудованных стеллажах или в шкафах), не содержащих агрессивных паров и газов;

· списание измерительного оборудования производится на основании Извещения / Справки о непригодности, выданной организацией, осуществляющей ремонт или поверку.

Таблица 6. Алгоритмическое описание (Блок-схема) процесса «Управление медицинским оборудованием». 
	Блок-схема
	Описание действий
	Ответственный
	Исполнители
	Регламентирующий документ
	Записи

	
	1 Организация и планирование работ по управлению оборудованием

	
	1.1 Ведение учета медицинского оборудования. Закрепление материальной ответственности, инвентаризация и списание медицинского оборудования с законченным сроком эксплуатации 
	Инженер-метролог
	Инженер-метролог, Бухгалтерия
	1-С Бухгалтерия
	Список основных средств

	
	1.2 Назначение ответственных лиц за организацию и надзор за проведением работ по обеспечению производственных процессов необходимым оборудованием, поддержанием его в рабочем состоянии
	Директор, Зам ДХВ
	Инженер-метролог, Инженер по МО, Руководители СП
	Техническая документация
	Приказы о назначении ответственных лиц

	
	1.3 Назначение ответственных лиц за обеспечение исправного состояния и контроль использования оборудования в соответствии с правилами технической эксплуатации. 

Составление (корректировка) Годового плана работы по управлению  медицинским оборудованием
	Зам ДХВ, Инженер-метролог, РСП, оснащенных МО
	Руководители СП, оснащенных МО, Инженер-метролог
	Техническая документация
	Приказы о назначении ответственных лиц.

Годовой план работы по управлению  медицинским оборудованием

	
	1.4 Разработка паспортов лабораторий, отделений, оснащенных оборудованием, поддержание технической документации оборудования в рабочем состоянии.

Ведение учета оборудования (составление и поддержание актуального состояния перечней оборудования), учета движения и состояния оборудования
	Инженер-метролог, РСП
	Руководители СП, оснащенных МО, Инженер-метролог
	Техническая документация
	Паспорт. Перечни оборудования, Перечни измерительного оборудования

	
	1.5 Определение потребности диагностических, лечебных и научно - исследовательских процессов в создании (расширении) площадей для установки необходимого медицинского оборудования, в оборудовании.

Составление (корректировка) заявки о сводной потребности в закупках товаров, работ и услуг для работы оборудования 
	Инженер-метролог, РСП
	Заместители директора, Руководители СП, оснащенных МО, Инженер-метролог
	«Управление закупками» (ДП-09)
	Заявки о потребностях в товарах, работах и услугах

	
	1.6 Проверка, согласование и утверждение планов расширения (ремонта) площадей для оборудования, приобретения (ремонта/замены, списания) оборудования, годового плана работ по управлению оборудованием
	Директор
	
	Заявки от СП о потребностях
	Утвержденные заявки

	
	1.7 Разработка графиков технического обслуживания и ремонта медицинского оборудования 
	Инженер-метролог
	Инженер-метролог, Руководители СП, оснащенных МО
	Техническая документация
	Графики ТО и ремонта

	
	1.8 Разработка графиков поверки измерительного оборудования 
	
	
	
	Графики поверки измерительного оборудования 

	
	1.9 Утверждение графиков технического обслуживания и ремонта оборудования
	Директор
	ВП
	
	Утвержденные графики 

	
	2 Выполнение мероприятий годового плана и графиков

	
	2.1 Организация и закупка оборудования
	КГЗ, Инженер-метролог
	Инженер метролог, КГЗ, Руководители СП, оснащенных МО
	«Управление закупками» (ДП-09)
	Документация по закупкам

	
	2.2 Организация и закупка услуг по техническому обслуживания и ремонту оборудования, поверке измерительного оборудования. 
	КГЗ, Инженер-метролог
	
	
	Акты, Сертификаты о поверке, Акты о непригодности.



	
	2.3 Эксплуатация оборудования. Осуществление контроля за соблюдением правил эксплуатации оборудования.

Внедрение и выполнение мероприятий по охране труда 
	Зам ДХВ, Руководители СП, оснащенных МО, Инженер-метролог
	СП, оснащенные МО, Инженер-метролог Инженер по ТБиОТ
	Техническая документация. «Обеспечение безопасности и охраны труда» (ДП-11), Инструкции по охране труда
	Инструкции по применению оборудования. Журнал учета ТО МО. 
Журналы по охране труда

	
	2.4 Приемка оборудования после технического обслуживания, ремонта, поверки от специализированной организации
	Инженер метролог, руководители СП
	Инженер метролог, сторонние организации
	
	Сертификаты о поверке, акты о непригодности

	
	2.5.1 Проведение проверок подразделений по вопросам соблюдения порядка содержания оборудования. Требования выполняются? (Потенциальных проблем нет?)

«Да»-п.2.6, «Нет»- 2.5.2 Разработка и реализация корректирующих (предупреждающих) действий
	Инженер-метролог
	Инженер-метролог, Инженер по ТБиОТ
	ДП-11, «Корректирующие и предупреждающие действия» (ДП-05)
	Акты осмотра.

Планы корректирующих и/или предупреждающих действий

	
	2.6 Осмотр, оценка и освидетельствование технического состояния оборудования 
	Руководители СП, оснащенных МО
	Инженер по МО
	Техническая документация 
	Акты осмотра, Реестр учета актов осмотра. 

	
	3 Мониторинг, измерение и анализ результативности процесса

	
	3.1.1 Формирование отчетов по процессу:

· установленной отчетности по процессу о состоянии оборудования, об обеспеченности оборудованием, выполненным мероприятиям;

· сбор данных и измерение показателей результативности процесса.

3.1.2 Показатели соответствуют нормам? Тенденции положительные?
	Инженер-метролог
	Инженер-метролог, Руководители СП, оснащенных МО
	п.7.6 настоящей карты процесса
	Отчеты, справки о состоянии оборудования, об обеспеченности оборудованием, выполнению мероприятий планов. Отчет - анализ процесса 

	
	3.2 Разработка и выполнение корректирующих и/или предупреждающих действий
	
	
	«Корректирующие и предупреждающие действия» (ДП-05)
	Планы корректирующих и/или предупреждающих действий

	
	4 Улучшение процесса
	Высшее руководство
	
	
	План мероприятий по улучшению

	
	4.1 Разработка и постановка новых целей; мероприятий по улучшению процесса
	
	
	
	


7.6 Критерии процесса
7.6.1 В таблице 7 приведены показатели результативности процесса и методики определения их значений.

Таблица 7. Показатели результативности процесса и методики их расчетов 
	№ п/п
	Наименование критерия (показателя результативности)
	Методика расчетов 

(формулы расчетов)
	Расшифровка значений формулы

	1
	Количество отделений, оснащенных медицинским оборудованием
	Nотд.
	

	2
	Количество медицинского оборудования и средств измерения в МЦ
	Nм.о.
	

	3
	Показатель обеспеченности, соответствия медицинского оборудования требованиям программ диагностики, лечения и программ научных исследований
	К обесп. ПР. = Nобесп.ПР. *100% / Nобщ. ПР.

	Nобесп.ПР. – количество программ диагностики, лечения и программ научных исследований, обеспеченных необходимым оборудованием в отчетном периоде;

Nобщ.ПР. – общее количество программ диагностики, лечения и программ научных исследований, выполняемых в отчетном периоде

	4
	Показатель состояния медицинского оборудования
	Киспр.м.об. = (Nобщ. - Nнеисправ.об.) *100% / Nобщ.м.об.

	Nнеисправ.м.об. - количество единиц неисправного медицинского оборудования в отчетном периоде;

Nобщ.м.об. - общее количество единиц медицинского оборудования в отчетном периоде

	5
	Показатель выполнения годового плана работ
	Кпл.раб = Nфакт. *100% / 

Nпл 

	Nфакт – количество выполненных мероприятий по плану работ по управлению оборудованием в отчетном периоде;

Nпл  – количество мероприятий по плану работ по управлению  оборудованием в отчетном периоде.

	6
	Показатель выполнения графиков технического обслуживания и ремонта медицинского оборудования 
	КТО = Nфакт кач ТО *100% / NплТО

	Nфакт кач ТО – количество выполненных мероприятий по техническому обслуживанию и ремонту МО в отчетном периоде;

NплТО – количество мероприятий по техническому обслуживанию и ремонту в соответствии с графиками в отчетном периоде.

	7
	Показатель выполнения графиков поверки измерительного медицинского оборудования
	Кпов.изм.об. = Nфакт.пов. изм.об *100% / 

Nгр. пов.изм.об.

	Nфакт.пов. изм.об - количество поверенного измерительного оборудования в отчетном периоде, 

Nгр. пов.изм.об.- количество измерительного оборудования согласно графика поверки в отчетном периоде

	8
	Показатель качества выполнения заявок от структурных подразделений по ремонту медицинского оборудования
	Квып.зв. = Nвып.зв.* 100%/ Nзв.
	Nвып.зв – количество качественно исполненных заявок от СП по ремонту медицинского оборудования в отчетном периоде;

Nзв.– количество поступивших заявок от СП по ремонту медицинского оборудования в отчетном периоде

	9
	Показатель выполнения целей в области качества
	К.ц= Nр..цх100%/ Nц
	Nр..ц– количество достигнутых целей в области качества в отчетном периоде,
Nц – количество целей в области качества в отчетном периоде


7.6.2 В таблице 8 приведен порядок мониторинга показателей результативности процесса.
Таблица 8. Порядок мониторинга показателей результативности процесса
	№ п/п
	Наименование критериев
	Ответственное лицо за сбор данных
	Ответственное лицо за анализ данных
	Частота анализа
	Пределы допуска критерия
	Форма регистрации

	1
	Количество отделений, оснащенных медицинским оборудованием
	ВП, Инженер метролог
	Инженер метролог, ВП, высшее руководство
	1 раз в год
	В соответствии с программами диагностики и лечения
	Отчет - анализ процесса

	2
	Количество медицинского оборудования и средств измерения в МЦ
	
	
	1 раз в год
	
	Отчет - анализ процесса

	3
	Показатель обеспеченности, соответствия медицинского оборудования требованиям программ диагностики, лечения и программ научных исследований
	Руководители СП, оснащенных МО, Инженер метролог
	Руководители СП, оснащенных МО, Инженер по МО, ВП, курирующий заместитель директора, Директор
	1 раз в год
	90%-100%
	Отчет - анализ процесса

	4
	Показатель состояния медицинского оборудования
	
	
	1 раз в год
	90%-100%
	Отчет - анализ процесса

	5
	Показатель выполнения годового плана работ
	ВП, Инженер метролог
	Инженер метролог, ВП, курирующий заместитель директора, Директор
	1 раз в год
	85%-100%
	Отчет - анализ процесса

	6
	Показатель выполнения графиков технического обслуживания и ремонта медицинского оборудования 
	
	
	1 раз в год
	90%-100%
	Отчет - анализ процесса

	7
	Показатель выполнения графиков поверки измерительного медицинского оборудования
	
	
	1 раз в квартал, год
	90%-100%
	Отчет - анализ процесса

	8
	Показатель качества выполнения заявок от структурных подразделений по ремонту медицинского оборудования
	
	
	1 раз в год
	90%-100%
	Отчет - анализ процесса

	9
	Показатель выполнения целей в области качества
	ВП
	ВП, Менеджер по СМК, ПРСМК, курирующий заместитель директора, Директор
	1 раз в полугодие, год
	100%
	Отчет - анализ процесса


7.7 Несоответствия и действия при их обнаружении

7.7.1 В таблице 9 приведены действия, предпринимаемые при обнаружении несоответствий.

Таблица 9. Действия при обнаружении несоответствий

	№

п / п
	Несоответствие
	Действия

	1
	Несоответствие показателей процесса нормативным значениям, несоответствия при обычном выполнении работ, внешняя информация 
	Выявление и установление причин, разработка и выполнение плана корректирующих действий в соответствии с требованиями процедуры «Корректирующие и предупреждающие действия» 

(ДП-05)

	2
	При внедрении новых технологий в производственные процессы, требующих специального оборудования, подготовки, переподготовки, повышения квалификации персонала. Отрицательные тенденции показателей результативности процесса (п. 7.6) в течение 3-х месяцев в рамках нормативного значения 
	Выявление, разработка и выполнение плана предупреждающих действий в соответствии с требованиями процедуры «Корректирующие и предупреждающие действия» (ДП-05)


7.8 Записи

7.10.1 В настоящем процессе формируются следующие записи (Таблица 10), которые должны управляться в соответствии с требованиями документированной процедуры «Управление записями» (ДП-03).
Таблица 10. Перечень записей 
	№ п/п
	Наименование
	Форма записей
	Ответственность за ведение записей
	Хранение
	Периодичность составления записи

	
	
	
	
	Место
	Срок
	

	1 
	Список основных средств
	«1 С Бухгалтерия».
	Специалисты бухгалтерии
	Бухгалтерия
	Без срока
	По мере изменения, дополнения

	2 
	Договор материальной ответственности
	Типовая форма 
	Главный бухгалтер 
	Бухгалтерия
	До минования надобности
	По мере необходимости

	3 
	Приказы о назначении ответственных лиц
	«Делопроизводство» (ДП-08)
	ВП, Начальник отдела кадров, Директор
	Отдел кадров
	75 лет
	По мере необходимости

	4 
	Переписка с ТОО «ВК Региональный центр Экологический Центр Демеркуризации»
	ДП-08
	Инженер метролог
	Инженер-метролог
	3 года
	1 раз в год

	5 
	Переписка с филиалом «Семей» АО «Национальный центр экспертизы и сертификации»
	ДП -08
	Инженер- метролог
	Инженер- метролог
	3 года
	По мере необходимости

	6 
	Заявки о потребностях в товарах, работах и услугах. Документация по закупкам
	«Управление закупками» (ДП-09)
	Руководители СП, оснащенных МО, Инженер метролог
	Инженер метролог, КГЗ
	1 год
	1 раз в год и по мере необходимости

	7 
	План работы по метрологическому обеспечению
	Приложение 1
	Инженер-метролог
	Инженер-метролог
	3 года
	1 раз в год

	8 
	Паспорта средств измерения и испытательного оборудования
	Формы специализированных организаций
	Руководители СП, оснащенных МО
	СП оснащенные МО
	3 года
	По мере необходимости

	9 
	Заявки. Служебные записки.
	КП ПП-02, ДП -08, 09
	Инженер-метролог
	Инженер метролог
	3 года
	По мере необходимости

	10 
	Графики технического обслуживания и ремонта медицинского оборудования в отделениях 
	Приложение 2
	Инженер-метролог
	Инженер-метролог, мед. техники
	1 год
	1 раз в год, и по мере необходимости

	11 
	График поверки СИ и ИО
	Приложение 3
	Инженер-метролог
	Инженер-метролог
	1 год
	По мере необходимости

	12 
	Перечень СИ и ИО Медицинского центра 
	Приложение 4
	Инженер-метролог
	Инженер метролог
	1 раз в год
	1 раз в год

	13 
	Заявка на поверку измерительного оборудования
	Приложение 5
	Руководители СП, оснащенных МО, Инженер метролог
	Инженер  метролог, СП, оснащенные МО
	1 в год
	По мере необходимости

	14 
	Заявка на ремонт измерительного оборудования


	Приложение 6
	Руководители СП, оснащенных МО
	Руководители СП, инженер по МО
	1год
	По мере необходимости

	15 
	Паспорт лаборатории, отделении.

Перечень медицинского оборудования, 

Перечень оборудования, подлежащего поверке
	Приложение 7

	Инженер метролог, Руководители СП, оснащенных МО
	Лаборатории, отделении, кабинеты оснащенных МО
	Без срока
	По мере необходимости

	16 
	Отчеты по ртутьсодержащим приборам (класс Г)
	КП ОП-10
	Инженер-метролог
	Инженер метролог
	3 года
	Один раз в квартал

	17 
	Сертификаты о поверке средств измерения и испытательного оборудования
	Формы специализированных организаций
	Инженер-метролог
	Инженер метролог, СП, оснащенные МО
	Без срока
	При выдаче оборудования

	18 
	Документы по браку средств измерения и испытательного оборудования
	Формы специализированных организаций
	Инженер-метролог
	Инженер метролог, СП, оснащенные МО
	Без срока
	При выдаче оборудования

	19 
	Журнал учета выполненных работ по графикам технического обслуживания и ремонта медицинского оборудования
	Приложение 8
	Руководители СП, оснащенных МО
	Руководители СП, оснащенных МО
	2 года
	По мере выполнения заявок

	20 
	Журнал учета выдачи извещения о непригодности средств измерения и измерительного оборудования
	Приложение 9
	Инженер метролог
	Инженер-метролог
	2 года
	По мере необходимости

	21 
	Журнал учета средств измерения и испытательного оборудования
	Приказ МЗ РК № 362


	Инженер-метролог, Руководители СП
	Инженер- метролог, Руководители СП
	3 года
	По мере необходимости

	22 
	Журнал регистрации проверки манометров контрольным манометром
	Приложение 10
	Инженер по МО сторонней организации
	СП
	1 год
	2 раза в год

	23 
	Журнал учета выполнения заявок структурных подразделений по поверке СИ и ИО   
	Приложение 11
	Инженер метролог
	Инженер метролог
	3 года
	По мере изменения

	24 
	Журнал технического контроля
	Приложение 12
	Ст. лаборант
	Отделения функционально-аппаратурной диагностики, Лаборатории
	2 года
	По мере необходимости

	25 
	Журнал учета медицинского оборудования
	Приказ МЗ РК №907
	Старшие мед. Сестры СП
	СП
	5 лет
	1 раз в год, по мере необходимости

	26 
	План предупреждающих действий


	«Корректирующие и предупреждающие действия» (ДП-05)


	Инженер метролог
	Инженер метролог
	3 года
	По мере необходимости, в соответствии с п.7.6

	27 
	План корректирующих действий
	
	
	
	
	

	28 
	Отчет - анализ процесса
	Приложение 13
	Инженер метролог
	Инженер метролог
	3 года


	1 раз в месяц, квартал, год

	29 
	План мероприятий по улучшению.
	Приложение 14
	Инженер метролог
	Инженер метролог
	1 год
	1 раз в год


8 Пересмотр, внесение изменений, хранение и рассылка

8.1 Пересмотр (актуализация), внесение изменений, хранение и рассылка настоящей карты процесса осуществляются в соответствии с требованиями документированной процедуры «Управление документацией» (ДП-02).

8.2 Оригинал настоящей карты процесса хранится у Менеджера по СМК. 

8.3 Сканированная версия настоящей карты процесса размещается на серверном компьютере организации в папке общего доступа.

8.4 Учтенные печатные копии настоящей карты процесса рассылаются, при необходимости, следующим адресатам:
· заместитель директора по хозяйственным вопросам;

· инженер метролог;

· все структурные подразделения предприятия, оснащенные медицинским оборудованием.
Приложения
Приложение 1
Форма «План работы по метрологическому обеспечению»
План работы по метрологическому обеспечению 

	№

п/п
	Наименование мероприятий
	Ответственное лицо
	Исполнители 
	Срок исполнения
	Форма завершения
	Отметка об исполнении
	Примечание

	
	
	
	
	
	
	
	


Приложение 2
Форма «График технического обслуживания 

 медицинского оборудования»
Утверждаю

Наименование должности (наименование организации)

_________________      (Ф.И.О.)
                                                         (подпись)

 «_____»____________20___ г.


График технического обслуживания и ремонта медицинского 

оборудования в отделениях на 20___г.
	№ п/п
	Наименование отделения
	Числа месяца / наименование периодов 

	
	
	Январь 
	Февраль 
	Март 
	Апрель 
	Май 
	Июнь 
	Июль 
	Август 
	Сентябрь 
	Октябрь 
	Ноябрь 
	Декабрь 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Приложение 3
Форма «График поверки измерительного оборудования» 

Утверждаю

Наименование должности (наименование организации)

_________________      (Ф.И.О.)
                                                         (подпись)

 «_____»____________20___ г.
График поверки (СИ) средств измерения и (ИО) измерительного оборудования  

	№ п/п
	Наименование средств измерения, тип, категория, разряд
	Кол-во шт
	Дата последней поверки 
	Периодичность поверки
	Срок планируемой поверки
	Место поверки

	
	
	
	
	
	
	


Приложение 4
Форма «Перечень СИ и ИО Медицинского центра»

Перечень СИ и ИО Медицинского центра
	№

п/п
	Наименование отделения
	Место установки (номер кабинета)
	Наименование СИ и ИО
	Тип, марка
	Заводской номер, год выпуска, производитель
	Сертификат, срок действия дата
	Ф.И.О ответственного лица

	
	
	
	
	
	
	
	


Приложение 5
Форма «Заявка на поверку измерительного оборудования»
Заявка № _____________ на поверку оборудования

Наименование СП ________________________________________________________
	№ 

п/п
	Наименование оборудования, тип
	Количество
	Заводской номер
	Завод-изготовитель
	Год выпуска
	Инвентарный номер
	Дата последней поверки 
	Межповерочный интервал

	
	
	
	
	
	
	
	
	


Примечание: заявки нумеруются, начиная с 1-го  в рамках календарного года 

Сдал:____________________________ _________________ ____________________________  _________________

(должность)


    (Подпись)

           (Ф.И.О.)


(Дата)

Принял:____________________________ _________________ ____________________________  _________________

(должность)

                 
(Подпись)

(Ф.И.О.)


(Дата)

     Приложение 6
Форма «Заявка на ремонт оборудования»
Заявка № _____________ на ремонт оборудования

Наименование СП ________________________________________________________
	№ 

п/п
	Наименование оборудования, тип
	Заводской номер
	Завод-изготовитель
	Год выпуска
	Характер неисправности
	Примечание

(указания или др.)

	
	
	
	
	
	
	


Примечание: заявки нумеруются, начиная с 1-го  в рамках календарного года 

Сдал:____________________________ _________________ ____________________________  _________________

(должность)


    (Подпись)

           (Ф.И.О.)


(Дата)

Принял:____________________________ _________________ ____________________________  _________________

(должность)

                 
(Подпись)

(Ф.И.О.)


(Дата)
Приложение 7
Формы «Паспорт лаборатории 

(кабинета, оснащенного медицинским оборудованием)»
Форма 1 «Титульный лист Паспорта»

Паспорт

наименование лаборатории (кабинета)

г. Алматы 20___г

Форма 2. Лист паспорта «Содержание»

Содержание

1 Информационные данные лаборатории (медицинского кабинета)

2 Перечень документов лаборатории (кабинета/службы).

3 Сведения о методиках аналитических работ. Виды измерений и исследований.

4 Перечень медицинского (немедицинского) оборудования. 

5 Перечень оборудования, подлежащего поверке

6 Сведения о персонале.

7 Сведения о помещении.

8 Сведения о ремонте 
Форма 3. Лист Паспорта «1 Информационные данные
 лаборатории (медицинского кабинета, отделения)»

	1. Информационные данные лаборатории:

Фактический адрес:

Адрес…, номер лаборатории…

Тел…;

Наименование подразделения:

              ……..;

              Ф.И.О.  руководителя подразделения:      

              ….;

              Тел…..,

              Назначение лаборатории:

              ……;


Форма 4. Лист паспорта «2. Перечень документов лаборатории (кабинета/службы)»

2. Перечень документов лаборатории (кабинета/службы)

	№ п/п
	Идентификационные данные документа
	Наименование документа
	Дата утверждения
	Орган (лицо), утвердившее документ
	Примечание

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Форма 5. Лист Паспорта «3. Сведения о методиках аналитических работ. 

Виды измерений и исследований»
 3. Сведения о методиках аналитических работ. Виды измерений и исследований.

	№ п/п
	Наименование исследований
	Комментарии

	
	
	

	
	
	


Форма 6 Лист Паспорта «4. Перечень медицинского оборудования»
4. Перечень медицинского оборудования

	№ п/п
	Наименование подразделения
	Назначение оборудования
	Завод изготовитель. Заводской номер и год выпуска
	Тип, марка
	Место установки (применения)
	Сертификат, срок действия, дата
	Ф.И.О. ответственного лица

	
	
	
	
	
	
	
	


Форма 7 Лист Паспорта «5. Перечень оборудования, подлежащего поверке»

5. Перечень оборудования и средств измерения подлежащего поверке
	№п/п
	Наименование измерительного оборудования
	Тип (модель)
	Завод изготовитель. Заводской номер
	Год выпуска
	Количество
	Назначение, измеряемые величины
	Дата последней поверки
	Межповерочный интервал
	Место установки (применения)
	Ответственное лицо
	Примечание (сведения о перемещении, списании или др.)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Форма 8 Лист Паспорта «6. Сведения о персонале»
6. Сведения о персонале
	№ п/п
	Ф.И.О
	Должность
	Образование
	Стаж по специальности


	Сведения об обучении и повышении квалификации за последние

5 лет
	Сертификаты
	Телефоны
	Примечание 

	
	
	
	
	
	
	
	
	


Форма 9 Лист Паспорта «7. Сведения о персонале»

9. Сведения о помещении

	№ п/п
	Площадь
	Характеристики вентиляционной системы
	Характеристики заземления
	Внутреннее оснащение
	……

	
	
	
	
	
	


Форма 10 Лист Паспорта «10 Сведения о техническом обслуживании, поверке, ремонте»
10. Сведения о техническом обслуживании, поверке, ремонте
	Наименование оборудование
	Дата ремонта/технического обслуживания 
	Краткие сведение о ремонте/техническом обслуживании
	Сведения об исполнителе
	Подпись лица, принявшего работу 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Разработано
	Ф.И.О.
	Подпись
	Дата

	
	
	
	

	
	
	
	

	Проверено и согласовано
	
	
	

	Заведующий отделением (лабораторией)
	
	
	

	Инженер-метролог
	
	
	


Приложение 8
Форма «Журналы учета выполненных работ 

по графикам технического обслуживания и ремонта  медицинского оборудования» 

Журнал учета выполненных работ

по графикам технического обслуживания и ремонта медицинского оборудования

_________________________________________________

Наименование подразделения
	№ п/п
	Дата  
	Наименование оборудования
	Вид обслуживание (профилактическое/по заявке)
	Отметка об устранении 
	Отметка о приемке работ
	Примечание (причины невыполнения)

	
	
	
	
	Содержание работ
	Наименование ремонтной организации, Ф.И.О., роспись
	Отметка по качеству
	Ф.И.О. и подпись принявшего работу
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


Приложение 9
Форма  «Журнал учета и выдачи извещения о непригодности измерительного оборудования»

Журнал учета и выдачи извещения о непригодности средств измерения и измерительного оборудования

	№

п/п
	Номер и дата извещения
	Наименование средств измерения и испытательного оборудования
	Причина брака


	Наименование отделения
	Роспись получателя

	
	
	
	
	
	


Приложение 10
Форма «Журнал регистрации проверки манометров контрольным манометром»

Журнал регистрации проверки манометров контрольным манометром
	Дата

проверки


	Тип

манометра


	Заводской номер автоклава, на котором проверяется манометр
	Результат проверки манометров контрольным манометром
	Кем проверен Ф.И.О.


	Должность проверяющего
	Подпись



	
	
	
	
	
	
	


Приложение 11
Форма 1 «Журнал учета выполнения заявок структурных подразделений по поверке СИ и ИО»

Журнал учета выполнения заявок структурных подразделений 

по поверке СИ и ИО
	№

п/п
	Дата заявки
	Номер заявки
	Наименование СП
	СИ передал

Ф.И.О. Роспись
	СИ, сертификат/лейбл 
	Получил после поверки

Ф.И.О. Роспись
	Дата выдачи СИ после поверки

	
	
	
	
	
	
	
	


Приложение 12
Форма «Журнал учета средств измерения и испытательного оборудования»

Журнал учета технического контроля оборудования

	№ п/п
	Дата, время
	Замечание персонала и решение по дальнейшей эксплуатации
	Вид не исправности, способ устранения
	Возможность и условия эксплуатации
	Подпись техника, дата

	
	
	
	
	
	


Приложение 13
Форма «Отчет – анализ процесса» 

Отчет – анализ процесса «Управление медицинским оборудованием» (КП ПП-03-2024)
за период __________________ 20__ г.

1 Таблица измерений показателей процесса

	№ п/п
	Месяц 
	Показатели результативности процесса 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	Январь
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	Февраль
	
	
	
	
	
	 
	
	
	
	
	

	3
	Март
	
	
	
	
	
	                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                        
	
	
	
	
	

	I
	Квартал
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	Апрель
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	Май
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	Июнь
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	II
	Квартал
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	Июль
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	Август
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	Сентябрь
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	III
	Квартал
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	Октябрь
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	Ноябрь
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	12
	Декабрь
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	IV
	Квартал
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Итого
	За год
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


2 Расчет показателей (в соответствии с методикой п. 7.6 карты процесса)

	№

п/п
	Наименование показателя результативности
	Методика расчетов 
	Расшифровка значений формулы

	..
	
	
	


Выводы: – (заключение о результативности, причины не достижения запланированных показателей процесса заявление о необходимых последующих действиях (коррекция или разработка и выполнение плана корректирующих мероприятий), оценка корректирующих и предупреждающих действий (результативны или не результативны))

Ответственное лицо: _______________________ ______________ _________________«____» 20____г. 




 (Должность)

(Подпись)

 (Ф.И.О.)

Рассылка: 
____________________ _______________________________ ________ «____» 20__ г.



(Должность)

(Подпись)  

(Ф.И.О.)

Приложение 14
Форма «План мероприятий по улучшению»
План мероприятий по улучшению. 202___год

«Управление медицинским оборудованием» (КП ПП-03-2024)
Таблица 1. Информация о процессе 





















	Сильные стороны
	

	
	

	Области для улучшений
	

	
	


Таблица 2. План мероприятий по улучшению
	№ п/п
	Наименование мероприятий
	Ожидаемые  улучшения, результаты
	Срок исполнения
	Ответственность
	Исполнители 
	Форма завершения
	Отметка об исполнении
	Примечание 

(перенос срока, причина невыполнения)

	
	
	
	
	
	
	
	
	


Лист регистрации изменений
	Номер изменения
	Номера страниц
	Всего листов в документе
	Номера разделов, к которым относятся изменения
	Описание изменений
	Отметка о внесении изменений

	
	
	
	
	
	Ф.И.О.
	Подпись
	Дата

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Лист ознакомления

	№ 
п / п
	Ф. И. О.
	Должность
	Дата
	Подпись

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	7
	
	
	
	

	8
	
	
	
	

	9
	
	
	
	

	10
	
	
	
	

	11
	
	
	
	

	12
	
	
	
	

	13
	
	
	
	

	14
	
	
	
	

	15
	
	
	
	

	16
	
	
	
	

	17
	
	
	
	

	18
	
	
	
	

	19
	
	
	
	

	20
	
	
	
	

	21
	
	
	
	

	22
	
	
	
	

	23
	
	
	
	

	24
	
	
	
	


Начало





1.1





1.6





Нет





Да





1.2





1.4





1.5





1.3





1.7, 1.8





1.9





Нет





2.1





2.2





2.3





2.4





2.5.1





КД/ПД





2.5.2





2.6





3.1.2





3.1.1





3.2





КД/


ПД





Нет





Да





4.1





Конец





Да





Нет



































                                                           








