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Gerate im Priifzentrum EQU/01

Version: 01
Diese SOP ist im Zusammenhang mit folgenden SOPs zu lesen:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung: keine

farbiger Stempel des QMK

1 Zweck und Ziel

Die Kapazitit der Gerite, ihre Reinigung, Wartung, Eichung, Uberpriifung auf ordnungsgemife Funktion
und Bedienung miissen zu jedem Zeitpunkt den gestellten Anforderungen geniigen. Dariiber wird eine
Dokumentation gefiihrt.

2 Anwendungsbereich

Die Geschiftsfiihrung verpflichtet sich, fiir die Aufstellung geeigneten und ausreichenden Gerites in allen
Bereichen zu sorgen. Als Betreiber der Gerdte muf sie fiir deren ordnungsgemiBen Zustand und Ge-
brauch sorgen.

3 Beschreibung

3.1 Geréteverantwortlicher

Fiir jede Abteilung wird von der Geschéftsfiihrung ein Gerdteverantwortlicher benannt. Er soll mit dem
Bau, der ordnungsgeméfen Funktion, Bedienung und Wartung vertraut sein. Er ist dafiir verantwortlich,
dal3 das Gerét regelmiBig gewartet, auf ordnungsgemife Funktion gepriift und wenn nétig geeicht wird.
Er weist die Mitarbeiter am Gerét ein. Er wird bei Funktionsstorungen verstdndigt. Er ist fiir die Fiihrung
des Gerdtebuches verantwortlich und weist die Mitarbeiter entsprechend an. Die Gerdte werden im re-
gelméBigen Betrieb nur von den Personen bedient, die an dem Gerét eingewiesen wurden.

Der Leiter des Bereiches ist dafiir verantwortlich, da3 die Gerédtebiicher jedem Mitarbeiter unmittelbar
zuginglich sind, dafl nur eingewiesene Mitarbeiter die Geridte im regelméfigen Betrieb bedienen, daf3 der
Geriteverantwortliche die Gerédtebiicher aktualisiert und die Verdnderungen der QSE zur Aktualisierung
der Bestandsliste meldet.

3.2 Geréateeinweisung
Die Geriteeinweisung erfolgt durch den Geréteverantwortlichen, in Einzelfdllen durch einen Techniker
der Herstellerfirma. Uber die Teilnahme an Geriteeinweisungen werden Listen mit Angabe des Datums,
des Einweisenden, Name und Unterschrift der Eingewiesenen gefiihrt. Die Listen werden im Teil A des
Geridtebuches aufbewahrt.

3.3 Geratebestandsliste

Bei der QSE wird fiir alle Gerédte im Unternehmen eine Bestandsliste gefiihrt. In der Bestandsliste sind die
Daten aus dem Deckblatt der Geratebiicher erfat und nach Inventarnummern geordnet. Die Liste umfaf3t
alle im Betrieb befindlichen Gerdte. Die Inventarnummern werden von der QSE vergeben. Die Gerite
sind mit den Inventarnummern zu kennzeichnen. (durch QSE oder Gerateverantwortlichen?)

3.4 Geratebuch

Der Gerdteverantwortliche legt fiir jedes Gerét ein Gerdtebuch an. Das Gerédtebuch besteht aus einem
Datendeckblatt, einem Einweisungsnachweis, Bemerkungen zum Betrieb des Gerétes, dem Eichnachweis
und einer Bedienungsanleitung. Aus dem Gerdtebuch muf3 hervorgehen, wie die ordnungsgeméfe Funkti-
on des Gerites gepriift und gereinigt wird und wie héufig es gewartet werden mufl. Das Gerétebuch ent-
hélt, wenn erforderlich, ein Logbuch iiber den Betrieb des Gerétes. Alle Unterlagen, die mit dem Betrieb
des Gerdtes in Zusammenhang stehen, werden - zumindest in Kopie - in dem Gerétebuch abgelegt. Wenn
die Bedienungsanleitung zu umfangreich ist, wird sie in einem Schuber bei dem Gerét verwahrt. In das
Geridtebuch wird ein Hinweis zum Standort der Bedienungsanleitung eingelegt.

Die Geritebiicher einer Abteilung werden in einem Geréteordner zusammengefaft. Der Ordnerriicken ist
zu kennzeichnen: "Geréteordner It. GLP, MedGV o.4., Bereich, Bd. (Ifd. Nummer) mit dem Firmen-
Logo". Jeder Mitarbeiter mufl wissen, wo der Ordner mit den Gerétebiichern zu finden ist.
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3.5 Geratebiicher ausgesonderter Gerate

Wenn ein Gerdt auf Dauer unbrauchbar, verkauft oder anderweitig aufler Betrieb genommen wird, wird
das Datendeckblatt von links unten nach rechts oben durchgestrichen. Das Datum der Ausmusterung und
der Verbleib des Gerites werden notiert und abgezeichnet. Das Gerdtebuch wird im Original (oder bei
Verkauf: als Kopie) in eine chronologische Ablage gebracht. Der Aktenordner mit den Biichern der aus-
gemusterten Gerédte trigt die Riickenkennzeichnung: "Chronologische Ablage: Gerite, Jahreszahl". Die
Geritebiicher sind im Ordner durch Trennblétter zu trennen. Die Ablage wird im Archiv fiir 10 Jahre
verwahrt.

4 Dokumentation

Ernennung Geréteverantwortlicher

Geriteeinweisungen des Gerdteverantwortlichen und der Anwender

Geritebiicher

Geritebestand, Bestandsliste

Dokumentation der Ausmusterung

Eingang des Ordners "Chronologische Ablage" im Archiv
5 Zeitbedarf

6 Hinweise und Anmerkungen

Die QSE entwirft nach den Angaben der MedGV ein Gerdtebuch und palit es moglichen gesetzlichen
Anderungen an.

Fiir Gerite, die unter die Strahlenschutz- bzw. Rontgenverordnung fallen, gilt SOP...

7 Mitgeltende Unterlagen

Medizingeréteverordnung (MedGV), GLP (wenn zutreffend) in der jeweils giiltigen Fassung
Bedienunganweisungen der Geriéte

Funktionsbeschreibung Geriteverantwortlicher

8 Zustandigkeiten
9 Begriffe

Gerdteverantwortlicher: Person, der die Tétigkeiten, zu denen der Betreiber verpflichtet ist, {ibertragen
wurden

Anwender: Person, die das Gerit bedient

Gerdtebuch: wird fiir jedes Gerdt angelegt und liber die gesamte Nutzungszeit gefiihrt. Gerdtebezogene
Daten werden im Gerétebuch dokumentiert.

10 Anlagen

Anlage 1: Muster des Geridtebuches

Das Original der SOP ist bei dem QM-Koordinator archiviert. Unter F\QMH\IQ\KLIFO\CRO\ORG08.DOC in der EDV
abgelegt. Die SOP wird im 2-Jahres-Intervall - bei Bedarf vorher - Uberpriift. Eingezogene Versionen der SOP sind fur
10 Jahre zu archivieren. Anderungsvorschlage sind schriftlich an den Autor oder an den QM-Koordinator zu richten.

Diese SOP wurde heute in das Verzeichnis der Standard-Arbeitsanweisungen aufgenommen und ist damit gultig.
Freigabevermerk: Hamburg, Datum

(Autor) (Geschaftsflhrer) (QM-Koordinator)
Verteiler

Original: QM-Koordinator
Kopie:  GF, weitere Abteilungen: ....
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