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1.1
1.1.1

1.2
1.2.1

1.3
1.3.1

2.1

2.2
2.2.1

UVODNi USTANOVENI

Ugel

Tato organiza¢ni norma definuje jednotny postup spravy zdravotnické a ostatni techniky,
vyjma techniky vypocetni, telekomunikacni a plynovych zafizeni.

Aplikuje ustanoveni zejména zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro ve znéni pozdéjSich predpisu
v podminkach FNOL, ktera je ve smyslu zakona poskytovatelem zdravotni péce.

Tato organizaCni norma se nezabyva metrologii, ktera je feSena samostatnou organizacni
normou Sm-G008 Metrologicky fad.
Zavaznost

Organiza¢ni norma je zavazna pro vSechny zaméstnance, ktefi ve Fakultni nemocnici
Olomouc provozuji a uzivaji pfistroje a zafizeni zdravotnického i nezdravotnického
charakteru a zajistuji podporu jejich provozu.

Sprava normy

Sprava normy se Fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky
DDHM Drobny dlouhodoby hmotny majetek
DM Dlouhodoby majetek
EFA Systém elektronickych pozadavku
EU Evropska unie
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
IVD Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
OoBMI Oddéleni biomedicinského inzenyrstvi
OEVH Odbor energetiky a vodniho hospodaistvi
0oG Odborny garant
omMu Oddéleni majetkového ucetnictvi
ON Organizacni norma
ONZTP Odbor zdravotnické techniky a ZPr
OSBTK Oddéleni servisu a bezpeénostné-technickych kontrol
OTD Oddéleni technického dispecinku
oucC Oddéleni ucetnictvi
PBTK Periodicka bezpecnostné technicka kontrola
PDP Provozni denik pfistroje
UHTS Utvar hospodafsko-technické spravy
ZdP Zdravotnické pracovisté
ZPr Zdravotnicky prostiedek
Definice
Pristroj

PFistroje se pro potfeby této ON déli na:
a) pristroje zdravotnického charakteru — zdravotnické prostfedky pfistrojového typu,
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b) pfistroje nezdravotnického charakteru — stroj nebo zafizeni pro ostatni ucely
prfedepsané vyrobcem.

2.2.2 Zdravotnickym prostiedkem

je nastroj, pfistroj, zafizeni, software, implantat, ¢inidlo, material nebo jiny pfedmét uréené
vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z t&chto
konkrétnich lIé&ebnych Gcelu:

a) diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognéza, 1éEba nebo mirnéni nemoci,

b) diagnostika, monitorovani, |éCba, mirmnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

c) vySetfovani, nahrady nebo uUpravy anatomické struktury nebo fyziologického
Ci patologického procesu nebo stavu,

d) poskytovaniinformaci prostiednictvim vySetfeniin vitro, pokud jde o vzorky pochazejici
z lidského téla, véetné darovanych organd, krve a tkani,

ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi uginky, jehoz funkce vS§ak muize byt
takovymi uCinky podpofena.

Za zdravotnické prostfedky se povaZzuji rovnéz tyto vyrobky:
a) prostfedky uréené ke kontrole nebo podpore poceti,

b) vyrobky specialné uréené k ¢isténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedk uvedenych
v €l. 1 odst. 4 a prostfedk uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu v nafizeni
evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745.

(podrobnéji zakon &. 375/2022 Sb., v platném znéni, dale jen ,zakon").
2.2.3 Prislusenstvim zdravotnického prostredku

je pfedmét, ktery sice neni sam o sobé zdravotnickym prostfedkem, ale je vyrobcem uréen
k tomu, aby byl pouzit spole¢né s jednim nebo vice konkrétnimi zdravotnickymi prostfedky
s cilem specificky umoznit pouziti daného zdravotnického prostfedku nebo prostfedku
v souladu s jejich uréenym ucelem ¢i uCely nebo s cilem specificky a pfimo pfispét
k zdravotnické funkénosti zdravotnického prostfedku nebo prostfedkl, pokud jde o jejich
uréeny ucel Ci ucely.

2.2.4 Aktivni ZPr

je takovy prostiedek, jehoz provoz zavisi na zdroji energie, ktera neni generovana za timto
ucelem lidskym télem ani gravitaci, a ktery pusobi prostfednictvim zmény hustoty nebo
pfemény této energie. Prostfedky urCené k pfenosu energie, latek nebo jinych prvk( mezi
aktivnim prostifedkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za aktivni prostfedky
nepovazuji.

Software se rovnéz povazuje za aktivni prostiedek.

2.2.5 ZPrifidy I, lla, llb, Il

ZPr se zafazuje do tfidy I, lla, llb nebo Il podle miry rizika, kterou pfedstavuje jeho pouziti
pro uzivatele, popfipadé pro jinou fyzickou osobu. Zafazovani ZPr do nékteré z uvedenych
tfid provadi dle zakona vyrobce.

2.2.6 Informace o tfidé ZPr jsou uvedeny na prohlaseni o shodé. T¥ida ZPr je také uvedena
v tiskopisu Zapis o prevzeti dlouhodobého majetku, viz smérnice Sm-E014 Dlouhodoby
majetek a vyfazovani majetku ve FNOL.

2.2.7 In vitro diagnosticky prostfedek
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je dle zakona takovy ZPr, ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Ccinidla, kalibratorem,
kontrolnim materidlem, soupravou, nastrojem, pfistrojem, zafizenim nebo systémem,
pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem uren pro vySetfeni vzorku
in vitro, v€etné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo prevazné za
uCelem ziskani informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentalnim postizeni,

c) o predispozici k urcitému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpecénosti a kompatibility s moznymi pfijemci,
e) k pfedvidani reakci na IéCbu,

f) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatfeni.

Nadoby na vzorky se rovnéz povazuji za diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
(,nadobami na vzorky“ prostfedky, at jiz podtlakového nebo jiného typu, uréené vyrobcem
vyhradné pro primarni uskladnéni a uchovani vzorkd z lidského téla pro ucely
diagnostického vysetfeni in vitro;).

2.2.8 Uzivatel

je vySetfovana nebo léCena fyzicka osoba, popfipadé dalSi osoby, které pouzivaji ZPr
k uréenému ucelu pouziti.

2.2.9 Instruktaz

je proces seznameni uzivatell se spravnou a bezpecnou obsluhou ZPr, nutném
v minimalnim rozsahu a v souladu s navodem k pouZiti, ktery je zakonfen podpisem
Skoleného z dlivodu povinné evidence.

2.2.10 Uzivatelska kontrola

je kontrola funk&nosti a technického stavu ZPr, provadéna v pofadi a intervalech
stanovenych Ceskym navodem (Ci jinymi pfedpisy a zakony), pfipadné pfed kazdym
pouzitim. Obvykle je provadéna obsluhou ZPr.

2.2.11 Provozni denik pfistroje

je uren ke sledovani a kontrole technického stavu ZPr. Jsou v ném uvedeny zaznamy
o uzivatelskych kontrolach (pfed a po pfipadné opravé), periodickych preventivnich
prohlidkach, zapljckach a validacich. Provozni denik je mozné vést v pisemné nebo
v elektronické podobé. V pfipadech, kdy se do provozni deniku zakladaji (lepi) vysledky
uzivatelskych testl ZPr (napf. u defibrilator(), Ize v pfipadé papirové formy PDP vytistény
formulaf pfilepit na bézny seSit, ktery poté slouzi jako provozni denik. V pfipadé
elektronické formy PDP je dostacujici pfilozeni fotografie dokumentujici vysledek
uzivatelského testu.

2.2.12 Odborna udrzba
je realizace pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol a dalSich ukonud sméfujicich
k zachovani bezpecnosti a pIné funk&nosti ZPr, kdy soucasti je také provadéni elektrické
kontroly ZPr, ktery je elektrickym zafizenim. Odborna udrzba se provadi u ZPr s ohledem
na jeho zatfidéni do rizikove tfidy, v rozsahu a Cetnosti stanovené vyrobcem.

Je zajiStovana OSBTK prostfednictvim externi servisni firmy, vyrobcem a vlastnimi silami
a je o ni vedena evidence.

2.2.13 Oprava

Opravou se rozumi soubor ukonu, jimiz se poskozeny ZPr vrati do provozuschopného
stavu, pficemz nedojde ke zméné technickych parametri nebo uréeného ucelu.
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Po provedeni opravy, ktera by mohla ovlivnit konstrukéni nebo funkéni prvky ZPr, musi
osoba provadgjici servis zajistit, aby pracovnik provadéjici opravu prezkousel bezpeénost
a funk&nost ZPr a o tomto pfezkouseni pofidil pisemny protokol.

2.2.14 Servis
je provadéni odborné udrzby a oprav ZPr v souladu s pokyny vyrobcu téchto prostfedkd,
dle pfislusnych pravnich predpisu a pfedpisl pro provozovani ZPr.

2.2.15 Posouzeni shody
je postup, jimz se zjistuje, zda technické a bezpe€nostni charakteristiky vyrobku jsou
v souladu s ustanovenimi pfislusnych harmonizovanych norem (harmonizované normy
jsou normy, které plati v Evropské unii).

2.2.16 Prohlaseni o shodé
je dokument, kterym vyrobce nebo zplnomocnény zastupce v EU osvédcCuje shodu
vlastnosti vyrobku s vlastnostmi pfedepsanymi pfisluSnymi harmonizovanymi normami.

2.2.17 Ujisténi o tom, ze bylo vydano prohlaseni o shodé
je pisemny dokument, ktery zavazné deklaruje, Ze vyrobce €i zplnomocnény zastupce v EU
vydal prohlaseni o shodé.

2.2.18 Nezadouci pfihoda

a) jakékoliv selhani nebo zhor$eni charakteristik, popfipadé ucinnosti ZPr, anebo
nepfesnost v oznaCeni ZPr, popfipadé v navodu k jeho pouZiti, které mohou nebo
by mohly vést k umrti uzivatele nebo jiné fyzické osoby, anebo k vaznému zhorseni
jejich zdravotniho stavu,

b) technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s charakteristikami nebo ucinnosti ZPr
a vede z divodl uvedenych v pfedesSlém bodé ke stazeni ZPr stejného typu z trhu
a provozu.

V pfipadé nezadouci udalosti je postup hlaSeni uveden ve smérnici €. Sm-G010 Nezadouci
udalosti.

2.3 Odborné funkce
2.3.1 Tato ON nezavadi zadné nové odborné funkce.

3 VLASTNI TEXT

3.1 Odpovédnosti a pravomoci

3.1.1 Vedouci UHTS
Odpovida za dodrzovani platné legislativy pro ZPr a kontrolni ¢innost s tim spojenou.

3.1.2 Vedouci OSBTK

Zodpovida za provadéni PBTK, servisu, udrzby, kontroly a oprav ZPr v souladu s platnou
legislativou a pokyny vyrobce uvedenymi v navodu k obsluze, anebo dle predpisl
vztahujicich se ke konkrétnimu ZPr.

Metodicky fidi aplikaci dle zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v podminkach FNOL. Zajistuje
sledovani veSkerych zmén zakona, vydavani a zmén s nim souvisejicich vyhlasek a podle
nich zpracovava navrh aktualizace této ON.

3.1.3 Zaméstnanec OSBTK
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Provede po zafazeni majetku do evidence majetku v QI na OMU zaznam do systému
planovaného provadéni PBTK, dle pozadavkl vyrobce a zakona.

Zajistuje u ZPr zavedenych v systému planovaného provadéni PBTK planovani a provedeni
PBTK v pozadovaném terminu. V systému pravidelné sleduje a vyhodnocuje stav PBTK
u ZPr, stanovenych vyrobcem, objedna a zajisti provedeni PBTK. Termin provedeni PBTK
je uveden v objednavce, detailni odsouhlaseni s pfistrojovym pracovistém provede servisni
organizace na zakladé pozadavku OSBTK.

Zaijistuje pfijem pozadavku na opravu a servis prostfedk( zdravotnického i nezdravotnického
charakteru. Vystavuje objednavky na smluvni servisni organizace, pfijima nahradni dily,
zprostifedkovava pfijem a vydej v ramci oprav. OSBTK zodpovidaji za neprodlené odbaveni
vSech vySe uvedenych pozadavku a Cinnosti.

OBMI

Spolupracuje s vedoucimi ZdP a uzivateli pfi pouzivani pfistroju, edukuje/Skoli bezpecny
provoz pristroje a diagnostikuje poruchy pfistroju. Komunikuje se zastupci servisl
a dodavatele a OSBTK pfi snaze popsat (diagnostikovat) poruchu (problém) ZPr. Jako
technicky garant spolupracuje se zastupci dodavatele a vedoucim ZdP pfi pfedani/dodani
ZPr. Ugastni se predani/dodani ZPr do provozu. Jsou uZivatelim napomocni pfi pouzivani
a feSeni problému se ZPr. V pfipadé poruchy komunikuji s dodavatelskou firmou a OSBTK,
kdy se snazi popsat/specifikovat vznikly problém u ZPr. Spolupracuje s vedoucimi ZdP pfi
pfedani/dodani ZPr do pouzivani.

Vedouci zaméstnanec ZdP

Pfevezme ZPr na zakladé predavaciho fizeni, jehoz soucasti je prfedavaci/instalacni
protokol, prohlaseni o shodé, doklad o instruktazi, navod v Ceském jazyce. Kopii téchto
dokladl pfeda zaméstnanci poveéfenému péci o ZPr a u zdroja ionizujiciho zafeni spravci
radiologického zafizeni.

ZajiStuje predani formulafe Povéfeni k péCi o zdravotnické prostfedky Fm-MP-011-01-
POVER-001 v ramci svéfeného ZdP konkrétnimu zaméstnanci odpovédnému za péci o ZPr
(napf. stani¢ni sestry, vedouci laboranti atd.).

Vedouci zaméstnanec garantuje, Zze eské navody k obsluze a pouziti ZPr jsou Citelné, uplné
a Ze jsou uloZeny na pfislusném pracovisti, co nejblize u ZPr a pfistupné vSem jeho
uzivatelum.

Odpovida za to, ze na jim fizeném pracovisti NEJSOU k poskytovani zdravotni péce
pouzivany zdravotnické prostredky, jestlize:

a) je dlavodné podezreni, Zze bezpecnost a zdravi uzivatell nebo tfetich osob jsou vzhledem
k poznatkim Iékafské védy ohrozeny, a to i v pfipadé, ze ZPr je fadné instalovan,
udrzovan a pouzivan v souladu s uréenym ucelem pouziti,

b) maji z hlediska své vyroby zjevné viditeIné nedostatky, které mohou vést k ohrozeni
zdravi uzivatell nebo tretich osob,

c) nebyla na nich vykonana v pfedepsaném terminu technicka zkouska (revize) kontrola
podle pfislusného zakonného nebo technického predpisu. Lhlta kontrol pFistrojl
je stanovena vyrobcem obvykle na 1 rok. V pfipadé nejasnosti je mozné zjistit, zda dany
pfistroj ma provedenu preventivni prohlidku na OSBTK,

d) provedena PBTK neni v souladu se zakonnymi pfedpisy a technickymi normami.

Povéfeny zaméstnanec za péci o ZPr

Garantuje odbornou obsluhu vSech ZPr pfislusného ZdP. Zodpovida za Skoleni (seznameni
s pfistrojem) a instruktaZze zameéstnancu (uzivateld), ktefi pouzivaji anebo obsluhuji ZPr,
a to nejen pfi jeho uvedeni do provozu, ale také bé&éhem jeho pouzivani. Provadi zapisy
do PDP, dba o spravnost a Uplnost zapist provadénych v PDP a o kazdé nesrovnalosti
informuje ihned vedouciho zaméstnance ZdP.

Strana 6/11



. . e verze 5
Organizace podpory provozu pristroju

(Metodicky pokyn &. MP-M011-01, 5. vydani ze dne 1. 9. 2022)

Skoleni (seznameni s pfistrojem) se provadi u véech ZPr tiidy |, lla, IIb, lIl, IVD v&etné& jejich
pouzivaného pfislusenstvi, programového vybaveni nebo i v kombinaci s jinym ZPr.

ZPr, u néhoz byl zjistén nedostatek dle nékterého z vySe uvedenych bodu 3.1.5 a) az d), je
povéfeny zaméstnanec povinen zajistit oznagenim ,,NEPOUZIVAT*. Je povinen neprodlené
informovat OSBTK, ktery zajisti napravu. ZPr se nesmi pouzivat do doby odstranéni
nedostatku. Toto musi byt zaznamenano v PDP, zaznam provede servisni technik nebo
povéfeny zaméstnanec odpovédny za péci o tento konkrétni ZPr.

UZivatelé

Odpovidaji za spravné pouzivani ZPr dle Ceského navodu, dale provadéji pravidelné

uzivatelské kontroly pfed pouzitim ZPr. Provadéji pfed kazdym pouzitim ZPr vizualni kontrolu

provozuschopnosti ZPr. V pfipadé zjisténi okolnosti, branicich fadnému a bezpecnému

pouziti ZPr, tento nepouziji, zajisti odstaveni z provozu (nap¥. vhodnym oznacenim) a ihned

informuji o skuteCnosti svého bezprostfedniho nadfizeného a povéfeného zaméstnance

za péci o ZPr.

V pfipadé poruchy ZPr, u néhoz je narokovano provedeni opravy v€etné zaruCnich oprav

¢i jiného servisniho zasahu, hlasi tuto skute¢nost na OSBTK:

a) formou fadné vyplnéné zadanky elektronicky programem EFA, vytisténou pfiklada
k pFistroji/nastroji, ktery je donesen na OSBTK,

b) v pfipadé urgentniho/havarijniho zasahu tykajici se ZPr kl. 4311 (OSBTK), pfipadné
kl. 2222 (OTD) s naslednym vystavenim Zadanky na opravu v SW EFA. Objednaci mista
jsou povinna uchovavat zaruéni listy ZPr po dobu zaruky.

ZPr musi po celou dobu jeho pouZivani pfi poskytovani zdravotni péce splfiovat medicinské
a technické pozadavky stanovené vyrobcem a platnou legislativou.

3.2 Realizaéni a uzivatelsky proces zdravotnické techniky

3.2.1

3.2.2

Pofizeni ZPr a uvedeni do provozu

Pozadavek na pofizeni pfistrojii predklada vedouci zaméstnanec a fidi se smérnici
¢. Sm-M011 Hospodafeni s pfistroji.

V pfipadé povinnosti dokladovani prohlaseni o shodé nebo ujisténi vyrobce/dovozce
o vydani prohlaseni o shodé (u ZPr pofizenych po r. 2000) jsou originaly uchovavany
po dobu uZivani ZPr na pracovisti, kde je pfistroj evidovan a na pfislusném objednacim
misté.

Provozni denik pfistroje

PDP je zaveden pro ZPr typu pfistroj tfidy Ilb, 11l (vyjma detektoru kapek u infuzni techniky,
krytu zakladny u inf. techniky, zakladny u inf. techniky, drzaku pfistroje, spotfebniho
materialu, zdrojovych napajecich jednotek neboli lGzkova rampa, stativ, most, terminalni
jednotka) a laboratorni techniku a je veden v pisemné nebo elektronické formé. Trida ZPr
uruje miru rizika, kterou predstavuje jejich pouziti pro pacienta a poskytovatele zdravotni
péce, popfipadé pro jinou fyzickou osobu. Jedna se predevSim o aktivni ZPr investi¢niho
charakteru nebo ZPr se stanovenym planem pravidelnych kontrol dle doporuceni vyrobce.
V pFipadé radiologickych zafizeni se postupuje podle smérnice €. Sm-L016 Program zajisténi
radiacni ochrany a systému fizeni procesu souvisejicich s vyuzivanim zdroja ionizujiciho
zareni ve FNOL, odstavec 3.3.

Rovnéz je PDP veden u ZPr, u néhoZ je v &eském navodu doporuc¢eno provadéni
uzivatelskych kontrol. Do PDP jsou zaznamenavany nejen uZzivatelské kontroly, ale také
i zaznamy o provedeni PBTK nebo opravy s jednoznacnym vysledkem, zda Ize pfistroj dale
pouzivat. PDP je na pracovisti uzivatele veden pro kazdy vybrany ZPr jednotlivé, podle
vyrobniho a inventarniho Cisla.

Je postacujici vedeni PDP jen pro zakladni pristroj (viz smérnice Sm-E014). JiZ nemusi
byt veden samostatny PDP pro jednotliva pfislusenstvi zakladniho pfistroje (napf. PDP je
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veden pro jen monitor vitalnich funkci a pokud ma tento monitor veden jako pfislusenstvi
mérfici modul, tak pro tento modul nemusi byt samostatny PDP).

Pokud je PDP veden v pisemné formé, potom se pouziva formular ¢. Fm-MP-M011-01-PDP-
001 Provozni denik pfistroje. PDP je umistén na dostupném misté u pfistroje a je k dispozici
servisnim firmam, pfi kontrolach provadénych opravnénymi zaméstnanci FNOL a
nadfizenymi kontrolnimi organy (SUKL, Cesky metrologicky institut, Statni ustav pro
jadernou bezpecnost atd.).

Povéfeny zaméstnanec na zakladé informace OSBTK zajisti zavedeni PDP u ZPr, které
to vyZaduji. PDP obsahuje tyto udaje:

- nazev ZPr,

- tfida ZPr,

- oznaceni typu ZPr,

- vyrobni Cislo nebo Cislo Sarze,

- inventarni €islo,

- umisténi ZPr (nazev ZdP),

- identifikace povéfeného zaméstnance odpovédného za péci o ZPr.

Zaznam do PDP muze provést povéfeny zaméstnanec, zaméstnanec zdravotnického nebo
odborného pracovisté, zastupci servisni firmy a to pfi kazdém uskute¢néni uzivatelské
kontroly (pfed a po pfipadné opravé) a PBTK. Zaznam do PDP musi byt opatfen datem
zaznamu a jednoznacnou identifikaci (v pfipadé pisemné formy PDP se jedna o jméno a
podpis, v pfipadé elektronické formy PDP se jedna o jméno a dohledatelny log o vytvoreni
zaznamu, z kterého je patrné, kdo a kdy zaznam proved|) osoby, ktera zaznam provedl|a.

Zaznamy v PDP musi byt vedeny i v pfipadé zapGj¢eni ZPr jinému pracovisti. PDP musi byt
pfedan i s pfistrojem a odpovédnost za provadéni zaznamu piebira povéfeny zaméstnanec
pracovisté, které si ZPr zapuijcilo.

3.3  Povinna dokumentace vedena u ZPr
3.3.1  ZPr tfida |, lla — na pracovisti musi byt k vybrané tfidé ZPr vedena tato dokumentace:
- navod v Ceském jazyce (neplati u ZPr, u nichz vyrobce stanovil, ze jej neni tfeba
pro bezpecné pouzivani prostiedku),
- zaznam o instruktaZi u néhoz to stanovil vyrobce v navodu k pouziti,
- pozaduje-li to navod, veden i PDP,
- platny protokol o kontrole pfistroje, pokud je stanoveno, ze se ma provadét (napfiklad
vyrobcem v navodu k pouziti).
3.3.2 ZPr tfida llb, Il — na pracovisti musi byt k vybrané tfidé ZPr vedena tato dokumentace:
- navod v Ceském jazyce (neplati u ZPr, u nichz vyrobce stanovil, ze jej neni tfeba
pro bezpecné pouzivani prostfedku),
- zaznam o instruktazi u néhoz to stanovil vyrobce v navodu k pouziti,
- PDP,
- platny protokol o kontrole pfistroje, pokud je stanoveno, ze se ma provadét (napfiklad
vyrobcem v navodu k pouziti).
3.3.3 ZPrtypu IVD - na pracovisti musi byt vedena tato dokumentace:
- navod v Ceském jazyce (neplati u ZPr, u nichz vyrobce stanovil, ze jej neni tieba
pro bezpecné pouzivani prostiedku),
- zadznam o instruktaZi u nichz to stanovil vyrobce v navodu k pouZiti,

- platny protokol o kontrole pfistroje, pokud je stanoveno, ze se ma provadét (napfiklad
vyrobcem v navodu k pouziti).
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3.4
3.4.1

3.5
3.5.1

3.5.2

3.5.3

3.54

Proces zavedeni ZPr do majetku FNOL

Evidence ZPr

a) Zameéstnanci ONZTP zajisti dle rozsahu zakazky realizaci pfedavaciho fizeni ZPr
neinvesti¢niho charakteru (DDHM) zdravotnickému pracovisti. Souc€asti pfedavaciho
fizeni je dokument o pfedani (dodaci list &i pfedavaci protokol / protokol o uvedeni
pfistroje do provozu), ktery musi byt podepsan ucastniky pfijimaciho fizeni. Nedilnou
soucasti predavaciho fizeni je zavedeni do evidence FNOL na zakladé Skladové
vydejky DDHM v programu QlI. Vytisknuty ,Vydejni pfikaz FNOL® musi byt podepsan
ucastnikem pfijimaciho Fizeni nebo inventarnim pracovnikem, pfipadné osobou
delegovanou vedoucim pracovnikem kliniky, oddéleni Ci ustavu. Podpis zajisti
vyhotovitel vydejniho pfikazu DDHM. OMU nasledné provede import skladovych
poloZek do evidence majetku QI ve FNOL.

b) Zaméstnanci UHTS zajisti dle rozsahu zakazky realizaci pfedavaciho fizeni ZPr
investiéniho charakteru (DM) zdravotnickému pracovisti. Nedilnou soucasti
pfedavaciho fizeni je Zapis o prevzeti dlouhodobého majetku (DM). Vytisknuty ,Zapis
o prevzeti DM musi byt podepsan ucastniky pfijimaciho Fizeni a inventarnim
pracovnikem. VSechny podpisy zajisti garant zapisu o pfevzeti DM a pfeda na OUC
k zaudtovani a naslednému zavedeni do majetkové evidence majetku FNOL do
mésice, ve kterém doslo k uvedeni do provozu.

c) Zaméstnanci OMU zavedou novy ZPr do evidence majetku v Ql a v pfipadé
dlouhodobého hmotného majetku (ZPr investicniho charakteru) zaSlou na
zdravotnické pracovisté, které uziva ZPr, kartu DM a ¢arovy kéd DM.

Instalace ZPr je dle jeho typu provadéna externim dodavatelem za ucasti zastupce
objednaciho mista, zastupce UHTS a uzivatele. Nedilnou soucasti instalace je prikazna
instruktaz uzivatel ZPr.

Instruktaz

Povéfeny zaméstnanec za péci o ZPr je povinen zajistit, aby prostfedek, u néhoz to stanovil
vyrobce v navodu k pouziti, pouzivala nebo obsluhovala pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktaz k prislusnému prostfedku provedenou v souladu s pfisluSnym
navodem k pouziti (je o této instruktazi veden doklad),

b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostiedku.
Instruktaze mlze provadét pouze:
a) vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo osoba jimi povérena,

b) osoba, ktera byla proSkolena osobou, ktera byla vyrobcem nebo zplnomocnénym
zastupcem povéfena k provadéni takovych skoleni / instruktazi, nebo

c) osoba, ktera absolvovala instruktdz od osoby uvedené v pismeni a) nebo b) a ma
v pouzivani daného prostfedku alespon dvouletou praxi, pokud si vyrobce nebo
zplnomocnény zastupce nevyhradi (napfiklad v navodu k pouziti) jinak.

Povéfeny zaméstnanec za péci o ZPr je povinen vést a uchovavat informace o vSech
provedenych instruktazich. Tyto informace je povinen uchovavat po celou dobu pouzivani
prostfedku a po dobu 1 roku ode dne vyfazeni prostfedku z pouzivani.

Nalezitosti, které by mél obsahovat doklad o instruktazi:
- identifikacni udaje ZPr, pro které byla instruktaz provedena,

- datum, kdy byla instruktaz provedeno,
- jméno osoby, ktera instruktaz provedla (v€etné podpisu),
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3.6

3.7

3.8
3.8.1

3.9
3.9.1

4.2

- jméno osoby, ktera absolvovala instruktaz (v€etné podpisu),
- informace o rozsahu provedené instruktaze (jaké €innosti a eho se instruktaz tykala).

Provedeni instruktdze musi byt dolozeno Zaznamem o instruktaze k pouzivani
zdravotnického prostfedku — formular ¢. Fm-MP-M011-01-SKOLENI-001 nebo formulafem
vystavenym dodavatelem instruktaze.

Pro vétsi pocet ZPr jednoho typu (napf. 5 ks infuzniho davkovace) je mozné provést zaznam
o instruktazi na jeden tiskopis s uvedenim jednoho typu ZPr.

Zaznam o instruktazi k pouzivani zdravotnického prostfedku je uchovavan u zaméstnance
povéreného peci o ZPr béhem doby pouzivani ZPr (nejlépe jako pfiloha PDP) pro kontroly
provadéné SUKL.

Rozsah oblasti udrzby, oprav a preventivnich ¢innosti OSBTK

- opravy, udrzba a kontroly zdravotnické a laboratorni techniky,

- opravy a brouseni chirurgickych nastroj(,

- v pfipadé urgentniho/havarijniho zasahu tykajici vySe uvedenych véci mize uzivatel
zavolat na kl. 4311 (OSBTK), pfipadné klapku 2222 (OTD) s naslednym vystavenim
zadanky na opravu.

Rozsah oblasti udrzby, oprav a preventivnich ¢innosti OEVH

- opravy, udrzba a kontroly ostatni techniky,

- v pfipadé urgentniho/havarijniho zasahu tykajici se ostatni techniky kl. 2222 (OTD)
s naslednym vystavenim zadanky na opravu v SW EFA.

Specifické pravomoci a odpovédnosti

Tato ON nezavadi zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

DalSi odborni garanti

Tato ON nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi urovné

Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro v platném znéni
Zakon €. 18/1997 Sb., 0 mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zareni

(atomovy zakon) a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
v platném znéni

Dokumenty FNOL

Rd-001 Organizaéni Fad FNOL

Sm-E002 Ekonomické €innosti

Sm-G010 Nezadouci udalosti

Sm-K002 Bezpec€nost a ochrana zdravi pfi praci

Sm-K003 Stanoveni organizace zabezpeceni pozarni ochrany

Sm-L016 Program zajisténi radiaéni ochrany a systému Fizeni procesl souvisejicich s

vyuzivanim zdroju ionizujiciho zafeni ve FNOL
Sm-M011 Hospodareni s pfistroji
MP-M011-02 Kontroly zdravotnickych pFistroj
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4.3

5.1
5.1.1

5.1.2
5.1.3

5.2

Vystavené dokumenty
Fm-MP-M011-01-PDP-001 Provozni denik pfistroje

Fm-MP-M011-01-SKOLENI-001 Zaznam o instruktazi k pouzivani zdravotnického
prostfedku

Fm-MP-M011-01-SKOLENI-002 Zaznam o proskoleni k provadéni instruktaze uzivatell
(mentofi)
Fm-MP-M011-01-POVER-001 Povéfeni k péci o zdravotnické prostfedky

Fm-MP-M011-01-IDENT-001 Identifikacni data a technické udaje pofizeného
zdravotnického prostfedku

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 13. 5. 2024.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 5. vydani, verze 4.

OG je povinen 1x za 2 roky provést revizi ON. Pokud to stav vyZaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON®.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.
Prilohy

Nejsou.
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