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UVODNi USTANOVENI

Ugel

Ugelem této organizaéni normy je stanovit odpovédnost za dodrzovani pravidel pro
hospodareni s pfistroji ve Fakultni nemocnici Olomouc.

Hospodareni s vypocetni technikou je pfedmétem samostatné organizacni normy.

Zavaznost

Tato smérnice je zavazna pro vS8echny zaméstnance, ktefi ve Fakultni nemocnici Olomouc
zajistuji pofizeni, nakup, provozovani, uzivani a vyfazeni pfistroja, specifikovanych v ucelu
organizaéni normy.

Sprava normy

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

VYMEZENi POJMU

Zkratky

EU Ekonomicky Usek

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

oBMI Oddéleni biomedicinského inzenyrstvi
OBU Obchodni usek

OE Oddéleni energetiky

oG Odborny garant

OIN Odbor investic

OINF Odbor informatiky

OMU Oddéleni majetkového ucetnictvi

ON Organizaéni norma

ONZTP Odbor nakupu zdravotnické techniky a ZPr
oucC Oddéleni ucetnictvi

OzPI Odbor zdravotnich pojistoven a informaci
UHTS Utvar hospodafsko-technické spravy
VTZ Vyhrazena technicka zafizeni

\"/4 Vefejna zakazka

Definice

Pristroj

Pristroje se pro potfeby této ON déli na:

a) zdravotnického charakteru — stroj, pristroj, ktery je vyrobcem uren pro pouziti
u Clovéka za uc€elem diagndzy, prevence, monitorovani, lé¢by nebo mirnéni nemoci
(podrobnéji viz zakon o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu, v platném znéni).

b) nezdravotnického charakteru — stroj nebo zafizeni pro ostatni uéely predepsané
vyrobcem.
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Zivotni cyklus pfistroje

Jde o Casové omezeny cyklus pfistroje od okamziku zjisténi jeho potfeby, pfes zafazeni do
planu nakupu, nakup, uvedeni do provozu, provozovani a uzivani, az po vyfazeni
z provozu, demontaze a likvidace.

Pristrojoveé pracovisté

Zdravotnické nebo nezdravotnické pracovisté FNOL, na kterém je pfistroj v uzivani.

Odborné funkce

Tato ON nezavadi zadné nové odborné funkce.

VLASTNI TEXT

Sledovani a hodnoceni potieb na zmény v pfistrojovém vybaveni

Za sledovani a hodnoceni potfeb na zmény a doplnéni v pfistrojovém vybaveni na
pracovisti je odpovédny vedouci tohoto pracovisté ve spolupraci s OBMI. Jde zejména o
zavadéni novych pfistrojovych technologii (vySetfovacich, diagnostickych, vyrobnich,
administrativnich, ...), inovace resp. utlum stavajicich.

Pozadavek (zadost) na nakup pristroje
Pozadavky na nakup pfistroje dle zpisobu planovani:

a) planované pozadavky vychazi ze schvalenych zaméru strategickych odbornych komisi
(rozvoj) a schvalenych pozadavki na obménu pfistroju,

b) neplanované pozadavky reprezentuji nahradu pfistroje, nezbytného pro zajisténi
provozu pracovisté, u kterého dosSlo k neoCekavané ztraté provozuschopnosti (havarie,
Zivelné udalosti, a.p.).

Pozadavky na nakup pfistroje dle zplsobu uétovani:

a) investi€ni pozadavky — s pofizovaci cenou vySssi nez 40 tis. K¢,

b) neinvestiéni pozadavky — s pofizovaci cenou do 40 tis. K& v€etné.

Pozadavek na nakup POC techniky maze byt pfedlozen az po schvaleni navrhu na pofizeni
garantem POC techniky za FNOL. Postup konzultace/schvaleni je popsan v bodé 3.1

smeérnice ¢. Sm-L037 Pofizovani a provozovani POC techniky a laboratornich testd ve
Fakultni nemocnici Olomouc.

Investiéni pozadavek na nakup pfistroje probiha dle Sm-E018 Rizeni investic ve FNOL.

Neinvesti¢ni pozadavek na nakup pfistroje prfedklada vedouci zaméstnanec formou zadosti
na vedouciho ONZTP.

Nakup pristroje

Za organizaci €innosti pfi nakupu pfistroje odpovida OBU a UHTS. Rozdéleni odpovédnosti
pfi ¢innostech v ramci nakupu pfistroje:

a) zpracovani zadavaci dokumentace pro vybérové Fizeni v pfipadé investiCniho
pozadavku zajisti UHTS ve spolupraci s odpovédnym zaméstnancem pracovisté
Zadatele (uvedenym na zadosti),

b) zpracovani zadavaci dokumentace pro vybérové Fizeni v pfipadé neinvesticniho
pozadavku zajisti ONZTP ve spolupraci s odpovédnym zaméstnancem pracovisté
Zadatele (uvedenym na zadosti),
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c) pokud instalace pfistroje vyzaduje stavebni pfipravu, pak za jeji projektovou pfipravu
vcetné rozpodtu odpovida vedouci OIN, na zakladé pozadavku UHTS nebo ONZTP a
pfedané stavebné technické specifikace,

d) vypsani vybérového Fizeni, jeho administraci, vyhlaseni vitéze a uzavfieni smluvniho
vztahu s vitézem zajisti OBU,

e) za realizaci nakupu, fyzické prevzeti pfistroje od dodavatele za podminek stanovenych
smlouvou, jeho uvedeni do uzivani a pfedani do evidence odpovidaji pouze
odpovédna pracovisté podle naplné své pracovni €innosti a to:

- UHTS- néakup pfistroju (investi¢ni pozadavky) zdravotnického charakteru a zafizeni,
ktera podléhaji ze zakona zvlastnimu rezimu — tj. VTZ, vzduchotechnicka a chladici
zarizeni,

- ONZTP — nékup pfistroju (neinvesti¢ni pozadavky)

- OINF - nakup pristrojd nezdravotnického charakteru — prostfedky informacnich
technologii (viz Sm-1001 Provozovani informacnich technologii a informacnich
systému),

f) pokud pfipojeni pfistroje, jakéhokoliv spotfebie, vyZaduje zvySeni pfikonu elektrické
energie nebo je pfistroj i spotfebi¢ novy, je vzdy nutna konzultace s OE. Zajistuje
zadatel o pfistroj.

Uvedeni pfistroje do provozu

Stavebni pfipravenost pro instalaci pfistroje zajisti OIN, v€etné pofizeni pfislusné
projektové dokumentace v nutném rozsahu a pfipadné zajisténi vydani povoleni stavby
(ohlaseni) a povoleni uzivani stavby. Podklady pro zajisténi stavebni pfipravenosti v
dostateCném predstihu, respektujicim spravni lhity pro zajisténi pfislusnych povoleni a
organizaci VZ pfeda UHTS.

Za zaijisténi instalace pfistroje (v€etné zajisténi vSech potifebnych reviznich zprav) odpovida
UHTS (investi¢ni pozadavky) a ONZTP (neinvesti¢ni pozadavky).

Za predani provozni dokumentace k pfistroji vedoucimu pfistrojového pracovisté spolu s
organizaci proskoleni obsluhy pfistroje odpovida UHTS (investi¢ni pozadavky) a ONZTP
(neinvesti¢ni pozadavky).

Za zarazeni pristroje do evidence a jeho uctovani odpovida vedouci OMU a vedouci OUC.

Zarazeni (nového) zdravotnického pfistroje do smluvniho ujednani se zdravotnimi
pojistovnami (tzv. pasport), zajistuje vedouci OZPI na zakladé pozadavku pfistrojového
pracovisté.

Provoz pristroje

Rozdéleni odpovédnosti a pravomoci pfi ¢innostech v ramci provozu pfistroje je popsano
v metodickém pokynu MP-M011-01 Organizace podpory provozu pfistroju.

Za bezpetné a efektivni vyuziti pfistroje odpovida vedouci pfistrojového pracovisté a
povéfeny zaméstnanec za péc€i o ZPr. Jde zejména o zabezpeleni dodrzovani platné
provozni dokumentace k pfistroji, dodrzovani vSeobecnych bezpecnostnich, hygienickych,
pozarnich a ekologickych predpisu. Vedouci pfistrojového pracovisté dale odpovida za
vyuziti pfistroje v pribéhu celé provozni doby.

Vyrazeni pristroje a jeho likvidace

Inventarni pracovnik po dohodé s vedoucim pracovisté vytvofi navrh na vyfazeni v
elektronické podobé. Proces vyfazovani se realizuje podle Sm-E014 Dlouhodoby majetek a
vyfazovani majetku ve FNOL.
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Specifické odpovédnosti a pravomoci

Tato ON nezavadi zadné specifické pravomoci a odpovédnosti..

Dals$i odborni garanti

Tato ON neméa dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi Grovné

Zakon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢€. 378/2007 Sb., o
léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o légivech), ve znéni
pozdéjSich predpist

Zakon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisu

Dokumenty FNOL

Sm-K003 Stanoveni organizace zabezpedeni pozarni ochrany
Sm-E014 Dlouhodoby majetek a vyfazovani majetku ve FNOL
Sm-E018 Rizeni investic ve FNOL

Sm-G012 Vnitfni finanéni kontrola

Sm-G013 Zadavani vefejnych zakazek

Sm-J002 Sjednani a podepisovani smluv

Sm-1001 Provozovani informacnich technologii a informacnich systéma
Sm-M013 Zasobovani elektrickou energii a provozovani nahradnich zdroju
MP-M011-01 Organizace podpory provozu pfistrojl

MP-M011-02 Kontroly zdravotnickych pFistrojii ve FNOL

Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje zadné nové dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 1. 9. 2022.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 3. vydani Sm-M011 ze dne 1. 11. 2015.

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
zmeénam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.

Prilohy
Nejsou.
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