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Určeno:

všem vedoucím zaměstnancům

Fakultní nemocnice Olomouc

V Olomouci dne 21. srpna 2001

P ř í k a z    ř e d i t e l e    č.  6/2001

1. Na základě výsledků kontroly Státního ústavu pro kontrolu léčiv Praha ze dne 30. 7. 2001, která proběhla v našem zdravotnickém zařízení, nařizuji zavést jednotný systém hlášení nežádoucích příhod (odpovědnosti, pravomoci, formuláře ve smyslu vyhlášky č. 501/2000 Sb., o nežádoucích příhodách).

2. Dále nařizuji zavést jednotný systém evidence všech používaných zdravotnických prostředků se záznamy, které předepisuje zákon č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích. Evidence může být vedena např. formou evidenční knihy, deníku, karet nebo počítačovým systémem a musí obsahovat identifikační údaje o těchto prostředcích, jako jsou např. název ZP, přesné označení typu, výrobní číslo, výrobce (jméno, adresa), dodavatele (jméno, adresa), datum pořízení, datum uvedení do provozu, na kterém oddělení je ZP umístěn, údaje, kdo provedl instalaci, plán kontrol a údržby (dle návodu k obsluze), plán kalibrace se stanovenými termíny, údaje o provedené instruktáži, popř. plán opakovaných proškolení  obsluhy.

V případě vedení a uchovávání záznamů zavést jednotný systém vedení těchto záznamů se stanovením odpovědnosti za tyto záznamy. Ve složce přístroje nebo v provozním deníku přístroje (tam, kde je to předepsáno návodem k obsluze) nebo v počítačové databázi, vést údaje o tom, kdo a kdy provedl preventivní nebo periodickou prohlídku v termíny předepsaném návodem k použití (osoba k tomu oprávněná), údaje kdo a kdy provedl opravu, seřízení, výměnu náhradních dílů, apod. (přesně specifikovat).

3. Stanovit odpovědnosti za provádění periodických prohlídek a oprav a za provádění preventivních prohlídek a údržby, vč. dezinfekce, sterilizace a čištění.

4. Při nákupu nitroočních čoček je třeba vyžadovat číslo šarže pro sledovatelnost a identifikaci.

5. Provést revizi českých návodů pro obsluhu a údržbu a doplnit chybějící.

6. Veškeré nežádoucí příhody ihned hlásit písemně řediteli FNO.

Tento příkaz ředitele nabývá  účinnost s okamžitou platností.

Doc. MUDr. Václav Rýznar, CSc.

ředitel Fakultní nemocnice Olomouc


