

Załącznik Nr 1 do Zarządzenia Nr 34/2017


Zasady określania przydatności użytkowej i/lub wykorzystania
wyrobu medycznego/produktu/urządzenia/sprzętu zwanych dalej wyrobem 
dla potrzeb Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Elblągu

1. Firma lub pracownik Szpitala (osoba merytoryczna) chcąc pozostawić wyroby w oddziałach 
i komórkach organizacyjnych Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Elblągu w celu określenia ich przydatności użytkowej i/lub do wykorzystania muszą uzyskać zgodę Dyrektora Naczelnego Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Elblągu.
2. Przedstawiciel Firmy lub pracownik Szpitala (osoba merytoryczna) wypełnia wniosek stanowiący Załącznik Nr 1 do Zasad określania przydatności użytkowej i/lub wykorzystania wyrobu 
i załącza wymagane dokumenty.
3. Do danej sprawy zostaje wyznaczony Merytoryczny Przewodniczący Zespołu jako osoba merytorycznie wyznaczona do sprawy, z którą to osobą Firma prowadziła wstępną rozmowę dot. udostępnienia wyrobu.
4. Do zadań Merytorycznego Przewodniczącego Zespołu należy min. zwołanie posiedzenia Zespołu Opiniotwórczego oraz nadzorowanie realizacji poszczególnych etapów sprawy.
5. W skład Zespołu Opiniotwórczego w zależności od rodzaju sprawy i merytorycznego zakresu oceny wniosku wchodzą: Dyrektorzy Pionów, Przełożona Pielęgniarek, Lekarz Epidemiolog, Pielęgniarka Epidemiologiczna, Kierownik Działu Dezynfekcji i Centralnej Sterylizacji, Kierownik Sekcji Sprzętu Medycznego, Kierownik Bloku Operacyjnego, Kierownik Apteki Szpitalnej, przedstawiciel oddziału/komórki organizacyjnej Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Elblągu (ordynator/koordynator/kierownik/pielęgniarka oddziałowa/koordynująca lub inna osoba), specjalista w Sekcji Organizacyjno - Prawnej jako sekretarz Zespołu.
6. Zespół Opiniotwórczy rekomenduje lub nie rekomenduje na podstawie dostarczonych dokumentów zasadność wprowadzenia wyrobu do Oddziału/ komórki organizacyjnej celem określenia jego przydatności użytkowej i/lub jego wykorzystania oraz sporządza opinię 
o przydatności użytkowej wyrobu.
7. Dyrektor Naczelny Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Elblągu po zapoznaniu się 
z rekomendacją Zespołu Opiniotwórczego, stanowiącą Załącznik Nr 2 do Zasad określania przydatności użytkowej i/lub wykorzystania wyrobu wyraża zgodę lub neguje:
· zasadność wprowadzenia wyrobu do oddziału lub komórki organizacyjnej WSZ w Elblągu;
· wydanie Przedstawicielowi Firmy opinii o przydatności użytkowej wyrobu sporządzonej przez Zespół Opiniotwórczy lub przez Merytorycznego Przewodniczącego Zespołu
8. W przypadku wyrażenia zgody Dyrektora Naczelnego Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego 
w Elblągu podpisywana jest umowa w dwóch egzemplarzach zgodnie z rodzajem wyrobu, stanowiąca Załącznik Nr 4 lub Załącznik Nr 5 do Zasad określania przydatności użytkowej i/lub wykorzystania wyrobu. Jeden egzemplarz umowy zostaje w Szpitalu, drugi zostaje przekazany Stronie umowy.
9. Przedstawiciel Firmy zobowiązany jest na wezwanie okazać przedmiotową umowę przed przekazaniem wyrobu do komórki organizacyjnej WSZ w Elblągu, w której prowadzona jest ewidencja (w przypadku wyrobu medycznego w postaci sprzętu medycznego - Sekcja Sprzętu Medycznego, wyrobu medycznego jałowego - Apteka Szpitalna, wyrobu medycznego niejałowego - Dział Dezynfekcji i Centralnej Sterylizacji).
10. Oddziały i komórki organizacyjne Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Elblągu po określeniu przydatności użytkowej i/lub wykorzystaniu wyrobu przekazują swoją ocenę Zespołowi Opiniotwórczemu.
11. W przypadku określania przydatności użytkowej i/lub wykorzystania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, Merytoryczny Przewodniczący Zespołu zobowiązany jest 
do przekazania Pacjentowi w sposób dla niego zrozumiały, informacji o wyrobie medycznym 
i uzyskanie od Pacjenta świadomej i dobrowolnej zgody na użycie wyrobu do implantacji. Powyższą zgodę dołącza się do Historii Choroby Pacjenta.
12. Zespół Opiniotwórczy lub Merytoryczny Przewodniczący Zespołu wystawia opinię o przydatności użytkowej wyrobu, stanowiącą Załącznik Nr 3 do Zasad określania przydatności użytkowej i/lub wykorzystania wyrobu i po uzyskaniu zgody Dyrektora Naczelnego Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Elblągu przekazuje jej oryginał Przedstawicielowi Firmy, zaś kopię pozostawia 
w aktach sprawy.
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