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Specifikace sluzby

Odborna udriba laboratornich pristroju, diagnostickych zdravotnickych prostiedki
a zarizeni polnich nemocnic Agentury vojenského zdravotnictvi

1. Provedeni kalibrace (KA) kontroly ovéieni pfesnosti méfeni — periodické ovérovani
vlastnosti métidel dle zakona ¢. 505/1990, Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,zakon ¢. 505/1990 Sb.,);

2. Provedeni validace (VA) ovéreni spravné funkcénosti, kontrola pozadovaného procesu
technickych parametri a provozni zpusobilosti laboratornich pfistroji a zafizeni
v rozsahu cCetnosti dle doporuc¢eni vyrobct jednotlivych piistroji/zatizeni dle zakona
¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakond, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zdkon ¢. 22/1997 Sb.,*), a které nelze
zatadit do kategorie diagnostickych zdravotnickych prosttedkll dle zdkona ¢. 268/2014
Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpist
(dale jen ,,zdkon €. 268/2014 Sb.,*);

3. Provedeni kontroly technického stavu a spravné funkénosti laboratornich pristroja
a zarizeni véetné jejich serizeni (KS) v rozsahu a cetnosti dle doporuceni vyrobcl
jednotlivych pfistrojii/zatizeni dle zakona ¢. 22/1997 Sb., a dle zakona ¢. 268/2014 Sb.,
pokud jde o diagnosticky zdravotnicky prostfedek dle tohoto zdkona;

4. Soucasti odborné udrzby je provedeni elektrické kontroly pristroje/zarizeni, které je
elektrickym zatizenim;

5. Oznaceni pristroje/zarizeni samolepkou, na které bude vyznaceno datum pfisti odborné
udrzby;
6. Po provedeni odborné udrzby vystavit ptislusny pisemny protokol o provedeni sluzby;

7. Pisemny protokol o provedeni sluzby/ revizni zprava o provedené¢ odborné udrzbé,
ktera min. obsahuje:

- nazev laboratorniho pfistroje/zatizeni,

- vyrobni ¢islo,

- vyrobce (jméno a adresa),

- slovni vyhodnoceni stavu kontrolované¢ho laboratorniho pfistroje / zafizeni
s jednoznacnym konstatovanim, zda spliiuje poZadavky stanovené zdkonnymi
normami (dle technickych ptedpisii ¢i norem, podle kterych byl pfistroj vyroben),

- vptipad¢ nesplnéni podminek pro pouzivani pfistroje / zafizeni jasné stanovit
divody nesplnéni pozadavki stanovenych zdkonnymi normami,

- termin nésledného provéteni stavu zdravotnického pfistroje / zafizeni,

- datum, identifikaci osoby provadéjici odbornou udrzbu (jméno-ndzev firmy, adresu),
razitko, podpis,

- u laboratornich pfistroji / zafizeni s méfici funkci dolozeni urovné metrologickych
vlastnosti (charakteristik) zadznamy o zkouSkach uréenych vyrobcem nebo
akreditovanou osobou doklady podle zdkona ¢. 505/1990 Sb.,

- u kalibrace pistovych pipet budou vysledné hodnoty uvedeny v protokolu
vystaveném ke kazdé pipeté zvlast' a zpracovaném dle CSN EN ISO 8655-2 Pistové
titracni ptistroje — Cast 2. Pistové pipety,

- kopii dokladu o skoleni dle § 65 odst. 4 zdkona ¢. 268/2014 Sb., ktery doklada
zpusobilost zhotovitele k provadéni odborné udrzby na diagnostickych
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zdravotnickych prostfedcich, pokud jde o diagnosticky zdravotnicky prostfedek dle
tohoto zakona,

kopii dokladu o odborné zptisobilosti dle zékona ¢. 250/2021 Sb., o bezpecnosti prace

v souvislosti s provozem vyhrazenych technickych zafizeni a o zméné souvisejicich
zéakond.
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