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Specifikace sluzby odborné udrzby (dale jen ,,sluzba*)

Odborna udriba specidalniho vybaveni biologické ochrany Vojenského zdravotniho ustavu

Praha

1. kalibrace (KA) periodické ovérovani vlastnosti specialniho vybaveni a métidel dle

zakona €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozd¢jsich predpist

2. validace (VA) ovéfovani spravné funkcnosti, kontroly, pozadovaného procesu,

technickych parametrii a provozni zpiisobilosti véetné provedeni nutné servisni udrzby
u specialniho vybaveni, pfistrojii a zafizeni, které nelze zatfadit do kategorie
diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro dle zidkona ¢. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnich prostiedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist,
zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007
Sb., o 1é¢ivech a o zméné nékterych souvisejicich zakoni (zakon o 1é¢ivech), ve znéni
pozd¢jSich predpisi nebo odpovidajici specidlnimu vybaveni dle vyhldsky
¢. 273/1999 Sb., kterou se vymezuji urcend technicka zafizeni pouZivana s vojenskou
vystroji, vojenskou vyzbroji, vojenskou technikou a ve vojenskych objektech
au kterého se provadi zkousky urcenych technickych zatizeni a dal§i Cinnosti dle
ustanoveni predpisu LOG — 1-3, odborny technicky dozor v rezortu Ministerstva
obrany. Validace je provadéna v rozsahu a Cetnosti dle vySe uvedenych norem a dle
doporuceni vyrobcii specidlniho vybaveni a zafizeni v souladu se zidkonem
¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni n¢kterych
zakoni, ve znéni pozdéjsich predpisi,

3. kontrola technického stavu a spravné funkénosti specialniho vybaveni a zarizeni

v¢. jejich zakladniho sefizeni (KS) vrozsahu a cetnosti dle doporuceni vyrobct
specialniho vybaveni a zafizeni dle zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky a o zméné¢ a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdé&jsich predpist a dle
pozadavkli odbornych materidlovych organti u specidlniho vybaveni a zafizeni, které
slouzi k podpofe plnéni kol VZU Praha v souladu se zdkonem &. 258/2000 Sb.,
o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpist,

4. kontroly filtroventila¢nich jednotek (F) v rozsahu a ¢etnosti dle doporuceni vyrobcti

specialniho vybaveni a zafizeni dle zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni n€kterych zakoni, ve znéni pozd¢jSich predpist

Soucasti odborné udrzby je:

1.
2.

Provedeni elektrické kontroly pristroje/zarizeni, které je elektrickym zatfizenim,;

Provedeni zaznamu o provedenych kontrolach, kalibracich, cejchovani, validaci,
odborné udrzbé a dal$i souvisejici Cinnosti do provozni dokumentace specidlniho
vybaveni, pfistrojii nebo zatizeni, ptfipadné¢ do ,,Zdznamniku soupravy®, kde musi
zhotovitel vyznacit udaj s datem pfisti kontrolni nebo odborné udrzby nebo piedat tento
zédznam v datovém souboru (MS Excel);

Vystavovat zpravy o provedeni odborné udrzby a souvisejicich ¢innostech a realizaci
zminénych sluzeb i v prostiedi na tirovni biologické bezpecnosti BSL 3 a 4 — v infekénim
prostiedi za pouziti pfislusnych ochrannych pomticek;
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4. Po provedeni odborné udrzby vystavit piislusny ,,Protokol o provedeni sluzby* ve 3
origindlech podepsany piejimajicim a zhotovitelem a piedanim v elektronické podob¢ na
CD nosici nebo flash disku (format pdf.).

5. ,,Protokol o provedeni sluzby*, ktera min. obsahuje:

nazev laboratorniho pfistroje/zatizent;

vyrobni ¢islo;

- vyrobce (jméno a adresa);

- slovni vyhodnoceni stavu kontrolovaného laboratorniho specidlniho
vybaveni/pfistroje/zafizeni s jednoznacnym konstatovanim, zda splituje
pozadavky stanovené zdkonnymi normami (dle technickych piedpist ¢i
norem, podle kterych byl vyroben);

- v ptipadé nesplnéni podminek pro pouzivani jasné stanovit divody
nesplnéni pozadavkil stanovenych zakonnymi normami;

- termin nasledného provéreni stavu zdravotnického prostiedku;

- datum, identifikaci osoby provadéjici odbornou Udrzbu (jméno-nazev
firmy, adresu), razitko, podpis;

- u laboratorniho pfistroje/zatizeni s métici funkei musi zhotovitel sluzby
dolozit 1 urovenn metrologickych vlastnosti (charakteristik) zdznamy o
zkouskach urcéenych vyrobcem nebo akreditovanou osobou doklady podle
zakona ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozd¢jsich predpist;

- u kalibrace pistovych pipet budou vysledné hodnoty uvedeny v protokolu,
ktery je vystaven ke kazdé pipeté zvlast. Uvedené hodnoceni pipety musi
byt dle CSN EN ISO 8655-2.
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