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Specifikace odborné udrzby

Odborna udriba laboratornich p¥istrojit a zavizeni Vojenského zdravotniho
ustavu Praha

Pozaduje se zabezpeceni vyrobcem a zakonnymi normami stanovené servisni tukony
a kontroly laboratornich pfistrojii a zafizeni a udrZeni jejich trvalé provozuschopnosti
a pohotovosti k plnéni stanovenych ukoli. Pozadované sluzby musi zabezpecit splnéni
pozadavki zejména téchto zakonnych piedpisti a norem:

zakon €. 258/2000 Sb., o ochran¢ vetejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpist;

zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zdkont, ve znéni pozdé&jSich predpisi;

zakon €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
ve znéni pozdé&jSich predpisi;

zakon ¢. 89/2021 Sh., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007
Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon o lécivech),
ve znéni pozdéjSich predpisi,

zékon €. 263/2016 Sb., atomovy zékon, ve znéni pozdéjsich predpist;

- predpis LOG-1-3, odborny technicky dozor v rezortu Ministerstva obrany.

Sluzby odborné udrzby laboratornich piistrojii a zafizeni VZU Praha jsou pozadovany
pro polozky uvedené v piiloze €. 2 ramcové dohody ,,Odbornd udrzba laboratornich piistrojii
a zafizeni VZU Praha — piehled polozek”, kde jsou vyznateny nasledujici pozadované
odborné tkony:

1. provadéni bezpecnostné technickych kontrol (BTK), provoznich zkouSek
a pravidelnych prohlidek v souladu s platnou pravni upravou, doporuceni vyrobcl
a pozadavky uzivatele, (§ 65 =zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, zdkon ¢. ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdé&jsich predpist;

2. provadéni servisnich prohlidek (SP) v rozsahu a Cetnosti dle doporuceni vyrobcil
specialnich pfistrojli a zatizeni dle zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni n€kterych zakoni;

3. zkous$ky dlouhodobé stability (ZDS) dle zakona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon.

V rdmci provadéni sluzeb odborné udrzby jsou pozadovany dalsi nasledujici ¢innosti:

4. provadéni zdznami o provedenych kontrolach a servisni udrzbé a dalsi souvisejici
¢innosti do provozni dokumentace specidlniho vybaveni, pfistroji nebo zafizeni,
ptipadné do ,,Zaznamniku soupravy*, kde musi zhotovitel vyznacit tidaj s datem pfisti
kontrolni nebo servisni Udrzby nebo piedat tento zaznam v datovém souboru MS
Excel (*.xls);

5. vystavovani prisluSnych zprav o provedenych odbornych udrzbach, kontrolich
a souvisejicich ¢innostech;

6. provadéni vSech vySe uvedenych sluzeb i v prostfedi na tdrovni biologické
bezpecnosti BSL 3 a 4 (v infekénim prostiedi za pouziti pfislusnych ochrannych
prostiedki).



Ptiloha ¢. 1 ramcové dohody ¢. 22106000319
strana 2 (celkem 2)

Budou dodrzovany piedepsané intervaly odborné udrzby v souladu s pokyny vyrobct
laboratornich pfistrojii, diagnostickych zdravotnickych prostiedkii a zafizeni
a Vv souladu se zakonem ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist.

Protokol o provedeni dila musi obsahovat:

nazev laboratorniho pfistroje/zatizent,

vyrobni ¢islo;

vyrobce (jméno a adresa);

slovni  vyhodnoceni stavu kontrolovaného laboratorniho  pfistroje/zatizeni
s jednoznatnym konstatovanim, zda splnuje pozadavky stanovené zakonnymi
normami (dle technickych ptedpisii ¢i norem, podle kterych byl vyroben);

v pripadé nesplnéni podminek pro pouzivani jasné stanovit diivody nesplnéni
pozadavkl stanovenych zakonnymi normami,

termin néasledného provéieni stavu zdravotnického prostredku;

datum, identifikaci osoby provadé&jici odbornou udrzbu (jméno-nazev firmy, adresu),
razitko, podpis;

kopii dokladu o skoleni dle § 65 odst. 4 zakona ¢. 268/2014 Sb., o0 diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znéni pozd¢jsich predpist, kterd doklada
zpusobilost dodavatele k provadéni odborné udrzby na diagnostickych,
zdravotnickych prostiedcich, pokud jde o diagnosticky zdravotnicky prostfedek
dle tohoto zakona.
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