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Specifikace odborné udrzby

»Odborna idrzba obecnych zdravotnickych prostredkii polnich nemocnic
Agentury vojenského zdravotnictvi IL.“

1. Provedeni odborné udrzby zdravotnickych prostiedkii tzn. realizace bezpecnostné
technické kontroly (déle jen ,,BTK®) a dalSich tkont bude provadéna v rozsahu a cetnosti
predepsanych vyrobcem vcetné vymeény soucasti - sady tésnéni, akumulatori, aktualizace
firmware/software, apod., které smétuji k zachovani bezpe€nosti a plné funkcnosti
zdravotnického prostfedku ve smyslu § 45 zakona ¢. 375/2022 Sb. 0 zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, (dale jen ,,ZZP a
DZP*). Soucasti odborné udrzby je i provedeni elektrické kontroly prostfedku, ktery je

elektrickym zatizenim.

2. Provedeni zkousek dlouhodobé stability (dale jen ,,ZDS*) u zdravotnickych prostiedku
vyuzivajicich jadernou energii nebo ionizujici zareni podle zdkona ¢. 263/2016 Sb.,
atomovy zakon, ve znéni pozdéjsich predpist.

Soudéasti odborné udrzby je:

1. Oznaceni zdravotnického prostiedku samolepkou, na které bude vyznaceno datum piisti
odborné udrzby.

2. Vystaveni ptislusného pisemného protokolu po provedeni odborné udrzby.

2.1. Zhotovitel sluzby piedda objednateli protokoly o provedené odborné udrzbé
V nasledujici forme:
a) 1x original protokolu v pisemné a v elektronické podob& na CD nosi¢i nebo flash
disku (format pdf) a
b) 1x kopie protokolu v pisemné podobg.

2.2. Protokol musi obsahovat:

a) nazev zdravotnického prostredku,

b) vyrobni &islo,

C) vyrobce (jméno a adresa),

d) slovni vyhodnoceni stavu kontrolovaného zdravotnického  prostfedku
s jednoznaénym konstatovanim, zda spliiuje pozadavky stanovené zdkonnymi
normami (dle technickych ptfedpisii ¢i norem, podle kterych byl vyroben),

e) V ptipad¢é nesplnéni podminek pro pouzivani jasn¢ stanovit diuvody nesplnéni
pozadavkl stanovenych zékonnymi normami,

f) termin nasledného provéfeni stavu zdravotnického prostredku,

g) datum, identifikaci osoby provade¢jici odbornou udrzbu (jméno-nazev firmy,
adresu), razitko a podpis, podpis osoby odpovédné za potvrzeni pifevzeti nebo
odmitnuti pfevzeti odborné udrzby,

h) kopii dokladu o skoleni dle § 45 odst. 4 ZZP a DZP, ktera doklada zptisobilost
zhotovitele k provadéni odborné udrzby na zdravotnickych prostredcich.

3. U zdravotnickych prostiedkli vyuzivajicich jadernou energii nebo ionizujici zareni, musi
zhotovitel dolozit i splnéni pozadavkt radia¢ni ochrany podle zakona ¢. 263/2016 Sb.,
atomovy zakon, ve znéni pozdé¢jSich predpisi (zkouskou dlouhodobé stability).

4. Veskera dokumentace bude dodéna v ¢eském jazyce.

Antonl'n Digitalné podepsal

Antonin Havlicek
Elektronicky pddpis - 2.6.2023 Datum: 2023.06.01

v
Certifikdt autora podpisu H aVI I Ce k 07:49:01 +02'00'
Jméno : Ing. Jaroslay Jira T

Vydal : ACAeID3.1 - Issuing Certificate
Plamost do : 16.6.2023 13:30:32.080 302:00



		2023-06-01T07:49:01+0200
	Antonín Havlíček


		2023-06-01T09:21:05+0000
	Not specified


		2023-06-02T04:57:25+0000




