Servisni smlouva
NiZe uvedeného dne, mésice a roku uzavfely smluvni strany:
PRIMETEC s.r. o.

sidlem Zakava 67, 332 04 Zakava

IC: 056 12 349

DIC: CZ05612349

Zapsana v OR vedeném u KS v Plzni pod sp. zn. C 33662
Zastoupena: jednatelem panem Martinem Pfibaném
Bankovni ustav: Raiffeisenbank a. s.

¢. U.: 2171226003/5500

dale jen ,,Zhotovitel*

na strané jedné

a

Krajska nemocnice T. Bati, a. s. Interni ¢islo: SML004979
Havlickovo nabrezi 600, 762 75 Zlin

IC: 27661989

DIC: CZ27661989

Zapsana v OR vedeném u KS v Brné, oddil B, vlozka 4437

Zastoupena: Ing. Janem Hrdym, pfedsedou pfedstavenstva a Ing. et Ing. Martinem Dévou, &lenem
predstavenstva

Bankovni ustav: CSOB

¢. U.: 600800300/0300

dale jen ,,Objednatel”

uzavrely tuto

SERVISNi SMLOUVU

.
Cil smlouvy

1.1. Cilem této smlouvy je zajistit pro Objednatele pozarucni servis a spolu s nim pravidelné servisni prohlidky,
udrzbu zafizeni, opravy €i vymény vadnych zafizeni nebo jejich sou&asti technologie vyroby kysliku
specifikovaného v Pfiloze €. 3 — Plan servisu této smlouvy.

1.2. Déle zajistit pro Objednatele periodické kontroly a revize dle platné legislativy CR.

1.3. Smlouva navazuje na Kupni smlouvu €. 001743 ze dne 13. 12. 2022 (dale jen ,,Kupni smlouva“) a jejim
cilem a ucelem je podrobnéji upravit vécné podminky poskytovani pozaru¢niho servisu, ke kterému se
Zhotovitel v této smlouvé zavazal. Prava a povinnosti smluvnich stran tykajici se provadéni pozaru¢niho
servisu upravena Kupni smlouvou nejsou touto servisni smlouvou dotéena.

Il
Provadeéni servisu a udrzby
2.1. Servis technologie vyroby kysliku bude provadén pfimo u Objednatele, pokud nebude dohodnuto jinak.

2.2. Zhotovitel zaijisti periodicky servis podle dohody s Objednatelem v zavislosti na poctu odpracovanych
motohodin technologie za dané obdobi dle planu servisu v pfiloze €. 3.



2.3. Objednatel sleduje aktualni stav generatoru a podava o ném v pravidelnych Sestimési¢nich intervalech
zpravu Zhotoviteli. V takové zpravé bude uvedeno, zda generator pracuje bez zavad Ci jaké zavady byly
Zjistény a aktualni stav motohodin.

2.4. V prtipadé poruchy zafizeni je Objednatel vzdy povinen takovouto skute¢nost ohlasit zhotoviteli.

2.5. Odpovédnost za dodrzovani instalacniho a provozniho manualu generatoru kysliku nese Objednatel.

1.
Hlaseni servisu

3.1. Kontaktni osoba Zhotovitele

Servisni oddéleni

-mall: servis@primetec.cz

3.2. Kontaktni osoba Objednatele:

Vedouci udrzby KNTB a.s.

3.3. Pfi ohlaseni servisu objednatel oznami:
- typ zafizeni a jeho vyrobni nebo sériové Cislo
- jak se porucha projevuje, pfipadné jaka je lhGta k provedeni pravidelného servisu
- kontaktni udaje odpovédné osoby Objednatele
- dalSi informace podstatné pro zajisténi servisu

- stav motohodin

Iv.
Cena praci a sluzeb

4.1. Ro€ni cena servisu ¢ini 366.980,- KE bez DPH a byla stanovena v Kupni smlouvé, ve které se dle &lanku
I. bodu 3. Zhotovitel zavazuje zaijistit pozarucni servis po dobu 6 let po uplynuti zaruéni doby.

V.
Lhaty

5.1. Termin provedeni bézného nebo periodického servisu bude stanoven, pokud mozno tak, aby byl zachovan
provoz objednatele a bylo pfedchazeno vzniku $kod na majetku a zafizeni objednatele.

5.2. Termin odstranéni vzniklé zavady bude stanoven po dohodé smluvnich stran tak, aby bylo v maximalné
mozné mife zabranéno vypadku provozu zafizeni nebo byl takovy vypadek zkracen na minimum. Maximalni
termin pro odstranéni zavady stanovi Kupni smlouva.



5.3. Zhotovitel se zaruCuje v pfipadé zjisténi a nahlaSeni zavady ovliviujici chod technologie vyroby kysliku
nastoupit na jeji odstranéni do 24 hodin od podani této informace. Nahlaseni bude podano neprodlené po
Zjisténi zavady, a to telefonicky a emailovou zpravou na tyto kontakty uvedené v €l. Il1. této smlouvy.

VI.
Prava a povinnosti smluvnich stran

6.1. Objednatel se zaruCuje vytvorit dostateCnou zalohu medicinalniho kysliku pro pripad vypadku zafizeni.
Tento pozadavek je podlozen CSN EN ISO 7396-1 a LEK 15_Medicindlni vzduch pro pouZiti s rozvody
medicinalnich plynu (viz. Pfiloha €. 2)

6.2. Objednatel je seznamen s faktem, Ze vyroba medicinalniho kysliku spada pod dozor Iékarny. Zodpovédny
pracovnik musi byt kvalifikovany lIékarnik povéreny vyrobou I&Civ.

6.3. Objednatel dale urci pracovnika nebo vice pracovnik(i zodpovédnych za provadéni kontroly technologie
vyroby Kysliku. Tyto pracovniky proskoli zhotovitel v obsluze a kontrole, seznami jej s provoznimi podminkami
a servisnimi lhatami.

6.4. V pfipadé provedeni opravy ¢&i jakéhokoliv zasahu do generatoru je zhotovitel povinen vyplnit servisni list,
ktery Objednatel potvrdi, pfipadné se vyjadFi ke zplisobu feseni, pokud s nim nesouhlasi.

6.5. V pfipadé potieby provedeni revizi zajisti Objednatel pfipadné jednani s dozorovymi organy pro danou
oblast, pro kterou je dohoda uzavfena.

6.7. Kvalita vyrabé&ného kysliku je stanovena v LEK 15.

VIl.
Vypovédni lhiita

7.1. Tato smlouva vychazi z Kupni smlouvy, kde se Zhotovitel zavazuje poskytovat servis po dobu Sesti (6) let
od uplynuti zaruéni doby tzv. pozaruéni servis. Tato smlouva se tedy uzavira na dobu urcitou, a to do 28. 7.
2031.

7.2. Obé smluvni strany jsou opravnény smlouvu vypovédét ve lhuté jednoho mésice, pokud druha smiluvni
strana neplni své zavazky vyplyvajici z této smlouvy.

7.3.0bé smluvni strany jsou opravnény smlouvu vypovédét ve [hité tfi mésicu, a to i bez uvedeni diivodu.

7.4. Ve vSech pfipadech vypovédni doby zacinaji béZet prvnim dnem mésice nasledujiciho po dorugeni
vypovédi.

7.5. V pfipadé neplnéni podminek této smlouvy a nedodrzovani zavazku vyplyvajicich z této smlouvy ze strany
objednatele, se zaruéni doba zkracuje na 24 mésicu.

VIII.
Zaruka, pojisténi

8.1. Zhotovitel odpovida za jakost a kompletnost provedeného plnéni v rozsahu, jak je stanoveno v této
smlouvé, za pouzity material a pouzité nahradni dily, za kvalitu servisnich praci a funkci dila. Bude odpovidat
zato, Ze pfedmét plnéni bude mit vlastnosti stanovené technickou dokumentaci, pravnimi pfedpisy, vSeobecné
zavaznymi technickymi pfedpisy, technickymi normami pfipadné vlastnostmi obvyklymi.

8.2. Zaruka na jakost provedenych praci se sjednava na dobu 6 mésict ode dne predani zafizeni odbérateli
po provedeni servisni ¢innosti.



8.3.Zaruka na jakost dodanych nahradnich dilG pouzitych pfi provadéni servisu nebo opravenych dilu se
sjednava na 6 mésict ode dne pfedani zafizeni objednateli po provedeni servisni ¢innosti. Tato zaruka se
nevztahuje na spotfebni material (dily a material podiéhajici provoznimu opotfebeni).

8.6. Ustanovenim o pokuté z bodu 8.5. neni dotéen narok smluvnich stran pozadovat nahradu skute¢né Skody,
ktera byla zplsobena porusenim pfislusné povinnosti, a to v pIné vysi.

8.7. Zhotovitel je povinen, aniz by tim byla jakkoliv omezena jeho odpovédnost dan smlouvou, mit uzaviené
pojisténi provozni odpovédnosti za Skodu zplsobenou Objednateli a tfetim osobam a to takto:

a) limit plnéni pro jednotlivou udalost min.10 000 000 K¢ (slovy desetmilionl K¢),
b) spolutucast max 20 000 K¢ (slovy dvacettisic K¢&),
c) pocatek kryti nejpozdéji v den zahajeni pInéni této smlouvy,

d) zhotovitel je povinen doloZit kopii této smlouvy.

IX.
VSeobecna a zavére¢na ujednani
9.1. Smluvni strany se dohodly, ze budou vzajemné spolupracovat tak, aby byly servisni prace zhotoveny v co
nejvyssi kvalité a v€as a k tomuto si budou vzajemné poskytovat soucinnost a fadné a v€as si poskytovat
informace, které maji vliv na pInéni této smlouvy.

9.2. Smluvni strany se zavazuji nakladat s veSkerymi informacemi, které jim byly druhou stranou v souvislosti
s pInénim této smlouvy poskytnuty jako s divérnymi a nezverejni takové daveérné informace ani je neposkytnou
treti strané&, ledaze by takové zvefejnéni nebo poskytnuti informaci bylo vyZzadovano pravnimi predpisy Ceské
republiky.

9.3. Smluvni strany jsou opravnény si kdykoliv zapocitat kteroukoliv pohledavku vzniklou v souvislosti s
plnénim této smlouvy proti své jakékoliv (i nesplatné) pohledavce za druhou smluvni stranou vzniklou v
souvislosti s touto smlouvou

9.4. Veskeré spory vzniklé z této smlouvy se smluvni strany zavazuji feSit pfedevSim smirnou cestou. Pokud
budou vy€erpany smirného fesSeni pfipadného sporu, je k jeho feSeni pFislusny obecny soud podle zakona €.
99/1963 Sb., ob&anského soudniho fadu.

9.5. Pokud se jakykoliv zavazek vyplyvajici z této smlouvy stane nevymahatelnym nebo bude shledan jako
neplatny, nebude to mit vliv na platnost ¢i vymahatelnost ostatnich zavazku vyplyvajicich z této smlouvy.

9.6. Tato smlouva mlze byt ménéna pouze pisemnymi datovanymi dodatky podepsanymi obéma smluvnimi
stranami.

9.7. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou provedenich, z nichz kazdé ma platnost origindlu. Kazda ze
smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

9.8. Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a uc¢innosti dnem uverejnéni
v registru smluv dle zakona €. 340/2015 Sb. Uvefejnéni zajisti Objednatel.

9.9. Dodatky k této smlouvé mohou byt uzavieny pouze po predchozim vzajemném projednani a vyluéné
v pisemné formé.

Prilohy:
Priloha ¢. 1 — Cenova nabidka



Priloha ¢. 2 — LEK 15
Priloha ¢. 3 — Plan servisu

V Plznidne................ VeZlinédne.....................
Martin Pfiban
jednatel, pfedseda predstavenstva

PRIMETEC s.r.o.

Ing. et Ing. Martin Déva
Clen predstavenstva

Krajska nemocnice T. Bati, a.s.




Cenova nabidka - generator KNTB

ZARIZENi STANICE PRO VYROBU KYSLIKU Vyrobce TYP vyr.&. KONTROLA [UMISTENI UVEDENi DO PROVOZU |28.7.2025-28.7.-2026
Vyskokotlaky kompresor OXYSYSTEMS ~ |2V3X-200-4.1D 00509 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023 144 450,00 K¢
AQUAMAT CF 19 KAESER CF19 9248 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023

Sroubovy komporesor KAESER BSD75 2768-9273272 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023

SIGMA CONTROL 2 soucast kompresoru KAESER 9945013 CZ 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023

ABSORPCNI SUISIC=separator voda+olej KAESER DC 50E 9.5485.30010-1297 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023

Absorbery s aktivnim uhlim=uhlikova véz KAESER ACT 50 9.5495.1-1182 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023

Filtr stl. Vzduchu KAESER FA6KD 102122.10501-1059-9222182 |1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023

Filtr stl. Vzduchu - 1x KAESER FA6KE 102123.10541-1252-9197608 |1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023

Filtr stl. Vzduchu KAESER FA6KD 102122.06501-1782-7781933  |1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023

Filtr stl. Vzduchu - 1x KAESER FA6KE 102123.06541-1654-7781403 |1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023

ECO-DRAIN 13 - 3ks KAESER 8.0713.3 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023 81 000,00 K¢
Lahve 2| CYLINDERS 16073034-16073493 1x3ROKY Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023 600,00 K¢
Lahve 50I CYLINDERS 16634545-16634644 1x3ROKY Stanice pro vyrobu medicindlniho kysliku 28.07.2023 600,00 K¢
Terminalni jednotka 02 GCE 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023 1 500,00 K¢
Vzdus$nik stojaty 2000l Sicc TECH S.r.l. [S20v012 1051 1x3ROKY Stanice pro vyrobu medicindlniho kysliku 28.07.2023 600,00 K¢
Generator 02 INMATEC IMT POC 8400 MED |33.041 / 86992 1xROK Stanice pro vyrobu medicindlniho kysliku 28.07.2023

Filtr IPF133SMA INMATEC 1xROK Stanice pro vyrobu medicindlniho kysliku 28.07.2023

Filtr IPF133CA INMATEC 1xROK Stanice pro vyrobu medicindlniho kysliku 28.07.2023

Filtr IPF79FF3 INMATEC 1xROK Stanice pro vyrobu medicindlniho kysliku 28.07.2023

Filtr 1IC124021 INMATEC 1xROK Stanice pro vyrobu medicindlniho kysliku 28.07.2023

Senzor INMATEC SENZTX-102 116764 1x2-3ROK Stanice pro vyrobu medicindlniho kysliku 28.07.2023 67 500,00 K&
Vzdus$nik 1000l Sicc TECH S.r.l. [1000/20011 2301013 089 1x3ROKY Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023 600,00 K¢
Vzdu$nik 1000I Sicc TECH S.r.l. |1000/2011 2300 958 082 1x3ROKY Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023 600,00 K¢
Redukéni stanice MM90 GCE MM90 100400280A 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023 2 100,00 K¢
Méréni CO a CO2 BEKO VA520 30211947 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023

Méreni spotieby a tlaku - dataloger zobrazovaci jednotka BEKO DS 400 nedéld se Stanice pro vyrobu medicindlniho kysliku 28.07.2023

Méreni spotfeby a tlaku - dataloger BEKO DS 400 nedéla se Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023 23 490,00 K¢
Filtr DONALDSON 04/20 1xROK Stanice pro vyrobu medicindlniho kysliku 28.07.2023 4 050,00 K¢
Detektor DEGA DEGA UKAIII 24000002207 1XROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023 13 500,00 K¢
Redukéni panel MD Medical |PF—05N1—1002 23004201 1XROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023 1 500,00 K¢
Cestovné 42 160,00 K&
Prace 19 000,00 K&

Celkem / rok

403 250,00 K|




LEK-15 verze 5 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinalnich plynt
Tento pokyn nahrazuje LEK-15 verze 4 s Ucinnosti od 1. 11. 2024

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 79 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o |éCivech
a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,zakon o lécivech”).

Pokyn je pravné zavazny.

Medicindlni vzduch dodavany do rozvodovych systémi plyni pro medicindini Ucely ve zdravotnickych
zafizenich je podle definice v § 2 odst. 4 pism. a) zakona o lécivech, IéCiva latka.

Zpusob pripravy medicinalniho vzduchu umozZiuje, aby byl medicindlni vzduch pfipravovan lékarnou pro
jeho dalsi pouziti v konkrétnim zdravotnickém zafizeni. Medicinalni vzduch musi spliovat poZzadavky
Ceského lékopisu 2023 — Dopl. 2024, ¢lanek Aer medicinalis (Medicinalni vzduch). Jednd se o pfipravu
odpovidajici ustanoveni § 25 odst. 2 pism. a) bod 2 zdkona o Ié¢ivech. Medicindlni vzduch se tak stane
lé¢ivou latkou spliiujici poZzadavky Ceského Iékopisu 2023 — Dopl. 2024 uvedené v ¢lanku Aer medicinalis,
vyroba a zkouseni.

Ucelem tohoto pokynu je specifikovat poZadavky spravné lékdrenské praxe na provozovatele —
zdravotnicka zatizeni pouzivajici systém pfipravy medicinalniho vzduchu. Zakladnim pozadavkem kladenym
na tento systém je poskytovat medicinalni vzduch v dostate¢ném mnozstvi a v pozadované kvalité.

Systém pripravy medicinalniho vzduchu musi splfiovat podminky vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné
Iékdrenské praxi, blizSich podminkdach zachazeni s |éCivy ve zdravotnickych zafizenich, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen vyhlaska €. 84/2008 Sb.). VSechny ¢asti systému pripravy (zdroj napajeni, potrubni
rozvod, termindlni jednotky) musi tvofit jeden funkcni celek. Technicka ustanoveni pro instalaci systému

pFipravy medicinalniho vzduchu obsahuje CSN EN 1SO 7396-1 ed. 2.

Pfiprava medicindlniho vzduchu dodavaného do rozvodnych systém( plyn( a kontrola jeho kvality podléha
pravidelné dozorové ¢innosti SUKL.

Odkazy na normy

CSN EN ISO 407: Malé lahve na prepravu plyni pro medicindlni Géely - Tfmenova vystupni ventilovd
pripojeni se zajistovacimi koliky (véetné naslednych zmén a oprav).

ISO 5145- Vypusti ventild tlakovych lahvi pro plyny a smési plyn( — vybér (datum vydani 11/2017).

CSN EN 1SO 7396-1 ed. 2: Potrubni rozvody medicinalnich plynd — Cast 1: Potrubni rozvody pro stlaené
medicinalni plyny a podtlak (véetné naslednych zmén a oprav).

CSN EN 1SO 7396-2: Potrubni rozvody medicindlnich plynd — Cast 2: Odpadni soustavy systému odvodu
anestetickych plyna (véetné naslednych zmén a oprav).

CSN 33 2000-7-717 ed.2 — Elektrické instalace budov (véetné naslednych zmén a oprav).

CSN 33 2000-5-51 ed. 3 + Z1 + Z2 — Elektrické instalace nizkého napéti — Cast 5-51: Vybér a stavba
elektrickych zafizeni — Obecné predpisy (véetné naslednych zmén a oprav).

CSN 33 2130 ed. 3 - Elektrické instalace budov — Vnitini elektrické rozvody (véetné naslednych zmén a
oprav).

CSN 69 0010-10: Tlakové nadoby stabilni: Technicka pravidla — Cast 1.1: Zakladni ¢ast. Vieobecna
ustanoveni a terminologie (v€etné naslednych zmén a oprav).
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CSN EN ISO 8573-1, Stlaéeny vzduch pro vieobecné pouZiti — Cast 1: Necistoty a t¥idy jakosti (véetné
naslednych zmén a oprav).

CSN EN 1SO 14971 Zména A11, Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické
prostiedky (véetné naslednych zmén a oprav).

CSN EN ISO 13485 ed. 2 Zdravotnické prostfedky-Systémy managementu kvality - Pozadavky pro ucely
predpist (vCetné naslednych zmén a oprav).

CSN EN 61010-1 ed. 2 Bezpeénostni pozadavky na elektricka zafizeni, fidici a laboratorni zafizeni — Cast 1:
Vseobecné pozadavky (véetné naslednych zmén a oprav).

CSN EN IEC 61326-1 ed. 3 Elektrickd mé&fici, fidici a laboratorni zafizeni — Pozadavky na EMC — Cast 1:
Obecné pozadavky (véetné naslednych zmén a oprav).

CSN EN IEC 61326-2-2 ed. 3 Elektrickd méFici zafizeni, fidici a laboratorni zatizeni — Pozadavky na EMC —
Cast 2-2: Konkrétni pozadavky — Zkuebni konfigurace, provozni podminky a funkéni kritéria zkusebnich,
méficich a dohliZejicich prenosnych zafizeni pouzivanych v nizkonapétovych rozvodnych sitich (véetné
naslednych zmén a oprav).

CSN EN 55011 ed. 4. Primyslova, védecka a zdravotnickd zafizeni — Charakteristiky vysokofrekvenéniho
ruseni — Meze a metody méreni (véetné naslednych zmén a oprav).

CSN EN 13348 Méd' a slitiny médi — Trubky beze$vé kruhové z médi pro medicinalni plyny nebo vakuum
(v€etné naslednych zmén a oprav).

Cesky Iékopis 2023 — Dopl. 2024, ¢lanek Aer medicinalis

v

Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, ve znéni pozdéjSich zmén

Definice pojmu
e Potrubni rozvod: potrubni rozvodny systém, ve kterém je medicinalni vzduch rozvadén ze zdroje
napdjeni pti jmenovitém distribucnim tlaku a spojuje zdroj napdjeni s termindlnimi jednotkami
e Zdroj napdjeni: napdjeci systém s pridruzenym fidicim zafizenim, ktery napdji potrubni rozvodny
systém
e Kompresorova stanice: zdroj napajeni s kompresorem (kompresory), ktery je navrien tak, aby
dodaval medicindlni vzduch.

o Nouzovy klinicky alarm: alarm, ktery oznamuje zdravotnimu a technickému personalu, Ze je
v potrubi abnormalni tlak, ktery vyZzaduje bezprostfedni reakci

e Pracovni alarm: alarm, ktery oznamuje technickému persondlu, Ze jeden nebo vice zdroju
v systému napdjeni neni jiz dale pouzitelny a je podstatné ucinit opatfeni

o Nouzovy pracovni alarm: alarm, ktery oznamuje technickému personalu, Ze v potrubi je abnormalni
tlak, ktery vyzaduje bezprosttedni reakci

¢ Informacni signal: vizualni indikace normalni stavu

e Jmenovity distribucni tlak: tlak, ktery ma potrubni rozvodny systém medicindlniho vzduchu
doddvat do terminalnich jednotek

e Terminalni jednotka: vystupni sestava v potrubnim rozvodu medicindlniho plynu, u niz obsluha
provadi pfipojeni a odpojeni

e Primarni zdroj napajeni: ¢ast systému napajeni, kterou se napaji potrubni rozvodny systém a je
hlavnim zdrojem napajeni

e Sekundarni zdroj napajeni: ¢ast systému napajeni, kterou se automaticky napaji potrubni rozvodny
systém, kdyzZ se primarni napajeni vyCerpa nebo selZe a pak se stava primarnim napajenim

e Rezervni zdroj napdjeni: ¢ast systému napajeni, kterou se napaji cely systém nebo ¢ast potrubniho
rozvodného systému v pfipadé vypadku primarniho a sekundarniho napajeni nebo v nouzovém
pripadé

e Ridici zafizeni: prvky dlleZité pro udriovani potrubniho systému pro medicindlni vzduch na
stanovenych hodnotach pracovnich parametrd
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e Stav jedné zavady: stav, pfi kterém je zdvada na jednom prostfedku slouZicim k ochrané pred
ohrozenim bezpecnosti, nebo kdy plsobi jedna vnéjsi abnormadlni podminka; napf. vypadek
elektrické energie ze sité je stav jedné zavady

e Faktor soucasnosti: Cinitel, ktery predstavuje maximalni podil termindlnich jednotek v uréené
klinické oblasti, které mohou byt soucasné v provozu pfi dodrZeni pratok(l definovanych podle
vedeni nemocnice

e Uzaviraci ventil: ventil, ktery v uzavieném stavu zabranuje pritoku v obou smérech

1. Pracovnici

1.1. Za pfipravu ma odpovidat osoba se vzdélanim v akreditovaném magisterském studijnim programu
farmacie (ddle jen farmaceut).

1.2. Farmaceut odpovédny za pfipravu medicindiniho vzduchu musi mit dikladné znalosti o technologii
pfipravy a metodikach zkouseni kvality medicinalniho vzduchu.

1.3. Provozovatel (zdravotnické zafizeni) musi zajistit Uvodni a pribéziné Skoleni pro viechny pracovniky
podilejici se na pripravé a kontrole medicinalniho vzduchu, jejichZ ¢innost by mohla mit vliv na pfipravované
mnoZstvi a kvalitu medicindiniho vzduchu.

1.4. Provozovatel (zdravotnické zafizeni) musi mit dostatecny pocet pracovnikl s odpovidajici kvalifikaci,
organizacni schéma pro pfipravu medicinalniho vzduchu a stanoveny pisemné odpovédnosti za dodrzovani
pozadavkl spravné Iékarenské praxe u pracovnikd pfi pfipravé a kontrole jakosti medicinalniho vzduchu.

2. Prostory a zafizeni

2.1. Pfiprava medicinalniho vzduchu je provadéna z okolniho vzduchu odebiraného v misté pfipravy. Pfivod
vzduchu musi byt umistén a konstruovdn tak, aby vyloucil mozné zdroje kontaminace ovzdusi (napf. ze
zdroju spalin, odvétravacich systému z pracovist pouzivajicich narkézu, od ventilace apod.).

2.2. Medicinalni vzduch doddvany kompresorovymi systémy do potrubniho rozvodu musi byt filtrovan, aby
se udrZela kontaminace ¢asticemi pod trovni uvedenou v tabulce 1, tfida 2 CSN EN I1SO 8573-1.

2.3. Mistnosti pro pfipravu maji zajistovat dostate¢ny prostor. Prostory maji byt udrzovany v poradku a
Cistoté.

2.4. Je potiebné zajistit, aby vSechny komponenty systému, které ptichazeji do styku s medicindlnim
vzduchem, byly udrzovany v Cistoté, byly prosté oleje, vihkosti a prachovych castic.

2.5. VSechny rozvody, ventily a tésnéni, které pfichazeji do kontaktu s pfipravovanym medicindlnim
vzduchem v normalnim provozu nebo za vyjimecnych podminek, musi byt pfed kompletaci (montazi)
vyCiSténé a odmasténé.

2.6. Provadeéni oprav a udrzby nesmi nijak ohrozit distribuci a kvalitu medicinalniho vzduchu.

2.7. Napdjeci systém pro medicindlni vzduch ma zahrnovat primarni, sekundarni a rezervni zasobovaci
zdroj, nejméné jeden z nich musi byt kompresorova jednotka. Kazdy napajeci zdroj musi byt takovy, aby
mohl byt medicinalni vzduch doddvan v pozadovaném pratoku, i kdyZ jsou dva libovolné zdroje mimoradné
mimo provoz.
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Napajecim zdrojem ma byt jeden z nasledujicich:
- Primarni zdroj: kompresorova jednotka s primarnim zasobnikem
- Sekundarni zdroj: kompresorova jednotka se sekundarnim zasobnikem
- Rezervni zdroj: baterie lahvi nebo svazek lahvi s medicinalnim vzduchem.

V odlivodnénych pripadech mlzZe byt zdrojem pouze jedna kompresorova jednotka, kterd je primarnim
zdrojem a zaroven plni sekundarni zdroj, kterym je tlakovy zasobnik.

2.8. Pripraveny medicinalni vzduch z kazdého jednotlivého zdroje napdjeni musi odpovidat kvalité dle
kapitoly 5.

2.9. Z4dny ze zdroji napajeni nesmi zpGsobit preruseni dodavky medicindlniho vzduchu za normélnich
podminek a za stavu jedné zavady.

2.10. Instalaci a servis systému pfripravy medicindiniho vzduchu mohou provadét pouze opravnéné
a certifikované firmy dle 1SO 9001 a €SN EN ISO 13485 ed. 2 pro oblast rozvodti medicinalniho vzduchu a pfi
dodrzovani véech ustanoveni normy CSN EN 1SO 7396 — 1 ed. 2.

2.11. Na ty soudasti systému pripravy medicinalniho vzduchu, které maji status zdravotnickych prostredkd,
se sohledem na jejich zatfidéni do rizikové tfidy vztahuji pfislusna ustanoveni zdkona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prosttedcich a o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
zmén, zejména pak pravidelné bezpecnostné technické kontroly v rozsahu a ¢etnosti stanovené vyrobcem.
O provadéni odborné udrzby je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen vést evidenci a uchovévat ji po
celou dobu pouzivani daného zdravotnického prostfedku, a dale 1 rok od vyrazeni zdravotnického
prostfedku z pouzivani. Odbornou udrzbu a opravy mohou vykonavat pouze osoby registrované SUKL jako
osoby provadéjici servis.

3. Kontrolni a Fidici systém
3.1. Kontrolni systém musi zajistovat kontrolu kvality medicindlniho vzduchu a kontrolu jmenovitého
distribu¢niho tlaku v potrubnim rozvodu.

3.2. Kontrolni systém kvality medicinalniho vzduchu spociva:

a) vkontinudlnim systému méreni vlhkosti (pomoci stanoveni rosného bodu), instalovaného do
potrubniho rozvodu ve sméru za viemi jednotkami pro Upravu vzduchu kompresorové stanice,

b) v provedeni operativnich zkousek dle Ceského lékopisu 2023 — Dopl. 2024, &ldnek Aer medicinalis,
kapitola Zkousky na Cistotu (pomoci detekénich trubicek). Zkousky se provadéji nejméné 1x za 2
mésice. Jeden odbér vzduchu se provede za zdrojem a dalSi pfes termindlni jednotku na alespon
dvou nezdvislych mistech v celém potrubnim rozvodu medicinalniho vzduchu,

c) vprovedeni zkoudek svy3si vypovidaci schopnosti kvality medicindlniho vzduchu dle Ceského
Iékopisu 2023 — Dopl. 2024, ¢lanek Aer medicinalis, kapitola Vyroba.

Zkousky se provadéji nejméné 1x rocné. Jeden odbér vzduchu se provede za zdrojem a dalsi pres
terminalni jednotku na pokud moZno nejvzdalenéjsim misté potrubniho rozvodu medicinalniho
vzduchu.

Tato zkouska musi také nasledovat okamizité po zasahu do systému pripravy medicinalniho
vzduchu, ktery by mohl ohrozit kvalitu pfipraveného vzduchu.

Postup zkouSeni uvedeny vbodu 3.2. c¢) lze nahradit systémem kontinudlniho méreni kvality
pfipravovaného medicinalniho vzduchu se zobrazenim a datovym zdznamem namérenych velicin, jejichz
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hodnoty musi odpovidat poZadavkim Ceského lékopisu 2023 — Dopl. 2024. Pfi prekroceni hraniénich
hodnot by mél pfistroj pouzivany k analyze vyvolat alarmové hlaseni (napt. SMS, e-mail apod.) a zaroven by
na displeji pfistroje mélo byt svételné upozornéni pro obsluhu. Data vSech mérenych veli¢éin musi byt
nepretrzité ukladdana do vnitini paméti pristroje, odkud je mozino je vyvolat a dale zpracovavat. Ziskana
data musi byt uchovdvana nejméné po dobu 5 let.

Systém kontinudlniho méreni kvality medicindiniho vzduchu musi byt certifikovdn akreditovanou
zkuSebnou, musi byt k nému vydan protokol, ktery potvrzuje sprdvnost mérenych hodnot. Pro ptistroj musi
byt vydano prohlaseni o shodé a musi byt opatfen oznacenim CE.

Dale musi spliiovat pozadavky:

- smérnice 2006/95/EC z12.12.2006 o harmonizaci pravnich predpisd clenskych stat( tykajicich se
elektrickych zafizeni uréenych pro pouzivani v urcitych mezich napéti,

- normu CSN EN 61010-1 ed. 2 (356502) pro pfistroje nizkého napéti,

- smérnice pro elektromagnetickou kompatibilitu 2004/104/EC z 20.4.2016, aplikované harmonizované
normy CSN EN IEC 61326-2-2 ed. 3 (356511) a CSN EN 55011 ed. 4.

- smérnice RoHS 2011/65/EU z 8.6.2011 o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych
a elektronickych zafizenich,

Vyrobce musi byt certifikovan dle normy ISO 9001.

V ptipadé kontinudlniho méreni kvality medicindlniho vzduchu lze operativni zkousky na Cistotu uvedené
v bodu 3.2. b) nahradit stanovenim obsahu vody certifikovanym méficim zafizenim alesponi na dvou
nezavislych mistech v celém potrubnim rozvodu medicinalniho vzduchu. Zkouska se provadi nejméné 1x za
2 mésice.

3.3. Kontrolu tlaku zaji$tuji monitorovaci a alarmové systémy, a proto jimi musi byt vybaven cely potrubni
rozvod medicindlniho vzduchu. Tyto systémy musi obsahovat provozni alarmy, nouzové provozni alarmy,
nouzové klinické alarmy a informacni signdly. Jejich instalace v systému pfipravy medicindlniho vzduchu je
dana ustanovenimi normy CSN EN 1SO 7396-1 ed. 2.

3.4. Ridici systém musi automaticky provadét prepinani mezi primarnim, sekundarnim a rezervnim zdrojem
v pfipadé zmény jmenovitého distribuéniho tlaku. Zména zdroje napajeni nesmi ovlivnit projektované
mnoZstvi a kvalitu medicindiniho vzduchu.

4. Dokumentace

4.1. Predpisovda dokumentace Ccinnosti spojenych s pfipravou a kontrolou kvality pfipravovaného
medicinalniho vzduchu ma byt pfimérené ve shodé s pozadavky uvedenymi ve vyhlasce ¢. 84/2008 Sh.

4.2. Zdravotnické zatizeni (pfipravujici Iékarna) ma mit k disposici:

- vykonové parametry prislusnych c¢asti systému pfripravy pfi definovanych podminkach a pozadavky
na kvalitu medicinalniho vzduchu;

- pisemny doklad o provedenych zkouskach (dle CSN EN ISO 7396-1 ed. 2) pfed pouZitim zdrojl
napajeni a potrubniho rozvodu. Tento doklad vystavi firma provadéjici instalaci systému;

- ndvody pro pouziti, zejména pro napajeci systémy, monitorovaci a alarmové systémy, potrubni
rozvodovy systém. Obsah ndvodil pro poufiti je dan normou CSN EN ISO 7396-1 ed. 2;

- vypracovanou dokumentaci Ffizeni provozu. Informace k vypracovani této dokumentace obdrzi
zdravotnické zatizeni od vyrobce napadjecich systémil, monitorovacich a alarmovych systéml
a potrubnich distribucnich systému;

- dokumentaci pro udrzbu (plan preventivni Udrzby, vyrobcem doporucené ukoly udriby a jejich
cetnost, provadéni kalibraci méficiho zafizeni, zajisténi nahradnich dil(, vedeni zaznam(l o téchto
¢innostech);
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- specifické nouzové postupy pro reakci na katastrofické poruchy jednoho nebo vice potrubnich
systému, kde by mohlo soucasné ustat napajeni medicinalniho vzduchu do vSech zdravotnickych
prostfedkl. Informace pro vypracovani téchto postupll poskytne vyrobce;

- aktualni kompletni sada vykresové dokumentace ,stav instalace” potrubniho systému;
- elektricka schémata vSech pfislusnych soucasti systému pfipravy medicindlniho vzduchu.

4.3. Maji byt provadény validace ¢innosti spojenych s ptipravou medicindlniho vzduchu. Vyrobce urdi, jaky
rozsah validaci je zapotrebi k prokazani, Ze systém pracuje v rozsahu projektovanych parametr(. Zmény
v systému pfipravy, které mohou ovlivnit funkénost systému vcetné kvality medicinadlniho vzduchu, maji byt
validovany (napf. oprava zdroje napdjeni, rekonstrukce potrubniho rozvodu apod.)

5. Kvalita pfipravovaného medicinalniho vzduchu
5.1. Kvalita medicinalniho vzduchu ma byt kontrolovana:

a) u zasobovacich systéml s kompresorovymi stanicemi (kompresorovd jednotka s primarnim
zasobnikem, kompresorova jednotka se sekundarnim zdsobnikem) trvale na obsah vodni pary
a v pravidelnych intervalech na obsah nedistot dle bodu 3.2. b),

b) urezervniho zdroje tvofeného svazkem lahvi ma byt kontrolovana Sarze a doba pouZzitelnosti.

5.2. Pfipravovany medicinalni vzduch ma splfiovat v celém kapacitnim rozsahu zdroje napajeni nasledujici
pozadavky na kvalitu:

e obsah 0,:20,4 % (V/V) aZ 21,4 % (V/V)

e obsah vody: nejvyse 67 ml/m? a nejvy$e 870 ml/m? v pfipadé, kdy opravnéna autorita rozhodla, Ze
tento limit vyhovuje medicindlnimu vzduchu pfipravenému v misté spotfeby a rozvadénému
potrubnim systémem pfi tlaku neptrevysujicim 1,0 MPa a teploté nejméné 5°C

e obsah CO: nejvyse 5 ml/m3

e obsah CO,: nejvyse 500 ml/m3

e obsah SO, nejvy$e 1Iml/m?3

e obsah NO4: nejvyse 2 ml/m3

e obsah oleje: nejvyse 0,1 mg/m3; stanovi se za pomoci trubicky pro detekci oleje, pokud se pfi
pripravé pouzije kompresor mazany olejem

5.3. Zkousky na ¢istotu dle Ceského Iékopisu 2023 — Dopl. 2024, ¢lanek Aer medicinalis, kapitola Zkousky na
Cistotu (viz bod 3.2. b) se provadéji detekénimi trubickami.

5.4. Zkougky na kvalitu (viz bod 3.2. c) se provadéji dle Ceského lékopisu 2023 — Dopl. 2024, ¢lanek Aer

medicinalis, metodami uvedenymi v kapitole Vyroba.

6. Ostatni
6.1. Méfidla, zaznamova a fidici zafizeni maji byt v pravidelnych intervalech metrologicky kontrolovana
v souladu s platnymi pravnimi predpisy a normami.

6.2. P¥islu$na elektroinstalace v systému piipravy medicinalniho vzduchu ma byt v souladu s CSN 33 2000-7-
717 — Elektrické instalace budov.

6.3. Po instalaci systému (nebo jeho &asti) musi byt viechny provedené zkousky (dle normy CSN EN 1SO
7396-1 ed. 2) dokumentovany a certifikovany instalujici firmou (vyrobcem).
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6.4. Pocet termindlnich jednotek pro llizkové prostory/pracovni prostory a jejich umisténi v kazdém
oddéleni nebo oblasti zdravotnického zatizeni, spolecné s jejich poZadovanymi pratoky a faktory
soucasnosti, musi byt uréeny vedenim zdravotnického zafizeni za soucasné konzultace s vyrobcem systému.

6.5. Umisténi vSech uzaviracich ventil a rozsifeni Useku obsluhovaného kaidym usekovym uzaviracim
ventilem musi byt uréeno vyrobcem (instalujici firmou) spole¢né svedenim zdravotnického zafizeni
s pouZitim postup(l a analyzy rizika podle CSN EN ISO 14971.

7/7



Plan servisu - vyroby 02 - KNTB

KONTROLA/
ZARIZENI STANICE PRO VYROBU KYSLIKU Vyrobce TYP Vyr.£. REVIZE/VYMENA [UMISTENI UVEDENI DO PROVOZU
Vysokotlaky kompresor INMATEC 2V3X-200-4.1D 00509 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Generator 02 INMATEC IMT POC 8400 MED (33.041 / 86992 Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Filtr IPF133SMA INMATEC 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Filtr IPF133CA INMATEC 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Filtr IPF79FF3 INMATEC 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Filtr 1C124021 INMATEC 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Filtr DONALDSON  |04/20 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Senzor INMATEC SENZTX-102 116764 1x2-5LET Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Vzdusnik 1000l Sicc TECH S.r.l. [1000/20011 2301013 089 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Vzdusnik 1000l Sicc TECH S.r.l. {1000/20011 2301013 089 1x3ROKY Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Vzdusnik 1000l Sicc TECH S.r.l. [1000/2011 2 300 958 082 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Vzdusnik 1000l Sicc TECH S.r.l. |{1000/2011 2 300 958 082 1x3ROKY Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Redukéni stanice MM90 GCE MM90 100400280A 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Méréni CO a CO2 -2 ks BEKO VA520 30211947 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Detektor DEGA DEGA UKAIII 24000002207 1XROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Obsluha plynového zafizeni 1X3ROKY
Sroubovy komporesor KAESER BSD75 2768-9273272 Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
- servisni sada C 12.000 M.H. Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku
- servisni sada A 15.000 M.H. Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku
- servisni sada B 18.000 M.H. Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku
AQUAMAT CF 19 KAESER CF19 9248 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
ABSORPCNI SUISIC=separator voda+olej KAESER DC 50E 9.5485.30010-1297 1xROK(9000M.H.)
SIGMA CONTROL 2 souédast kompresoru KAESER 9945013 CZ 1xROK
Absorbery s aktivnim uhlim=uhlikova véz KAESER ACT 50 9.5495.1-1182 1x5LET/12000M.H. [Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Filtr stl. Vzduchu KAESER FA6KD 102122.10501-1059-9222182 |1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Filtr stl. Vzduchu - 1x KAESER FA6KE 102123.10541-1252-9197608 |1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
Filtr stl. Vzduchu - 1x KAESER FA6KE 102123.06541-1654-7781403 |1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
ECO-DRAIN 13 - 3ks KAESER 8.0713.3 1xROK Stanice pro vyrobu medicinalniho kysliku 28.07.2023
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