ASLAB Stredisko pro posuzovani zpusobilosti laboratofi

Narodni inspekéni organ SLP
% a Vyzkumny dstav vodohospoddisky T. G. Masaryka, vefejnd vyzkumna instituce
Podbabska 30/2582, 160 62 Praha 6 aslab@vuv.cz

Tel., fax 224 319 783 http://aslab.vuv.cz

Dotaznik pro testovaci zarizeni

1. Vseobecné informace

1.1. Nazev a sidlo testovaciho zafizeni:

ICO:
telefon:
fax:
e-mail:
1.2.  Vedouci testovaciho zatizeni
jméno:
adresa:
telefon:
fax:
e-mail:
1.3.  Vedouci jednotky zabezpeceni jakosti
jméno:
adresa:
telefon:
fax:
e-mail:
U bodt 1.2. a 1.3. uvadéjte pouze udaje, které se 1isi od 1.1.

1.4.  Pokud se ¢asti testovaciho zafizeni nachazeji na vice adresach, uved'te je

strana 1z 6



1.5.  Uvedte pocty studii

1.5.1.  Provedenych podle metod stanovenych:

vyhl4skou Ceského banského ttadu ¢. 316/1998 Sb.,

vyhlaSkou Ministerstva vnitra ¢. 85/1999 Sb.,

vyhlaSkou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 251/1998 Sb.,

vyhlaSkou Ministerstva Zivotniho prostfedi ¢. 299/1998 Sb.

smérnici OECD (uved'te ¢islo a rok vydani/posledni aktualizace)

1.5.2.  Uvedte ndzvy rutinné pouZivanych metod (CSN EN, CSN ISO,

piipadné vlastnich) a poCty provedenych analyz. Seznam pftiloZte.

1.6.  Rozsah ¢innosti testovaciho zafizeni, typy provadénych studii (vyberte

z nésledujici nabidky a uved’te pocet ukoncenych studii v poslednim roce):

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)

Fyzikaln€ chemické testy

Testy toxicity

Mutagenita

Ekotoxicita na vodnich a suchozemskych organizmech
Studie chovani ve vod¢, pude a vzduchu, bioakumulace
Stanoveni residui

Studie vlivu na prostiedi a pfirodni ekosystém
Chemické testy (analytické a klinické chemie)

Ostatni studie (specifikujte)

1.7.  Seznam studii (vypis z tabulky zdkladnich informaci o studiich [Master

Schedule] v obdobi od posledni kontroly), ktery obsahuje minimalné

(ptilozte):

a)

Nézev studie s vyznacenim SLP/neSLP,

probihajici/ukoncena
Data zahdjeni a ukonceni
Typ studie

Testovand polozka

Vedouci studie
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2. Udaje o prostorovém vybaveni

2.1.

2.2.

2.3.
2.4.

Prilozte planek okoli testovaciho zafizeni a rozmisténi budov na pozemku

testovaciho zarizeni

Ptilozte planky budov a podlazi, které ndleZi testovacimu zatizeni
s uvedenim velikosti podlahovych ploch a typem mistnosti (laboratof,

zveérinec, kancelar atd.)
Principy fizeného piistupu do budov (SOP, bezpecnostni fad apod.)

Pocet a velikost laboratori

24.1.  Pocet a plocha fyzikalnich a analytickych laboratofi:

2.4.2.  Pocet a plocha mikrobiologickych laboratofi (sterilnich box1):

2.4.3.  Pocet a plocha biochemickych laboratofi:

2.5.
2.6.
2.7.
2.8.

2.9.

2.10.

Pocet a plocha ustajovacich mistnosti (vivérii):
Pocet a plocha pitevnich prostor:
Pocet a plocha mistnosti pro histologii

Pocet a plocha prostor, kde se provadéji diagndzy, operace a price

s laboratornimi zvitaty:

Pocet a plocha mistnosti, kde jsou umistény jiné testovaci systémy (uved'te

také jejich druhy):

Pocet a plocha skladovych prostor pro:

2.10.1. zkouSené a referen¢ni polozky:

2.10.2. pfistroje, chemikélie:

2.10.3. krmivo, stelivo:

2.10.4. jiné skladové prostory (uved’te také ticel):

2.11.
2.12.

Pocet a plocha mistnosti pro archiv:

Udaje o ostatnich prostorach (napf. kanceldfe, mistnosti pro odpoginek,

hygienickd zafizeni, kuchynky — pocet, plocha, funkce):
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3. Pracovnici

3.1.  Organizacni schéma (pfilozte):

3.2.  Celkovy pocet pracovniki:

3.3.  Pocet vysokoskolak:

3.4.  Pocet stredoskolaki:

3.5.  Pocet pomocnych pracovnikl a jejich funkce:

3.6.  Vzdélani vedouciho jednotky zabezpeceni jakosti:

Jaké dalSi vzdélani absolvoval v oblasti SLP?

3.7.  Dalsi pracovnici jednotky zabezpeceni jakosti (jméno a pfijmeni, vzdélant,
kurzy v oblasti SLP):

3.8.  Pravidla pracovni hygieny, poZadavky na pracovniky (chovani, pracovni
obleceni, poZadavky na zdravotni stav a kontrola zdravotniho stavu
pracovniki):

3.9.  Zpusoby kontroly zdravotniho stavu pracovniki ptichdzejicich do kontaktu
s testovacimi systémy:

3.10. Popiste systém Skoleni a vycviku pracovnikl (vycvik k vykondvani
pracovnich €innosti, trénink a Skoleni v oblasti SLP). Ptilozte kopie
seznamil provedenych $koleni v minulém roce a pldn na rok letoSni.

4. Prostory
4.1.  PoZadavky na prostory pro laboratorni zvifata (stru¢ny popis, véetné

velikosti prostor):

4.1.1. Jsou zvitata umisténa odd€lené€ dle druha?

4.1.2.  Prostory pro karanténu:

4.1.3.  Prostory pro izolaci:

4.1.4.  Prostory pro diagnostiku a oSetfovani nemocnych zvifat:

4.1.5.  Prostory pro sbér a odstraniovéni zvifecich odpad:

4.1.6.  Prostory pro sklad krmiva, podestylky a provozniho materialu:

4.1.7.  Prostory pro pfipravu vzorkil (aplikacnich forem):
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body 4.1.1. — 4.1.7. vyznacte v planech podle bodu 2.2.

4.2.  Strucny popis vzduchotechnického systému (pfivod a odvod vzduchu,

kapacita):
4.3.  Jak se monitoruje teplota a vlhkost?
4.4.  PoZzadavky na prostory laboratofi
4.4.1.  Mikrobiologické laboratofe
4.4.2.  Analytické a fyzikélni laboratofe
(Popis prostor laboratofi, jejich vybaveni a pouZiti)
4.4.3.  Biochemické laboratote
(Popis prostor laboratofi, jejich vybaveni a pouZiti)
Kde a jak ukladate klinické vzorky:
4.5.  Pocitaové systémy: HW/SW — oprdvnénost pouZiti, instalace, idrzba
4.5.1.  Pouziva se vypocetni technika k fizeni procest
Pokud ano, jakych:

4.5.2.  Ziskavate a uchovavate dokumentaci prostiednictvim vypocetni

techniky?

Pokud ano, uved’te druh dokumentace:
4.5.3.  Popiste, jakym zplisobem je systém chranén pied zneuZitim:
4.5.4.  Pracuji systémy v siti? (antivirova ochrana, pfistupova prava)

4.5.5. Jak jsou pocitatové systémy validovany?

5. Pristroje a zarizeni

5.1.  V pftiloze uved’te seznam pouZivanych pfistroji véetné: modelu, typu,

umisténi, data uvedeni do provozu a inventdrni ¢islo:
5.1.1.  Jsou vSechny méfici pfistroje a zafizeni validovany:
5.1.2.  Jak je vedena kontrola fizeni jakosti postupii
5.2.  Vypiste pouZivand stanovend méfidla a zpiisob a interval jejich ovéfovani:

5.3.  Uved'te a popiste jakym zplsobem zajistujete metrologické zabezpecent,

ve kterém dokumentu je popsano:

5.4.  V ptiloze uved’te seznam kalibra¢nich etaloni
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6. Dokumentace

6.1.  Dolozte zasady fizeni dokumentace ve svém zafizeni — pfiprava, revize,

distribuce dokumentti, odpovednosti (piipadné ptiloZte kopii SOP)
6.2.  Standardni operacni postupy
PtiloZte seznam.
6.3.  Archivace
6.3.1.  Vyjmenujte vSechny typy archivovanych polozek:

6.3.2.  Uved'te zdsady pfistupu do archivii:
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