I
¥ |
__F |
N .
¥
-y v
AN
A A
FAKULTNI NEMOCNICE PLZEN

g

OLomMmoucC — HosPITAL MANAGEMENT 2025

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY V PRAXI

Ing. Bc. Lenka Siissova, MSc.

Vedouci oddéleni nakupu a distribuce zdravotnickych prostiedkit FN Plzeri




NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1234 — 16.7.2025

= Co se méni:

m  Profesiondlni prostiedky - navody jen v elektronické podobé

m  Laické prosttedky — musi mit vzdy tiStény navod

m  Vyrobce je povinen poskytnout tiSt€nou verzi na vyZzadani zdarma
»  elFU musi byt v CJ — dostupny odkaz pies QR

= Co to znamena pro POZ:

= Navody pouze v oficialni podobé¢ od vyrobce/dodavatele

= Evidence data vloZeni + zdroj

m  Nastavena kontrola 1x za rok



KOMPLEXNI NOVELIZACE ZAKONA C.375/2022

m  Sbér podkladt pro komplexni novelizaci zakona €. 375/2022
m  Spravna skladovaci praxe — oSetfeni podminek pri prepravé
m [nstruktaze

= Servis ZP BTK
m  Jazykove poZadavky



EUDAMED

®  Plna funkénost 4 moduli Eudamedu od 27.11.2025
m  Povinné pouzivani databaze od 28.5.2026

m  Registruji — vyrobci

m  Neftesi problém s navody k pouziti

m  Neregistruji distributofi



KVALITA VE VEREJNYCH ZAKAZKACH

= Chcete hodnotit kvalitu ve verejné zakazce?
7> Ano, ale:

= Umime ji chtit, ale tézko ji mérit
m Velmi ¢asové naroCné

= Bez odbornika z praxe — zadani i méreni
nemozné



CASOVA NAROCNOST

= Hodnoceni kvality je Casové naro¢né

m  vyzaduje odborné posouzeni

= narocné pro Kliniky (zapojeni zdravotnikii)

= naro¢né pro posouzeni certifikati a norem
®=  narocne pro hodnoceni MDR dokumentace

= 7 ,Kvalita se neda odskrtat v tabulce — musi se opravdu proveéiit.



PRIKLADY HODNOCENI ZP VE VZ

m  Kvalitativni hodnoceni Verejné zakazky na Strikacky a jehly

m  Kvalitativni hodnoceni Verejné zakazky na Operacni a nitrilové rukavice



PRIKLAD Z PRAXE —VZ STRIKACKY A JEHLY

m  Verejna zakazka — FN Plzen

= Strikacky a jehly:

=  Stiikacky injek¢éni: dvoudilné, trojdilné

m  Stiikacky pro aplikaci inzulinu s integrovanou jehlou

m  Stiikacky pro vySetteni ASTRUP bez jehly

= Injekcni jehly

m  Stiikacky pro terapeutické vykony: lavazni 60 ml, 100 ml, 150 ml
m Katétry:

m  Periferni Zilni kanylace: s kiidélky / s portem / bezpecnostni uzaviene



HODNOTICI KLINIKY

m  Chirurgicka klinika — 5 oddé€leni
m  [nterni klinika — 5 odd¢leni

. KARIM - Oddé&leni cévnich vstupti

m K dispozici vzorky vSech typt 2ml,5ml, 10ml,20ml
m  Hodnoceni dle specifikace VZ
m  Testovaci doba 1 mésic

= Vyhodnoceni 1 tyden



LEGISLATIVNI DOKUMENTACE

Strikacky injekcni:

Dvoudilné — 6 nabidek — 88 dokladu

Certifikaty, prohlaseni o shod¢, navody k pouziti
Trojdilné — 4 nabidky — 42 dokladi



HODNOCENI KVALITY VZ — STRIKACKY A JEHLY

Hladky Plynuly chod pistu pfti stlateni bez ~ Pist pt1 aplikaci drhne, nelze aplikovat
T 000 B Ad LI zpétneho chodu, neni tfeba zatéz ke  latku, zpétny chod nasava tekutinu zpét,
pistu stlaceni vyvinuti nepfimétencho tlaku na
stlaCeni pistu, nebo je velmi lehce
stlaCitelny
Tésnost pistu Dokonale tésni a udrzuje tekutinu Pist je zavlhly, tekutina protéka kolem
uvniti zasobniku, neprotéka kolem  pistu
pistu
Dobre Citelna Pt1 zabarvenych tekutinach je dobfe  Stupnice pti zbarvené tekutin€ neni
stupnice Citelna stupnice, spravny pocet dilkli  vidéet, Spatné oznaceni stupnice
Kompatibilita Tryska/konus 1ze dobie a té€sné Napojeni na systémy tryska/konus -
S napojujicimi napojit s hadickami, jehlami, neni jehly, hadicky je volné, nelze T

systémy volna manipulovat




NABIDKA 1 — TROJDILNE STRIKACKY




NABIDKA 2 — TROJDILNE STRIKACKY




NABIDKA 3 — TROJDILNE STRIKACKY




NAPOJENI NA SYSTEMY

Casteéné napojeni na systém UpIné napojeni na systém
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INJEKCNI JEHLY — LEKOVE POCHYBENI ?

Castice gumové zatky
v haredéné latce

Redéni antibiotik pomoci injekéni jehly




OPERACNI A NITRILOVE RUKAVICE 6N

m  (Operacni rukavice latexové

m  (Operacni rukavice bezlatexové

m  Operacni rukavice se zvySenou citlivosti

m  Operacni rukavice pro osoby alergicke na ptirodni latex
m  Operacni rukavice latexové na malé vykony

m  Operacni rukavice pro rizikové vykony

m  VySetfovaci rukavice nitrilové 6N



KVALITA POUZITEHO MATERIALU A BALENI

m  Subkritérium 1 — Kvalita pouZitého materialu a baleni

e Snadné¢ otevieni obalu peel efektem-nesmi byt slepené

e Velikost rukavic musi odpovidat znac¢eni na obalu

e Material musi byt pevny a zdroven pruzny, bez otvorti, dér a trhlin materialu.

= AQL dle technicke specifikace Casti u ¢asti 6



ALERGICKA REAKCE POKOZKY

Subkritérium 2 — Alergicka reakce pokozky

e Material musi byt hypoalergeni, nesmi zptisobovat alergickou kontaktni
dermatitidu.

e Po snéti rukavice nesmi byt na ruce oSetiujiciho personalu viditelna slozka

pudru.

e Pokozka nesmi byt zaCervenald, nesmi projevovat znamky alergie.
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FUNKCNI VLASTNOSTI

Subkritérium 3 — Funkc¢ni vlastnosti

Prace v rukavici — umoznuje provadét vSechny potfebné vykony bez omezeni
citlivost v rukou.

Povrch umoznuje bezpecné uchopeni a manipulaci s nastroji za sucha 1 za mokra
Pti pouzivani se rukavice nevytahuji, nezvétSuji a uvniti se netvoti Zmolky
Snadna manipulace pfi nasazovani

Rukavice je pIlné anatomicka
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PRAKTICKE VLASTNOSTI

SubKkritérium 4 — Praktické vlastnosti

e Spravna velikost — rukavice musi odpovidat velikosti uzivatele pii standardnich velikostech

e Té&snost rukavice — rukavice musi spliiovat té€snost, ale nesmi pii navlékani zptisobovat
takovy vydej energie, aby nedochazelo k inavé rukou

e Nesmi mit brusny uc¢inek na kazi
e KiZe se nesmi v rukavici zvySené potit

Pohodli, mékkost a ptiléhavost materialu — rukavice pii1 volbé& spravné velikosti v manzeté
nesmi zpusobovat volny prostor nebo Skrtit, prsty musi byt v rukavici az do konce materialu.

Pti zatizeni v provozu nedochazi k odtrZzeni manzety
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OPERACNI RUKAVICE LATEXOVE

Okam?zita reakce — poceni, nespravna velikost

T




OPERACNI RUKAVICE BEZLATEXOVE

Poskozené rukavice, utrzena manzeta

)

oy




OPERACNI RUKAVICE SE ZVYSENOU CITLIVOSTI

Poskozena manzeta
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OPERACNI RUKAVICE PRO OSOBY ALERGICKE NA

PRIRODNI LATEX

Okamzita alergicka
reakce
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VYSETROVACI RUKAVICE NITRILOVE 6N

Rukavice po vytazeni z boxu, utrzena manzeta, neuplné rukavice
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VYSETROVACI RUKAVICE NITRILOVE 6N

Utrzena manzeta, okamzité poceni




CO RICI ZAVEREM

m  Kvalita = hodnoceni materidla pro oSetfovatelskou peci
m  [egislativni zatizeni

m  Mit kvalitni material = ekonomické snizeni nakladu
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HODNE STESTI DO NOVEHO ROKU

Fakultni nemocnice Plzen Vdm vsem
preje krasné Vdnoce hodné zdravi, stésti
a pracovnich uspéchi
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