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Uvod

A. Nejedla
- Transformace skupiny — certifikace, regulatory
- Mdame néjaka témata, osoby?
- Myslenka propojovani statu a komercnich firem

Otevrend diskuze

J. Spunda (Czech Trade)
- Agenda nabidek CR firem do zahrani¢i

J. Hajek (Czechlnvest)
- Spolu s J. Spundou Fesi prezentaci CR firem do zahranici — certifikace je d@lezita (neni
X nevhodna x v procesu)
- Seznam firem je a vznikd — propojeni s Renatou Veselou — aby prezentovali pravdivé
informace do zahranici
- Propojit spoleénosti a experty na certifikaci

R. Vesela
- Pozor —dva kroky — 1. systém Q (9001 / 13485) 2. CE certifikace
- Slide — informace o certifikacich

P. Bukovski (Clinitex)
- certifikace maji za sebou
- nyni se poptavaji pouze jednorazové pomtcky, pratelné se potira
- potrebuji info o zkuSebndach idealné ¢eskych — co je mozno urychlit, co je tfeba dle
nového zakona o ZP
- otazky k prechodu na novy zakon
- kapacity zkuseben?
- Chtéji uvadét na trh pratelné vyrobky
J. Hajek (Czechinvest) — dnes mluvil s panem Cesalem — fesili situaci pratelnych vyrobkd
- MZ a MV - bohuzel od podfizenych instituci nechodi Zadné pozadavky na pratelné
textilie
- Jetreba tlacit ,,odspodu” odbératele ZP
P. Bukovski (Clinitex) — divod je psychologicky, CR je abnormalné nauéeno na jednorazové
véci
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Snazi se zabyvat tou cestou ,odspodu”

Rakousko, Némecko — pouzivani ZP — % na % jednordzové a pratelné

R. Vesela — jezdi auditovat nemocnice — odklon od pratelnych vidi — problém je zmenseni
kapacity pradelen a tim JAK se to ma prat
Petr Bukovski — spolupracuji s pradelnami — maji kapacity, Q, umi sterilizovat

J. Hajek (Czechlnvest) (v navaznosti na slide Renaty Veselé o certifikacich)

Opravdu je potieba ISO 13485

Pouzivali by pouze tehdy, kdy je tfeba (Ustenky t¥.1)

Vyrobcll se zajmem o certifikaci jsou jiz desitky

P. Bukovski (Clinitex) — respiratory dle normy 149 nejsou ZP

Obli¢ejové masky — jsou ZP — tf.1 — posuzuje se samo posouzenim

Maiji ISO 13485 — potiebuji zkusebny

Chirurgické Ustenky — nutné 1ISO 13485 — je to béh na dlouhou trat

R. Vesela — ISO 9001 je dobry zaklad
Jakub Hajek — blizi se doba, kdy respiratory by mély byt OOP i ZP

Viz. minuly zapis (6.5.20)

P. Bukovski (Clinitex) — na minulych setkanich se resilo vytvoreni nové normy pro ZP — ndvrh
normy pro EU

Redeni Ustenky, ktera chrani ,tebe i mé“

J. Hajek (Czechlnvest)

Nejvy3sim cilem pracovni skupiny je vytvofeni nové normy pro CR a nasledné pro EU
Spoluprace s UTB, AV, Ceskou agenturou pro standardizaci, podpora UNMZ, Textilni
zkudebni Ustav v Brné&, VU Ostrava + spoluprace s CR spole¢nostmi
Cilem normy je zachyt a likvidace viru OP

o Zachyt (specificky pfidavek) nejen fyzikalné

o Vir se nemnozi
zachyt 50%
brzy (2 — 3 tydny) nastane doba, kdy skupina oslovi CR vyrobce ke spolupraci —
zkouseni, material apod.

predseda UNMZ pan Pokorny upozoriioval na nedostatek notifikovanych osob —i kv(li

tomu, Ze nikdo nezada o to byt notifikovanou osobou (viz. zapis 6.5.20)
o problémem je MDR a to, Ze v dobé klidu neni takovy zajem
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- Kdo z vyrobct se nepfihlasil do VR MV — udélejte to do patku 15.5.20
o Limity plati po celou dobu odbéru
o MV nebude chtit dodat vSe najednou
o Dulezité je, Ze do konce VR je schopny vie dodat / vyrobit — i kdyZ nedodd —
nejsou postihy
o ,nelogickd” véc — MV teklo, Ze chce na 1 vyrobek alespon 3 vyrobce — proto
pozadavek na mnozstvi vydélilo 3 — to se uvadi jako minimalni mnozstvi

- 2. VR pro SSHR — po ukonéeni VR pro MV
o Vyrazné navySeno mnoZstvi
o Nejsou tam pozadavky na pratelné vyrobky — zjisti pro¢
o Je potieba u vSech vyrobkd upresnit zadani (pr. Riznych druht rukavic — nejsou
specifikované jaké presné)
o DISKUSE, ktera probiha — mnoho materidlu s expiraci (SSHR se jej pfed expiraci
musi zbavit)
= Varianta 1 — nakoupit na sklad a pak se jej snazit prodat a znovu se do
zasobit
= Varianta 2 — domluva svyrobci — kontingencni sklad (poplatky za
skladovani)
P. Bukovski (Clinitex) — kontingenéni sklad — dobra myslenka
J. Drazek (Batist) — kontingen¢ni sklad — podpofili by tuto myslenku a méli by zajem
- Pratelné materidly — éetl nafizeni, Ze je na sdlech omezené pouzivani — hygiena x
sterilizace
o Zkusi jej najit — bylo to dle né&j doporuceni EK (nejen mistni pro jednotlivé
nemocnice)
- Legislativni podminky pro ziskani certifikaci jsou naroéné
o Splnéni podminek pro I1SO 9001 / 13485
o Limitované kapacity testovacich laboratofri
o Limitované kapacity auditor(
o Zvysovani cen —rostou s nedostatecnymi kapacitami

P. Bukovski (Clinitex)
- Profesionalni pradelny perou a sterilizuji excelentné
- Trendem je pratelné obleceni pronajimat
- Textil prevysuje dané normy Q nasobné, protoze musi vydrzet 70 a vice cykl{
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J. Drazek (Batist) — musi se s nim spravné zachazet
Problém - cena

Jednorazové pomtcky = ,Trabant”

Pratelné pomlicky = ,Mercedes”

J. Hajek (CzechInvest) — udélat spole¢ny call s panem Bukovskim a panem Cesalem na téma
pratelné prostiedky (nejen nemocnice potrebuji OP, ZP)

A. Nejedla
- Spoji se v pondéli (nejpozdéji) s Jakubem Hajkem, Hanou Chlebnou — pfiprava callu na
stfedu — pozvani vyrobcl — zajimava témata k VR, certifikacim

zaver
Tésime se na setkani ve stredu 20.05. v 15,00 hod.

Web: www.pomahame2020.cz
- Zalozka FORUM
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