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Úvod 
 
A. Nejedlá 

- Transformace skupiny – certifikace, regulátory 
- Máme nějaká témata, osoby? 
- Myšlenka propojování státu a komerčních firem 

 
 
 

Otevřená diskuze 
 
J. Špunda (Czech Trade) 

- Agenda nabídek ČR firem do zahraničí 
 
J. Hájek (CzechInvest) 

- Spolu s J. Špundou řeší prezentaci ČR firem do zahraničí – certifikace je důležitá (není 
x nevhodná x v procesu) 

- Seznam firem je a vzniká – propojení s Renatou Veselou – aby prezentovali pravdivé 
informace do zahraničí 

- Propojit společnosti a experty na certifikaci 
 
R. Veselá  

- Pozor – dva kroky – 1. systém Q (9001 / 13485) 2. CE certifikace 
- Slide – informace o certifikacích 

 
P. Bukovski (Clinitex) 

- certifikace mají za sebou 
- nyní se poptávají pouze jednorázové pomůcky, pratelné se potírá 
- potřebují info o zkušebnách ideálně českých – co je možno urychlit, co je třeba dle 

nového zákona o ZP  
- otázky k přechodu na nový zákon 
- kapacity zkušeben? 
- Chtějí uvádět na trh pratelné výrobky 

J. Hájek (CzechInvest) – dnes mluvil s panem Česalem – řešili situaci pratelných výrobků 
- MZ a MV – bohužel od podřízených institucí nechodí žádné požadavky na pratelné 

textilie 
- Je třeba tlačit „odspodu“ odběratele ZP 

P. Bukovski (Clinitex) – důvod je psychologický, ČR je abnormálně naučeno na jednorázové 
věci 
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- Snaží se zabývat tou cestou „odspodu“ 
- Rakousko, Německo – používání ZP – ½ na ½ jednorázové a pratelné 

R. Veselá – jezdí auditovat nemocnice – odklon od pratelných vidí – problém je zmenšení 
kapacity prádelen a tím JAK se to má prát 
Petr Bukovski – spolupracují s prádelnami – mají kapacity, Q, umí sterilizovat 
 
J. Hájek (CzechInvest) (v návaznosti na slide Renaty Veselé o certifikacích) 

- Opravdu je potřeba ISO 13485 
- Používali by pouze tehdy, kdy je třeba (ústenky tř.1) 
- Výrobců se zájmem o certifikaci jsou již desítky 

 
 
P. Bukovski (Clinitex) – respirátory dle normy 149 nejsou ZP 

- Obličejové masky – jsou ZP – tř.1 – posuzuje se samo posouzením 
- Mají ISO 13485 – potřebují zkušebny 
- Chirurgické ústenky – nutné ISO 13485 – je to běh na dlouhou trať 

R. Veselá – ISO 9001 je dobrý základ 
Jakub Hájek – blíží se doba, kdy respirátory by měly být OOP i ZP 

- Viz. minulý zápis (6.5.20) 
 
P. Bukovski (Clinitex) – na minulých setkáních se řešilo vytvoření nové normy pro ZP – návrh 
normy pro EU 

- Řešení ústenky, která chrání „tebe i mě“ 
 
J. Hájek (CzechInvest) 

- Nejvyšším cílem pracovní skupiny je vytvoření nové normy pro ČR a následně pro EU 
- Spolupráce s ÚTB, AV, Českou agenturou pro standardizaci, podpora ÚNMZ, Textilní 

zkušební ústav v Brně, VÚ Ostrava + spolupráce s ČR společnostmi 
- Cílem normy je záchyt a likvidace viru OP 

o Záchyt (specifický přídavek) nejen fyzikálně 
o Vir se nemnoží 

- záchyt 50% 
- brzy (2 – 3 týdny) nastane doba, kdy skupina osloví ČR výrobce ke spolupráci – 

zkoušení, materiál apod. 
 

- předseda ÚNMZ pan Pokorný upozorňoval na nedostatek notifikovaných osob – i kvůli 
tomu, že nikdo nežádá o to být notifikovanou osobou (viz. zápis 6.5.20) 

o problémem je MDR a to, že v době klidu není takový zájem 
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- Kdo z výrobců se nepřihlásil do VŘ MV – udělejte to do pátku 15.5.20 
o Limity platí po celou dobu odběru 
o MV nebude chtít dodat vše najednou 
o Důležité je, že do konce VŘ je schopný vše dodat / vyrobit – i když nedodá – 

nejsou postihy 
o „nelogická“ věc – MV řeklo, že chce na 1 výrobek alespoň 3 výrobce – proto 

požadavek na množství vydělilo 3 – to se uvádí jako minimální množství 
 

- 2. VŘ pro SSHR – po ukončení VŘ pro MV 
o Výrazně navýšeno množství 
o Nejsou tam požadavky na pratelné výrobky – zjistí proč 
o Je potřeba u všech výrobků upřesnit zadání (př. Různých druhů rukavic – nejsou 

specifikované jaké přesně) 
o DISKUSE, která probíhá – mnoho materiálu s expirací (SSHR se jej před expirací 

musí zbavit) 
▪ Varianta 1 – nakoupit na sklad a pak se jej snažit prodat a znovu se do 

zásobit 
▪ Varianta 2 – domluva s výrobci – kontingenční sklad (poplatky za 

skladování) 
P. Bukovski (Clinitex) – kontingenční sklad – dobrá myšlenka 
J. Dražek (Batist) – kontingenční sklad – podpořili by tuto myšlenku a měli by zájem 

- Pratelné materiály – četl nařízení, že je na sálech omezené používání – hygiena x 
sterilizace 

o Zkusí jej najít – bylo to dle něj doporučení EK (nejen místní pro jednotlivé 
nemocnice) 

- Legislativní podmínky pro získání certifikací jsou náročné 
o Splnění podmínek pro ISO 9001 / 13485 
o Limitované kapacity testovacích laboratoří 
o Limitované kapacity auditorů 
o Zvyšování cen – rostou s nedostatečnými kapacitami 

 
P. Bukovski (Clinitex) 

- Profesionální prádelny perou a sterilizují excelentně 
- Trendem je pratelné oblečení pronajímat 
- Textil převyšuje dané normy Q násobně, protože musí vydržet 70 a více cyklů 
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J. Dražek (Batist) – musí se s ním správně zacházet 
Problém - cena 
Jednorázové pomůcky = „Trabant“ 
Pratelné pomůcky = „Mercedes“ 
 
J. Hájek (CzechInvest) – udělat společný call s panem Bukovskim a panem Česalem na téma 
pratelné prostředky (nejen nemocnice potřebují OP, ZP) 
 
A. Nejedlá 

- Spojí se v pondělí (nejpozději) s Jakubem Hájkem, Hanou Chlebnou – příprava callu na 
středu – pozvání výrobců – zajímavá témata k VŘ, certifikacím 

 
 
 

Závěr 
 
Těšíme se na setkání ve středu 20.05. v 15,00 hod. 
 
Web: www.pomahame2020.cz 

- Záložka FÓRUM 

http://www.pomahame2020.cz/

