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Současné a budoucí trendy 

1. Chyby ve VZ
2. Falšování
3. Životní cyklus, Ztráta zastoupení a ukončení výroby 
4. Spotřební materiál 
5. Kvalita servisu 



Chyby ve VZ

VZ na ZT

VZ bez objasňování VZ s objasněním



Chyby ve VZ
Pořizovací náklady 

  Cena v Kč bez DPH výše DPH v Kč Cena v Kč vč. DPH
Celková nabídková cena za pořízení, instalaci a uvedení do provozu 1 kusu mobilního spirometru včetně požadovaného 
příslušenství je stanovena ve výši 33 057,00 Kč bez DPH jako maximální a nepřekročitelná nabídková cena            33 057,85 Kč         6 942,15 Kč           40 000,00 Kč 

Délka záruky v letech (zadavatel požaduje délku záruky min. 2 roky) 2 roky / let

Min. technické požadavky: 

Datasheet v rámci nabídky:

Odpověď v rámci objasnění: jako velikost vážicí misky jsem uvedl hodnotu průměru 99mm jen proto, aby se rozměr vlezl 
do tolerance 10% s požadovanou hodnotou. Měříte-li misku vespod pod lemem, pak je reálná hodnota 101mm.

Sítnicový lase: 
Přístroj musí mít automaticky zařazovaný oční filtr v okulárech pro ochranu lékaře. Automaticky zařazovaný filtr nesmí 
způsobovat barevně zkreslené vidění pozorované oblasti sítnice.
„Přístroj je vybaven integrovaným filtrem pro zajištění neustálé ochrany obsluhy a dlouhodobé spolehlivosti. Filtr vlnové 
délky 577 nezpůsobuje výrazné barevné zkreslení.“



Chyby ve VZ, změna s MDR
Neplatná prohlášení o shodě 



Chyby ve VZ, změna s MDR
Neplatná prohlášení o shodě 
Nabídka objasnění I objasnění II



Chyby ve VZ, změna s MDR
Neplatná prohlášení o shodě 
Dodavatel není registrován v ISZP (distributor/servis)
• vyplněnou tabulku splnění minimálních technických podmínek – účastník povinně využije přílohy č. 3 této zadávací dokumentace, kdy mimo 

požadovaného typu a výrobce nabízeného přístroje/přístrojů dodavatel uvede také evidenční číslo nabízeného prostředku/ů, pod kterým je ZP v 
registru SÚKLu veden (případně minimálně potvrzení podání žádosti o registraci nabízeného ZP v registru SÚKL dle zákona o zdravotnických 
prostředcích). V případě uplatnění některé z výjimek, při kterých dodavatel nemusí tuto registraci ZP mít, doloží tuto skutečnost čestným prohlášením,

• Zadavatel požaduje, aby dodavatel byl veden v registru SÚKL jako distributor ZP / dovozce ZP. Splnění tohoto požadavku zadavatel prověří v systému 
https://iszp.sukl.cz/ a https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/ . V případě, že dodavatel uplatňuje některou z výjimek, při kterých nemusí výše 
uvedenou registraci mít, doloží tuto skutečnost předložením písemného čestného prohlášení.

• V případě, že nabízený přístroj/přístroje je/jsou zdravotnickým prostředkem (z pohledu zákona o zdrav. prostředcích), zadavatel požaduje, aby 
dodavatel byl veden v registru SÚKL jako osoba oprávněná provádět servis nabídnutého přístroje (nabídnutých přístrojů). Splnění tohoto požadavku 
zadavatel prověří v systému https://iszp.sukl.cz/. V případě, že dodavatel uplatňuje některou z výjimek (např. servis bude provádět osoba, která 
nepůsobí na území České republiky, nabízené produkty nejsou zdrav. prostředkem aj.), tak tato skutečnost bude uvedena v čestném prohlášení v 
nabídce.

Certifikát k instruktáží uživatelů
V případě, že nabízený přístroj/přístroje je/jsou zdrav. prostředkem (z pohledu zákona o zdrav. prostředcích) a zároveň je dle zákona o zdrav. prostředcích 
povinná instruktáž uživatelů je dodavatel povinen předložit oprávnění k provádění instruktáže vztahující se k nabízenému/nabízeným přístroji/přístrojům, 
kdy toto oprávnění musí být vystaveno výrobcem nebo jím pověřenou osobou. V případě, že výrobce ve svých dokumentech (např. v návodu k použití) 
neuvádí požadavek na provedení instruktáže (ve smyslu zákona o zdrav. prostředcích) a dodavatel tedy nemusí předložit toto oprávnění, uvede tuto 
skutečnost do čestného prohlášení a předloží ho v nabídce.

Chyby v krycím listu

https://iszp.sukl.cz/
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/
https://iszp.sukl.cz/


1. Chyby ve VZ, změna s MDR
Počet zaměstnanců v čase
• 2014 - 28 zaměstnanců, obrat cca 0,5 mld. 
• 2024 - 56 zaměstnanců, obrat cca 0,5 mld.

• 497 000 000 ÷ 28 ≈ 17,8 mil. Kč / zaměstnance
• 531 000 000 ÷ 56 ≈ 9,5 mil. Kč / zaměstnance



1. Chyby ve VZ – méně je více



2. Falšování dokumentů
• Dříve riziko zejména na straně distributorů
• Nově riziko i na straně výrobců (Čína, Indie atd.)
• Prohlášení výrobce lze postavit na rovno technickému listu výrobku- 

Rozhodnutí ÚOHS sp. zn. ÚOHS-S0661/2024/VZ ze dne 9. 10. 2024 
potvrzeno rozhodnutím předsedy ÚOHS sp. zn. ÚOHS-R0165/2024/VZ ze 
dne 5. 12. 2024| § 89 ZZVZ. 



2. Falšování dokumentů
Kdo je Autorita odpovědná za třídu I. 

-> VZ lůžka(el. lůžka tř. I)  v rámci objasnění dotaz na periodu servisu, nebyla v návodu uvedena. Jednalo se el. zařízení tzn. dle zákona 1x za 2 roky. Odpověď v 
rámci objasnění – zasíláme aktualizované návody s platností od dnešního dne a perioda už uvedena 1x ročně, aby to sedělo s předloženým KL. 

-> VZ matrace

Platné normy: 

Požadujeme doložení z akreditované zkušební laboratoře min. pro následující technické parametry:

   - Měření ztráty tvrdosti a výšky jádra dle EN 1957 a aplikovatelných

     požadavků dle ČSN 91 0220,

   - Měření rozměrů matrace dle EN 1334,

   - Doložení snížené hořlavosti dle EN 597-1 a EN 597-2,

   - Doložení objemové hmotnosti všech použitých pěn a odporu pro stlačení

     při 40 % dle ISO 3386-1.

Doložení může být v podobě akreditovaného zkušebního protokolu s výrokem o shodě nebo certifikátu od akreditovaného certifikačního orgánu pro výrobky

Zadavatel si vyhrazuje právo nechat 1 kus z dodávky otestovat v nezávislé zkušební laboratoři pro ověření minimálních zadaných technických vlastností, a to 
na náklady dodavatele.



3.  Životní cyklus
• Ztráta zastoupení
• Změna zastoupení
• Unikátní spotřební materiál a ukončení výroby 
• Zánik společnosti (výrobce vs. distributor)
• Inflační doložka
• Předpokládaný odběr



3.  Životní cyklus – dotaz k publiku
• Vlastní zkušenost s ukončením výroby/ztráty změna zastoupení, zažili 

jsme alespoň jednou:
a) Dodavatel přestal dodávat unikátní spotř. materiál
b) Změna zastoupení 
c) Ukončení podpory/výroby 



4.  Spotřební materiál
• 1) k přístroji lze použít jakýkoliv spotřební materiál, multifunkční porty 

atd.. (koagulace)

• 2) k přístroji je vázán spotřební materiál, vyžadováno výrobcem v návodu

• 3) chipové technologie, nelze použít spotřební materiál jiného výrobce



4.  Spotřební materiál
• Během 3 let bude spotřební materiál = 100% Čína
• Soutěž životního cyklu

• Výpadky

• Ukončení výroby

• Ztráta zastoupení

• Kompatibilita – doporučení výrobce používat daný spotřební materiál.



4.  Spotřební materiál – dotaz k publiku
• Jak soutěžíte spotřební materiál? 
Pokud je vázán k ZT tak v rámci jedné VZ po dobu životnosti přístroje?
Zvlášť na kratší dobu? Nesoutěžíme. Soutěžíme po dobu životnosti 
přístroje i nejčastější náhradní díly (např. filtry atd..)



5. Kvalita servisu 
• Kvalita servisu – jak hodnotit? 
• Typicky rozhoduje cena
• Jak hodnotit kvalitu? 
• ISO
• Počet techniků
• Historie
• …?

• Způsob přežití na další dekádu. 



5. Kvalita servisu – dotaz k publiku 
• Jak soutěží servis

a) Nesoutěžíme
b) Hodnotíme nejnižší cenu 
c) Hodnotíme jiné parametry (počet techniků, ISO, historie)



DĚKUJEME ZA POZORNOST

Ing. Nela Skulová (FN Olomouc)  Ing. Tomáš Zalužanský (MGVIVA a. s.)
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