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Zivotnost zdravotnickych prostfedk:
Kde konci prohlaseni vyrobce a zacina odpovéednost poskytovatele.
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Servis zdravotnickych prostredku

Cena se da porovnat.
Kvalita servisu podstatné hure.

A pritom prave servis provazi zdravotnicky prostredek po vetsinu jeho zivotniho cyklu.

Servis zdravotnickych Z pohledu zadavatele tedy
prostfedku je dnes jiZ béznou nekoncCi vztah s dodavatelem
soucasti verejnych zakazek — dodanim pristroje — dodanim
standardem se stava soutezit teprve zacina nekolik let
pristroj vcetneé servisu a kazdodennich zkusenosti se
spotrebniho materialu. servisem
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Co je pro vas pri porizeni zdravotnického prostredku dulezité;jsi?

o VV/

A) Co nejnizsi porizovaci cena
B) Kvalitni servis po celou dobu zivotnosti



Zivotnost zdravotnickych prostiedkd

Kdyz vyrobce fekne: ,,Zivotnost minimalné 8 let*

VZ na ultrasonikator

Dle CE IVD tf. A — vydava vyrobce

4.3 Routine maintenance
é v 7 vé
N aVOd d OIOZQ ny d O Nna b | d k The effective life of the instrument i
The surface of the instrument is made of plastic insulating material, but the instrument
should not be sprayed water and avoid sunlight exposure.
After the expiry of five years of the instrument’s effective life, if it needs to do end-of-life
disposal, it should be treated as RUO waste. If you plan to continue to use it, please contact

Po 2 a d OVé no: the manufacturer to test whether it meets the conditions for continued use.
1 | Zivotnost pfistroje minimalné 8 let ANO  |PFedpokladana fivotnost pfistroie: minimalné 8 let; po tute dobu bude zajisténa servisni podpora a destupnest nahradnich dild.
Objasném’: 4.3 Pravidelna udrzba

Ueastnik zaroven uvadi, Ze k Nabidce byla administrativni chybou piilozena staréi, neaktualni
verze uzivatelského manualu. ktera obsahovala diivéjsi informaci o Zivotnosti piistroje. Za tuto
administrativni nepfesnost a pfipadné nejasnosti se zadavateli omlouvame. Tato skuteénost
viak neméni technické parametry nabizeného plnéni ani aktualni deklaraei vyrobee vydanou
pro toto zadavaci fizeni, ve které vyrobee vyslovné potvrzuje zivotnost piistroje 8 let.

Pro odstranéni jakychkoliv pochybnosti Uéastnik predklada revidovany uzivatelsky manual v
¢eském jazyce vydany vyrobeem. ve kterém jsou informace k zivotnosti piistroje a zaruéni dobg
uvedeny v souladu < potvrzenim  vyrobee a = pozadavky = zadavatele.
Revidovany uzivatelsky manual v ¢eském jazyce predkladame jako Prilohu ¢. 8 tohoto
Objasnéni a to pod nazvem ,Revidovany manual 1511-000023-01 BoFU-100 v ceskem
jazyce®

Ut¢astnik timto upfesiuje. ze odlind informace uvedena ve staréi / nerevidované verzi
uzivatelského manualu nepiedstavuje aktualni deklarovany parametr nabizeného plnéni pro
tuto veiejnou zakazku. Pro uéely této nabidky je rozhodujici aktualni potvrzeni vyrobee vydané
k predmétnému zadavacimu iizeni. ve kterém vyrobee vyslovné deklaruje zivotnost piistroje 8
let.
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Zivotnost pristroje je osm let.

Povrch pristroje je vyroben z plastového izolaéniho materialu, ale pristroj by nemél byt
vystaven stfikajici vodé a slune€nimu zareni.

Po uplynuti osmileté Zivotnosti pfistroje, pokud je tfeba jej zlikvidovat na konci Zivotnosti, by
mél byt zlikvidovan dle platné legislativy. Pokud planujete pfistroj dale pouzivat, kontaktujte
prosim vyrobce, aby otestoval, zda splfiuje podminky pro dal3i pouzivani.

Historie revizi

Revize Cast Revize obsahu Datum
11 VSECHNY Nowve vydani 25.4.2023
.1 VSECHNY Preklad do CJ + UPRAVA Doby Zivotnosti stroje a 30.05.2026

Zzaruky

www.fnol.cz



Zivotnost zdravotnickych prostiedkd

U ZP ti. 1 aIVD ti. A je za posouzeni shody a navod primarné odpovédny vyrobce.
Notifikovana osoba zde standardné neposuzuje shodu vyrobku, ktera by nezavisle posuzovala technickou dokumentaci nebo konkrétni splnéni pozadavkd.

Proto mUzZeme v rdmci zadavaci dokumentace poZadovat doloZeni objektivnich dlikazl o splnéni konkrétnich technickych pozadavkd, napriklad:

A
ZKUSEBNi PROTOKOL

Protokol podle relevantnich CSN EN /
EN norem.

C
CERTIFIKAT

Certifikat akreditovaného certifikacniho
organu.

PoZadujeme dolozeni z akreditované zkusebni laboratore min. pro ndsledujici technické parametry:

B

AKREDITOVANA
LABORATOR

Nezavislé ovéfeni pozadovaného
parametru.

D
DALSI DUKAZY

Podklady prokazujici splnéni konkrétni
technické specifikace.

- Méreni ztraty tvrdosti a vysky jadra dle EN 1957 a aplikovatelnych

poZadavku dle CSN 91 0220,
- Méreni rozméri matrace dle EN 1334,

- Dolozeni snizené horlavosti dle EN 597-1 a EN 597-2,
- Dolozeni objemové hmotnosti vsech pouzitych pén a odporu pro stlaceni

pri 40 % dle ISO 3386-1.

@]

TEXTILNI ZKUSEBNI USTAYV, s.p.
CEJL 480/12, ZABRDOVICE, 602 00 BRNO, CESKA REPUBLIKA
Certifikaéni orgidn pro certifikaci vyrobki & 3044
akreditovany CIA podle CSN EN ISO/IEC 17065:2013

vydava

Zadavateli: Stamed s.r.o., Viesova 667, 330 08 Zrué-Senec
1C: 29161941 —
W

r
CERTIFIKAT -

¢.25-021

Vyrobek: Matrace Memocare
materidlové slozeni: 100 % polyuretan V4022 — 30 mm, T3048 — 60 mm,
T3048 — 50 mm,T3555 — 140 x 50 mm (piihrang)
Potah PU-TEX se zipem
materidlové slozeni: 100 % Polyester / Polyuretanovy zétér (lic); plosnd hmotnost 180 g.m?

Typ: Zdravotni matrace pro dospélé uZivatele do hmotnosti 200 kg

Timto certifikitem se potvrzuje shoda vyrobku ve vybranych vlastnostech s nasledujici
technickou specifikaci:
o CSN 91 0220:2022 Nibytek sedaci a lIehaci — Bezp pr deni a zkuSebni metody
(¢L 6.1, 6.2, 6.3, 6.4, 6.5, 6.7, Tabulka A.1 — poZadavek 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10)
v ndvaznosti na:
o CSNEN 1334:1998, CSN EN 1957:2013, CSN EN 1725:1998,
CSN EN 597-1:2016, CSN EN 597-2:2016

Certifikadni systém: Zkouseni typu — certifikatni schéma COV TZU &. 1/01.04.2020

(vychazi z 1b dle CSN EN ISO /IEC 17067).
Certifikat je vydan v rozsahu akreditace certifikaéniho organu pro vyrobky. Podkladem pro
certifikét je Zavéreeny protokol & COV/25/096 ze dne 10.03.2025, vydany COV TZU v Bmé.
Zavéretny protokol tvori nedilnou soudast tohoto certifikatu.

Platnost do: 31.03.2028
Certifikat vydan v Brné, dne: 10.03.2025
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Ing. Svatava Horagkova
vedouci certifikatniho oddéleni

Zadavatel:

Vyrobek:

Typ:

Hodnoceno podle:

Zavér hodnoceni:

Podminky pouZiti
protokolu:

TEXTILNi ZKUSEBNI USTAV, s.p.

CEJL 480/12, ZABRDOVICE, 602 00 BRNO, CESKA REPUBLIKA

CERTIFIKACNI ORGAN PRO CERTIFIKACI VYROBKU & 3044
AKREDITOVANY C1A PODLE CSN EN ISO/IEC 17065:2013

ZAVERECNY PROTOKOL
&islo: COV/25/096

Stamed s.r.o., Viesova 667, 330 08 Zrué-Senec

Matrace Memocare
Materidlové slozeni: 100 % polyuretan (V4022 / T3048 / T3048 / T3555)

Potah PU-TEX se zipem
Materidlové slozeni: 100 % Polyester / Polyuretanovy zitér (lic)

Zdravotni matrace pro dospélé uzivatele do hmotnosti 200 kg

CSN 91 0220:2022 Nibytek sedaci a lehaci — Bezpeénost, provedeni a
zkuiebni metody (¢éL 6.1, 6.2, 6.3, 6.4, 6.5, 6.7, Tabulka A.I — poZadavek 1,
2,3,4,5,6,10)

v navaznosti na:

IZZSN EN 1334:1998, CSN EN 1957:2013, CSN EN 1725:1998,

CSN EN 597-1:2016, CSN EN 597-2:2016

Potvrzuje se shoda hodnocenych vybranych vlastnosti vyrobku s vyse
uvedenou technickou specifikaci

Tento z4véreény protokol plati pro vyde uvedeny vyrobek a miiZe byt pouZit
pouze pro tento vyrobek. Protokol nesmi byt zvefejnén jinak nez cely. Ke
zvetejnéni Casti protokolu si musi zdkaznik vyZadat pisemny souhlas
Certifikagniho organu pro certifikaci vyrobka TZU v Bmé,

Cislo smlouvy o kontrolni &nnosti: COV/25/096/S

DoloZzeni mize byt v podobé akreditovaného zkusebniho protokolu s vyrokem o shodé nebo certifikatu od akreditovaného certifikacniho orgdnu pro vyrobky



Zivotnost zdravotnickych prostiedkd

Zivotnost neni jen datum v navodu

Po uplynuti vyrobcem stanovené doby vznika potreba individualné posoudit dalSi bezpecCny provoz.

01 02 03 04

TECHNICKY STAV VYSLEDKY KONTROL SERVISNI HISTORIE DOSTUPNOST DiLU

Aktualni stav konkrétniho prostredku. Vysledky BTK a dalSich kontrol. Historie oprav a zasahd. Nahradni dily a aktualni pokyny vyrobce.



Odpoveédnost za vyrobek — vyrobce (HW a SW !, dokumentace)

Odpovédnost za Skodu zpusobenou vadou vyrobku je upravena v ¢eském pravu jak v
obcanskem zakoniku, tak ve specialnim zakone €. 59/1998 Sb. o odpovednosti za Skodu

zpusobenou vadou vyrobku. # Ministerstvo priimysiu a ob.

Posouzeni shody s pozadavky na ZP (hormy, zakony atp.) — notifikovana osoba
Stanoveni predpokladané doby zivotnosti — doba odpovédnosti za vyrobek

Predpis jak zajistit bezpecnost a ucinnost ZP po dobu zivotnosti (uzivatelské
kontroly, proskoleni, BTK, , elektro a dalsi revize”, vyména pravidelnych kitu (ND))

PMS, PMFC — zpétna vazba o kvalité behem pouzivani ZP a jeji vyhodnoceni
(posilame vyrobci neustale report pro zavazneéjsi opravy a na pravidelnych
schuizkach referujeme kvalitu produktu)



Pokud zdravotnickému prostredku uplyne vyrobcem
stanovena zivotnost, ale pristroj uspesne prosel BTK,
povazujete jeho dalsi pouzivani automaticky za
bezpecné?

A) ANO
B) NE



BTK: vyrobce urcuje rozsah. Kdo chrani pacienta?

VYROBCE POSKYTOVATEL

URCUJE PROVADENI BTK ODPOVIDA ZA BEZPECNE POUZIVANI

Zakon €. 375/2022 Sb. vychazi z principu, Ze rozsah a ¢etnost BTK stanovuje vyrobce. Nemocnice musi zajistit servis v souladu se zakonem a bezpecny provoz zdravotnického
prostredku.

U elektrickeho ZP stanovi zakon minimalni Cetnost 1x za 2 roky, pokud vyrobce neurCi Cetnost jinak.

Rizikovy moment: vyrobce muze deklarovat, ze u konkrétniho elektrického ZP BTK neni potreba.

Je u vysoce rizikovych zarizeni takové nastaveni dostate¢né transparentni, pokud neni zrejmé, na jakém posouzeni rizik stoji?



Co kdyz vyrobce zmeéni servisni pozadavky behem smilouvy?

01 02

SOUTEZ NOVY POZADAVEK

Cena BTK zahrnuje Vyrobce nove
zname a pozaduje napr.
predvidatelne vymenu komponenty,
komponenty a ukony. ktera nebyla v dobe
souteze pozadovana.

03

DOPAD

Nemocnice musi
ukon zajistit, pokud je
nezbytny pro
bezpecny provoz.

Klicovy problém neni jen pravni titul zmény. Je i ekonomické ocenéni nepredvidaného ukonu.

Vyhrazena zmena
zavazku / dodatek dle
ZZNZ § 222 odst. 6 —
ale jak urcit realnou
cenu?



* Role distributora / autorizovaného servisu — prodlouzena ruka vyrobce v
daném regionu — neustala komunikace s vyrobcem, technické bulletiny,
management bezpecnostnich upozornéni pro terén (FSN, FSCA)

* Pokud vyrobce nenaridi BTK (co je to BTK? vs. PM, checkout procedure
etc.) a jedna se o elektricky ZP, BTK dle naseho ZZP nejméné 1x za 2 roky

 BTK vhimame jako néco slozitéjsiho, vyzadujici expertni zkusenost,
materialni vybaveni, odpovidajici vzdélani, proskoleni na tuto cinnost,
systém zpracovani protokolui o BTK, pristup k origindlnim ND




Kontrola el. bezpecnosti — soucast BTK, kdo muze provadét, jak casto

(CSN EN 62353, CSN EN 60601)

Pro béiné spotiebice CSN EN 50699 (2021) —, ndhrada“ CSN 3316 00 ed.2

Pouziti ZP po uplynuti ZIVOTNOSTI deklarované vyrobcem dle MDR?

Ano, ale:

 odpovednost za vyrobek jiz neni na vyrobci

* vyrobce nebude provadéet napravna bezpecnostni opatreni

* BTK nenahradi odpovédnost vyrobce (i kdyZz neni nutna vyména kit (ND)

* analyza rizik poskytovatele zdrav. péce , zda toto podstoupit — dokumentace
opatreni suplujicich zajisteni bezpecnosti a funkcnosti béeéhem doby zivotnosti
dle vyrobce

* good luck pri nezadouci prihode....



Vyrobce béhem platné servisni smlouvy nove pozaduje
vymenu komponenty, ktera pri soutezi nebyla soucasti BTK.
Kdo by podle vas mel tuto nakladovou zmeénu nést?

A) Nemocnice
B) Dodavatel



Nezavisly servis versus autorizovany servis

NEZAVISLY SERVIS AUTORIZOVANY SERVIS

Jaké ¢innosti muze provadét Jaky je dopad na zaruku a

biomedicinsky technik nemocnice? odpovednost za bezpecnost
zarizeni, pokud servis provadi

Budou vyrobci poskytovat servisni technik nemocnice nebo nezavisla

dokumentaci nezavislym servisnim servisni organizace?

organizacim?



Kyberneticka bezpecnost a software

Zivotnost zdravotnického prostiedku dnes neni jen otazkou hardware.

01 03
AKTUALIZACE ODPOVEDNOST

. , . , . Kdo odpovida za kyb tickou b cnost pristroj
Jak Casto budou vyrobci vydavat bezpecnostni aktualizace? © OdpovIda za KyLeIMEUCKOU bezpethOst PriStoe po

Instalaci?
02 04
SERVISNi SMLOUVA KONEC PODPORY

Jsou aktualizace soudasti servisni smlouvy? Jak resit situaci, kdy vyrobce ukoncCi podporu softwaru?



Kdo podle vas nese hlavni odpovéednost za kybernetickou
bezpecnost zdravotnického prostredku po jeho instalaci v
nemochici??

A) Vyrobce/ Dodavatel/servisni organizace
B) Nemocnice
C) Odpovednost je spoleCna



Kdyz vyrobce ukonci podporu softwaru zdravotnického prostredku,
mél by podle vas byt pristroj automaticky povazovan za nevhodny k
dalsimu pouzivani?

A) ANO
B) NE



DEKUJEME ZA POZORNOST
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