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PISEMNA ZPRAVA ZADAVATELE
(vyhotovena v souladu s § 217 zdkona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek (déle jen ,ZZVZ"))

1. Oznaceni verejné zakazky

Nazev verejné zakazky:
Analyza vnitfnich procest NPK, a.s. — MDR

Druh zaddvaciho fizeni: zjednodusené podlimitni fizeni (oteviena vyzva)
ReZim verejné zakdzky: podlimitni
Druh verejné zakazky:  sluzby

2. Oznaceni zadavatele

Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

se sidlem Kyjevskd 44, Pardubice, PSC 532 03

Zastoupeny: MUDr. Tomasem Gottvaldem, MHA, predsedou predstavenstva
Ing. Hynkem Raisem, MHA, mistopredsedou predstavenstva

(ddle jen ,Zadavatel)

3. Predmét verejné zakazky
Popis predmétu plnéni verejné zakazky

Pfedmétem verejné zakazky je analyza dat v rdmci projektu implementace MDR na pracovistich Nemocnice
Pardubického kraje, a.s., kterymi jsou Pardubickd nemocnice, Chrudimska nemocnice, Litomysiska
nemochice, Svitavska nemocnice a Orlickoustecka nemocnice.

Pfedmét verejné zakdzky zahrnuje nasledujici ¢innosti:

Centralni sterilizace a operacni provoz

Analyza zdravotnickych prostfedk( v centralni i prisalovych sterilizacich — sterilizace ZP, vlastni vyroba ZP,
sterilizace a vyroba ZP vcetné vyroby pro externi subjekty
o  Analyza sterilizovanych ZP s cilem popsat proces sterilizace ZP vlastni vyroby dle ¢l. 5 nafizeni EU
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (dale také ,2017/745 MDR") a popis procesu sterilizace
pro externi subjekty. Celkovy prehled vsech kategorii ZP (vlastni vyroby, komodita atd.)
sterilizovanych v zafizeni NPK a jejich podil na objemu celkové sterilizace.
o Popis procesu sterilizace a vyroby ZP pro externi subjekty — analyza nastavenych procesd,
dokumentace pro ZP v¢. pozadavk(, zodpovédnosti, tokll materialu a evidence.
o  Analyza ZP nakupovanych v nesterilni verzi s naslednou vlastni sterilizaci — jednotlivé kategorie,
objemy, navrhy na feseni v souladu s platnou novou legislativou 2017/745 MDR.
o  Analyza sterilizovanych ZP pro ambulantni provoz — nastroje, balicky pro ambulantni vykony —
jednotlivé kategorie, objemy, navrhy na reseni v souladu s platnou legislativou 2017/745 MDR.
o Popis celkového procesu sterilizace ZP vlastni vyroby vcetné procesu fizeni kvality vyroby
takovych ZP a navrh opatfeni tak, aby byly naplnény pozadavky legislativy 2017/745 MDR.
Soucdsti analyzy je popis jednotlivych roli personalu, jejich zodpovédnosti a kompetenci.
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Analyza zahrnuje i nastavené procesy pro evidenci a dokumentaci ZP a navrh na Upravu systému
evidence tak, aby byla v souladu s novou legislativou 2017/745 MDR.

Analyza a popis fizeni kvality vyroby ZP vyrabénych pro externi subjekty — analyza nastavenych
procesl fizeni kvality vyroby ZP pro externi subjekty. Navrh feSeni vedoucich k naplnéni
legislativy 2017/745 MDR dle ¢l. 5.

Analyza sterilizace jednorazovych ZP — analyza ZP uréenych pro jednordzové pouziti a ZP
urcenych pro sterilizaci s predem stanovenym pocétem sterilizacnich cykl(. Popis procesu od
zachyceni aZ po vyrazeni ZP ze sterilizacniho procesu véetné navrhu Upravy procesu tak, aby byla
napliiovana nova legislativa 2017/745 MDR a Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich.

Analyza pfistrojové techniky — sprava a evidence pfistrojové techniky. Popis procesu evidence
pfistrojové techniky na operacnich salech i na pfidruzenych oddélenich JIP, ARO dle platné
legislativy 2017/745 MDR. Evidence pfistrojové techniky v propojeni s operac¢nim vykonem a
zapisem do dokumentace pacienta.

Analyza chirurgickych nastroji a operacnich sit — optimalizace druh(i a poctu nastrojq,
inventarizace, navrh znadeni a s tim spojenou elektronickou evidenci chirurgickych nastrojl a
operacnich setd. Propojeni pro dokumentaci a evidence v ramci nemocnic¢niho systému.

Operacni saly

Analyza procesu evidence pouZitych ZP a pfistroji od pfijmu ZP na operacni saly az po koneénou evidenci ZP
u jednotlivého pacienta. Analyza obsahuje komplexni popis procesu evidence ZP/Pfistroje u konkrétniho
operovaného pacienta.

O

Analyza struktury a rozsahu informaci k evidenci ZP pfi pfijmu, prabéhu a finalniho pouZiti u
pacienta. Pfehled povinnych informaci o ZP v dokumentaci vyplyvajicich z legislativy CR mimo
2017/745 MDR.

Forma evidence ZP/pfistroje az po jejich zapis do dokumentace pacienta v¢. Uchovani exspirace
a SarZe ZP u poutZitého ZP.

Formy vedeni perioperacniho zdznamu pacienta a dalsi pacientské dokumentace véetné
povinnych zdkonnych udaju.

Popis zodpovédnosti a kompetenci zdravotnického persondlu v procesu evidence ZP do
dokumentace pacienta na operacnich salech.

Soucdsti analyzy je i navrh opatfeni pro Upravu procesu tak, aby napliioval novou legislativu
2017/745 MDR a zdkon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.

Luzkova éast oddéleni

Analyza procesu evidence pouZitych ZP a pfistroji od pfijmu ZP do lGzkové Casti (oddéleni) az po konecnou
evidenci ZP u jednotlivého pacienta. Analyza musi obsahovat komplexni popis procesu evidence ZP/pfistroje
u konkrétniho hospitalizovaného pacienta.

O

Analyza rozsahu informaci k evidenci ZP pfi prijmu, prabéhu a findlnim pouZiti u pacienta.
Vystupem je jednoduchy prehled informaci, které musi byt evidovany u pacientll a pouZitych ZP.
Forma evidence ZP/pfistroje aZ po jejich zapis do dokumentace pacienta v¢. Uchovani exspirace
a Sarze ZP u poutzitého ZP.

Prehled veskeré pacientské dokumentace nebo dokumentace vztahujici se k pacientovi
pouzivanych v NPK as definovani povinnych informaci u pacienta ve vztahu k pouzivanym ZP
véetné zodpovédnosti oSettujiciho persondlu.

Popis systému identifikace (unikatnosti) pacienta — popis procesu oznaceni pacienta od pfijmu
k hospitalizaci az po jeho propusténi ze zdravotnického zafizeni. Struktura a rozsah informaci o
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jednotlivém pacientovi, forma oznaceni pacienta. Navrh Upravy evidence pacienta v pribéhu
hospitalizace. Popis propojeni informaci v systému NIS/KIS/opera¢ni modul. Propojeni informaci
mezi systémy.

o Soucasti analyzy je i navrh opatfeni pro Upravu procesu tak, aby naplfioval novou legislativu
2017/745 MDR a Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prosttedcich.

Odbor centrdlniho nakupu a logistiky

Analyza zavadéni nebo ukoncovani ZP a jejich dodavatel(. Proces od pfijmu na sklad od dodavatele aZ po
jeho evidenci u pacienta. Popis toku ZP, vytvoreni procesni distribu¢ni mapy.

o Analyza obsahuje popis vsech systémU0 vramci nemocni¢niho prostredi, ve kterych se
zaznamenavaji nebo by se mély zaznamenavat ZP a jejich interakce mezi sebou.

o  Popis ndkupniho procesu a vybéru dodavatelll ZP v ndvaznosti na splnéni legislativy 2017/745
MDR a Zakona ¢. 134/2016 Sb. O zadavani verejnych zakazek.

o Popis procesu zavadéni nebo ukoncovani ZP/dodavatelll do systému, proces kontroly
kompletnosti a spravnosti jejich dokumentace, ukladani, ochrany a pfistupu k dokumentim.
Navrh jednotného uloZisté informaci a dat zavadénych P a informaci o dodavatelich, - obsah,
zodpovédnosti, uzivatele.

o  Popis procesu evidence vyskladnéni ZP z prijmovych sklad(i do oddéleni a klinickych sklad(. Popis
procesu vydeje ze skladu, prehledu struktury a rozsahu informaci o ZP, které se predavaji na
oddéleni, forma vyskladnéni ZP na oddéleni.

o Popis evidence konkrétnich ZP na konkrétniho pacienta na operacnich salech a oddéleni. Popis
procesu pfi evidenci ZP u konkrétniho pacienta. Typy a kategorie ZP, které jsou povinné evidovat
na urovni pacienta a struktura a rozsah téchto informaci. Povinné informace v evidenci a
dokumentaci pacienta. Forma evidence informaci v dokumentaci.

o Soudasti je i ndvrh kritérii pro potifeby kontroly ZP pfi zavadéni do systému — finalni vizualni
kontrola produktu.

Verejné zakazky a pravni oddéleni

Analyza procesu nastaveni povinnosti plynoucich z legislativy ZP. Popis nastaveni procesu od monitoringu
legislativy ZP, zpracovani nové legislativy a seznameni zdravotnického personalu s Gpravami/
aktualizacemi/novelizaci, vzdélavani personalu v oblasti legislativy, propojeni na UGpravy v fizené
dokumentaci zdravotnického zafizeni, az po dopady pro ndkup a proces verejnych zakdzek a spravu ZP.
Nasledné zajisténi a systémova opatreni pro dodrZovani legislativy. Soucasti analyzy bude i ndvrh opatreni
vedouci k zajisténi a naplnéni legislativy 2017/745 MDR.

Oddéleni kvality

Analyza a proces nastaveni nové/aktualizované povinné dokumentace pro zdravotnicky persondl — popis
komplexniho pfistupu ktvorbé dokumentace — typy dokumentace, vznik obsahu dokumentace,
zodpovédnost za dokumentaci a obsah, kontrola plnéni obsahu dokumentace.

o Analyza a popis procesu pfipravy skoleni personalu v oblasti naplfiovani legislativy 2017/745
MDR — obsah skoleni, kolitelé, prace s novou/aktualizovanou dokumentaci, nastroje pro
Skoleni, forma Skoleni, vyhodnoceni skoleni.

o Analyza nastaveni internich auditl a dokumentace — rozsah, periodicita, pfiprava na audit.
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IT oddéleni

Na zakladé dilcich analyz na jednotlivych pracovistich zdravotnického zatizeni musi dojit k Upravé procesu a
nastaveni SW a HW v rdmci zdravotnickych zafizeni.

o Navrh se bude tykat predevsSim oblasti sbéru dat a informaci o pacientovi, propojeni
dokumentace v NIS/KIS, SW a HW vybaveni k evidenci ZP.

o Dalsi opatfeni zjisti, co umoznuji jednotlivé systémy KIS/NIS evidovat z pohledu MDR
(objednavky, skladové karty apod...).

o Moznosti evidence ZP u konkrétnich pacientd v prostfedi KIS/NIS, sprava a Uprava
dokumentace, formulafl orientovanych na pacienta (vech) v KIS/NIS.

4. Cenasjednana ve smlouvé na VZ
Cena sjednand ve smlouvé je 920 000,00 K¢ bez DPH, 1 113 200,- K¢ s DPH.

5. Druh zadavaciho fizeni
Zjednodusené podlimitni fizeni (oteviena vyzva)

6. Oznaceni ucastnika zadavaciho fizeni
V ramci zaddvaciho fizeni byla poddna jedna nabidka.

Pofadové Nabidkova cena
Cislo Obchodni firma Sidlo spolecnosti 1o v K¢ bez DPH
nabidky
1 HARTMANN - RICO a.s. | Masarykovo namesti 77, 44947429 | 920 000,-
) 664 71 Veverska BitySka '

7. Oznaceni vyloucenych ucastnikli zadavaciho fizeni a odivodnéni jejich vylouceni

Zadny ucastnik nebyl ze zaddvaciho Fizeni vyloucen.

8. Oznaceni vybraného dodavatele a odGvodnéni jeho vybéru

Dodavatel, jehoZ nabidka byla vybrana jako ekonomicky nejvyhodnéjsi:

Obchodni firma Sidlo spole¢nosti iI€o
HARTMANN - RICO a.s. Masarykovo namésti 77, 664 71 Veverska BitySka 44947429

Zpusob hodnoceni nabidek

evvs

ceny. Komise neprovadéla hodnoceni nabidek, nebot v zadavacim fizeni byla podana jedind nabidka.
Hodnotici komise provedla posouzeni nabidky. Nabidka ucastnika HARTMANN - RICO a.s. splnila veskeré
podminky Ucasti v zaddvacim fizeni.

9. Oznaceni poddodavatele/u

Nejsou Zadni poddodavatelé.
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10. Odavodnéni poutiiti jednaciho Fizeni s uvefejnénim nebo Fizeni se soutéznim dialogem
Nepouzito.

11. Odavodnéni poutziti jednaciho fizeni bez uverejnéni

Nepouzito.

12. Oddvodnéni poutziti zjednoduseného rezimu

Nepouzito.

13. Oddvodnéni zruseni zadavaciho fizeni nebo nezavedeni dynamického nakupniho systému
Nezruseno.

14. Oddvodnéni pouiZiti jinych komunikacnich prostfedkli pfi podani nabidky namisto
elektronickych prostiedku

Nepouzito.

15. Osoby, u kterych byl zjistén stiet zajmu spolu s uvedenim pfijatych opatieni
U Zadné osoby nebyl zjistén stiet zajmu.

16. Odlvodnéni nerozdéleni nadlimitni VZ na ¢asti

Povaha predmeétu plnéni nevyZaduje déleni verejné zakdzky na ¢ésti.

17. Odiivodnéni stanoveni poZzadavku na prokazani obratu v pfipadé postupu dle § 78 odst. 3
ZZVZ

Zadavatel nepozadoval prokazani obratu.



