Vysvétleni, doplnéni zadavacich podminek ¢. 1 (Dodate¢na informace ¢é. 1)

Zakazka:  Defibrilatory pro Oblastni nemocnici Nachod

Identifikacni tdaje zadavatele
podle smlouvy o spolupraci ze dne 14. 10. 2019.
Zadavatel ¢. 1

Podle ¢lanku 3.2 Smlouvy o spolupraci povéfeny vystupovat za smluvni strany navenek viici tfetim subjektim, tj.

zejména vici ucastnikiim zadavaciho fizeni:

Nazev Kralovéhradecky kraj

Sidlo Pivovarské nameésti 1245, 500 03 Hradec Kralové
ICO 708 89 546

DIC CZ70889546

Zastupce Mgr. Martin Cervidek, hejtman kraje

Ve vécech technickych

Ing. Véaclav Ny¢, tel.: +420 602 441 087, e-mail: vnyc@kr-kralovehradecky.cz

Ing. Miroslav Michl, tel.: +420 736 521 905, e-mail: mmichl@kr-kralovehradecky.cz
Ve vécech vefejné zakazky

JUDr. Jana Mitrovi¢, tel.: +420 495 817 453, e-mail: jmitrovic@kr-kralovehradecky.cz

Zadavatel ¢. 2

Nazev Oblastni nemocnice Nachod a.s.

Sidlo Purkyniova 446, 547 01 Nachod

ICO 260 00 202

DIC CZ699004900

Jednajici RNDr. Bc. Jan Mach, predseda spravni rady
Ve vécech technickych

Miroslav Buzek, tel.: +420 602 705 408, e-mail: buzek.miroslav@nemocnicenachod.cz

Bc. Michaela Kapustova, tel.: +420 727 986 414, e-mail: kapustova.michaela@nemocnicenachod.cz

Profil zadavatele
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Na profilu zadavatele v detailu vefejné zakazky je uvefejnéna kompletni zadavaci dokumentace vcéetné vsech jejich

ptiloh a pfipadnych zmén.

Druh a rezim vefejné zakazky:

Dle pfislusnych ustanoveni zakona ¢.134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek (dale téz jen ,Zakon” nebo ,ZZVZ")

se jedna o verfejnou zakazku nadlimitni, zadavanou v otevieném fizeni.

Zadavatel vydava v souladu s § 98 a § 99 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakéazek, vysvétleni, zménu a
doplnéni zadavacich podminek.

Dotaz ¢. 1:

Zadavatel u polozky ¢. 3 a €. 4 pozaduje, aby defibrilacni elektrody byly zavedeny v ¢iselniku VZP pro vyuziti ZUM.

Technicky popis pozadovanych defibrilatorti je charakteristicky pro Automatické Externi Defibrilatory, u kterych se
Cetnost pouziti pfedpoklada velmi nizka. Narozdil od defibrilatori s neinvazivni kardiostimulaci (urcenych pro

intenzivni péci) je tento pozadavek neopodstatnély a mohl by vést k ekonomicky nevyhodnému vybéru pristroje.

Z4dame zadavatele, zda by pozadavek ptezkoumal a sdélil, zda bude pro polozky & 3 a ¢&. 4 akceptovat defibrilacni

elektrody, které nejsou v ciselniku VZP.

Odpoveéd ¢. 1:

Zadavatel pozadavek prezkoumal a trva na pouziti elektrod zavedenych v ciselniku VZP pro vyuziti ZUM.
Dotaz ¢. 2:

Zadavatel u polozky ¢. 3 a €. 4 pozaduje zivotnost baterie minimalné 400 vybojii o hodnoté 200].

Technicky popis pozadovanych defibrilatort je charakteristicky pro Automatické Externi Defibrilatory, u kterych neni
tento pozadavek obvykly. Evropska rada pro resuscitaci schvaluje pro pouziti defibrilatory, které odpovidaji

aktualnim doporucenym postuptim pro resuscitaci (Guidelines), kde neni takto velka kapacita baterie vyzadovana.

Bude zadavatel akceptovat defibrilator spliiujici pozadavky Evropské rady pro resuscitaci s zivotnosti dobijitelné

baterie 50 vybojit nebo 3 hodin provozu?

Odpovéd ¢. 2:

Ano, zadavatel bude akceptovat i dobijitelnou baterii s zZivotnosti 50 vybojt nebo 3 hodiny provozu.
Dotaz ¢. 3:

Pol:1 T-0910a

1. Zadavatel v technické specifikaci pozaduje nastavitelnou energii min. v 25 krocich v obou feZimech
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Pristroje ZOLL disponuji patentovanou technologii rektilinearniho bifazického vyboje Rectilinear Biphasic ™. Tato
technologie jiz nepracuje s vysokoenergetickym vybojem 360] tak jak je tomu u starSich typa piistrojii. Technologie
Rectilinear Biphasic ™ tim zkracuje ¢as nastupu efektivni defibrilace a diky sniZeni vybojové energie eliminuje zatéz
myokardu. PouZiti vyboje o 360] je dle studii neindikovana. P¥ikladame vyjadfeni predsedy Ceské resuscitatni rady,
MUDr. Anatolije Truhlafe. Pfi pouzivani niz$i energie neni potfeba nastavovani ve vice nez v 20 krocich a to, 1, 2, 3, 4,
5,6,7,8,9,10,15, 20, 30, 50, 70, 85, 100,120, 150, 200 joult

Dotaz: bude zadavatel akceptovat modernéjsi technologii, které umoziiuje nastaveni maximalni energie postupné v 20
krocich?

2. Zadavatel v technické specifikaci pozaduje podani bifazického vyboje v rozmezi 2-360]

Pristroje ZOLL disponuji patentovanou technologii rektilinearniho bifazického vyboje Rectilinear Biphasic ™. Tato
technologie jiz nepracuje v vysokoenergetickym vybojem 360] tak jak je tomu u starSich typt pristroji. Technologie
Rectilinear Biphasic ™ tim zkracuje ¢as nastupu efektivni defibrilace a diky sniZeni vybojové energie eliminuje zatéz
myokardu. Pouziti vyboje o 360] je dle studif neindikovana. Pfikladdme vyjadfeni predsedy Ceské resuscitaéni rady,
MUDr. Anatolije Truhlafe

Dotaz: bude zadavatel akceptovat modernéjsi technologii, které umoznuje eskalaci vybojti od 1 do 200] ?
3. Zadavatel poZzaduje $ifi zdznamového papiru 100 mm.

Dotaz: bude zadavatel akceptovat §ifi zdaznamového papiru 80 mm za dodrzeni pozadavku min. 3 EKG kfivky pod

sebou?

4. Zadavatel pozaduje kompatibilitu se systémem pro telemetrické odesilani 12-ti svod EKG na konzultujici

kardiologické pracovisté vybavené systémem LIFENET Stryker

ZOLL disponuje totoznou technologii RescueNet, kterd umoznuje odesilani 12-ti svod EKG kfivky a dalsi vysledki
monitoringu pacienta na vyssi, konzultujici pracovisté. Systém LIFENET Stryker, je pouzivan zasadné jen ve spojeni s
pristroji spolecnosti Lifepak/Stryker dodavanymi spolecnosti Medsol s.r.o. Timto pozadavek na kompatibilitu s
LIFENET Stryker spliiuje pouze jeden dodavatel a tim neumoZznuje ucast vice zdjemclim ve vefejné soutézi a z
pohledu TZ\]7_je diskriminacni.

Dotaz: bude zadavatel akceptovat nabidku s ekvivalentnim systémem RescueNet pro telemetrické odesilani 12-svod

EKG na vyssi, kardiologické pracovisté?
Odpovéd ¢. 3:
1. Zadavatel bude akceptovat nastaveni maximalni energie postupné v 20 krocich

2. Dle zavéru ,European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2015“ je pfi defibrilaci pocatecni
hodnota nastavena na 150] a déle se zvySuje, coz ostatné uvadi i vyjadfeni MUDr. Anatolije Truhlafe. Dle
hlaseni FDA a praktickych zkusSenosti je pfi defibrilaci morbidné obéznich pacientti resuscitace vybojem 200]
netcinna, ale pii zvyseni vyboje na 360] doslo k obnové srdecni funkce. Zadavatel tedy trva na max. vyboji
360].

3. Ano, zadavatel bude akceptovat Sifi zdznamového papiru 80 mm.



4. Zadavatel odesila data na konzultujici zdravotnické pracovisté ve FN Hradec Kralové, které je vybavené
systémem LIFENET Stryker. Zadavatel bude akceptovat jakoukoliv nabidku, kterda umozni bezproblémové

zasilani a vyhodnoceni dat na toto konzultujici pracovisté vybavené timto systémem.
Dotaz ¢. 4:
Pol:2 T-0910b
1. Zadavatel v technické specifikaci pozaduje nastavitelnou energii min. v 25 krocich v obou feZimech

Pristroje ZOLL disponuji patentovanou technologii rektilinearniho bifazického vyboje Rectilinear Biphasic ™. Tato
technologie jiz nepracuje s vysokoenergetickym vybojem 360] tak jak je tomu u starsich typa pristroji. Technologie
Rectilinear Biphasic ™ tim zkracuje ¢as nastupu efektivni defibrilace a diky sniZeni vybojové energie eliminuje zatéz
myokardu. PouZiti vyboje o 360] je dle studii neindikovana. P¥iklddame vyjadieni predsedy Ceské resuscitaéni rady,
MUDr. Anatolije Truhlare. Pfi pouzivani nizsi energie neni potfeba nastavovani ve vice nez v 20 krocich ato, 1, 2, 3, 4,
5,6,7,8,9,10,15, 20, 30, 50, 70, 85, 100,120, 150, 200 joult

Dotaz: bude zadavatel akceptovat modernéjsi technologii, které umoznuje nastaveni maximalni energie postupné v 20
krocich?

2. Zadavatel v technické specifikaci pozaduje podani bifazického vyboje v rozmezi 2-360]

Pristroje ZOLL disponuji patentovanou technologii rektilinearniho bifazického vyboje Rectilinear Biphasic ™. Tato
technologie jiz nepracuje v vysokoenergetickym vybojem 360] tak jak je tomu u starsich typa pfistroji. Technologie
Rectilinear Biphasic ™ tim zkracuje ¢as nastupu efektivni defibrilace a diky sniZeni vybojové energie eliminuje zatéz
myokardu. Pouziti vyboje o 360] je dle studii neindikovana. P¥iklaidame vyjadieni predsedy Ceské resuscitacni rady,
MUDr. Anatolije Truhlate

Dotaz: bude zadavatel akceptovat modernéjsi technologii, které umoznuje eskalaci vybojti od 1 do 200] ?
3. Zadavatel pozaduje podani bifazického vyboje o maximalni energii 360]

Pristroje ZOLL disponuji patentovanou technologii rektilinearniho bifazického vyboje Rectilinear Biphasic ™.Tato
technologie jiz nepracuje v vysokoenergetickym vybojem 360] tak jak je tomu u starSich typti pfistrojti. Technologie
Rectilinear Biphasic ™ tim zkracuje ¢as nastupu efektivni defibrilace a diky sniZeni vybojové energie eliminuje zatéz
miokardu. Pouziti vyboje o 360] je dle studii neindikovana. Pfiklddame vyjadfeni predsedy Ceské resuscitaéni rady,
MUDr. Anatolije Truhlére.

Dotaz: bude zadavatel akceptovat modernéjsi technologii, které umoziuje maximalni vyboj 200]?

4. Zadavatel pozaduje 140 defibrilacnich impulzti o energii 360] pfi plném nabiti baterie nebo 180 minut

nepfetrzitého monitoringu.

Dotaz: bude zadavatel akceptovat nabidku, kde baterie je schopna 100 defibrila¢nich impulz{i pfi maximalni energii a

240 minut kontinualniho monitoringu?
Pfiloha: Doporucena energie defibrilacnich vyboju

Vazeny pan



Véc: Doporucena energie defibrilacnich vyboja

Na zakladé vasi pisemné zadosti ze dne 27. cervna 2016, ve které zadate Ceskou resuscitaéni radu z. s., partnera
European Resuscitation Council (ERC) pro Ceskou republiku, o vyjadieni se k doporudené energii defibrila¢nich

vybojti vam sdélujeme nasledujici stanovisko.

Defibrilace by méla byt v Ceské republice provddéna v souladu s doporucenymi postupy ERC pro kardiopulmondlni

resuscitaci 2015, jejichZz origindlni znéni je ke staZeni na webu https://cprguidelines.eu. Doporucena energie

defibrila¢nich vybojti pro lécbu fibrilace komor a bezpulzové komorové tachykardie je stanovena v kapitole European
Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2015. Section 3. Adult advanced life support (Resuscitation 2015;
95: 100-147) nasledovné:

Pro bifazické vyboje (s rektilinedrni bifazickou nebo bifazickou trunkalné exponencidlni kfivkou) pouzijte tivodni
energii minimalné 150 J. Pro pulzni bifdzické vyboje pouzijte ivodni energii 120-150 ]. Energie vyboje pro konkrétni
typ defibrilatoru by se méla fidit doporucenim vyrobce. Je dtilezité, aby obsluha manualniho defibrilatoru byla
seznamena s patficnym nastavenim energii pro pouzivany typ pfistroje. Vyrobci by méli na manudlnich
defibrilatorech zvazit uvedeni instrukci pro nastaveni vhodné energie vybojti, ale pokud takové oznaceni chybi nebo
patficnou energii neznate, pouzijte u dospélych pacientti pro vSechny defibrilacni vyboje nejvyssi dostupnou energii.
Pfi pouziti manualniho defibrilatoru je tfeba po predchozim neuspésném vyboji a u pacientti, u nichz dochazi k

recidivé fibrilace, zvazit eskalaci energie vybojti, pokud je to mozné.

Neexistuji zadné kvalitni klinické studie, které by urcovaly optimalni defibrila¢ni strategii. Nedostatecné znalosti se
tykaji minimalni akceptovatelné energie prvniho vyboje, charakteristiky optimalni bifazické kiivky, optimalni energie
vybojli pro specifické tvary kfivek i nejlepsi sekvence vyboju (fixni nebo zvysujici se energie). Je stéle vice ziejmé, Ze
samotnou energii nelze spolehlivé pouzivat k hodnoceni jednotlivych tvarti defibrila¢nich kiivek, nebot kompenzace
impedance a odchylky ve tvaru kfivek vedou k vyznamné odlisSnému transmyokardidlnimu proudu mezi
jednotlivymi piistroji pfi stejné nastavené energii. Optimalni energie se tak muze v konecném dusledku lisit u

rtiznych vyrobct a prislusnych tvart kivek.
V piipadé dalsich dotazli se na nas muzete kdykoliv obratit.
Se srdecnym pozdravem,

V Hradci Krélové, 30. ¢ervence 2016 MUDr. Anatolij Truhléf*,vPh.D.,
FERC pfedseda vyboru CRR

Ceska resuscitaéni rada (CRR)
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Klinika anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny

Sokolska 581
500 05 Hradec Kralové Sekretariat CRR
MUDr. Anatolij Truhlat, Ph.D., FERC GUARANT International
E-mail: anatolij.truhlar@gmail.com Na Pankraci 17 140 21 Praha 4
Tel.: +420 606 816 818 Mgr. Barbora Cisafova
Website: www.resuscitace.cz E-mail: cisarova@guarant.cz
Tel.: +420 284 001 444
+420 702 068 290

Website: www.guarant.cz
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Odpovéd ¢. 4:
1. Zadavatel bude akceptovat nastaveni maximalni energie postupné v 20 krocich.

2. Dle zavéru ,European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2015“ je pfi defibrilaci pocatecni
hodnota nastavena na 150] a dale se zvySuje, coz ostatné uvadi i vyjadfeni MUDr. Anatolije Truhlafe. Dle
hlaseni FDA a praktickych zkuSenosti je pfi defibrilaci morbidné obéznich pacientti resuscitace vybojem 200]
neucinna, ale pfi zvySeni vyboje na 360] doslo k obnové srdeéni funkce. Zadavatel tedy trva na max. vyboji
360].

3. Dle zavéru ,European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2015“ je pfi defibrilaci pocatecni
hodnota nastavena na 150] a déle se zvySuje, coz ostatné uvadi i vyjadfeni MUDr. Anatolije Truhlare. Dle
hlaseni FDA a praktickych zkusSenosti je pii defibrilaci morbidné obéznich pacientti resuscitace vybojem 200]
neucinna, ale pfi zvySeni vyboje na 360] doslo k obnové srdeéni funkce. Zadavatel tedy trva na max. vyboji
360].

4. Ano, zadavatel bude takovou nabidku akceptovat.
Priloha:
pO1la - Defibrilatory - Technicka specifikace _rev01

p04 - Defibrilatory - Tab plnéni pozadavkt _rev01

Na zakladé vyse uvedenych skutecnosti zadavatel rozhodl o pfiméfeném prodlouzeni lhiity pro podani nabidek.
Nova lhita pro podani nabidek konéi 19. 4. 2021 v 10:00 hodin.

V Hradci Kralové 19. 3. 2021

JUDr. Jana Mitrovic¢
na zakladé povéteni



