Krajské zdravotni, a.s.
Socidlni péce 3316/12A
40113 Usti nad Labem

. V4 ’ tel. +420 477 MM
0= Krajska ?d ravotni ) _ fax.  +420 477114 900
\J nemocnhice Usteckeho kragje e-mail: sekretariat@kzer.eu

Nazev vefejné zakazky: Modularni systém pro mimotéini obéh krve
Druh vefejné zakazky: dodavky
Druh fizeni: oteviené Fizeni
Rezim vefejné zakazky: nadlimitni
Zadavatel: Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Socialni péée 3316/12a, Usti nad Labem, PSC: 401 13,
spole€nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem
v Usti nad Labem pod spisovou zna¢kou B 1550
Evidencni Cislo: 4151/2025

Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 1

Zadavateli byla dorudena Zzadost o vysvétleni, upfesnéni nebo doplnéni zadavaci dokumentace v ramci
predmétné verejné zakazky, na kterou zadavatel odpovida nasledovné:

Dotaz ¢. 1: Omezeni rozsahu dominantnich informaci:

V pfiloze €. 9 je omezen rozsah ProhlaSeni k jednotlivym cilim na maximalné 4 dominantni informace s
odlvodnénim na 2 fadcich. Vzhledem k tomu, Ze nas pfistroj nabizi fadu technickych a uzivatelskych vyhod nad
ramec minimalnich pozadavkl, domnivame se, Ze takto Uzky rozsah neumozniuje objektivni posouzeni kvality
nabidky. Zaddme proto o zvaZeni navy$eni po&tu dominantnich informaci nebo rozsahu jejich oddvodnéni,
pfipadné moznost odkazat v Prohlaseni na jiné ¢asti nabidky (napf. technickou specifikaci), kde jsou tyto pfinosy
detailné popsany.

Odpovéd na dotaz €. 1:

Zadavatel si dovoluje uvést, ze rozsah dominantnich informaci neni ohrani€en jejich poctem, ale toliko rozsahem
textu. Cilem je, aby se U€astnik soustfedil na podstatné a zarover ovéfitelné informace a nezabihal do zbytecnych
detail(l, které Ize nasledné ovéfit z technické specifikace vyrobku.

Zadavatel vyhovuje pozadavku tazatele a rozsifuje rozsah dle pfilohy €. 9 z jedné na dvé strany A4 u Cile
2,3 a4, adale z jedné na tfi strany A4 u Cile 1.

Dotaz ¢. 2: Specifikace drzaku na hemofiltra¢ni kapsli:

V pfiloze €. 2 je uveden poZadavek na ,drzak na hemofiltraéni kapsli“. Prosime o upfesnéni:
- pro jaky typ Ci vyrobce kapsle ma byt drzak urcen,
- jaké jsou pozadované rozméry nebo zpulsob uchyceni.

Odpovéd na dotaz €. 2:

mlze byt feSsen bez zmény ceny pred podpisem smlouvy. Zadavatel pro ilustraci pfiklada fotografii aktualné
uzivaného drzaku.
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Dotaz ¢. 3: Doplnéni hodnoticich kritérii o pokrocilé bezpeénostni funkce:

Uvazuje zadavatel o rozSifeni hodnoticich kritérii o funkce jako:

- detekce bublin s nastavitelnou citlivosti,
- Bubble Index (kvantifikace mikrobublin),
- automatické bezpecnostni rezimy (napf. Safe Flow, interlock kompenzace)?

Odpovéd na dotaz €. 3:

Zadavatel nebude ménit hodnotici kritéria. Tazatel mlize zohlednit popis uvedenych funkci v ramci vyplriovani
prilohy €. 9 zadavaci dokumentace u cile €. 1.

Dotaz ¢. 4: Podpora klinického rozhodovani a automatizace:

Zvazuje zadavatel zahrnuti funkci, které poskytuji obsluze klinickou podporu v realném ¢ase (napf. vypocty
oxygen delivery, doporué¢ené nastaveni prutok, fyziologické varovné algoritmy)?

Odpovéd na dotaz €. 4:

Zadavatel nebude ménit hodnotici kritéria. Tazatel mize zohlednit popis uvedenych funkci v rdmci vyplfiovani
pFilohy &. 9 zadavaci dokumentace u cile €. 1.

Dotaz €. 5: Parametry plynové requlace:

Hodnoceni smésovace plyn( jako kli¢ového prvku bezpecénosti:

Smésovac plynll je zasadni soucasti systému mimotélniho obéhu z hlediska bezpecnosti pacienta i kvality
vykonu. Pfesto neni v sou¢asnych hodnoticich kritériich vyslovné zohlednén.

Zvazuje zadavatel, aby byl sméSova¢ plynd hodnocen jako samostatna komponenta — napfiklad na zakladé
schopnosti:
+ automaticky udrzovat nastavenou hodnotu FiO, v realném Case,

* pracovat v uzaviené regulaéni smycce,
« signalizovat odchylky nebo vypadky tlaku vstupnich plyna.

Déle se ptame, zda budou pfi hodnoceni zohlednény i dalSi funkce, jako je moznost méfit pCO,, PaO, &i tékavé
plyny a pfizplsobeni rozsahu regulace véku pacienta.

Prosime o vyjasnéni, zda je zamérem zadavatele hodnotit i pokrocilé vlastnosti smésSovace plynu:

- rozmezi regulace FiO, pro rGzné vékové kategorie,
- vystrazné alarmy pfi poklesu vstupniho tlaku,
- schopnost méfit pCO, nebo tékave plyny.
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Odpovéd na dotaz €. 5:

Zadavatel nebude ménit hodnotici kritéria. Tazatel mGze zohlednit popis uvedenych funkci v ramci vyplriovani
prilohy €. 9 zadavaci dokumentace u cile €. 1.

Dotaz ¢. 6: Upresnéni konstrukéniho reSeni podavani krevni kardioplegie:

V bodé 3 pfilohy &. 2 je uvedeno, Ze konstrukéni feSeni obéhu by mélo byt schopno zajistit soubézné vice
klinickych potfeb, v€etné podavani studené krevni kardioplegie s moznosti teplé reperfuze.

Prosime o upfesnéni, zda zadavatel ocekava, Ze systém pro podavani krevni kardioplegie bude feSen:

- pomoci dvou samostatnych Cerpadel
- nebo zda postacuje feSeni s jednim ¢erpadlem a moznosti pfepinani pres Y-set/hadicky.

Odpovéd na dotaz €. 6:

Zadavatel poZaduje feSeni pomoci dvou samostatnych cerpadel, ktera budou patficné kooperovat a bude na nich
mozné nastavit pomér krve a kardioplegického roztoku. Cerpadla by méla byt schopna pracovat nezavisle kvdli
teplé reperfuzi.

Dotaz €. 7: Vzajemna vazba mezi hlavnim a kardioplegickym ¢erpadiem:

V pfiloze €. 2 je uveden pozadavek na automatické zastaveni kardioplegického Cerpadla v zavislosti na chodu
hlavniho nadfazeného Cerpadia.

Prosime o upfesnéni, zda zadavatel pozaduje i opacnou funkcionalitu, tedy automatické spusténi hlavniho
¢erpadla v pripadé aktivace kardioplegického ¢erpadla — tak, aby nedoslo ke snizeni pritoku v arterialni lince.

Odpovéd na dotaz €. 7:

Tazatel mGze zohlednit popis uvedené funkce v ramci vyplhovani pfilohy ¢. 9 zadavaci dokumentace u cile €. 1.

Dotaz ¢. 8: Funkce odpoétu éasu u ¢asovacu:

V ptiloze €. 2 je uvedeno, Ze systém musi umozniovat méreni minimalné 4 ¢asu, pfiCemz alespor 1 musi byt
odpoc¢tem nastaveného Casu.

Nas systém v soucasnosti umoznuje pouze pfipocet (pocitani od nuly nahoru). Prosime o upfesnéni, zda
zadavatel trva vyhradné na funkci odpoc¢tu, nebo zda je akceptovatelné i feSeni s nékolika nezavislymi ¢asovadi
s pfipoctem, které Ize alternativné vyuzit pro sledovani jednotlivych Useki(l vykonu.

Odpovéd na dotaz €. 8:

Zadavatel pfipousti, jako alternativu k odpoctu €asu, €asovac s pripoctem €asu s nastavitelnou dobou méfeni
v Fadu jednotek minut, po jejimz uplynuti bude obsluha upozornéna akustickym i vizualnim signalem.

Dotaz &. 9: Online monitorace krevnich plynu a acidobazické rovnovahy:

V ptiloze €. 2 je uvedeno, Ze monitorovani krevnich plynt a acidobazické rovnovahy muze byt feSeno jako externi
zafizeni. Soutasné zadavatel poZaduje, aby uchaze& uvedl, jaké parametry je pfistroj schopen pfenaset do
digitalniho zaznamu.
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Prosime o upfesnéni, zda zadavatel trva na online méreni vSech parametrl acidobazické rovnovahy (napf. pH,
pCO,, pO,, BE, HCO37), nebo zda povazuje za dostate€né online sledovani klicovych hodnot — konkrétné venézni
saturace kyslikem (SvO,), hematokritu (Hct) a hemoglobinu (Hb) — které jsou dle aktualnich evropskych
doporuceni povazovany za minimalni standard pfi mimotélnim obé&hu (viz 2024 EACTS/EACTAIC/EBCP
Guidelines).

Dovolujeme si souasné pozadat o zvazeni, zda by v ramci hodnoceni kvality nemohla byt zohlednéna i
skutecnost, Ze néktera feseni (napf. systém Quantum) umozriuji online sledovani téchto klicovych parametrd bez
potieby externiho pfistroje (napf. CDI monitoru) a bez dalsich nakladd na spotfebni material, ¢imz vyznamné
snizuji investiéni i provozni naklady a zaroven naplfiuji klinické standardy. Nabizeny systém navic bez nutnosti
spotfebniho materialu umoziuje online méfeni SO,, SvO,, pCO, a vypoclet pO,, DO,, VO,, VCO, i klicovych
perfuznich pomérl (napf. PR, ER aj.). S praxe je nam znamo, Ze monitorace online hodnot pH,K+, BE, HCO3-
se pouziva u 50% operaci v mimotéinim obéhu u ostatnich se pouziva SvO2, Hct a Hb. Tyto hodnoty nas pfistroj
meéfi vzdy bez dalSich finan¢nich nakladt na spotifebni material.

Odpovéd na dotaz €. 9:

Ano, zadavatel trva na on-line méfeni v8ech parametrd krevnich plyn a acidobazické rovnovahy uvedenych
v technické specifikaci. Tazatel mize zohlednit popis této ¢asti feSeni v ramci vyplfiovani pfilohy €. 9 zadavaci
dokumentace u cile €. 1 a 2.

V Usti nad Labem dne: 8. dubna 2024

MUDr. Jifi Lastavka
zmocnény k vykonu funkce
generalniho feditele
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