VYSVETLENIi ZADAVACi DOKUMENTACE C. 1

podle § 98 zakona €. zakon ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, v aktualnim znéni

(dale téz ,zakon”) k nadlimitni verejné zakazce

»Vyptjcka 4 ks dialyzacnich monitora a dodavky spotiebniho

zdravotnického materialu pro provadéni hemodialyzy”

Nazev zadavatele:

Slezska nemocnice v Opavé, prispévkova organizace

Zastoupené:

MUDr. Ladislavem Vaclavcem, MBA, feditelem

Sidlo zadavatele:

Opava, Olomoucka 470/86, PSC 746 01

I€ zadavatele:

47813750

DIC zadavatele:

Cz47813750

Zastupce zadavatele:

EuroPace s.r.o.

Sidlo: Brno, Mé&Fi¢kova 31, PSC 621 00

IC: 283 14 638

Kontaktni osoba: Ing. Pavel Cerny

Telefon: 724 815 073

E-mail: info@europace.cz (v predmétu uvadéjte nazev verejné zakazky)

Zadavatel poskytuje vSem dodavateliim, ktefi maji zdjem o Ucast v zadavacim fizeni, ktefi
pozadali o poskytnuti zadavaci dokumentaci nebo kterym byla zadavaci dokumentace poskytnuta,
pfipadné jinym dodavatelim, ktefi vznesli dotaz k zadavacim podminkam, nasledujici vysvétleni
k zadavacim podminkam. Toto je poskytnuto v otazkach a odpovédich, tak jak byly otazky zadavateli
polozeny.

Dotaz¢. 1
Specifikace - Cdst 11l Technickd specifikace — Technickd specifikace — 4 ks dialyzacnich pristrojii

V zaddvaci dokumentaci je uveden poZadavek na ,,MoZnost méreni recirkulace a stanoveni pritoku
krve cévnim pristupem. Méreni je moZné provddét interné v ramci integrovanych funkci dialyzacniho
pristroje, nebo externé pomoci pridavného modulu nebo externiho pristroje”. Externi pristroj vyZaduje
mimo dodatecného spotiebniho materidlu nutnost servisovdni a provddéni BTK. Pro moZnost
adekvdtné porovnat ekonomickou vyhodnost nabidek by tak mél Zadavatel zohlednit nabidku
integrovaného modulu bez nutnosti doddvek druhotného spotiebniho materidlu a v ramci hodnoceni
ekonomické vyhodnosti poZadovat vycisleni rovnéz druhotnych vyse zminénych ndklad.

Dotaz ¢. 1a:

Kolik poZaduje zadavatel dodat externich pristroji pro méreni recirkulace v pripadé plnéni pomoci
externiho pristroje? Pocet téchto pristrojii by mél byt jasné stanoven v Priloze ¢. 1 Cenik a technicky
popis spotfebniho materidlu.

Dotaz ¢. 1b:

Doplni zadavatel udaje o poZadovaném poctu méfeni? Bude zadavatel v rdmci hodnoceni ekonomické
vyhodnosti poZadovat vycisleni rovnéZ druhotnych ndkladi na spotfebni materidl pro provedeni
meéreni recirkulace a jejich zahrnuti do nabidkové ceny v Priloze ¢. 1 Cenik a technicky popis
spotrebniho materidlu?
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Odpovéd¢c. 1
Zadavatel nepoZaduje dodat externi ani interni pfistroj pro méfeni recirkulace, protoze timto
pristrojem jiz disponuje. Technicka specifikace byla ve véci predmétného poZadavku upravena.

Dotaz¢. 2
Specifikace - Cdst Ill Technickd specifikace — Technickd specifikace — 4 ks dialyzacnich pristrojii

V zaddvaci dokumentaci je uveden poZadavek na ,,Detekce dislokace vendzni jehly integrovanym SW
nebo externim pristrojem*”. Integrovanym modulem pro detekci dislokace jehly jakoZto dileZitym
bezpecnostnim prvkem vybavuji dialyzaéni monitory nékteri vyrobci jiZ standardné. Integrovany
modul navic nevyZaduje na rozdil od externiho pristroje jakykoliv druhotny spotfebni materidl, coZ mad
tedy primy vliv na ndkladovost a logistiku spotiebniho materidlu. NevyZaduje ddle jakoukoliv nutnou
manipulaci s pridavnym spotfebnim materidlem obtéZujici pacienta a zvysujici ndroky na persondl.
Externi pristroj vyZaduje mimo dodatecného spotiebniho materidlu nutnost servisovdni a provddéni
BTK. Pro mozZnost adekvdtné porovnat ekonomickou vyhodnost nabidek by tak mél Zadavatel
zohlednit nabidku integrovaného modulu bez nutnosti doddvek druhotného spotfebniho materidlu

a v ramci hodnoceni ekonomické vyhodnosti poZadovat vycisleni rovnéZ druhotnych vyse zminénych
ndkladd.

Dotaz ¢. 2a:

PoZaduje zadavatel z diivodu bezpecnosti terapie dodat externi pfistroje pro detekci dislokace vendzni
jehly v pripadé plnéni pomoci externiho pristroje pro vsechny 4 ks dialyzacnich pristroju? Pocet téchto
pristroji by mél byt jasné stanoven v Priloze ¢. 1 Cenik a technicky popis spotrebniho materidlu.

Dotaz ¢. 2b:

Bude zadavatel v ramci hodnoceni ekonomické vyhodnosti poZadovat vycisleni rovnéZ druhotnych
ndkladt na spotfebni materidl pro detekci dislokace vendzni jehly u vsech terapii a jejich zahrnuti do
nabidkové ceny v Priloze ¢. 1 Cenik a technicky popis spotfebniho materidlu?

Odpovéd'¢. 2
Zadavatel poZaduje dodani 1 ks externiho pfristroje nebo integrovaného modulu ve vsech
z dodanych pfistrojd. Z divodu pouZiti pouze ve vyjimeénych pfipadech nebude cena pfipadného

spotiebniho materidlu zahrnuta do hodnoceni. Technicka specifikace byla ve véci predmétného
pozadavku upravena.

Dotaz ¢. 3
Specifikace - Hodnotici kritérium , Technické a medicinské vlastnosti“:

V zaddvaci dokumentaci je jako jedno z Hodnoticich kritérii uveden parametr ,Automatickad uprava
rychlosti ultrafiltrace na zdkladé biologické zpétné vazby v zdvislosti na vyvoji hodnot systémového
krevniho tlaku a soucasné zmény krevniho objemu (ANO/NE) - hodnoceni 6 %“

Automatickad uprava rychlosti ultrafiltrace se pouZivd pro prevenci hypotenznich pfihod pri dialyze.
Zpusob regulace ultrdfiltrace na zdkladé zmén hodnot systémového krevniho tlaku a soucasné zmény
krevniho objemu vSak vyuZivd méreni zmén krevniho objemu jen ke zpfesnéni vysledku regulace
primdrné dle krevniho tlaku. Zkusenosti s dialyzou ukazuji, Ze pacienti maji behem lécby riizné
individudlni vzorce zmén tlaku krve a Ze hlavnim faktorem hypotenznich epizod je pokles objemu krve.
Pokud tedy zplsob regulace vychdzi primdrné z méreni tlaku krve a jen monitoruje krevni objem, tak
témto hypotenznim prihoddm nepredchdzi, ale reaguje aZ na jejich ndstup a pouze tak zmirriuje
ndsledky situace, kdy k nim jiZ dochdzi. To znamend, Ze takové pfFistroje upravuji ultrafiltraci aZ poté,
kdy byl pri opakovaném méreni zjistén pokles krevniho tlaku pacienta, a nikoliv preventivné pred
timto poklesem. Z tohoto duvodu nepredchdzi predmétné pristroje vcas poklesiim tlaku a ndslednym
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hypotenzim, protoZe reaguji aZ na pokles tlaku, nikoliv primdrné na zménu relativniho krevniho
objemu, ktery poklesu tlaku predchdzi. Pritom prdvé zménu relativniho krevniho objemu je mozné
detekovat jiz pfed samotnym poklesem krevniho tlaku, a tak jakémukoliv poklesu krevniho tlaku
predejit.

Z klinické praxe je obecné zndmo, Ze casté méreni krevniho tlaku, které je nevyhnutelné pro rizeni
ultrafiltrace na zakladé méreni krevniho tlaku systémem aplikovanym témito pristroji, je pro pacienty
velmi nekomfortni a zatéZujici, protoZe se manZeta tonometru opakované nafukuje a vyfukuje
kazdych 5-15 minut. Tato skutecnost vede ¢asto k odmitdni tohoto zplsobu regulace ze strany
pacienta. Navic pokud dojde k poklesu tlaku v mezidobi mezi mérenimi neni toto pokles viibec
detekovdn. Méreni hematokritu, které vyuZivaji systémy kontinudlniho monitorovdani zmén relativniho
krevniho objemu bez nutnosti opakovaného ¢astého méreni krevniho tlaku, je naopak zcela neinvazni,
pacienta nezatéZuje a kontroluje kontinudlné.

Dotaz ¢. 3:

Proc¢ zadavatel zvyhodriuje funkci automatické upravy rychlosti ultrafiltrace na zdkladé biologické
zpétné vazby v zavislosti na vyvoji hodnot systémového krevniho tlaku a soucasné zmény krevniho
objemu pfed funkci automatické upravy rychlosti ultrafiltrace na zdkladé biologické zpétné vazby
pouze dle zmény krevniho objemu? Upravi zadavatel bodové hodnoceni tohoto parametru naopak ve
prospéch funkce, kterd nepotfebuje mérit krevni tlak a funkéné tak véasnou upravou ultrafiltrace
opravdu predchazi jeho poklesum tedy hypotenzim?

Odpovéd ¢. 3

Zadavatel trva na ptivodnim nastaveni hodnoticiho kritéria.

Dotaz ¢. 4
Specifikace - Hodnotici kritérium , Technické a medicinské vlastnosti“:

V zaddvaci dokumentaci je jako jedno z Hodnoticich kritérii uveden parametr ,Nastavitelny pritok
dialyzacniho roztoku alespori 300-800 ml/min (ANO/NE) - hodnoceni 1 %°“. Tento parametr je jiZ mezi
limitnimi poZadavky a nemél by tak byt ddle hodnocen.

Dotaz ¢. 4:

Vypusti zadavatel z Hodnoticich kritérii parametr ,,Nastavitelny pritok dialyzacniho roztoku alespon
300-800 ml/min (ANO/NE) - hodnoceni 1 %“ z divodu opakovdni/zdvojeni stejného parametru mezi
limitnimi i hodnoticimi kritérii?

Odpovéd ¢. 4

Zadavatel trva na hodnoticim kritériu tak jak je nastavené, ale absolutni pozadavek v technické

specifikaci o hodnoté 300-800 ml/min. se zméni na 350 — 700 ml/min. Technicka specifikace byla ve
véci predmétného pozadavku upravena.

Dotaz ¢. 5
Specifikace - Hodnotici kritérium , Technické a medicinské vlastnosti“:

V zaddvaci dokumentaci je jako jedno z Hodnoticich kritérii uveden parametr ,Automaticky
nastavitelnd priibéZnd regulace substitucni rychlosti dle kontinudini analyzy dynamickych signdli
tlakovych pulzi detekujicich vytiZeni krevni cesty dialyzdatoru pro maximalizaci konvektivniho objemu
béhem pre/post HDF a HD terapie — hodnoceni 1 %",

Tato funkce analyzuje aktudlini reologické vlastnosti krve ve vztahu k povrchu dialyzacni membrdny
a pruchodnosti jednotlivych kapildr. Tim se predchdzi hemokoncentraci a srdZeni krve ve filtru. Na
zdkladé této analyzy je kontinudlné upravovdna substitucni rychlost tak, aby bylo vyuZiti dialyzdtoru
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maximdlni a zdroven se dosdhlo nejvyssiho moZného konvektivniho objemu. Touto metodou regulace
substitucni rychlosti je zajisténo dosaZeni parametru provddéni vysoko objemové HDF, tedy celkovy
konvektivni objem vice jak 21 litri/terapii. Konvenéni zpisob manudliniho nastaveni substituéni
rychlosti md z pohledu maximalizace celkového konvektivniho objemu své limity. Substituce je
poddvdna kontinudlni rychlosti a jakdkoliv zména musi byt provedena obsluhujicim persondlem aZ na
zdkladé osobni kontroly parametru terapie nebo pripadné alarmu. V praxi je pak substitucni rychlost
nastavena na ,,bezpecnou” hodnotu, kterd nezpisobuje alarmovd hldseni, ale zdaleka nevyuziva
veskery potencidl filtru a terapie k dosaZeni efektivni Iécby spojené s vysokym konvektivnim objemem.
Touto metodou se dosahuje vysoko objemové HDF jen zcela vyjimecné.

Bezpecnou maximalizaci konvektivniho objemu pfi vysoko objemové HDF se dosahuje vyssi ucinnosti
lécby, coZ bylo prokdzdno nékolika velkymi studiemi v poslednich letech. V posledni randomizované
multicentrické studii bylo prokdzano vyrazné sniZeni rizika mortality a poctu hospitalizaci:

30% sniZeni rizika mortality z jakékoliv pri¢iny
55% sniZeni rizika mortality z diivodu infekce
61% sniZeni rizika mortality z divodu mrtvice
28% sniZeni incidence hypotenznich pfihod
22% sniZeni hospitalizace

Dotaz ¢. 5:

Prehodnoti Zadavatel bodové hodnoceni tohoto parametru adekvdtné jeho redlnému klinickému
vyznamu napfiklad 6 %?

Odpovéd ¢. 5

Zadavatel trva na plivodnim nastaveni hodnoticiho kritéria.

Dotaz¢. 6
Specifikace - Hodnotici kritérium , Technické a medicinské vlastnosti“:

V zaddvaci dokumentaci je jako jedno z Hodnoticich kritérii uveden parametr , Externi pristroj pro
meéreni recirkulace krve v krevnim systému s mozZnosti pouZiti operativné u kteréhokoli lizka na HDS
(ANO/NE) - hodnoceni 1 %“. Dle poZadavku v ZD v pfipadé integrovaného modulu pro méreni
recirkulace budou timto vybaveny vSechny 4 ks dialyzacnich pfistroji. Integrovany modul navic
nevyZaduje na rozdil od externiho pristroje jakykoliv druhotny spotifebni materidal, coZ mad tedy pfimy
vliv na logistiku spotfebniho materidlu, vyssi bezpecnost terapie — minimalizace krokd, potencidlnich
chyb a rizika infekce z divodu napojovdni neorigindlniho spotfebniho materidlu externiho pfistroje

s origindlnim spotfebnim materidlem dialyzacniho monitoru i diky snadné obsluze a plné
kompatibilité softwaru v ramci dialyzacniho monitoru. Externi pfistroj vyZaduje mimo dodatecného
spotfebniho materidlu nutnost skladovdni, servisovdni, provddéni BTK a Skoleni persondlu.

Dotaz ¢. 6:

Zvyhodni zadavatel v ramci hodnoticich kritérii naopak nabidku integrovaného modulu pro méreni
recirkulace krve bez nutnosti doddvek druhotného spotiebniho materidlu a dalsiho servisovdni?

Odpovéd'¢. 6
Zadavatel nebude zvyhodnovat integrovany modul pro méreni recirkulace krve. Jak bylo uvedeno

dfive, je dané méfeni vyuZivano ve vyjimecnych pfipadech a u indikovanych pacientii. Nejedna se
o pausalni méfeni.

4/11



Dotaz ¢.7
Specifikace - Hodnotici kritérium , Technické a medicinské vlastnosti“:

V zaddvaci dokumentaci je jako jedno z Hodnoticich kritérii uveden parametr , Externi pristroj pro
detekci polohy jehly s moznosti pouZiti operativné u kteréhokoliv ltizka na HDS (ANO/NE) — hodnoceni
1 %", Polohu jehly je mozno urcit/detekovat dle nasich informaci v sou¢asné dobé pouze za pouZiti
ultrazvukovych pristrojii a nedomnivame se, Ze by Zadavatel poZadoval v ramci této zakdzky i porizeni
ultrazvukového pristroje. Nejspise doslo k administrativni chybé pri ndzvoslovi.

Dotaz ¢. 7:

Skutecné zadavatel poZaduje pristroj pro detekci polohy jehly nikoliv jeji dislokace, tak jak je uvedeno i
v limitnich poZadavcich?.

Odpovéd' ¢. 7

Zadavatel pozZaduje externi pristroj pro detekci dislokace jehly, nikoliv polohy jehly. Popis
hodnoceni byl upraven.

Dotaz ¢. 8
Specifikace - Hodnotici kritérium , Technické a medicinské vlastnosti“:

V pfipadé, Ze Zadavatel zméni hodnotici kritérium viz Dotaz 7 a jeho znéni bude ,, Externi pfistroj pro
detekci dislokace jehly s mozZnosti pouZiti operativné u kteréhokoliv Iizka na HDS (ANO/NE) —
hodnoceni 1 %“, potom vzndsime tento dotaz 8.

Integrovanym modulem pro detekci dislokace jehly jakoZto duleZitym bezpecnostnim prvkem vybavuji
dialyzacni monitory néktefi vyrobci jiZ standardné. Integrovany modul navic nevyZaduje na rozdil od
externiho pfistroje jakykoliv druhotny spotfebni materidl, coZ md tedy pfimy vliv na logistiku
spotfebniho materidlu, nevyZaduje ddle jakoukoliv nutnou manipulaci s pfidavnym spotfebnim
materidlem obtéZujici pacienta a zvysujici ndroky na persondl. Integrovany modul zvysuje bezpecnost
terapie — minimalizace krokd, potencidlnich chyb a snadnd obsluha a plnd kompatibilita softwaru

v ramci dialyzacniho monitoru s pfimym propojenim s alarmy pristroje. Externi pfistroj vyZaduje mimo
dodatecného spotiebniho materidlu nutnost skladovdni, servisovdni, provddéni BTK a Skoleni
persondlu.

Dotaz ¢. 8:

Zvyhodni zadavatel v ramci hodnoticich kritérii nabidku integrovaného modulu pro detekci dislokace
jehly bez nutnosti dalsi pro pacienta obtézZujici manipulace, doddvek druhotného spotrebniho
materidlu a dalsiho servisovdni?

Odpovéd¢. 8

Zadavatel trva na plivodnim nastaveni hodnoticiho kritéria. Zadavatel poZaduje dodani pouze
1 externiho pfistroje, nebo integrovaného modulu ve vSsech 4 dodanych pFistrojich. Zadavatel
zvyhodiiuje externi modul, protoZe je moiné jej pouZit i u ostatnich dialyzacnich pfistroji
v majetku zadavatele. Z dlivodu pouziti pouze ve vyjimecnych pFipadech nebude cena pfipadného
spotifebniho materialu zahrnuta do hodnoceni.

Dotaz €. 9
Specifikace - Hodnotici kritérium , Technické a medicinské vlastnosti“:
V zaddvaci dokumentaci je jako jedno z Hodnoticich kritérii uveden parametr

MozZnost profilovdni s minimdlné 5 profily (profilovdni v ¢ase: ultrafiltrace, natrium, heparin, teplota
dialyzatu, priatok dialyzatu, bikarbondt) — hodnoceni 6 %
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Zcela nechdpeme poZadavek na profilovdani pritoku a teploty dialyzdtu. Dialyzdt je odpadni roztok
odchdzejici z dialyzdtoru do odpadu sloZeny z ultrafiltrdtu a dialyzacniho roztoku.

S ohledem na minimdlni pouZivdni profil(i v klinické praxi a/nebo zcela nejasny vyznam vyse
uvedenych profilt je jejich vysoké bodové hodnoceni 6 % ve vztahu k jinym hodnocenym parametrim
zcela neadekvdtni.

Nejasnd formulace celého tohoto hodnoticiho parametru zcela brani uchazeciim v moznosti sestaveni
nabidky, protoZe neni srozumitelné, co a proc zadavatel poZaduje. Prosime tedy o jeho podrobné
vyjasnéni.

Dotaz ¢. 9a:

PoZaduje zadavatel minimdlné 5 profilti v ¢ase pro kaZdy z vypsanych 6 profilovanych parametrd,
nebo poZaduje profilovani minimdlné 5 parametri z vypsanych 6?

Dotaz ¢. 9b:

Prehodnoti Zadavatel bodové hodnoceni tohoto parametru adekvdtné jeho minimdlnimu redlnému
klinickému vyznamu napriklad 1%?

Odpovéd ' ¢. 9
Zadavatel pozaduje profilovani minimalné 5 profily v case u vSech jmenovanych parametri.
Aktivné a denné vyuzivame profilovani ultrafiltrace, natria, teploty, bikarbonatu. Cilem je dosazZeni

lepSi hemodynamické stability pacienta, prevence hypotenzi a kfeci a dalSich periprocedurdlnich
komplikaci. Zadavatel trva na piivodnim nastaveni hodnoticiho kritéria.

Dotaz ¢. 10
Specifikace - Hodnotici kritérium , Technické a medicinské vlastnosti“:

V zaddvaci dokumentaci je jako jedno z Hodnoticich kritérii uveden parametr ,,Oddélené sety pro HD a
HDF. Zadavatel preferuje oddélené sety z divodu mozné zmény uhrad pro terapie HD/HDF, nebo
mozZné zmény v budoucnosti v poctu pacient lécenych HD vs. HDF (ANO/NE) - hodnoceno 4 %“

Uvedenym parametrem je jiZ jednou hodnocena nabidka uchazece nabizejiciho oddélené sety zvldst
pro HD a HDF terapie za potencidlné rozdilné ceny v cdsti ,,Celkovad nabidnutd cena spotrebniho
materidlu na 1 rok pfi uvedeném poctu vykon(“. Zadavatel preferuje oddélené sety z divodu mozné
zmeény uhrad pro terapie HD/HDF, nebo mozZné zmény v budoucnosti v poctu pacientu lé¢enych HD
vs. HDF. Pokud se u Zadavatele zméni pomér HD/HDF terapii adekvdtné tomu se zméni i ndklady na

aktudlné nakupované sety.

MozZnost doddni set(i univerzdlnich jak pro HD, tak pro HDF zjednodusuje pripravu pristroje pred
terapii. Pristroj mizZe byt pfipraven bez ohledu na to, ktery pacient (s jakym typem lécby) na ném
bude osSetren. Univerzalni set umoZriuje prfechod mezi typy terapie v priibéhu lécby bez nutnosti
pfesetovdni pfistroje pouze na zdkladé indikace oSetfujiciho Iékare. Zkrdti se doba pfipravy a
pfedchdzi se pfipadnému prodlouZeni IéCby pacienta. | bez vyuZiti této mozZnosti jsou ndmi nabizené
sety vyhodnéjsi v tom, Ze je umozZnén okamZity online bolus v pripadé potfeby i u HD terapie. Odpadd
tedy potreba infuzniho setu a vaku/u s fyziologickym roztokem, pfipadné specidlniho setu pro online
plnéni a bolus. U A-V setu urcenych pro HD je tak nutno vZdy pocitat s druhotnymi ndklady spojenymi
s poddnim bolusu cca 1 litr fyziologického roztoku (vak s NaCl). Univerzdlni set mad vyhodu rovnéz
logisticky, nebot se objedndvd a skladuje mensi pocet typl materidlu.

Dotaz ¢. 10a:

Vypusti zadavatel z Hodnoticich kritérii parametr ,,0ddélené sety pro HD a HDF. Zadavatel preferuje
oddeélené sety z dilvodu mozné zmény uhrad pro terapie HD/HDF, nebo mozné zmény v budoucnosti
v poctu pacientd lécenych HD vs. HDF (ANO/NE) - hodnoceno 4 %“ z diivodu opakovdni/zdvojeni
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hodnoceni tohoto parametru jiZ v édsti ,,Celkovd nabidnutd cena spotiebniho materidlu na 1 rok pfi
uvedeném poctu vykonui“?

Dotaz ¢. 10b:

Zvyhodni zadavatel v ramci hodnoticich kritérii vyhodnost doddvky seti univerzdlnich pro HD a HDF
terapii z vyse uvedenych kvalitativné ekonomickych diavodi?

Odpovéd'¢. 10

Zadavatel preferuje oddélené sety pro HD a HDF z ptivodné popsanych ddvodu. V klinické praxi
nedochazi, resp. dochazi zcela ojedinéle, v prabéhu lé¢by k nutnosti pfechodu mezi témito dvéma
modalitami a tim padem k potiebé presetovani pfistroje. Zadavatel trva na pivodnim nastaveni
hodnoticiho kritéria

Dotaz ¢. 11
Specifikace - Hodnotici kritérium , Technické a medicinské vlastnosti“:

V zaddvaci dokumentaci je jako jedno z Hodnoticich kritérii uveden parametr ,Kapacita ultrafiltru —
Zadavatel preferuje filtr s kapacitou 150 osetreni, nebo vétsi kapacitou (ANO/NE) - hodnoceno 2 %“

Vyhoda vyssi dosahované kapacity poctu osetieni na jeden ultrafiltr je zohlednéna jiZ pfi stanoveni
nabidkové ceny v &dsti,,Celkovd nabidnutd cena spotfebniho materidlu na 1 rok pfi uvedeném poctu
vykon(“. Uvedenim tohoto parametru rovnéZ do Hodnoticich kritérii je tento parametr hodnocen 2x.

Dotaz ¢. 11:

Vypusti zadavatel z Hodnoticich kritérii parametr ,,Kapacita ultrafiltru — Zadavatel preferuje filtr s
kapacitou 150 osSetreni, nebo vetsi kapacitou (ANO/NE) - hodnoceno 2 % z divodu
opakovdni/zdvojeni hodnoceni tohoto parametru jiZ v &dsti ,Celkovd nabidnutd cena spotiebniho
materidlu na 1 rok pfi uvedeném poctu vykoni“?

Odpovéd ¢. 11

Zadavatel trva na plivodnim nastaveni hodnoticiho kritéria.

Dotaz ¢. 12
Specifikace - Hodnotici kritérium , Technické a medicinské vlastnosti“:

V zaddvaci dokumentaci je jako jedno z Hodnoticich kritérii uveden parametr ,,Dezinfekcni prostredek
pro pristroje — kyselina citronovd v koncentraci 50 %. Zadavatel z diivodu zajisténi bezpecnosti
persondlu/ pacientd, z divodu kompatibility se stdvajicimi pfistroji a z logistickych divodu preferuje
pouZzivani k dezinfekci pfistroji pouze kyselinu citronovou v koncentraci 50 % (ANO/NE) - hodnoceno
1%“

KaZdy vyrobce dialyzacnich monitori mad doporucené v ndvodu k obsluze pristroje validované
desinfekcni prostiedky pro zajisténi adekvdtni bezpecné dezinfekce, coZ ostatné vyZaduje nabidnout i
Zadavatel. | ze Zaddvaci dokumentace je zfejmé, Ze portfolio stdvajicich pristroji Zadavatele je riizné
a neni tak nakupovdna jako Dezinfekcni prostiedek pouze kyselina citronovd v koncentraci 50 % a
navic tyto doddvky nejsou pfedmétem &dsti 1. Rovnés v Cdsti 1 této verejné zakdzky mohou byt
vysoutéZeny pristroje, které nevyuZivaji jako dezinfekci 50% kyselinu citronovou.

U celé fady dialyzacnich pristroji je doporuceny a validovany dezinfekcni prostiedek kyselina
citrénova o vyrazné nizsi koncentraci nez 50 %, pravé z divodu zajisténi vyssi bezpecnosti persondlu/
pacientd. Proto je tento poZadavek neopodstatnény.
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Dotaz ¢. 12:

Vypusti zadavatel z Hodnoticich kritérii parametr Dezinfekcni prostiredek pro pfistroje — kyselina
citronovd v koncentraci 50%?

Odpovéd ¢. 12

Zadavatel trva na plivodnim nastaveni hodnoticiho kritéria, zejména z divodu kompatibility s
prevainou vétsinou stavajicich dialyzaénich pfistroja.

Dotaz ¢. 13
Specifikace - Hodnotici kritérium , Technické a medicinské vlastnosti“:

V zaddvaci dokumentaci je jako jedno z Hodnoticich kritérii uveden parametr ,Objem kanystru
dezinfekce 6 litri. Zadavatel z divodu optimalizace logistiky preferuje 6 | baleni, které je vyhodné i pro
manipulaci s kanystrem (ANO/NE) — hodnoceno 1 %“

Ndmi nabizeny dezinfekcni prostiredek je doddvadn v kanystru 5 litrli. Domnivdme se, Ze manipulace s 5
litrovym kanystrem je pro niZsi hmotnost snadnéjsi, neZ se 6 litrovym. Z tohoto diivodu povaZujeme
zvyhodnéni tohoto kritéria jako nedivodné.

Dotaz ¢. 13:

Vypusti zadavatel z Hodnoticich kritérii parametr ,,Objem kanystru dezinfekce 6 litr(. Zadavatel z
duvodu optimalizace logistiky preferuje 6 | baleni, které je vyhodné i pro manipulaci s kanystrem
(ANO/NE) — hodnoceno 1 %“?

Odpovéd ¢. 13
Zadavatel trva na puvodnim nastaveni hodnoticiho kritéria z dlivodu logistiky, likvidace oball a

frekvence vymény kanystrd. U 6l kanystri je niZSi poZadavek na pocet pracovnich ukon(
obsluhujiciho personalu.

Dotaz ¢. 14
Specifikace - Hodnotici kritérium , Technické a medicinské vlastnosti“:

V zaddvaci dokumentaci je jako jedno z Hodnoticich kritérii uveden parametr ,,MoZnost doddvek
bikarbondtovych kapsli/vaki od vice dodavateli/ vyrobct (ANO/NE) - hodnoceno 1 %

Predmétem verejné zakdzky v Cdsti 1 je vypijcka dialyzacnich monitori a doddvky souvisejiciho
spotrebniho materidlu. Vypujcka dialyzacniho monitoru a doddvky spotfebniho materidlu jsou
provdzdny v ramci jedné nabidky a neni tedy mozno, aby zadavatel odebiral bikarbondtové kapsle od
jiného dodavatele, nez vitéze verejné zakdzky na vypljcku dialyzacnich monitor( a doddvky
spotfebniho materidlu. PoZadavek na ,,mozZnost doddvek bikarbondtovych kapsli/vaki od vice
dodavatelil/ vyrobcii” je tedy zcela irelevantni a u Fady pristroji v rozporu s ndvodem k pouZiti k
pfistroji

Dotaz ¢. 14:

Vypusti zadavatel z Hodnoticich kritérii parametr ,MoZnost doddvek bikarbondtovych kapsli/vaki od
vice dodavatelt/ vyrobcti (ANO/NE) - hodnoceno 1 %“ s ohledem na jeho neadekvdtnost vzhledem

k povaze plnéni verejné zakdzky?

Odpovéd'¢. 14

Zadavatel trva na pavodnim nastaveni hodnoticiho kritéria a to z divodu mozZnosti pokryti
vypadku vyroby nebo pfi dalSich neo¢ekavanych udalostech.
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Dotaz ¢. 15

Specifikace - Hodnotici kritérium , Technické a medicinské vlastnosti celkem” 2. ¢dst: Kapildrni
dialyzdtory:

V zaddvaci dokumentaci je jako jediné Hodnotici kritérium uveden parametr ,,Vlastnost vysoké
clearance fosfdti u vsech nabizenych dialyzdtord, pri pritoku krve 300 mi/min.: uvedené hodnoty
mohou byt rovny nebo vyssi — hodnoceno 30 %“

Proc¢ zadavatel poZaduje jako parametr kvalitativniho hodnoceni dialyzatort specidlné high-fluxovych
clearance fosfati, kdyZ tento parametr dialyzdtoru v dnesni dobé jiz nema na vysledné odstrariovani
fosfata dialyzou vyznamny vliv? Odstrariovadni fosfati je slozZity multikompartmentovy proces s
komplikovanou kinetikou a je zdvislé predevsim na dobé trvani terapie (pfi nedostatecné dlouhé
dialyze se neodstrani adekvdtni mnoZstvi fosfati z téla pacienta kvili pomalému reboundu), frekvenci
terapie, intenzité a ucinnosti terapie (pfi HDF se diky konvekci odstrani vice fosfdtu) a plose
dialyzatoru.

Navic u high-fluxovych dialyzdatori naprosté vétsiny vyrobct polysulfonovych dialyzatord, které
Zadavatel poZaduje, se koeficient propustnosti (tedy mira odstrariovani dané Idtky) fosfatu pri
konvektivni terapii limitné bliZi 1, coZ predstavuje prakticky 100% odstranéni fosfatd, které jsou v
prubéhu terapie volné v krvi, protoZe se jednd o nizkomolekuldrni Idtku.

Pro high-fluxové dialyzdtory je rozhodujici odstrariovdni stfednémolekuldrnich toxind, jako je beta-2-
poZadavcich zdkladni parametry na odstrafiovdni beta-2-mikroglobulinu. Pro posouzeni kvality high-
fluxovych dialyzdtort pro konvektivni metody je dileZité hodnotit koeficient propustnosti beta-2-
mikroglobulinu i jako kvalitativni parametr a miru jeho odstrariovdni nad rdmec minimdlni stanovené
limitni hodnoty. Rozdily jednotlivych vyrobci nad touto poZadovanou limitni hodnotou jsou aZ 20% ve
schopnosti odstranéni beta-2-mikroglobulinu. Pro hodnoceni odstrariovdni vétsich
strfednémolekuldrnich toxint se pouZiva koeficient propustnosti myoglobinu. Koeficient propustnosti
myoglobinu je vnimdn odbornou spolecnosti jako dileZity parametr dialyzdatoru pro lIécbu chronickych
pacientd, protoZe je in vivo markerem pro urceni odstranéni uremickych toxint s podobnou velikosti
molekuly.

Dotaz ¢. 15:

Zméni Zadavatel Hodnotici kritérium ,,Vlastnost vysoké clearance fosfdtu u vsech nabizenych
dialyzatord, pri pratoku krve 300 mi/min.: uvedené hodnoty mohou byt rovny nebo vyssi — hodnoceno
30 %“ alespori u high-fluxovych dialyzdatori na Hodnotici kritérium zvyhodhujici dialyzdtory s vyssimi
sieving koeficienty propustnosti pro beta-2-mikroglobulin a myoglobin?

Odpovéd ¢. 15

Zadavatel trva na plivodnim nastaveni hodnoticiho kritéria.

Dotaz ¢. 16

Specifikace - Cdst Il Technickd specifikace - 5. Cdst: Spotfebni materidl pro Dialyzaéni monitor
Fresenius A4008B a A4008S:

v Cdsti lll Technickd specifikace je pro 5. Cdst: Spotfebni materidl pro Dialyzacni monitor Fresenius
A4008B a A4008S uveden poZadavek ,,MozZnost vybéru velikosti kapsle NaHCO3 cca od 650g do
760g“. V ndvodu k pristroji jsou uvedeny jako validovany origindlni spotfebni materidl kapsle NaHCO3
o velikosti 650g a 900g.

Dotaz ¢. 16:
Bude zadavatel akceptovat kapsle NaHCO3 o velikostech 650g a 900g?
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Odpovéd ¢. 16

Zadavatel akceptuje kapsle o velikosti 650 a 900 g. Technicka specifikace byla upravena ve smyslu
této zmény.

Dotaz ¢. 17

Dovolujeme se zadavatele dotdzat na zplsob kvalitativniho hodnoceni ¢dsti C. 2 verejné zakdzky, tj.
konkrétné, zda kazZdy ucastnik, jehoZ nabizené dialyzdatory budou splriovat uvedenou a konkrétné
poZadovanou troveri clearnce fosfatu mil/min, obdrZzeny uvedeny pocet bodd, tzn. napriklad u skupiny
1 low flux 3,75 bodu pri clearence fosfati 180 ml/min a vyssi.

Odpovéd¢. 17

Kazdy, kdo bude mit clearance fosfatii roven nebo vyssi poZadované hodnoté za stanovenych
podminek, bude mit plny pocet % bez rozdilu, o kolik pozadovany clearance prekrocil.

Dotaz ¢. 18
Vychdzi z Editovatenych pfiloh ZD - Cdst Ill Technickd specifikace:

Uchazec by se se rdd zeptal Zadavatele, zdali by neupravil intervaly ploch v ¢dsti 2 Kapildrni
dialyzatory u skupin , Dialyzdatory low flux skupina 1“ a ,, Dialyzdtory high-flux skupina 1 tak, aby tim
zajistil ucast vice potencidlnich uchazeci?

U uvedenych skupin je pocet pouZiti za rok velmi nizky v porovndni s ostatnimi plochami, coZ je
vyjddreno i predpoklddanym objemem (100 ks/rok), dohromady 400 ks za 4 roky a to v ¢dsti 2 —
Kapildrni dialyzdatory jak u skupiny Dialyzdtory low flux skupina 1 (plocha 1-1,3 m2) tak u skupiny
“Dialyzatory high flux skupina 1” (plocha 1-1,2 m2). Z hlediska financniho objemu je toto naprosto
zanedbatelnd ¢dstka z celkového predpoklddaného objemu verejné zakdzky. Uchazec proto Zddd
zadavatele, aby upravil limitni intervaly rozsifenim tak, aby se mohl prihldsit sirsi okruh uchazecu

a zdroveti by se tim zvysil i pocet dialyzatort za rok. Ve vyse uvedenych skupindch se jednd o okrajové
produkty se zanedbatelnym objemem stanovenym zadavatelem, ktery je z hlediska financniho objemu
hluboko pod limity ZZVZ a zdrovér takto nastavené intervaly vyrazuji nékteré potencidlni uchazece

z této VZ

Zaroven uchazec Zadd zadavatele o spojeni skupiny 4 a 5 u Dialyzatoru high flux do jedné skupiny pro
plochu >=1,9 m2 z diivodu nizkého objemu uvedeného jak ve skupine 4 (1,9-2,2 m2) a skupine 5 (>2,2
m2). Uchazec navrhuje ndsledujici nastaveni interval(i ploch (velikosti) dialyzdtoru:

Low-flux High flux
1-1,4m2 1-1,4 m2
1,5-1,7m2 1,5-1,8 m2
>=1,8 m2 >=1,9 m2
Odpovéd ¢. 18

Zadavatel setrvava na svém pozadavku tak, jak byl tento uveden v zaddvaci dokumentaci.
Dotaz €. 19

Vychdzi z Editovatenych pfiloh ZD - Cdst Ill Technickd specifikace:

2. ¢ast: Kapildrni dialyzdtory
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Bude zadavatel akceptovat urcité pfimérené rozpéti pro Ciselné stanovené hodnoty poZadovanych
technickych parametri tykajich se ¢dsti 2 Kapildrni dialyzdtory? Tuto pripustnou odchylku od
stanovenych poZadovanych hodnot technickych parametri navrhuje uchazec ve vysi +-5%.

Odpovéd ¢. 19

Tam kde zadavatel umozZnuje urcité rozpéti, tam je to v zaddvaci dokumentaci uvedeno. Centralni
rozptyl poZzadovanych hodnot zadavatel nepripousti.

Dotaz €. 20

Vychdzi z Editovatenych pfiloh ZD - Cdst Ill Technickd specifikace

1. Porizeni 4 ks dialyzacnich monitort formou bezplatné zdpljcky za odbér spotfebniho materidlu
a) Technickd specifikace — 4 ks dialyzacnich pristroji

- Pfehlednd barevnd otocnd dotykova obrazovka

Uchazec si dovoluje rozporovat uvedeny poZadavek zadavatele na ,, otocnou” dotykovou obrazovku a
uvddi, Ze se jedna o diskriminacni poZadavek. Manipulace s pfistrojem, ktery nedisponuje oto¢nou
obrazovkou neni ndro¢nd pro obsluhujici persondl. Uvedeny poZadavek nemdad konkrétni opodstatnéni,
protoZe z béZné praxe v chronické dialyzacni péce je ziejmé, Ze obsluhujici persondl obrazovku viibec
neotdci, ta je nastavena do defaultni pozice. Pouze je pristroj pfitocen k liZku pacienta. Uchazec je
proto presvédcen, Ze dialyzalni pfistroj, ktery disponuje pfehlednou barevnou dotykovou obrazovku
(nikoliv otocnou) zcela plnohodnotné pini svij ucel, k némuz je uréen. PoZadované konstrukcni reseni
zadavatele, ale pritom tato , praktickd” funkce (neboli , kosmeticky trend”) nemd jakykoliv vliv na
bezproblémovou funkcnost, kvalitu a poZadované normy, které pristroj bez otocné obrazovky
jednoznacné splriuje.

Odpovéd ¢. 20

Zadavatel poZaduje technickou funkcionalitu tak, jak je uvedeno v zadavaci dokumentaci.

S ohledem na vyse uvedené se zadavatel rozhodl z dlivodu pravni jistoty v souladu s § 98 odst. 4 a
§ 99 odst. 2 zakona prodlouzit Ihiitu pro podani nabidek do 8. 10. 2019 9:00 hodin.

V Brné dne 23.9. 2019

Ing. Pavel Cerny

zastupce zadavatele

Ptiloha: Aktualizovana technicka specifikace
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Zmeény plynouci z vysvétleni zadavaci dokumentace €. 1 jsou oznaceny

cervené

Cast Il Technicka specifikace

Technicka specifikace je tvotena prilohou €. 1 obchodnich podminek.

Priloha €. 1 Cenik a technicky popis spotiebniho materialu

Cena bez DPH

Cena bez DPH

Cast verejné zakazky | Specifikace polozky Pocet /1 rok 231 ks 2a 1 rok
Dialyzacni monitory 4 ks
Dialyzacni sety pro HD 2.000 ks
Cast 1 Dialyzacni sety pro HDF 2.000 ks
Vyptujcka 4 ks Dialyzacni sety pro jedno
. .. . 1 100 ks
dialyzacnich jehlovou dialyzu
monitor a dodavky | Ultrafiltry pro ziskani pro 4.100
souvisejiciho ultracistého roztoku osetreni
spotre_tfnlho Desinfekéni prostiedky P 45109
materialu oSetreni
Bikarbondatové kapsle a vaky P 45109
oSetfeni
Cena celkem za ¢ast 1
Dialyzatory low flux skupina 1 100 ks
Dialyzatory low flux skupina 2 2.000 ks
Dialyzatory low flux skupina 3 3.500 ks
Cast 2 Dialyzatory high flux skupina 1 100 ks
Kapilarni dialyzatory | Dialyzatory high flux skupina 2 400 ks
Dialyzatory high flux skupina 3 2.000 ks
Dialyzatory high flux skupina 4 500 ks
Dialyzatory high flux skupina 5 500 ks

Cena celkem za cast 2

Cast 3
Kyselé koncentraty

Kyselé koncentraty 1. Typ 10.000 |
Kyselé koncentraty 2. Typ 250 |
Kyselé koncentraty 3. Typ 1001

Cena celkem za ¢ast 3

Casta

Spotiebni material
pro Dialyzacni
monitor B Braun
Dialog+

Dialyzacni sety pro

hemodialyzu 4.000 ks
D|alyza'cn|' sety'pro 4.000 ks
hemodiafiltraci

Plalyzacnl -set,y pro jedno 20 ks
jehlovou dialyzu

Ijns’sro;ove filtry pro ziskani 55 ks
Cistého roztoku

Bikarbonatové kapsle malé 3.300 ks
Bikarbonatové kapsle velké 4.800 ks

Cena celkem za ¢ast 4

Cast 5

Spotrebni material
pro Dialyzacni
monitor Fresenius
A4008B a A4008S

Dialyzacni sety pro

hemodialyzu 500 ks
Pfistrojové filtry pro ziskani

_ 4 ks
Cistého roztoku

Bikarbonatové kapsle malé 100 ks

Cislo spisu VZ: SNO/Cer/2019/01/spotfebni materidl-HDS




Bikarbonatové kapsle velké 100 ks

Cena celkem za ¢ast 5

Cast 6 Dialyzaéni sety pro 500 ks
Spotiebni material hemodialyzu Gambro AK 200S

pro Dialyzacni . o .

monitor Gambro AK Bikarbonatové kapsle malé 200 ks
2005 Gambro AK 200S

Cena celkem za ¢ast 6

Technicky popis spotifebniho materialu

1. Pofizeni 4 ks dialyzaénich monitort formou bezplatné zdpuijcky za odbér spotfebniho materialu

Zadavatel poZaduje bezplatnou vypQjcku 4 ks dialyzacnich pfistroji za odbér dialyzacnich setd, ultrafiltri pro
ziskani ultradistého roztoku, desinfekénich prostredk(, bikarbonatovych kapsli/vak(. Soucasti zapujcky je
provadéni bezplatného servisu po celou dobu zapujcky véetné oprav, PBTK a dodavek nahradnich dilG.

a) Technicka specifikace — 4 ks dialyzaénich pfistrojti

- Moiznost provedeni klasické Bikarbonatové i acetatové hemodialyzy, i online pre i post dilu¢ni
hemodiafiltrace, hemofiltrace

- Pfistroje musi byt nové, nerepasované

- MozZnost provedeni izolované ultrafiltrace na zacatku dialyzacni procedury

- On-line pfiprava substitu¢niho roztoku

- Heparinova pumpa

- Schopnost automatické Upravy rychlosti ultrafiltrace na zakladé biologické zpétné vazby - na
zakladé zmény krevniho objemu béhem procedury

- Kontinualni on-line méfeni dialyzaéni davky Kt/V

- Ctecka pacientskych karet, které umozriuji uchovavani individualnich dat pacient( (zaznamy
pribéhu a parametr(l osetreni). Soucasti dodavky je i dodani 90 ks pacientskych karet

- Pfehlednd barevna otocna dotykova obrazovka

- Zalohovani nastavenych dialyzac¢nich parametrd pfi vypadku elektrického proudu

- MoZnost oSettfeni SN alespon systémem klapka-klapka

- MoZnost Upravy natria, ultrafiltrace,

- ZaloZni zdroj (akumulator) pro zajisténi provozu pfi vypadku el. proudu, minimdalné na 15 minut
provozu

- MoiZnost on-line pre i post diluéni hemodiafiltrace/hemofiltrace bez nutnosti pouZiti pfidavnych
jednorazovych filtri substitu¢niho roztoku a komarek k dialyza¢nimu setu

- MozZnost pouziti dialyzacnich setll pro HD a pre / post diluéni HDF a HF s on-line plnénim pfi
pripravé dialyza¢nich monitor( bez nutnosti pouZiti vakd s NaCl

- Pfipojeni do pocitacové sité a prenos dat do programu Nefris v ¢eském jazyce

- SW pfistroje v Ceském jazyce

Maoin

- Detekce dislokace vendzni jehly integrovanym SW u vsech pfistroji nebo jednim externim
pfistrojem.
- Nastavitelny pratok dialyzaéniho roztoku 350 — 700 ml/min pfi hemodialyze a hemodialfiltraci

b) Spotfebni material
Dialyzacni sety
Predpokladany odbér

e Dialyzacni sety pro HD — pocet 2000 /rok
e Dialyzacni sety pro HDF — pocet 2000 /rok
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e Dialyzacni sety pro jedno jehlovou dialyzu — poéet 100 /rok

- Bezftaldtové provedeni setl
- Uchazec¢ mize nabidnout oddélené sety pro HD a HDF nebo univerzalni set pro HD a HDF.

Ultrafiltry pro ziskani ultracistého roztoku (instalované v pftistroji)

- Zadavatel pozaduje 2 ultrafiltry v kazdém dialyza¢nim monitoru.
- Predpokladany pocet osetfeni je 4100/rok

Desinfek¢ni prostiedky
- Musi byt nabidnut desinfekéni prostredek, ktery vyrobce monitoru doporucuje v navodu k obsluze
pro desinfekci pfistroje
- Predpokladany pocet osetfeni je 4100/rok

Bikarbonatové kapsle a vaky
- Zadavatel z dlvodu rGznych délek terapie poZzaduje moznost vybéru obsahu praskového
- NaHCO3 v kapsli nebo vaku od 650g do 1100g
- Predpokladany pocet osetreni je 4100/rok

2. cast: Kapilarni dialyzatory

Zadavatel pozaduje doloZeni minimalné pozadovanych hodnot véetné technickych a medicinskych hodnot
dialyzatorti platnym navodem k pouZiti v éeském jazyce. Zadavatel nebude akceptovat doloZeni hodnot
jinym zplsobem, nap¥. dodatecné provadénymi studiemi, nebo laboratornimi zkouskami.

Kapilarni dialyzatory ,low flux“

e Typ: Kapilarni
e Propustnost: Nizkopropustné (low flux)
e Material: polysulfon a jeho derivaty
e Sterilizace: para nebo gama zareni
e Velikost povrchu: v kazdém uvedeném rozmezi uchazec nabidne alespon jednu velikost
dialyzatora:

- 1-1,3 m’

- 1,4-1,6 m’

- >1,7m’
e Charakteristika dialyzatoru:

pfi Qb 300ml/min, Qd 500ml/min, Qf Oml/min

Skupina 1 Skupina 2 Skupina 3
Efektivni povrch (m?) 1-1,3 1,4-1,6 >1,7
Clearance urea (ml/min) >225 >250 >260
Clearance fosfatt (ml/min) >160 >185 >200
Predpokladana spotreba za rok 100 2000 3500

- Uvedené parametry musi byt definovany dle normy EN 1283, resp. CSN EN 1SO 8637, pritoky
Qb=300ml/min, Qd=500 ml/min, Qf=0ml/min

- Soucasti nabidky je doddni prospektu a ndvodu k poutZiti, pfipadné pfibalové dokumentace

- UF koeficient méfen s krvi s HTC 32% a CB nejméné 60g/| pti teploté 37°C

Kapilarni dialyzatory ,,high flux“
e Typ: kapildrni
e Dialyzaéni metoda: HD/HDF/HF
e  Propustnost: Vysokopropustné (high flux) (Kuf minim. 30mL/mmHg/hod)
e Koeficient propustnosti:
- albumin <0,001
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- Beta2mikroglobulin > 0,7

e  Material: polysulfon a jeho derivaty
e Sterilizace: para nebo gama zareni
e Velikost povrchu: v kazdém uvedeném rozmezi uchaze¢ nabidne alespor jednu velikost dialyzator(:

- 1-1,2m’
- 1,3-1,5m’
- 1,6-1,8 m’
- 1,9-2,2 m’
- 52,2 m’

Charakteristika dialyzatora:

pti Qb 300ml/min, Qd 500ml/min, Qf Oml/min

3.

4.

Skupina 1 Skupina 2 Skupina 3 Skupina 4 Skupina 5
Efektivni povrch (mz) 1-1,2 1,3-1,5 1,6-1,8 1,9-2,2 >2,2
Clearance urea (ml/min) >250 >260 2270 >280 >280
Clearance fosfatd (ml/min) >210 >220 >230 >240 >260
Predpokladana spotreba za 100 400 2000 500 500
rok

- Uvedené parametry musi byt definovany dle normy EN 1283, resp. CSN EN 1SO 8637, pritoky
Qb=300ml/min, Qd=500 ml/min, Qf=0ml/min

- Soucasti nabidky je doddni prospektu a ndvodu k poutZiti, pfipadné pfibalové dokumentace

- UF koeficient méfen s krvi s HTC 32% a CB nejméné 60g/| pti teploté 37°C

Cast: Kyselé koncentraty

- 1.Typ - koncentrat s acetatem -predpokladany odbér 10000 / rok

- Kanystr o objemu 6|

- 2.Typ—koncentrat s citratem - predpokladany odbér 250 / rok

- Kanystr o objemu 5 |

- 3.Typ - koncentrat bezacetatovy - predpokladany odbér - maximum do 100 ks / rok
- Kanystr o objemu 5|

- Kanystry musi mit stabilni zdkladnu pro moznost postaveni vedle monitoru

- Dodavatel musi zajistit zpétny odbér vypotfebovanych kanystr( a jejich likvidaci

- Dodavky musi probihat v tydennich intervalech

- MoZnost fedéni 1:34

- Soucasti nabidky je doddni prospektu a ndvodu k poutziti, pfipadné pribalové dokumentace

Cast: Spotfebni material pro Dialyza¢ni monitor B Braun Dialog+

Dialyzacni sety pro hemodialyzu — predpokladany odbér 4000 / rok
- Bezftalatové provedeni setl

Dialyzacni sety pro hemodiafiltraci — pfedpokladany odbér 4000 / rok
- Bezftalatové provedeni setl
- Uchaze¢ musi nabidnout oddélené sety pro HD a HDF

Dialyzacni sety pro jedno-jehlovou dialyzu — 20 ks / rok
- Bezftalatové provedeni setl

Uchazec¢ musi nabidnout oddélené sety pro HD a HDF

PFistrojové filtry pro ziskani ¢istého roztoku — pfedpokladany odbér 55 ks / rok

Soucasti nabidky je dodani prospektu a ndvodu k pouziti, pfipadné pribalové dokumentace
Bikarbonatové kapsle

- Moznost vybéru velikosti kapsle NaHCO3 cca od 650 g do 760 g

- Predpokladany odbér: mala kapsle — 3300 / rok, velka kapsle 4800 / rok
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- Veskery nabizeny material musi byt pIné kompatibilni s uvedenym pfistrojem tak, aby byl dodrzen
zakon 268/2014 Sb. v platném znéni.

5. Cast: Spotfebni materidl pro Dialyzaéni monitor Fresenius A4008B a A4008S

— Dialyzaéni sety pro hemodialyzu — 500ks / rok

—  Bezftaladtové provedeni setl
P¥istrojové filtry pro ziskani ¢istého roztoku — predpokladany odbér 4 ks / rok

—  Soucasti nabidky je dodani prospektu a navodu k poutZiti, pripadné pribalové dokumentace
Bikarbonatové kapsle

— MozZnost vybéru velikosti kapsle NaHCO3 cca od 650 g do 900 g

—  Predpokladany odbér: mala kapsle - 100 / rok, velka kapsle 100 ks / rok

— Veskery nabizeny materidl musi byt plné kompatibilni s uvedenym pftistrojem tak, aby byl dodrzen
zakon 268/2014 Sb. v platném znéni.

6. Cast: Spotfebni material pro Dialyzaéni monitor Gambro AK 200S

— Dialyzaéni sety pro hemodialyzu — 500 ks / rok

—  Bezftaldtové provedeni setl

—  Soucasti nabidky je dodani prospektu a navodu k poutZiti, pripadné pribalové dokumentace
Bikarbonatové kapsle

— MozZnost vybéru velikosti kapsle NaHCO3 cca 650 g

—  Predpokladany odbér: mala kapsle — 200 / rok

— Veskery nabizeny materidl musi byt plné kompatibilni s uvedenym pfristrojem tak, aby byl dodrzen
zakon 268 / 2014 Sb. v platném znéni.

Povinné doklady

Pro spotfebni material:
— Udaje a dokumenty, které zadavatel potfebuje k posouzeni splnéni podminek Ucasti v zadavacim fizeni
— uvedeni typ(, oznaceni, technickych parametr( atd.;
— ve formatu PDF, PNG nebo JPG CE certifikdt a prohlaseni o shodé dle zdkona ¢&. 22/1997 Sb.,
o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpist, a pokud se jednda o zdravotnicky

prostfedek dle zak. ¢. 268/2014 Sb. (zdkon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni,
s uvedenim klasifikacni tfidy, a to v ceském jazyce.
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