Cast’ 1:
IL2.1) Nazov: Defibrilatory vysSej triedy
B. 1.1 Technické $pecifikacia pristroja: Defibrilatory vyssej triedy

1. Maximalny defibrila¢ny vyboj

Stanovenim minimalnej hranice pre maximalny defibrilacny vyboj (bez moznosti alternativ) sa
diskriminuji dne$sné moznosti v oblasti defibrilacie predovsetkym v oblasti bifazickych
defibrila¢nych vybojov a vyrobcov s multipulznym bifazickym defibrilacnym vybojom. Je
vSeobecne preukazané, ze aj pri nizSich minimalnych defibrilaénych vybojov dochédza pri
multipulznom defibrilaénom vyboji k vys$sim efektom defibrilacie uz od min. vyboja 150-200 J,
pricom je tymto spdsobom znacne ochranené poskodenie srdcového svalu pocas defibrilacie.
Preto toto povazujeme, ako jednoznacne Ucelovy a diskrimina¢ny parameter, v rozpore s EU
normami pre defibrilaciu.

Aktualny guideline ERC 2021 definuje minimalne defibrilaéné energie pre bifazicky vyboj 120-
150], podl'a druhu vyboja, nie je zaklad pre poziadavku na 270J,

Otazka 1:

Akceptuje verejny obstaravatel’ maximalny defibrilaény vyboj minimum 200J a tym je
umoznena ucast’ v sit’azi viacerym uchadzac¢om ?

Odpoved’:

Nie. Ostava povodna hodnota. Pristroj sa poZiva na defibrilaciu a kardioverziu. Pri
kardioverzii je v praxi vyssi vyboj tspesSnejsi ako niZsi.

2. Typ batérie

Je neopodstatnené pozadovat’ v technickom zadani starSie typy batérii (Ni - MH), ak uz dnes
existuji modernejSie Lithium - iontové batérie.

Otazka 2:

Akceptuje verejny obstaravatel’ typ batérie Lithium - iontova a tym je umoZnena ucast’ v
sut’azi viacerym uchadzac¢om ?

Odpoved’:

Stanovené technické Specifikacie si minimalne. Akékolvek vykonnejSie a modernejSie
batérie zodpovedajice minimalnej Specifikacii si akceptovate'né. Verejny obstaravatel’ aj
vzhPadom na Kkritérium hodnotenie ponuk — najniZ§ia cena, zvolil najdostupnejsi typ
batérie.

3. Vol'ba velkosti vybojov oto¢nym ovladacom

Je neopodstatnené pozadovat’ v technickom zadani anal6gové ovladdanie velkosti vyboja , ked’
existuje v mnohych defibrilatoroch digitalne ovladané tlacitko ,+“ a , ktoré je z mnohych
dovodov vyhodnejsie, predovsetkym, ¢o sa tyka rychlosti a presnosti ovladania.

Otazka 3:

Akceptuje verejny obstaravatel’ defibrilatory s digitilne ovladanym tla¢itkom vel’kosti
vyboja a tym je umoZnena ucast’ v sut’azi viacerym uchadzacom ?

Odpoved’:

Nie. Ostava povodna hodnota. Defibrilatory st urcené aj na pouZitie mimo budov
nemocnic- mnoho pacientov ich potrebovalo aj pred centralnymi prijmami nemocnic alebo
pocas prevozu medzi nemocnicami, kedy je mechanické ovladanie vyhodnejsie ako
digitalne.

4. Kroky neinvazivnej kardiostimulacie

Tato poziadavka nema ziadne praktické opodstatnenie. ZvySovanie stimula¢né¢ho pradu po ImA
nema ziadnu vyhodu oproti krokom po 5SmA, nakolko sa straca cas prili§ malym krokom
zvySovania. Opitovne to ukazuje na konkrétny typ defibrilatora.

Otazka 4:




Akceptuje verejny obstaravatel’ kroky neinvazivnej kardiostimuliacie minimalne 5 m A,
resp. viac mA a tym je umoZnena ucast’ v sit’azi viacerym uchadza¢om ?

Odpoved’:

Nie. Ostava povodna hodnota.

5. Neinvazivna kardiostimulacia s vystupnym pradom minimalne v rozsahu 8-200 mA
Poziadavka na minimalny prad 8mA poukazuje na konkrétny pristroj, nie je Ziadny realny dévod
pre stimula¢né prudy pod 10mA, Specifikovat’ by sa mal iba maximalny pozadovany prud ako
doélezity parameter.

Otazka S:

Akceptuje verejny obstaravatel’ neinvazivnu stimulaciu s vystupnym pridom minimalne v
rozsahu 10-200mA a tym je umoZnena ucast’ v sut’aZi viacerym uchadzac¢om ?

Odpoved’:

Ano. Nie je velky rozdiel medzi 8-200 mA a 10-200 mA.

6. Sirka kardiostimula¢ného impulzu

Je opdtovne jednoznaCné, Ze tento parameter stanoveny presne 40 ms je neopodstatneny a
ukazuje na konkrétny typ defibrilatora. Defibrilator, ktory pontikame, ma Sirku impulzu 20ms,
ktory stanovil kvoli tomu, aby znizoval bolest’ pacienta a svalové kontrakcie pri kardiostimulacii.
Mame zato, ze je to lep$i parameter.

Otazka 6:

Akceptuje verejny obstaravatel’ Sirku kardiostimula¢ného impulzu od min. 20 ms a tym je
umoznena ucast’ v sit’azi viacerym uchadzac¢om ?

Odpoved’:

Nie. Ostava povodna hodnota

7. Moznost’ merania dokipenim komponentov

Konkrétne je otazka smerovana ku komponentu dvojhadicovy systém - je netypicka a prili§ tzko
Specifikovana, bez realneho klinického zakladu, poukazujuca na konkrétny typ defibrilatora, ¢o
podla nasho nazoru by sa nemalo uplatiiovat’ pri verejnom obstaravani.

Otazka 7:

Akceptuje verejny obstaravatel’ moZnost’ merania dokipenim komponentu ,,jednohadicovy
systém“ a tym je umoZnena ucast’ v sut’azi viacerym uchadzacom ?

Odpoved’:

Nie. Ostava povodna hodnota.

8. Meranie poc¢tu pulzov v rozsahu 0 az 300 pulzov/min

Prakticka pouzitel'nost’ merania pulzov od 0 je pri redlnom pacientovi neaplikovatel'na. Opatovne
to ukazuje na udaj uvedeny v konkrétnom type defibrilatora.

Otazka 8:

Akceptuje verejny obstaravatel’ meranie poctu pulzov v rozsahu 20 az 300 pulzov/ min, a
tym je umozZnena ucast’ v sut’azi viacerym uchadzacom ?

Odpoved’

Nie. Ostava povodna hodnota.

9. Nahravanie hlasu a okolitych zvukov

Oblast’ pouzitia pozadovanych defibrilatorov st nemocnice - pracoviskd UN Bratislava, kde
pristroj nebude k dispozicii pre verejnost, ako bezny AED defibrilator. Defibrilator, ktory
pontkame zaznamenava priebeh defibrilacie do pamaite, kde nasledne si vie personal vSetky
udalosti stiahnut’ do pocitaca (pomocou Specialneho Software, ktory je sucast'ou dodavky).
Podstatne to zuZuje moznost Uc€asti uchadzacov v tomto verejnom obstardvani v neprospech




ekonomickej vyhodnosti ndkupu pre obstaravatel’a.

Otazka 9:

Akceptuje verejny obstaravatel’ defibrilator bez nahravania hlasu a okolitych zvukov, ale
nahrava vSetky udalosti do pamiéte, s moZnost'ou stiahnutia do PC a tym je umoZnena
ucast’ v sut’azi viacerym uchadzacom ?

Odpoved’:

Nie. Ostava povodna hodnota. Defibrilatory su urcené aj na pouZzitie mimo budov
nemocnic- mnoho pacientov s diagnézou COVID-19 ich potrebovalo aj pred centralnymi
prijmami nemocnic alebo pocas prevozu medzi nemocnicami.

10. Krytie

NemoZnost’” ponuknut’ alternativu, bez reilneho opodstatnenia, v Kkombinacii s
poziadavkou tepelného rozsahu -5 do + 45 stupiiov Celzia (pricom defibrilatory si urcené
pre pouZzitie v nemocni¢nom prostredi) a kombiniciou na vojenské Standardy prakticky
vylu€uje prevaznu cast’ zaujemcov a predurcuje defibrilator

jedného z japonskych vyrobcov. Toto povazujeme za diskriminacné.

Otazkal0:

Akceptuje verejny obstaravatel’ defibrilator s krytim IP33 a tym je umoZnena ucast’ v
sut’azi viacerym uchadzac¢om ?

Odpoved’:

Nie. Ostava povodna hodnota. Defibrilatory su urcené aj na pouzitie mimo budov nemocnic
- mnoho pacientov s diagnézou COVID-19 ich potrebovalo aj pred centralnymi prijmami
nemocnic alebo pocas prevozu medzi nemocnicami.

11. Rozsah prevadzkovych teplot

Ako sme uviedli vy$Sie — pozadované defibrilatory su ur¢ené pre nemocnicné prostredie,

preto nie je dovod na poziadavku rozsahu teplot od -5 do +45 stupiiov Celzia .

Otazkall:

Akceptuje verejny obstaravatel’ rozsah prevadzkovych teplot v rozsahu 0-45 stupnov
Celzia a tym je umoZnena ucast’ v sut’azi viacerym uchadzac¢om ?

Odpoved’:

Nie. Ostava p6vodna hodnota. Defibrilatory si urcené aj na pouZitie mimo budov nemocnic
- mnoho pacientov s diagn6zou COVID-19 ich potrebovalo aj pred centralnymi prijmami
nemocnic alebo pocas prevozu medzi nemocnicami.

12. Mechanicka odolnost’
Pri stanoveni tohto parametra, MIL-STD-810F 514.5 je poziadavka na vyssi vojensky Standard.

Otazka je preco, ked’, ako je uvedené v sutaznych podmienkach pozadované defibrilatory su
urcené pre jednotlivé pracoviska Univerzitnej nemocnice v Bratislave?

Tato poziadavka urcite zbyto¢ne predrazuje celi dodavku a pre ucely pouzitia v nemocniciach, je
absolutne neopodstatnena. Opétovne poukazuje na ucelovost’ pre konkrétny typ defibrilatora.
Otazkal2:

Akceptuje verejny obstaravatel’ mechanicka odolnost’ podl’a normy EN1789+A2: 2014 a
tym je umozZnena ucast’ v sit’azi viacerym uchadzac¢om ?

Odpoved’:

Nie. Ostava p6vodna hodnota. Defibrilatory st urcené aj na pouZzitie mimo budov nemocnic
- mnoho pacientov s diagn6zou COVID-19 ich potrebovalo aj pred centralnymi prijmami
nemocnic alebo pocas prevozu medzi nemocnicami.

Cast’ &.: 2
11.2.1) Nazov Defibrilatory strednej triedy
B. 1.2 Technicka Specifikacia pristroja: Defibrilatory strednej triedy ( bez Kardiostimulatora)



1. Maximalny defibrilacny vyboj

Stanovena minimalnej hranice pre maximalny defibrila¢ny vyboj (bez moZnosti alternativ) sa
diskriminujt dneSné moznosti v oblasti defibrilacie predovSetkym v oblasti bifazickych
defibrila¢nych vybojov a vyrobcov s multipulznym bifazickym defibrilacnym vybojom. Je
vSeobecne preukazané, ze aj pri nizSich minimalnych defibrilacnych vybojov dochadza pri
multipulznom defibrilanom vyboji k vyssim efektov defibrilacie uz od min. vyboja 150-200 J,
pricom je tymto spdsobom znacne ochranené poskodenie srdcového svalu pocas defibrilacie.
Preto toto povazujeme ako jednoznacne ucelovy a diskriminacny parameter, v rozpore s EU
normami pre d''fibrilaciu. Aktualny guideline ERC 2021 definuje minimalne defibrilacné
energie pre bifazicky vyboj 120-150J, podla druhu vyboja, nie je zaklad pre poziadavku na 270J.
Otazkal:

Akceptuje verejny obstaravatel’ maximalny defibrilaény vyboj minimum 200J a tym je
umoznena ucast’ v sut’azi viacerym uchadzac¢om ?

Odpoved’:

Nie. Ostava povodna hodnota. Pristroj sa poziva na defibrilaciu a kardioverziu. Pri
kardioverzii je v praxi vyssi vyboj uspesnejsi ako nizsi.

2. Typ batérie

Je neopodstatnené pozadovat’ v technickom zadani starSie typy batérii (Ni - MH), ak uz dnes
existuju modernejsie Lithium - iontové batérie.

Otazka2:

Akceptuje verejny obstaravatel’ typ batérie Lithium - iontova a tym je umoZnena ucast’ v
sut’azi viacerym uchadzac¢om ?

Odpoved’:

Stanovené technické Specifikacie st minimalne. Akékol'vek vykonnejSie a modernejsie
batérie zodpovedajice minimalnej Specifikacii su akceptovatel’né. Verejny obstaravatel’ aj
vzh’adom na kritérium hodnotenie ponik — najniZSia cena, zvolil najdostupnejsi typ
batérie.

3. Vol'ba velkosti vybojov otoénym ovladacom

Je neopodstatnené pozadovat’ v technickom zadani analogové ovladanie velkosti vyboja , ked’
existuje v mnohych defibrilatoroch digitdlne ovladané tlacitko ,,+“ a , ktoré je z mnohych
dovodov vyhodnejsie, predovsetkym, Co sa tyka rychlosti a presnosti ovladania.

Otazka 3:

Akceptuje verejny obstaravatel’ defibrilatory s digitilne ovladanym tla¢itkom vel’kosti
vyboja a tym je umoZnena ucast’ v sut’azi viacerym uchadzac¢om ?

Odpoved’:

Nie. Ostiva povodna hodnota. Defibrilitory su urcené aj na pouZitie mimo budov
nemocnic- mnoho pacientov ich potrebovalo aj pred centralnymi prijmami nemocnic alebo
pocas prevozu medzi nemocnicami, kedy je mechanické ovladanie vyhodnejsie ako
digitalne.

4. Moznost’ merania dokipenim komponentov

Konkrétne je otdzka smerovana ku komponentu dvojhadicovy systém - je netypicka a prili§ uzko
Specifikovand, bez redlneho klinického zékladu, poukazujiica na konkrétny typ defibrilatora, ¢o
podl’a naSho ndzoru by sa nemalo uplatiiovat’ nikdy pri verejnom obstardvani.

Otazka 4:

Akceptuje verejny obstaravatel’ moZnost® merania dokupenim Kkomponentu
»jednohadicovy systém* a tym je umoZnena ucast’ v sit’azi viacerym uchadzac¢om ?
Odpoved’:

Nie.




5. Meranie po¢tu pulzov v rozsahu 0 az 300 pulzov/min

Prakticka pouziteI'nost’ merania pulzov od 0 je pri realnom pacientovi neaplikovatel'na. Opitovne
to ukazuje na udaj uvedeny v konkrétnom type defibrilatora

Otazka S:

Akceptuje verejny obstaravatel’ meranie po¢tu pulzov v rozsahu 20 az 300 pulzov/ min. a
tym je umoZnena ucast’ v sut’azi viacerym uchadza¢om ?

Odpoved’:

Nie. Ostava povodna hodnota.

6. Nahravanie hlasu a okolitych zvukov

Oblast’ pouzitia pozadovanych defibrilatorov st nemocnice - pracoviskd UN Bratislava, kde
pristroj nebude k dispozicii pre verejnost ako bezny AED defibrilator. Defibrilator, ktory
ponukame zaznamenava priebeh defibrilacie do pamite, kde nasledne si vie personal vsetky
udalosti stiahnut’ do pocitaca ( pomocou Specialneho sofitware, ktory je sti¢astou dodavky),
Podstatne to zuzuje moznost’ ucasti uchadzacov v tomto verejnom obstaravanie v neprospech
ekonomickej vyhodnosti nakupu pre obstaravatel’a,

Otazka 6:

Akceptuje verejny obstaravate!’ defibrilitor bez nahravania hlasu a okolitych zvukov, ale
nahrava vSetky udalosti do pamite, s moZnost’ou stiahnutia do PC a tym je umoZnena
ucast’ v sut’azi viacerym uchadzacom ?

Odpoved’:

Nie. Ostava povodna hodnota. Defibrilatory su urcené aj na pouZitie mimo budov
nemocnic- mnoho pacientov s diagnézou COVID-19 ich potrebovalo aj pred centralnymi
prijmami nemocnic alebo pocas prevozu medzi nemocnicami.

7. Krytie

Nemoznost’ pontknut’ alternativu, bez redlneho opodstatnenia, v kombindcii s poziadavkou
tepelného rozsahu -5 do + 45 stupiiov Celzia (pricom defibrilatory su urené pre pouzitie v
nemocni¢nom prostredi) a kombinaciou na vojenské standardy prakticky vylucuje prevaznu cast’
zaujemcov a predurcuje defibrilator jedného z japonskych vyrobcov, Toto povazujeme za
diskriminac¢né.

Otazka 7:

Akceptuje verejny obstaravatel’ defibrilator s krytim IP33 a tym je umoZnena tucast’ v
sut’azi viacerym uchadzac¢om ?

Odpoved’:

Nie. Ostava povodna hodnota. Defibrilatory st uréené aj na pouZzitie mimo budov nemocnic
- mnoho pacientov s diagnézou COVID-19 ich potrebovalo aj pred centralnymi prijmami
nemocnic alebo pocas prevozu medzi nemocnicami.

8. Rozsah prevadzkovych teplot

Ako sme uviedli vysSie - pozadované defibrilatory st uréené pre nemocni¢né prostredie, preto
nie je dovod na poziadavku rozsahu teplot od -5 do +45 stupnov Celzia .

Otazka 8:

Akceptuje verejny obstaravatel’ rozsah prevadzkovych teplot v rozsahu 0-45 stupiiov
Celzia a tym je umoZnena ucast’ v sut’azi viacerym uchiadzacom ?

Odpoved’:

Nie. Ostava povodna hodnota. Defibrilatory st uréené aj na pouzitie mimo budov nemocnic
- mnoho pacientov s diagnézou COVID-19 ich potrebovalo aj pred centralnymi prijmami
nemocnic alebo poc¢as prevozu medzi nemocnicami.

9. Mechanicka odolnost’




Pri stanoveni tohto parametra, MIL-STD-810F 514.5 je poziadavka na vyssi vojensky Standard.
Otazka je preco ked’, ako je uvedené v sutaznych podmienkach pozadované defibrilatory su
urcéené pre jednotlivé pracoviska Univerzitnej nemocnice v Bratislave?

Tato poziadavka urcite zbytocne predrazuje celu dodavku a pre ucely pouzitia v nemocniciach, je
absolutne neopodstatnend. Opitovne poukazuje na ucelovost’ pre konkrétny typ defibrilatora.
Otazka 9:

Akceptuje verejny obstaravatel’ mechanicki odolnost’ podla normy EN1789+A2: 2014 a
tym je umoZnena ucast’ v sut’azi viacerym uchadzac¢om ?

Odpoved’:

Nie. Ostava povodna hodnota. Defibrilatory si urcené aj na pouzitie mimo budov nemocnic
- mnoho pacientov s diagnézou COVID-19 ich potrebovalo aj pred centralnymi prijmami
nemocnic alebo poc¢as prevozu medzi nemocnicami.



