Příloha č. 3

	SPLNĚNÍ KVALITATIVNÍCH POŽADAVKŮ 
 KOLENNÍ IMPLANTÁTY 2024

Účastník zaškrtne ANO/NE a vyplní informace o produktu. Pokud účastník uvede ANO, je nutné doložit např. technický list, popisy výrobků, atd., ze kterého bude jasně vyplývat splnění kvalitativního požadavku – dílčího hodnotícího subkritéria uvedeného v Zadávací dokumentaci.
Část 1: Kolenní implantáty
	Kvalitativní požadavky – dílčí hodnotící subkritérium
	Popis prokázání
	Splňuji

	Klinická studie - ODEP
	
	Varianta implantátu
	fixace
	ODEP

	varianta s all-poly tibií
	cementovaná
	Účastník uvede hodnocení z ODEP (dlouhodobost/ délka sledování, tzn. A nebo A+.)

	varianta se zachováním ZZV
	cementovaná
	Účastník uvede hodnocení z ODEP (dlouhodobost/ délka sledování, tzn. A nebo A+.)

	varianta bez zachováním ZZV
	cementovaná
	Účastník uvede hodnocení z ODEP (dlouhodobost/ délka sledování, tzn. A nebo A+.)

	varianta s možností většího rozsahu flexe a zachováním ZZV
	cementovaná
	Účastník uvede hodnocení z ODEP (dlouhodobost/ délka sledování, tzn. A nebo A+.)

	varianta s možností většího rozsahu flexe bez zachováním ZZV
	cementovaná
	Účastník uvede hodnocení z ODEP (dlouhodobost/ délka sledování, tzn. A nebo A+.)

	varianta s možností zúžené femorální komponenty
	cementovaná
	Účastník uvede hodnocení z ODEP (dlouhodobost/ délka sledování, tzn. A nebo A+.)

	varianta s X-link vložkou
	cementovaná
	Účastník uvede hodnocení z ODEP (dlouhodobost/ délka sledování, tzn. A nebo A+.)

	varianta pro pacienty s vysokými nároky se zachováním ZZV
	cementovaná
	Účastník uvede hodnocení z ODEP (dlouhodobost/ délka sledování, tzn. A nebo A+.)

	varianta pro pacienty s vysokými nároky bez zachováním ZZV
	cementovaná
	Účastník uvede hodnocení z ODEP (dlouhodobost/ délka sledování, tzn. A nebo A+.)

	varianta částečná - UNI
	cementovaná
	Účastník uvede hodnocení z ODEP (dlouhodobost/ délka sledování, tzn. A nebo A+.)



	ANO / NE*

	Vysoce porotický materiál se 100 % otevřených pórů
	
	ANO / NE*

	Individuálně zhotovené šablony na podkladě CT či MRI
	
	ANO / NE*

	Splnění obligatorních požadavků u varianty pro pacienty s vysokými nároky
	Účastník uvede (popíše) splnění základních technických požadavků u varianty pro pacienty s vysokými nároky uvedených v ZD bod 1 až 11 (str. 6 a 7 ZD) 
	ANO / NE*



*Nehodící se škrtněte
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Část 2: Náhrada kolenního kloubu provedená s aktivním robotickým asistentem:
	Kvalitativní požadavky
	Popis prokázání
	Splňuji

	Klinická studie - ODEP
	
	Varianta implantátu
	fixace
	ODEP

	Základní implantát totální náhrady kolene
	cementovaná
	Účastník uvede hodnocení z ODEP (dlouhodobost/ délka sledování, tzn. A nebo A+.)



	ANO / NE*




*Nehodící se škrtněte

