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VYSVETLENi A ZMENA ZADAVACi DOKUMENTACE ¢€. 1
ze dne 26. 11. 2024

k vefejné zakazce zadavané podle zdkona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni
pozdéjSich predpisu

Kolenni implantaty 2024

Zadavatel: Jiho¢eské nemocnice, a.s.

Sidlo: B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budé&jovice

Zastoupeni: Mgr. Petr Studenovsky, pfedseda predstavenstva
Ing. Michal Carvas, MBA, &len predstavenstva

IC: 260 93 804

Shora uvedeny zadavatel zahajil podle zakona &. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni
pozdéjSich predpisu (,ZZVZ") vySe uvedenou nadlimitni vefejnou zakazku, a to odeslanim Oznameni o
zahajeni zadavaciho Fizeni do Véstniku vefejnych zakazek, uvefejnénou pod evidenénim Cislem zakazky
Z2024-056039.

Zadavatel upravuje zadavaci dokumentaci nasledovné:

Dotaz ¢. 1:

V pfiloze Zadavaci dokumentace v ¢lanku 4.1.5. Shrnuti pozadavk( zadavatele na implantaty pro ¢ast 2
Nahrada kolenniho kloubu provedena s aktivnim robotickym asistentem zadavatel uvadi poZadavek:
uceleny modularni systém primarni nahrady kolenniho kloubu s moznosti kombinaci vSech velikosti
femoralnich a tibialnich komponent.

Obvykle byva pozadavek stanoven na kombinaci o +/- jednu az dvé velikosti. S pozadavkem na kombinaci
~vSech® velikosti se uchaze¢ doposud nesetkal a domniva se, Ze se ani takové feSeni
na trhu nenabizi.

Muize zadavatel upresnit pozadavek na kombinaci velikosti femoralnich a tibialnich komponent?

Vysvétleni €. 1:

Zadavatel poZaduje uceleny modularni systém primarni nahrady kolenniho kloubu s moznosti kombinaci
jednotlivych velikosti femoralnich a tibialnich komponent v maximalnim rozsahu. Upfesriujeme, Ze budeme
akceptovat v této kategorii moznost kombinace +/- 2 velikosti, tedy variantu, kterou tazatel sam uvadi.

Dotaz ¢. 2:

V ptiloze Zadavaci dokumentace v ¢lanku 4.1.5. Shrnuti poZzadavkl zadavatele na implantaty pro ¢ast 2
Nahrada kolenniho kloubu provedena s aktivnim robotickym asistentem zadavatel uvadi poZzadavek:
vysky PE insertd min. 10-20 mm i pfi zachovani PCL.

Vzhledem ke skute¢nosti, Ze rdzni vyrobci definuji vySku PE odliSné se uchaze¢ dotazuje, zda zadavatel
vyskou PE insertt mysli samotny PE nebo celkovou konstrukci, tj. PE + kovova tibialni komponenta.

Muze zadavatel upresnit pozadavek na vysky PE inserti?
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Vysvétleni €. 2:

Zadavatel akceptuje i jina technicka feSeni. Pokud tazatel nabizi technické feSeni, které pocita vysku
s celou modularni konstrukci tibialni komponenty (tibialni komponenta + insert) a to v dostateCném
rozsahu, bude toto technické feSeni akceptovano. Preferujeme, aby v dolni asti Skaly vySek byl rozdil mezi
velikostmi 1 mm, a aby v nabidce byla varianta alespon 8 riznych vySek konstrukce.

Dotaz ¢. 3:

V pfiloze Zadavaci dokumentace v ¢lanku 4.1.5. Shrnuti pozadavk(l zadavatele na implantaty pro ¢ast 2
Nahrada kolenniho kloubu provedena s aktivnim robotickym asistentem zadavatel uvadi pozadavek:
moznost Hiflex varianty.

Uchaze¢ nerozliSuje své portfolio na Low-flex a Hi-flex varianty, ale nabizi zakladni variantu implantatu s
moznosti flexe az 150°.

Muze zadavatel potvrdit, Ze nabizena zakladni varianta implantatu s moznosti flexe az 150° vyhovuje
definici Hi-flex?

Vysvétleni €. 3:
Zadavatel potvrzuje, Ze dotazovana varianta s moznosti flexe 150 stupfid vyhovuje predstavé zadavatele
o kolennim implantatu s moznosti velké flexe, a ze takova varianta bude akceptovana.

Dotaz ¢. 4:

V ptiloze Zadavaci dokumentace v ¢lanku 4.1.5. Shrnuti poZadavku zadavatele na implantaty pro éast 2
Nahrada kolenniho kloubu provedena s aktivnim robotickym asistentem zadavatel uvadi pozadavek:
moznost necementované subvarianty tibialni komponenty ze specialniho osteointegracniho materialu
(vysoce poroticky material se 100% otevienych port)

Uchaze¢ nema v nabidce tibialni komponentu z takto Uzce definovaného porotického materialu. Presto
mUlze nabidnout necementovanou tibialni komponentu s porotickym materidlem, ktery pouziva u
necementovanych endoprotéz déle nez 30 let a to s excelentnimi vysledky reportovanymi v renomovanych
svétovych kloubnich registrech a zaroven v fadé studii (napf. s 98,3% prezivanim implantatd s timto
porotickym povrchem po 18 letech nebo s 99% pfezZivanim po 8 letech).

Bude zadavatel akceptovat tibialni komponentu i s timto vySe uvedenym porotickym materiadlem?

Vysvétleni €. 4:

Zadavatel u necementované varianty v této Casti vefejné zakazky akceptuje i jiné technické FeSeni
specialniho osteointegracniho materialu, pokud tazatel dolozi diikazy o prezivani implantatu ze zminénych
registrd. Necementovanou variantu povazuje zadavatel jako mensinovou ¢ast zakazky a neni v zajmu
zadavatele na zakladé této polozky uchazece eliminovat. V pfiloze specifikace cenik, zadavatel pozaduje
ocenit cementovanou variantu.

Dotaz €. 5:

V pfiloze Zadavaci dokumentace v ¢lanku 4.1.5. Shrnuti pozadavkl zadavatele na implantaty pro ¢ast 2
Nahrada kolenniho kloubu provedena s aktivnim robotickym asistentem zadavatel uvadi pozadavek:
varianta pro implantaci u pacientu s alergii na Co, Cr, Ni.

Uchaze¢ disponuje typem implantatu umoznujici implantaci i pacientim s alergii na Co, Cr, Ni. Tento typ
implantatu nicméné neni podporovan aktivnim robotickym asistentem. Vzhledem ke

skutecnosti, Ze celkové procento pacientu s alergii na tyto kovy je extrémné nizké, nabizi uchaze¢ v pfipadé
potfeby dodani tohoto typu implantatu zavozovou formou ve stejné cenové relaci jako

zakladni implantat.

Bude zadavatel akceptovat uchazeéem vyse navrzené feseni?



Vysvétleni €. 5:

Uznavame argument tazatele, ze procento pacientl s alergii na uvedené kovy je nizké a neni dosud
jednoznacny dukaz o vyznamu této alergie. Z téchto divodu je zadavatel ochotny akceptovat moznost,
kterou tazatel zmiriuje. Tedy variantu pro pacienty s alergii bez robotické navigace.

Dotaz ¢. 6:

V pfiloze Zadavaci dokumentace v ¢lanku 6.3.1. Spinéni technické kvalifikace pro €ast 2 Nahrada
kolenniho kloubu provedena s aktivnim robotickym asistentem zadavatel pozaduje prokazani
vyznamné dodavky v rozsahu min. 100ks.

Uchaze¢€ si dovoluje upozornit na skuteénost, Ze operace s robotickym asistentem jsou ¢erstvou novinkou
na tuzemském trhu a stanoveni podminky na jiz realizované dodavky prakticky vylu¢uje vétSinu nabizenych
Ci aktualné uvadénych feSeni z mozné soutéze.

MuGze zadavatel upustit od této podminky, aby umoznil soutéz i robotickym asistentiim posledni
generace a neomezil se tak ve vybéru jen na starSi generace této technologie?

Vysvétleni €. 6:

Zadavatel akceptuje, ze robotické operace jsou na tuzemském trhu novinkou. Neni v zajmu zadavatele
eliminovat potencialni uchazece, ktefi disponuji osvédCenym aktivnim robotickym systémem. Zadavatel
zaroven neni experimentalnim pracovistém a nemuUzZe zcela upustit od této podminky a akceptovat
nevyzkousené robotické zafizeni. Zadavatel bude akceptovat prokazani vyznamné dodavky stejného
rozsahu v ramci celé Evropské unie.

Dotaz €. 7:

V pfiloze Zadavaci dokumentace v ¢lanku 5.2. Pfedpokladana hodnota pro €ast 2 Nahrada kolenniho
kloubu provedena s aktivnim robotickym asistentem zadavatel uvadi prfedpokladanou hodnotu 40 000
000 K& bez DPH, kterou zarover stanovuje cenou maximalné pfipustnou a nepfekroditelnou.

Uchaze¢€ si dovoluje uvést, ze vzhledem k novym technologiim, které pfichazeji na trh, je celkova cena za
implantat s robotickym asistentem velmi limitujici a omezuje moznost ziskat technologii novéjsi generace.

Muze zadavatel prehodnotit tento parametr a pripadné akceptovat cenu vyssi?

Vysvétleni €. 7:

Zadavatel vychazi z faktu, Ze v sou€asné dobé& neni stanovena cena za roboticky asistovanou totalni
nahradu kolenniho kloubu. Zadavatel nepfedpoklada moznost spolut€asti pacienta pfi pouziti této
technologie a pfedpoklada uhradu operace v ramci aktualnich uhrad totalnich nahrad kolenniho kloubu.
V pfipadé vysSi ceny by se uvedeny typ operace stal pro zadavatele nerentabilni, coz v sou€asné situaci
nemuze akceptovat, proto stanovil uvedenou cenu jako maximaini.

Vysvétleni €. 8:

Zadavatel vloZil upravenou Pfilohu €. 7 PoloZkovy cenik s nazvem P7ZD PoloZkovy cenik uprava ze dne
27112024, do kterého pfidal sloupecky k vyplnéni pro zavedeni polozek do NEOS a zada v3echny
dodavatele, aby do nabidky vyplnili a vloZili tuto aktualizovanou pfilohu.

V Ceskych Budgjovicich dne 26.11.2024

Ing. Michaela Michalcova
Oddéleni verejnych zakazek

Pfiloha:
P7ZD Polozkovy cenik uprava ze dne 26112024



