JIHOCESKE
NEMOCNICE

PISEMNA ZPRAVA ZADAVATELE

dle § 217 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
jen ,zakon* nebo ,ZZVZ")

l. Identifikaéni idaje zadavatele:

ZADAVATEL: Jihoceské nemocnice, a.s.

Sidlem: B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Bud&jovice

Zastoupeny: MUDTr. Ing. Michalem Snorkem, Ph.D., pfedsedou predstavenstva
ICO: 260 93 804

Adresa profilu: https://ezak.jihnem.cz/profile_display 201.html

Nazev verejné zakazky: Zdravotnicky spotiebni material - operaéni plasté 2025

Cast 1 - Operacni plasté SMMS a Spunlace

. Predmét verejné zakazky
Pfedmétem vefejné zakazky je uzavieni kupni smlouvy o dodavkach zbozi s vybranym
dodavatelem na priibézné dodavky operacnich plastd SMMS a Spunlace.

lll.  Cena sjednana za verejnou zakazku
10 043 566,00 K& bez DPH, datum podpisu smlouvy 6. 1. 2026

IV.  Pouzity druh zadavaciho fizeni
Oteviené nadlimitni fizeni

V. Uéastnici zadavaciho fizeni

1) Balmung Medical Handel GmbH
Sidlem: Sportplatzweg 15, 6336 Langkampfen, Rakousko, ICO: 251068v
Nabidkova cena: 9 934 697,20 bez DPH

2) Medline International CZ s.r.o.
Sidlem: Ve svahu 482/5, 147 00 Praha 4 - Podoli, ICO: 13959891
Nabidkova cena: 10 699 280,00 bez DPH

3) Lohmann & Rauscher, s.r.o.
Sidlem: Bucdovicka 256, 684 01 Slavkov u Brna, ICO: 18825869
Nabidkova cena: 10 043 566,00 bez DPH

4) Smart Medical Solution, a.s.
Sidlem: Karolinska 707/7, 186 00 Praha — Karlin, ICO: 03583147
Nabidkova cena: 10 138 798,66 bez DPH
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VI.

1)

2)

Oznaceni vSech vyloucenych ucastnikii zadavaciho fizeni s uvedenim ddvodu jejich
vylouéeni

Nabidka €. 1
Balmung Medical Handel GmbH
Sidlem: Sportplatzweg 15, 6336 Langkampfen, Rakousko, ICO: 251068v

Duavod vylouceni:

Nedostateéné oznaceni jednotlivych operaénich plast’a

Dodané operacni plasté jsou zdravotnickym prostfedkem, a proto podléhaji pozadavkim na
oznaceni podle platnych pravnich predpisu. Podle Regulation (EU) 2017/745 (MDR) musi byt
u zdravotnického prostfedku uvedeny takové identifikacni udaje na §titku nebo obalu, které
umozni jednoznacnou identifikaci vyrobku, jeho uréeného Ucelu a materialového slozeni.

Povinnost uvadét udaje o zdravotnickém prostfedku v &estiné je zakotvena v Zakoné
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro viz. § 8 Povinnosti vyrobce a jeho zplnomocnéného zastupce. Dale je tato povinnost
zakotvena i v Zakoné €. 634/1992 Sb., o ochrané spotfebitele, kdy v § 10 musi byt vyrobek
»primo viditelné a srozumitelné oznacen®.

V pfipadé dodanych plasta vSak Stitky neobsahuji éesky nazev vyrobku ani oznaceni
pouzitého materialu (SMMS, Spunlace).

To znamena, ze:

neni mozné jednoznacné urcit, o jaky vyrobek (jaky typ plasté) jde,

nelze ovéfit materialovou kvalitu ani pfedpokladané vlastnosti — coz je klicové pro ucely
skladovani a pouziti na operacnich salech,

v pfipadé kontroly, reklamace chybi zakladni identifikaCni data.

Tento stav je v rozporu s poZadavkem MDR, Ze ozna&eni musi byt dostate¢né jasné, Citelné a
umoznit uzivateli rozliSit mezi podobnymi produkty — zejména pokud jde o sterilni a/nebo
jednorazové zdravotnické prostredky.

Z tohoto ddvodu je predlozeny vzorek povazovan za nefunkéni pro realné pouziti v
podminkach zadavatele — chybi mu nezbytné identifikacni udaje nutné pro bezpecné a
zodpovédné provozni pouzivani zdravotnického prostfedku.

Zasadni poruseni pozadavku na sterilitu a integritu baleni

Zadavatel v ramci posouzeni doSlych vzorku proved| testovani pfimo na Centralnich
operacnich salech, kde je vysoka frekvence pouziti téchto prostfedk(l a kde je striktni dodrzeni
vSech pozadavkl na sterilitu a funkénost zcela zasadni. Pfi tomto ovéfovani bylo zjisténo, ze
dodané baleni operacnich plastu je zcela nevyhovujici a v pfedlozené podobé nenapliuje
zakladni pozadavky na zachovani sterility zdravotnickych prostredku.

Okraje baleni jsou po vyjmuti z transportni krabice vyrazné pomackané, coz vyvolava
zavazné pochybnosti o neporusenosti a integrité sterilniho obalu. Soucasné byl
vyhodnocen jako zcela nedostacujici také peel efekt — z ddvodu minimalniho prostoru pro
uchopeni a rozlepeni neni mozné baleni otevfit plynule a kontrolované.

Prostor uvnitf baleni je navic natolik omezeny, Ze pfi otevirdni dochazi k pfimému naruseni
sterility. Tento problém je dale umocnén skute€nosti, Ze papirové obaly se pfi pokusu o
otevieni prakticky vzdy trhaji, CimZ je sterilita plast¢ vyznamné a opakované
kompromitovana.
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3)

VII.

VIII.

XI.

XIl.

Na zakladé vySe uvedenych zjiSténi zadavatel konstatuje, Ze takto dodané baleni operacnich
plastl absolutné nespliiuje pozadavky bezpecnosti, sterility ani funkéni pouzitelnosti a
neni zpusobilé k pouziti ve zdravotnickém provozu.

K uvedenym zjisténim zadavatel dale uvadi, Ze disponuje fotodokumentaci a
videozaznamem, které jednoznaéné prokazuji nevyhovuijici stav baleni i problémovy zplsob
jeho otevirani. Tyto materialy vizualné potvrzuji opakované trhani obalt, nemoznost plynulého
otevieni a z toho vyplyvajici zasadni naruseni sterility operacnich plasti.

Zprava o nesouladu dolozeného Prohlaseni o shodé s pfedmétem plInéni

Ugastnik v ramci zadavaciho fizeni pfedloZil ProhlaSeni o shod&, av8ak doloZeny dokument
se nevztahuje k pozadovanému predmétu plnéni, kterym jsou operacni plasté. Namisto
toho bylo prfedlozeno Prohlaseni o shodé pro operacni bali¢ky, tedy pro jiny zdravotnicky
prostfedek.

Predlozeny dokument proto neni relevantni a neprokazuje shodu pozadovanych operacénich
plastld s prislusnymi pravnimi pfedpisy ani s pozadavky zadavatele.

Z uvedeného duvodu je nutné konstatovat, Ze Gcastnik neprokazal shodu predmétu pinéni,
nebot nepfedlozil Prohlaseni o shodé vztahujici se k operaénim plastam.

Oznaceni dodavatele, s nimz byla uzaviena smlouva a odiivodnéni jeho vybéru

Lohmann & Rauscher, s.r.o.
Sidlem: Bucovicka 256, 684 01 Slavkov u Brna, ICO: 18825869

Zadavatel vybral k uzavieni smlouvy jediného Ucastnika zadavaciho Fizeni, jehoz nabidka
splfiovala veskeré pozadavky zadavatele uvedené v zadavaci dokumentaci a nabidka byla pro
zadavatele ekonomicky vyhodna.

Oznaceni poddodavatelil dodavatele, s nimz byla uzaviena smlouva, pokud jsou
zadavateli znami
Zadavateli nejsou znami zadni poddodavatelé.

Oduvodnéni pouziti jednaciho fizeni s uverejnénim nebo fizeni se soutéznim dialogem,
byla-li pouzita
Nebylo pouzito.

Odavodnéni pouziti jednaciho Fizeni bez uverejnéni, bylo-li pouzito
Nebylo pouZito.

Odavodnéni pouziti zjednoduseného rezimu, bylo-li pouzito
Nebylo pouZito.

Oduvodnéni zrusSeni zadavaciho fFizeni nebo nezavedeni dynamického nakupniho
systému, pokud k tomuto doslo
Zadavaci fizeni nebylo zruseno.
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Xlll.  Odavodnéni pouziti jinych komunikaénich prostfedktl pfi podani nabidky namisto
elektronickych prostiedku, byly-li jiné prostifedky pouzity
Zadavatel pouzil pfi podani nabidky pouze elektronickych komunikaénich prostfedka.

XIV. Soupis osob, u kterych byl zjistén stiet zajmu, a nasledné pfijatych opatieni, byl-li stiet
zajmu zjistén
Stret zajmU( nebyl zjistén u zadné z osob.

XV. Pokud zadavatel nadlimitni vefejnou zakazku nerozdéli na ¢asti, uvede zadavatel
odlivodnéni tohoto postupu, pokud je neuvedl v zadavaci dokumentaci
Zadavatel rozdélil vefejnou zakazku na 2 Casti.

XVI. Odavodnéni stanoveni pozadavku na prokazani obratu v pripadé postupu podle § 78
odst. 3, pokud je neuvedl v zadavaci dokumentaci
Zadavatel nepozadoval prokazani obratu.

V Ceskych Budé&jovicich dne 6. 1. 2025

Zderka Nigrinova
oddéleni vefejnych zakazek

Pisemna zprava zadavatele Stranka 4 z 4



