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VYSVETLENI ZADAVACiIi DOKUMENTACE — &. 3 ze dne 3.10.2019

k vefejné zakazce zadavané podle zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek

,ORTOPEDICKE IMPLANTATY PRO JIHOCESKE NEMOCNICE*

Zadavatel: Jihoeské nemocnice, a.s.

Zastoupeny: MUDr. Zuzanou Roithovou, predsedkyni predstavenstva
Ing. Michalem Carvasem, MBA, clenem predstavenstva

Sidlo: B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice 370 01

IC: 260 93 804

Shora uveden zadavatel vyhlasil podle zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek,
v platném znéni (dale jen ,zakon“) nadlimitni vefejnou zakazku na ,ORTOPEDICKE
IMPLANTATY PRO JIHOCESKE NEMOCNICE“ a to odeslanim Oznameni o zahajeni
zadavaciho fizeni pod evidenénim Cislem zakazky Z2019-029079, ktery byl dne 20. 8. 2019
uverejnén ve Véstniku vefejnych zakazek.

Zadavatel vysvétluje zadavaci dokumentaci v souladu s § 98 ZZVZ.

Vysvétleni, zména nebo doplinéni €. 1:

Dotaz:

V ZD ve vyctu pozadavkl na nahradu ramenniho kloubu zadavatel mimo jiné uvadi pozadavek
na cement s vakuovym michanim.

Uchazec€i neni z vySe uvedeného a z PFilohy €. 2 ZD — Specifikace a soupis dodavek — cenik
pro ¢ast 2, zcela jasné, kolik ks cementu je pozadovano, protoze v tabulce je uvedeno pouze
celkové mnozstvi implantatd ramenniho kloubu.

Muze zadavatel upfesnit, kolik pfedpoklada cementovanych a kolik necementovanych nahrad
ramennich kloubd, aby bylo mozZno relevantné nacenit do nabidky cement s vakuovanym
michanim?

Odpovéd €. 1:
Zadavatel upfesnuje takto:

Anatomické totalni nahrady ramenniho kloubu 10 ks (7 cementovanych / 3 necementované)

Bezdfikové nahrady remanniho kloubu 70 ks (v8echny necementované)
Reverzni totalni nahrady ramenniho kloubu 90 ks (70 cementovanych - cementovana

pouze humeralni komponenta! / 20 necementovanych)
Povrchové nahrady ramenniho kloubu 10 ks (vSechny cementované)
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Zadavatel upravil pfilohu €. 2 Specifikace a soupis dodavek — cenik, ve které uved! pocty
cementovanych a necementovanych nahrad ramenniho kloubu.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni €. 2:

Zadavatel dale odstranil v zadavaci dokumentaci pozadavek na ky€el necementovanou
s expanzni jamkou a koénickym dfikem pro dysplasticky terén, tuto polozku Zadavatel jiz
nepozaduje. Zadavatel upravil i pfilohu €. 2 Specifikace a soupis dodavek, ve které odstranil
tuto polozku.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 3:

Zadavatel upravil pozZadavky na kyCel necementovanou s modularni press-fit jamkou
s porotickou strukturou povrchu, X-link PE, metafyzarni necementovany kratky dfik, kde snizil
pozadavek na minimalni rozsah velikosti takto:

Pdvodni pozadavek: ,minimalni rozsah 21-ti velikosti i pro dysplasticka acetabula® snizil na:
~minimalini rozsah 12-ti velikosti i pro dysplasticka acetabula®

Vysvétleni, zména nebo dopinéni €. 4:

Zadavatel upravil poZzadavky na nahradu kolenniho kloubu pro mladé pacienty s vysokymi
naroky, kde nesplnéni pozadavku na femoralni komponenta cementovana i necementovana
(vysoce poroticky material se 100% otevienych poérll) a tibialni komponenta cementovana i
necementovana (vysoce poroticky materiadl se 100% otevienych porud) nevyluCuje ucast
v zadavacim Fizeni. Ugastnik, ktery splni v nabidce tento parametr, bude zohlednén
v hodnoceni nabidek v kritériu kvality.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni €. 5:

Zadavatel upravil pozadavky na varianty CCD uhlG u kycelnich dfika, kdy snizil pozadavek na
minimalni varianty CCD uhlt u ky€elnich dfik ze 4 na 3 CCD uhly. Pokud uc€astnik nabidne
variantu s minimalné 4 CCD uhly u kycelnich dfikd, bude zohlednén v hodnoceni nabidek
v kritériu kvality.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni €. 6:
Zadavatel upravil Zadavaci dokumentaci, ve které v Obecnych pozadavcich pro ¢ast 1 a ¢ast 2
odstranil tento pozadavek:

-~ Klinicky ovéfeny systém s vice neZ 95 % pfezZivanim implantatu podle Kaplan-Meiera za 10
rokt od implantace prokédzanym klinickou studii, nebo alternativné nejvy$si hodnoceni ODEP
o Uchaze¢ je povinen spinéni tohoto poZadavku prokazat doloZenim klinické studie
VvV nabidce, nebo odkazem na nezavislé hodnoceni ODEP (www.odep.org.uk)“

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 7:
Zadavatel upravil zpusob hodnoceni a zménil v Zadavaci dokumentaci bod ¢. 8 Hodnotici
kritéria takto:

Plvodni znéni:
,Nabidka bude hodnocena po jednotlivych skupinach zakazky. Zadavatel si vyhrazuje pravo
hodnotit u dané nabidky pouze kompletné nabidnuté skupiny, to znamena skupiny, ve kterych



byly nabidnuty vSechny polozky. Zadavatel si vyhrazuje pravo rozdélit verejnou zakazku po
Jednotlivych skupinach mezi vice ucastniku.

Kritéria pro zadani zakazky

Nabidkova cena (vaha 60%)

Nabidkova cena bude hodnocena jako Ciselné vyjadfitelné kritérium zpisobem, kdy hodnocena
nabidka ziska bodovou hodnotu, ktera vznikne nasobkem 100 a poméru hodnoty nejvhodnéjsi
nabidky k hodnocené nabidce. Pfedmétem hodnoceni bude celkova cena bez DPH za 48
mésict uvedena tcastnikem v poli ,Celkova nabidkova cena za 48 mésicti bez DPH" za pinéni
prisluSené casti verejné zakazky uvedena v Priloze ¢. 2 Specifikace _Soupis_dodavek — cenik.

Vypocet:
NejniZsi nabidkova cena 5
100 X =m--mmmmmmmmeee e = POCET BODU
Hodnocena nabidkova cena

Kvalitativni arovern (vaha 40%)

Hodnotici komise bude hodnotit vysledky klinickych studii s minimalni délkou sledovani 10 let
od implantace (min. 95% preZiti implantatu) — vaha 40%.

Kritérium = % pfezZivani implantatu zalozené na Kaplan-Meierové analyze za 5 roku od
implantace (cilovy bod — revize nékteré z komponent pro jakoukoliv pfi¢inu); uchazec je povinen
dolozZit vysledkem Klinické studie.

Bodové ohodnoceni nebude zavislé na poétu posuzovanych nabidek; pfidéleni bodového
hodnoceni bude provedeno nasledovné (bez ohledu na pocet posuzovanych nabidek):

. misto = nabidka s nejvysSi % hodnotou preziti = 100 bodu

. misto = 80 bodu

. misto = 60 bodu

. misto = 40 bodu

. misto = 20 bodt

O K W N =

od 6. mista = 0 bodu

Nazev kritéria Vaha Viypocet u ucastnika A Viypocet u ucastnika B
Kkritéria
Nabidkova cena A1 = (nejlevnéjsi NC / B1 = (nejlevnéjsi NC /
60 % hodnocena NC ucastnika A) * | hodnocena NC ucastnika B)
100 *100




Kvalitativni A2 = pridélené body za B2 = pfidélené body za
uroveri 40 % kvalitativni uroveri (max. 100 | kvalitativni arover (max. 100
bod) bod)

Celkovy pocet bodii vypocet: ucastnik A= 0,6 x A1+ 0,4 x A2

Celkové hodnoceni nabidek

Celkové hodnoceni podle bodovaci metody provede hodnotici komise tak, Ze jednotliva bodovéa
ohodnoceni nabidek dle dilCich kritérii vynasobi prislusnou vahou daného kritéria. Na zakladé
souctu vyslednych hodnot u jednotlivych nabidek hodnotici komise stanovi poradi uspésnosti

jJednotlivych nabidek tak, Ze jako nejuspésnéjsi je stanovena nabidka, ktera dosahla nejvy$si
hodnoty.

V pfipadé rozporu nabidkové ceny uvedené v krycim listu nabidky a v navrhu kupni smlouvy se
k cené uvedeném v krycim listu nabidky neprihlizi.

V pripadé stejné vyse nabidkové ceny u vice uchazecl rozhodne o nejvhodnéjsi nabidce
poradi podani nabidek zadavateli. To znamena, pokud podaji dva a vice uchazec¢( nabidku se
stejnou nabidkovou cenou, bude jako nejvhodnéjsi nabidka stanovena ta, ktera byla doruc¢ena
na misto podani nabidek dfive.*

Nové znéni Hodnoticich kritérii:

Nabidky budou hodnoceny dle zakladniho hodnoticiho kritéria ekonomicka vyhodnost
nabidky v souladu s § 114 zakona.

Zadavatel stanovil nasledujici diléi hodnotici kritéria na zakladé nejvyhodnéjSiho poméru
nabidkové cena a kvality, a témto dil¢im kritériim stanovil vahu vyjadfenou v procentech takto:

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésicti bez DPH vaha 50%

2. Kvalitativni Uroven vaha 50%

Pro hodnoceni nabidek bude pouzita bodovaci stupnice v rozmezi od 0 do 100 bodl. Kazdé
jednotlivé nabidce bude komisi dle dil¢iho kritéria pfidélena bodova hodnota, ktera odrazi
uspésnost pfedmétné nabidky v ramci dil€iho kritéria.



1. Celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH

nabidkova cena za 48 mésici bez DPH (v K&) bude vydélena hodnocenou celkovou
nabidkovou cenou za 48 meésict bez DPH (v K¢&). Vysledna hodnota (v K&) bude vynasobena
padesati (body).

Vypocet:

Pocet bodU kritéria = x 50 (bodt)
Hodnocena celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH (v K¢)

2. Kvalitativni uroven

Maximalné Ize ziskat 50 bodi. Vysledna bodova hodnota bude rovna souctu bodl ziskanych
pfedmétnou nabidkou v ramci jednotlivych subkritérii. Subkritéria i jejich bodové ohodnoceni
jsou stanovena odliSné dle potfeb zadavatele pro jednotlivé Casti vefejné zakazky.

U kazdého subkritéria je uveden rozsah mozného bodového hodnoceni, vramci kterého
¢lenové hodnotici komise pfidéli danému subkritériu vyhodnoceny pocet bodld. Nejvyhodnéjsi
nabidka v ramci tohoto dil¢iho kritéria je nabidka s nejvysSim celkovym pocétem bodU ziskanym
souctem vSech hodnocenych parametr( (subkritérii).

Body budou pfifazeny na zakladé vzorce, kdy hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za
v8echna subkritéria) bude vydélena nejvyhodnéjSi nabidkou (souéet bodl ziskanych za
vSechna subkritéria). Vysledna hodnota (v bodech) bude vynasobena padesati (body).

Hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za vSechna subkritéria)
Pocet bodU kritéria = x 50 (bodU)
Nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za v§echna subkritéria)

Vybér nejvhodnéjsi nabidky

Zadavatel rozhodne o vybéru nejvhodnéjsi nabidky do jednotlivych €asti toho ucastnika, jehoz
nabidka byla podle hodnoticich kritérii vyhodnocena jako ekonomicky nejvyhodné;jsi.
Ekonomicky nejvyhodnéjsi nabidkou je nabidka, ktera ziska pfi hodnoceni zpusobem
popsanym vySe v souctu za vSechna dil¢i hodnotici kritéria (Celkova nabidkova cena za 48
meésicl bez DPH + kvalitativni uroven) nejvyssi vysledné bodové ohodnoceni.

Vysledné bodové skore nabidky = n+k
kde:
e ,n“celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH (v K&)

o k* kvalitativni uroven (soucet jednotlivych dilCich kritérii stanovenych pro jednotlivé ¢asti
VZ)



Cast 1. KYCEL CEMENTOVANA, KYCEL HYBRIDNI, KYCEL NECEMENTOVANA,
NAHRADA KOLENNIHO KLOUBU

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH (v K¢)
Vaha 50 % = 50 bodu

2. Kvalitativni uroven
Vaha 50% = 50 bodu

1. Diléi hodnotici subkritérium — Klinicka studie

2. Diléi hodnotici subkritérium - Varianty CCD uhld u kyéelnich driku

3. Diléi hodnotici subkritérium - Liché velikosti acetabularnich fréz

4. Diléi hodnotici subkritérium - Portfolio velikosti

5. Diléi hodnotici subkritérium — Vysoce poroticky material se 100% otevienych
oru

Celkovy mozny pocet ziskanych bodl je 100 = 100%

Popis vypocétu bodovych hodnoceni nabidek dle dil¢ich hodnoticich kritérii

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH (v K¢)

Bodové hodnoceni vypoéte zadavatel podle nasledujiciho vzorce:

POCET BODU KRITERIA = x 50 (bodu)
Hodnocena celkova nabidkova cena za 48 més. bez DPH

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

2. Kvalitativni uroven

3 . Hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za vSechna subkritéria)
POCET BODU KRITERIA = x 50 (bodt)
Nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za v§echna subkritéria)

1. Diléi hodnotici subkritérium — Klinicka studie — max. 60 bodu

Hodnotici komise bude hodnotit dle vefejné dostupného hodnoceni implantatda tj.
vysledku klinickych studii ,ODEP* (www.dep.org.uk) Orthopedic Data Evalution Panel.



http://www.dep.org.uk/

Do hodnoceni se budou zapocitavat pouze implantaty splfiujici hodnoceni v ODEP sila
davéryhodnosti/kvality (strong evidence), které maji pismeno A nebo A+.

Pro hodnoceni se vyuzije soucet Cislic parametru dikaz dlouhodobosti/délka sledovani
(long-therm evidence). V pfipadé rovnosti souctu €islic u dvou a vice nabidek, bude na
1. misté nabidka s vétSim mnozstvim produktd oznacenych pismenem A+ (strong
evidence). V pfipadé rovnosti stejného poctu A+, ziskaji uCastnici stejné umisténi
v tomto hodnoticim kritériu, tudiz stejny poc€et bodu.

Pridéleni bod(l bude provedeno nasledovné:

1. misto (nejvysSi soucet Cisel v dlouhodobosti/délka sledovani (long-therm evidence)
= 60 bodu

2. misto = 30 bodl
3. misto =10 bodU

4. misto a vice = 0 bodU

2. Diléi hodnotici subkritérium - Varianty CCD uhlad u kycelnich dfiku — max. 10
bodu

Hodnotici komise bude lépe hodnotit CCD uhly u kyCelnich dfik( u téchto druht
ky€elnich implantatu:

KyCel necementovana s modularni press-fit jamkou a proximalné kotvenym dfikem

KyCel necementovana s modularni press-fit jamkou, keramickou vlozkou a kratkym
prox. kotvenym diikem

KyCel necementovana s modularni press-fit jamkou s porotickou strukturou povrchu,
X-link PE s Vitaminem E, metafyzarni necementovany kratky dfik

Ugastnik, jehoz ky&elni diik bude mit minimalné& 4 a vice CCD uhld, ziska 10 bodd.

3. Diléi hodnotici subkritérium - Liché velikosti acetabularnich fréz — max. 10
bodu

Hodnotici komise bude hodnotit liché velikosti acetabularnich fréz. Ugastnik, jehoz
implantaty budou mit liché velikosti acetabularnich fréz, ziska 10 bodu.

4. Diléi hodnotici subkritérium - Portfolio velikosti jamek — max. 10 bodu

Hodnotici komise bude hodnotit Skalu velikosti jamek u téchto druhl kyCelnich
implantata:



Ky€el necementovanou s modularni press-fit jamkou s porotickou strukturou
povrchu, X-link PE, metafyzarni necementovany kratky dfik

Pridéleni bodl bude provedeno nasledovné:

minimalné 17 velikosti jamek = 1 bod
minimalné 18 velikosti jamek= 3 body

minimalné 20 a vice velikosti jamek = 10 bodu

5. Diléi hodnotici subkritérium — Vysoce poroticky materidal se 100% otevienych
poru — max. 10 bodu

Hodnotici komise bude lépe hodnotit kvalitu materiald u téchto druhd kolennich
implantatu:

- femordini komponenta necementovana (vysoce poroticky material se
100% otevienych poru)

- tibialni komponenta necementovana (vysoce poroticky material se
100% otevienych poru)

Ugastnik, jehoZ zboZi bude splfiovat poZadavek na vysoce poroticky material se
100% otevienych poért, ziska 10 bodu.

Cast 2. MODULARNiI SYSTEM NAHRAD RAMENNIHO KLOUBU

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésicu bez DPH (v K¢)
Vaha 50 % = 50 bodu

2. Kvalitativni uroven
Vaha 50% = 50 bodu

1. Diléi hodnotici subkritérium — Klinicka studie

2. Diléi hodnotici subkritérium — Vysoce poroticky material se 100% otevienych
oru

Celkovy mozny pocet ziskanych bodud je 100 = 100%

Popis vypocétu bodovych hodnoceni nabidek dle dilé¢ich hodnoticich kritérii

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésicti bez DPH (v K¢)




Bodové hodnoceni vypocte Zadavatel podle nasledujiciho vzorce:

POCET BODU KRITERIA = x 50 (bod)

Hodnocena celkova nabidkova cena za 48 més. bez DPH

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

2. Kvalitativni Uroven

Hodnocena nabidka (soucet bodu ziskanych za v§echna subkritéria)

POCET BODU KRITERIA = x 50 (bodi)

1.

Nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodl ziskanych za vSechna subkritéria)

Diléi hodnotici subkritérium — Klinicka studie — max. 90 bodu

Hodnotici komise bude hodnotit dle vefejné dostupného hodnoceni implantata ftj.
vysledku klinickych studii ,ODEP* (www.dep.org.uk) Orthopedic Data Evalution Panel.

Do hodnoceni se budou zapogitavat pouze implantaty splfiujici hodnoceni v ODEP sila
divéryhodnosti/kvality (strong evidence), které maji pismeno A nebo A+.

Pro hodnoceni se vyuzije soucet Cislic parametru dikaz dlouhodobosti/délka sledovani
(long-therm evidence). V pfipadé rovnosti souctu Cislic u dvou a vice nabidek, bude na

1.

misté nabidka s vétSim mnozstvim produkti oznacenych pismenem A+ (strong

evidence). V pfipadé rovnosti stejného poctu A+, ziskaji ucastnici stejné umisténi
v tomto hodnoticim kritériu, tudiz stejny pocet bodu.

Pridéleni bod(l bude provedeno nasledovné:

1.

2.

misto (nejvysSi soucet Cisel v dlouhodobosti/délka sledovani (long-therm evidence)
=90 bodu

misto = 45 bodu
misto = 10 bod0

misto a vice = 0 bodu

Diléi hodnotici subkritérium — Vysoce poroticky material se 100% otevrenych
pord — max. 10 bodu

Hodnotici komise bude Iépe hodnotit kvalitu materiald u téchto druhd ramennich
implantatu:

Glenoid necementovany (press-fit, vysoce poroticky material se 100% otevienych
pora)

Reverzni systém - glenoid necementovany — metal back, vysoce poroticky material
se 100% otevienych por(


http://www.dep.org.uk/

Ugastnik, jehoz zboZi bude splfiovat pozadavek na vysoce poroticky material se
100% otevienych por, ziska 10 bodu.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni €. 8:

Z duvodu zmény a doplnéni zadavaci dokumentace v souladu s § 99 odst. 2 ZZVZ prodluzuje
zadavatel |hGtu pro podani nabidek o celou svou plvodni délku, tedy z 7. 10. 2019 na 4. 11.
2019 v 10:00 hod. ZpUsob podani nabidek je nezménén.

Ing. Michaela Michalcova
Verejné zakazky — obchodni oddéleni

Prilohy:
Upravena_ZD k DI ¢ 3 ze dne_3 10 19
Upravena_3_P2ZD_Spec_sou_dod_cenik_k_DI3_ze _dne_031019
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