..nemocnice

VYSVETLENiI ZADAVACi DOKUMENTACE — ¢&. 1
ze dne 24. 3. 2021

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

KYCELNIi IMPLANTATY PRO JIHOCESKE NEMOCNICE

Zadavatel: Jihoceské nemocnice, a.s.

Zastoupeny: MUDr. Zuzanou Roithovou, MBA predsedkyni pfedstavenstva
Ing. Michalem Carvaévem, MBA, ¢lenem 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 ,KYCELNI IMPLANTATY
PRO JIHOCESKE NEMOCNICE* a to odeslanim Oznameni o zahajeni zadavaciho fizeni DNE
8.3.2021, ktery byl uvefejnén pod evidenénim d&islem zakazky Z2021-008329 ve Véstniku
vefejnych zakazek.

Zadavatel vysvétluje zadavaci dokumentaci v souladu s § 98 ZZVZ.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢. 1:

Dotaz:

Polozka ¢islo 1 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Cementovana jamka nahrady kycelniho kloubu — STD PE

Bude akceptovan rozsah 44-66, s tim, Ze je vyrobcem doporu€eno implantovat o 4mm jamku
nez je vyfrézované acetabulum? Pfiklad reamer = 40mm, implantat = 44mm.

Odpoveéd:

Zadavatel trva na svém pozadavku velikosti od 42 mm. Je si védom nutnosti podfrézovani u
cementovanych jamek, a i s ohledem na tento fakt konfiguroval technické poZzadavky na zakladé svych
klinickych zku&enosti.

Tazatel se nejspiSe pfi formulaci dotazu dopustil chyby, jelikoZ zadavateli neni znama moznost frézovani
jamky frézou 40 mm a pouZiti cementované jamky 44 mm. Zadavatel pfedpoklada, Zze tazatel ma na mysli
frézovani 44 mm a pouZiti jamky 40 mm.

Jak je uvedeno v zadavaci dokumentaci, zadavatel akceptuje implantaty s menSim rozsahem velikosti,
avSak tento parametr, bude zohlednén v hodnoceni nabidek, a to v kritériu kvality.

Zadavatel v zadavaci dokumentaci uvadi:

Dil€i hodnotici subkritérium - Portfolio velikosti — max. 10 bodu

Hodnotici komise bude hodnotit $kalu velikosti u v§ech komponent pozadovanych implantatt. Ugastnik,
jehoZ implantaty budou mit poZzadované velikosti vSech komponent uvedenych v Pfiloze &. 2 —
Specifikace a soupis dodavek — cenik, ziska 10 bodu.
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Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢&. 2:

Dotaz:

Polozka Cislo 1 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Cementovand jamka nahrady kycelniho kloubu — STD PE

Bude akceptovan vnitfni prdmér jamky jen 28 a 32 mm? U nejmensi velikosti ma vyrobce uz
28 mm, coz je vyhodné&jSi nez 22mm.

Odpovéd:
Zadavatel v souladu se zadavaci dokumentaci netrva na priiméru 22 mm. Bude akceptovan pramér 28
mm + 32 mm pfi dodrzeni velikosti Skaly vnéj$iho priméru.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢&. 3:

Dotaz:

Polozka ¢islo 1 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Cementovand jamka nahrady kycelniho kloubu — STD PE

Bude akceptovano pouze 9 velikosti?

Odpovéd:

Zadavatel trva na minimalné 12 velikostech. Pozadavek vychazi z analyzy implantovanych velikosti
v holdingu jihoeskych nemocnic v poslednich 5 letech. Zadavatel pozaduje pro své pacienty udrzeni
dosavadniho standardu.

Jak je uvedeno v zadavaci dokumentaci, zadavatel akceptuje implantaty s menSim rozsahem velikosti,
avsak tento parametr, bude zohlednén v hodnoceni nabidek, a to v kritériu kvality.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢. 4:

Dotaz:

Polozka cislo 1 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Cementovana jamka nahrady kycelniho kloubu — STD PE

Bude akceptovano, ze nejmensi velikosti (40 a 43) maji s primér 22mm?

Odpovéd:
Zadavatel akceptuje velikost 40 v prdméru 22 mm, vétsi, a tedy Castéji pouzivané velikosti pozaduje ve
standardnim prdméru 28 mm.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 5:

Dotaz:

Polozka cislo 4 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Cementovana jamka nahrady kyc¢elniho kloubu — dual mobility — antiluxa¢ni

Vyrobce vyrabi implantét v lichych velikostech. Bude akceptovan minimalni rozsah 9 velikosti
v rozsahu 43-59 mm nebo 45-61 mm?

Odpovéd:

V souladu se zadavaci dokumentaci zadavatel bude akceptovat liché velikosti.

Viz. ZD: U polozek jejiz velikost je uvedena v milimetrech (mm) v Pfiloze €. 2 — Specifikace a soupis
dodavek — cenik je pfipustna tolerance odchylky pozadované velikosti +/- 1 mm tj. pro polozku Cislo 1 az
4a7az16.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢. 6:

Dotaz:

Polozka ¢islo 4 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Cementovana jamka nahrady kyc¢elniho kloubu — dual mobility — antiluxa¢ni

Vyrobce vyrabi implantat z materialu Stainless Steel? Bude akceptovano, Ze neni konkrétné
z CoCr?

Stainless Steel je dlouhodobé pouzivany material pro cementované endoprotézy a i vysledky
implantatu v systému ODEP tomu nasvédcu;i.



Odpoveéd:
Pokud je vyrobce schopen dolozit, Ze cementovana jamka z nabizeného materialu ma hodnoceni ODEP
(dle podminek zadavaci dokumentace), bude zadavatel akceptovat variantu Stainless Steel i CoCr.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢. 7:

Dotaz:

Polozka Cislo 4 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Cementovana jamka nahrady kycelniho kloubu — dual mobility — antiluxaéni

Bude akceptovan XLPE bez vitaminu E? Vyrobce vyrabi XLPE metodou, kdy se netvofi volné
radikaly, tudiz nepotfebuje k navazani volnych radikald vitamin E.

Odpoveéd:

Zadavatel souhlasi s variantou Xlink PE, nicméné v navaznosti na nejnovéjsi poznatky, sledovani
modernich trendd a vyborné klinické zkuSenosti poZzaduje zachovani moznosti vybéru a peroperéniho
prfechodu na vyssi PE s vitaminem E.

Zadavatel nerozporuje, Ze Fada vyrobct produkuje Xlink PE, kde jeho dalSi zpracovani eliminuje
vytvareni dalSich volnych radikall. Nicméné je fadou studii doloZzeno, Ze v dlouhodobém srovnani
vykazuji Xlink PE aditivované vitaminem E vy$3i antioxidacni ochranu v téle a niz$i degeneraci materialu
jeho pfirozenym starnutim. Zadavatel tedy, s pfihlédnutim ke zvySenym narokim na tfeni u tohoto typu
implantatu, poznatkiim nejnovéjSich studii a svym dobrym klinickym zkuSenostem, trva na nabidce
v&etné Xlink PE s vitaminem E.

Pokud by tazatel dodal seriézni srovnavaci studii, ktera porovnava otérové a dalSi vlastnosti jim
nabizeného materidlu s poZzadovanym materialem s vitaminem E, ktera hodnoti oba materialy jako
identické, je zadavatel pfipraven své stanovisko znovu pfehodnotit. Zadavatel v tuto chvili nevi, o jaky
material se jedna, a tudiz nema k dispozici zadnou moznost posouzeni pozadavku.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢. 8:

Dotaz:

Polozka cislo 5 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Cementovany dFik nahrady kycelniho kloubu — lestény

Bude akceptovan u standardni varianty dfiku 131° CCD uhel a 125° CCD uhel u varianty
lateralizované?

Odpovéd:
Zadavatel bude akceptovat i tyto CCD uhly, FeSeni pro lateralizovanou variantu je v souladu se zadavaci
dokumentaci.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 9:

Dotaz:

Polozka &islo 7 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek — cenik

Necementovana jamka nahrady kyc¢elniho kloubu STD PE

Vyrobce jiz vyrabi pouze inserty v XLPE varianté? Bude akceptovano, Ze budeme nabizet rovhou
kvalitngjsi variantu insertu?

Odpoveéd:
Zadavatel bude akceptovat i Xlink PE. Cilem poptavky STD PE je dosazeni optimalizace nakladt u méné
aktivnich pacientu.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni &. 10:

Dotaz:

Polozka ¢islo 9,10,11 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovana jamka nahrady kycelniho kloubu + insert Xdink PE, X-link PE s vitaminem E a
keramika Delta

Bude akceptovan XLPE bez vitaminu E? Vyrobce vyrabi XLPE metodou, kdy se netvofi volné
radikaly, tudiz nepotfebuje k navazani volnych radikal( vitamin E.



Odpoveéd:

V navaznosti na nejnovéjsi poznatky, sledovani modernich trendl a klinické zkuSenosti zadavatel
pozaduje vSechny 3 moznosti materialll a nehodla z pozadavku na vy$si PE s vitaminem E ustupovat.
Zadavatel nerozporuje, Ze Fada vyrobct produkuje Xlink PE, kde jeho dalSi zpracovani eliminuje
vytvareni dalSich volnych radikall. Nicméné je fadou studii doloZzeno, Ze v dlouhodobém srovnani
vykazuji Xlink PE aditivované vitaminem E vy$3i antioxidacni ochranu v téle a niZ$i degeneraci materialu
jeho pfirozenym starnutim. Zadavatel tedy, s pfihlédnutim ke zvySenym narokdm na tfeni u tohoto typu
implantatu, poznatkim nejnovéjSich studii a svym dobrym klinickym zkuSenostem, trvd na nabidce
vCetné Xlink PE s vitaminem E.

Pokud dodavatel nedisponuje PE s vitaminem E, umozfiuje zadavatel jeho nahrazeni keramikou Delta.
Tato moznost byla v zadavaci dokumentaci uvedena.

V Ceskych Budgjovicich dne 24. 3. 2021

Ing. Michaela Michalcova
Oddéleni verejnych zakazek



