.nemocmce

VYSVETLENI ZADAVACiIi DOKUMENTACE - ¢
ze dne 25. 3. 2021

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

KYCELNI IMPLANTATY PRO JIHOCESKE NEMOCNICE

Zadavatel: Jihodeské nemocnice, a.s.

Zastoupeny: MUDr. Zuzanou Roithovou, MBA, predsedkyni predstavenstva
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 ,ZZVZ*) 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 evidencnim Cislem zakazky Z2021-008329 ve Véstniku
vefejnych zakazek.

Zadavatel vysvétluje zadavaci dokumentaci v souladu s § 98 ZZVZ.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 1:

Dotaz:

Polozka cislo 12, 13, 14 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovana jamka nahrady kycelniho kloubu s otevifenymi pory pro dysplasticky terén
+insert Xlink PE, X-link PE s vitaminem E a keramika Delta

Vyrobce neudava pfesny udaj poroticky povrch pro vrist kosti — 100% otevienych port. Vyrobcem je
udan udaj porosity up to 80%. Bude akceptovano, kdyz dle hodnoty jsou velikosti port vétsi, nez je
udavano u konkurence? Napf. Trabecular Metal ma 430um, kdezto nas§ material ma az 934um.

Odpoveéd:

Zadavatel tento typ implantatu zaradil z dlivodu FeSeni obtiznych pfipadl, kdy neni mozné dosahnout
optimalniho postaveni v kosti a zaroven neni mozné dosahnout dostateéné fixce za pomoci Sroubd.
Zadavatel ma vyborné klinické vysledky s implantatem, ktery ma deklarovanych 100% otevienych pora,
tedy v celém masivu implantatu, bez ohledu na vrstvu materidlu. Z na$i zkudenosti vime, Ze i diky tomu
dochazi k pevné sekundarni fixaci. Vzhledem k vySe uvedenému bude zadavatel tento parametr
zohledriovat v hodnoceni v kritériu kvality, avSak pfipousti i implantaty nesplfujici tento parametr, jak je
uvedeno v zadavaci dokumentaci.

Zadavatel v zadavaci dokumentaci nespecifikoval velikost pord, aby byla oteviena moznost pro vSechny
dodavatele, ktefi maji material v sortimentu. V souladu se zadavaci dokumentaci zadavatel bude
akceptovat i velikost port 934um.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 2:

Dotaz:

Polozka cislo 12, 13, 14 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Necementovana jamka nahrady kycelniho kloubu s otevienymi pory pro dysplasticky terén

Stranka1z5



+insert Xlink PE, X-link PE s vitaminem E a keramika Delta
Bude akceptovan rozsah velikosti 48-807 Dle celosvétovych zkuSenosti vyrobce je dana Skala
velikosti plné dostacujici pro tento typ implantatu.

Odpovéd:

Zadavatel trva na pozadovaném spektru velikosti. Pozadavek vychazi z analyzy implantovanych velikosti
v holdingu jiho€eskych nemocnic v poslednich 5 letech. Pfesna velikost a mozZnost volby jak materialu tak
designu komponent implantatu jsou nepfekroCitelnou podminkou pro vysokou kvalitu vysledku
opera¢niho vykonu. Neni to vyrobce, ale lékaF, kdo voli pozadavky na implantat v€etné vyrobniho
materialu, a to vzdycky v kazdém jednotlivém pfipadé ad hoc na zakladé konkrétniho zdravotniho stavu
pacienta a svych zkuSenosti jakoZto operatéra. Zadavatel hodla udrzet pro pacienty vysoky standard
poskytovanych sluzeb v tomto sméru, a proto povazuje za podstatné dodani pozadovaného spektra
velikosti danych zadavaci dokumentaci.

Jak je popsano v zadavaci dokumentaci, zadavatel akceptuje implantaty s mensim rozsahem velikosti,
avSak tento parametr, nepochybné vyhodny pro feSeni dysplazii, bude zohlednén v hodnoceni nabidek, a
to v kritériu kvality.

V zadavaci dokumentaci je uvedeno:

Dil¢i hodnotici subkritérium - Portfolio velikosti - max. 10 bodd
Hodnotici komise bude hodnotit $kalu velikosti u v§ech komponent poZadovanych implantatd. Uéastnik,
jehoz implantaty budou mit pozadované velikosti vdech komponent uvedenych v Pfiloze ¢. 2 —
Specifikace a soupis dodavek — cenik, ziska 10 bodd.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢. 3:

Dotaz:

Polozka Cislo 12, 13, 14 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovana jamka nahrady kycelniho kloubu s otevienymi péry pro dysplasticky terén

+ insert Xlink 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.

Odpovéd:

V navaznosti na nejnovéjsi poznatky, sledovani modernich trendt a klinické zkuSenosti zadavatel
pozaduje vSechny 3 moznosti materiall a nehodla z pozadavku na vyssi PE s vitaminem E ustupovat.
Zadavatel nerozporuje, ze fada vyrobcl produkuje Xlink PE, kde jeho dalSi zpracovani eliminuje
vytvafeni dalSich volnych radikald. Nicméné je fadou studii dolozeno, ze v dlouhodobém srovnani
vykazuji Xlink PE aditivované vitaminem E vy3si antioxidacni ochranu v téle a niz3i degeneraci materialu
jeho pfirozenym starnutim. Zadavatel tedy, s pfihlédnutim k poznatkim nejnovéjSich studii a svym
dobrym klinickym zkuSenostem, trva na nabidce vcetné Xlink PE s vitaminem E u polozek 12,13 a 14.
Pokud dodavatel nedisponuje PE s vitaminem E, umozZfiuje zadavatel jeho nahrazeni keramikou Delta.
Tato moZnost je v zadavaci dokumentaci uvedena.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢. 4:

Dotaz:

Polozka ¢islo 12, 13, 14 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovana jamka nahrady kycelniho kloubu s otevienymi pory pro dysplasticky terén
+insert Xlink PE, X-link PE s vitaminem E a keramika Delta

Bude akceptovano, Zze nema vyrobce pro tento typ implantatu keramickou vlozku, ale Ze pouziva XLPE
vloZku v kombinaci s kovovou hlavi¢kou s keramickym povrchem (ceramicised metal), coZ odpovida
otérové kombinaci keramika/keramika? M{izeme dolozit napF. vysledky z Australského registru.

Odpovéd:

Zadavatel pouziva rovnéz kombinaci keramicka hlavi¢ka/Xlink PE. Kombinace keramika/keramika je vSak
béZné pouzivana, s doloZitelnym pozitivnim vlivem na otérové a dalSi vlastnosti. Otérové vlastnosti
nejsou jedinym parametrem pro hodnoceni parovani keramika-keramika. Byl prokazan napfiklad mensi
poCet infekci kloubni nahrad vtéto skupiné implantatd. Zadavatel trva na nabidce kombinace
keramika/keramika.



Zadavatel rovnéz upozornuje, ze predeslé dotazy 3 a 4 tazatele sméruji k akceptaci pouze Xlink PE bez
vitaminu E a pokud by ve vdem akceptoval zamér tazatele, anuloval by moznost vybéru materialu podle
aktualnich potfeb jednotlivych pfipadt a mél by k dispozici pouze jednu variantu viozky.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢. 5:

Dotaz:

Polozka Cislo 12, 13, 14 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovana jamka nahrady kycelniho kloubu s otevienymi pory pro dysplasticky terén
+insert Xlink PE, X-link PE s vitaminem E a keramika Delta

Vyrobce vyrabi pouze dérovanou variantu. Bude akceptovan dérovana varianta jamky s mozZnosti
zaslepeni otvoru za stejnou cenu?

Odpovéd:
Zadavatel bude akceptovat technické feSeni dodavatele, které umoznuje zaslepeni pérd k minimalizaci
otérového granulomu v pfipadé, kdy se nevyuzije dodate¢na fixace Srouby.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢. 6:

Dotaz:

Polozka cislo 15 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovana jamka nahrady kycelniho kloubu - Expanzni

Expanzni jamku ma na trhu jen jeden vyrobce. Pfedpokladame, ze tato jamka byla indikovana pro
dysplastické jamky. Mdzeme jako ekvivalent nabidnout specialni jamku pro dysplazie nebo press-fit
jamku s povrchem umoznujici vysokou primarni fixaci?

Odpovéd:

Zadavateli je znamo vice vyrobcU jamky na expanznim principu fixace. Je si v8ak védom specifi¢nosti
tohoto produktu, a proto nevylu€uje ani vyrobce nabizejici alternativni produkt. Zadavatel v souladu se
zadavaci dokumentaci bude akceptovat srovnatelnou nahradu, dle technické specifikace v zadavaci
dokumentaci:

V zadavaci dokumentaci je uvedeno: )
Nesplnéni tohoto parametru nevyluéuje GcCast v zadavacim Fizeni. Ucastnik, ktery nedoda implantat
s expanzni fixaci naceni modularni pressfit implantat s inzertem s Xlink PE.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni &. 7:

Dotaz:

Polozka cislo 16 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementova jamka nahrady kycelniho kloubu — dual mobility — antiluxaéni

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

Odpoveéd:
Zadavatel bude v souladu se zadavaci dokumentaci akceptovat liché velikosti a jejich nabizeny rozsah.

V zadavaci dokumentaci je uvedeno:
U polozek jejichZ velikost je uvedena v milimetrech (mm) v Pfiloze ¢. 2 — Specifikace a soupis dodavek —
cenik je pfipustna tolerance odchylky poZadované velikosti +/- 1 mm {j. pro polozku Cislo 1 az 4 a 7 azZ 16.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni €. 8:

Dotaz:

Polozka cislo 16 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementova 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 radikal vitamin E.



Odpoveéd:

Zadavatel nerozporuje, ze Ffada vyrobcl produkuje Xlink PE, kde jeho dal$i zpracovani eliminuje
vytvafeni dalSich volnych radikald. Nicméné je fadou studii dolozeno, Ze v dlouhodobém srovnani
vykazuji Xlink PE aditivované vitaminem E vy3si antioxidaéni ochranu v téle a niz8i degeneraci materialu
jeho pfirozenym starnutim. Zadavatel tedy, s pfihlédnutim ke zvySenym narokdm na tfeni u tohoto typu
implanatu, poznatkiim nejnovéjsich studii a svym dobrym klinickym zkuSenostem, trva na nabidce vcetné
Xlink PE s vitaminem E.

Pokud by tazatel dodal seridzni srovnavaci studii, ktera porovnava otérové a dalSi vlastnosti jim
nabizeného materidlu s poZzadovanym materidlem s vitaminem E, kterd 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 ¢. 9:

Dotaz:

Polozka ¢islo 18 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovany dfik nahrady kycelniho kloubu — kénicky

Bude akceptovan rozsah velikosti jen ve 3 délkach? Dle celosvétovych zkuSenosti vyrobce je dana Skala
piné dostadujici pro tento typ implantatu.

Odpoveéd:

Zadavatel trva na pozadovaném rozsahu délek. Konicky diik zadavatel vyuZziva jak pro primarni, tak pro
revizni vykony a frekventné vyuziva v§echny 4 pozadované délky kénického dfiku.

Pfesna velikost a moznost volby jak materialu tak designu komponent implantatu jsou nepfekroc€itelnou
podminkou pro vysokou kvalitu vysledku operacniho vykonu. Neni to vyrobce, ale Iékaf, kdo voli
pozadavky na implantat a to vzdycky v kazdém jednotlivém pfipadé ad hoc na zakladé konkrétniho
zdravotniho stavu pacienta a svych zkuSenosti jakozto operatéra.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢. 10:

Dotaz:

Polozka cislo 18 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovany dfik nahrady kycelniho kloubu — kénicky

Bude akceptovan rozsah pouze 10 velikosti u nejkratdi délky 190mm v rozsahu 12-21mm? Dle
celosvétovych zkuSenosti vyrobce je dana Skala plné dostacujici pro tento typ implantatu.

Odpoveéd:

Zadavatel v souladu se zadavaci dokumentaci bude pro nejkrat§i variantu konického dfiku akceptovat
rozsah 10 velikosti, pokud nejmensi velikost bude v souladu se zadavaci dokumentaci 14 mm nebo
mensi. Pfesna velikost a nejoptimalnéjsi tvar komponent implantatu jsou nepfekrogitelnou podminkou
pro vysokou kvalitu vysledku operacniho vykonu. Neni to vyrobce, ale |ékaf, kdo voli poZzadavky na
materidl a to v souladu s aktualnimi své&tovymi trendy v oboru ortopedie a na zakladé vlastnich
zku&enosti.

V zadavaci dokumentaci je uvedeno:

Dil¢i hodnotici subkritérium - Portfolio velikosti - max. 10 bodd
Hodnotici komise bude hodnotit $kélu velikosti u véech komponent poZadovanych implantéati. U&astnik,
jehoZ implantaty budou mit poZadované velikosti vdech komponent uvedenych v Pfiloze & 2 —
Specifikace a soupis dodavek — cenik, ziska 10 bodd.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢. 11:

Dotaz:

Polozka cislo 18 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovany dFfik nahrady kycelniho kloubu — kénicky

Bude akceptovan monoliticky typ dfiku. Na zakladé studii i dat z registrli ohledné revizi se celosvétové
odklani od modularnich typu dfiku z divodu Castého selhavani v misté spoje a také z divodu mozného
otéru ve spojeni jednotlivych ¢asti dfiku a tim mozné metalize v kloubu, coz vede k uvolfovani dfiku a
nasledné revizi.



Odpoveéd:

Zadavatel u polozky ¢. 18 nespecifikuje, zda se jedna o monoliticky, ¢i modularni implantat. V souladu se
zadavaci dokumentaci bude zadavatel respektovat technické feSeni dodavatele, které bude splhovat
pozadované parametry.

V Ceskych Budsgjovicich dne 25. 3. 2021

Ing. Michaela Michalcova
Oddéleni vefejnych zakazek



