.nemncmce

VYSVETLENI ZADAVACi 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 dopinéni ¢. 1:

Dotaz:

Polozka cislo 20 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovany dFfik nahrady kycéelniho kloubu — s porotickym nastfikem

Bude akceptovan dfik s celotélovym porotickym nastfikem? Celotélovy nastfik ma mnohem
lepsi dlouhodobou fixaci nez jen fixace v proximalni ¢asti.

Odpovéd:

Zadavatel povaZuje poroticky nastfik v proximalni €asti u proximalné kotveného dfiku za zcela dostate¢ny
a v pfipadé nasledné revize vyrazné vyhodnéjSi. Zadavatel vychazi mimo jiné ze zkuSenosti s extrakci
plné integrovanych dfik( s celotélovym nastfikem napfiklad v pfipadé infekce kloubni nahrady. Zadavatel
pozaduje proximalné kotveny dfik k pouZiti pro mladSi pacienty, jelikoZ tato varianta je jednoznacné
vyhodnéj&i pro pfipad revizni operace.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢&. 2:

Dotaz:

Polozka cislo 20 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovany dfik nahrady kycelniho kloubu — s porotickym nastrikem

Bude akceptovan dfik, ktery je primarné kratSi nez standardni implantaty a tudiZ vyrobce jiz
kratSi variantu nevyrabi?

Odpovéd:
Zadavatel jasné definuje, Ze pozaduje standardni (polozka 20) a zkracenou (polozka 21) verzi dfiku
v zavislosti na anatomickych potfebach pacienta s pouzitim identického instrumentaria z divodu benefitu
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peroperacniho pfechodu z jednoho implantatu na jiny v zavislosti na anatomii kosti u pfipadu, kdy finalni
feSeni neni jasné z pfedoperacniho planovani. Pozadavek je podpofen souCasnym pfechodem pracovist
na systém centralni sterilizace, ktery zna¢né ztéZuje dostupnost instrumentaria pouzitého u pfedchozi
operace. Jednotné instrumentarium zajisti, ze v zadné situaci nebude nutné kompromisni feSeni a
pacient dostane optimalni typ implantatu.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢. 3:

Dotaz:

Polozka ¢islo 21 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovany dFfik nahrady kycelniho kloubu — kratky metafyzarni s porotickym
nastrikem

Vyrobce vyrabi pouze jednu délku dFfiku (jiz rovnou zkracenou variantu). Bude toto akceptovano?

Odpovéd:

Cilem této a predeslé &asti (polozky 20 a 21) je vysoutézit dfik, nabizejici moznost peroperacniho
rozhodnuti operatéra. Tento princip se osvédCil na zakladé klinickych zkuSenosti naSich pracovist a
zadavatel tedy neakceptuje vtéto Casti nabidku pouze kratkého dfiku bez moznosti pfechodu na
standardni délku dfiku béhem operace viz pfedchozi dotaz.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢. 4:

Dotaz:

Polozka ¢islo 21 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovany dFfik nahrady kycéelniho kloubu — kratky metafyzarni s porotickym

nastrikem

U kratkych metafyzarnich diik( vyrobce vyrabi jen necementovanou variantu. V této kategorii neni
celosvétové cementovana varianta bézna? Bude akceptovana jen necementovana varianta dfiku?

Odpovéd:

Zadavatel pozaduje pro zkraceny diik pouze necementovanou variantu. Zadavatel v souladu se zadavaci
dokumentaci pozaduje pouze moznost pfechodu na cementovanou variantu implantatu standardni délky,
pokud to vzhledem k peroperaclni situaci bude nezbytné.

MozZnost pfechodu peroperatné na cementovanou variantu v zavisloti na kondici kosti je dle nazoru
zadavatele bézna a fada dodavatelll plsobicich na relevantnim trhu toto fe$eni nabizi. Zadavatel trva na
dodrzeni podminek technické specifikace.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 5:

Dotaz:

Polozka cislo 22 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovany dfik nahrady kycelniho kloubu - metafyzdrni kratky s moznosti variability
CCD uahld

Vyrobce ma v nabidce modularni variantu s 4 CCD uhly a 2 monolitické varianty s 2 CCD uhly.
Vzhledem ke studiim i datum z registrt ohledné revizi se celosvétové odklani od modularnich
typl dfiku z ddvodu €astého selhavani v misté spoje a také z divodu mozného otéru ve
spojeni jednotlivych &asti diiku a tim mozné metaléze v kloubu, coz vede k uvolfiovani dfiku

a nasledné revizi. Je mozné, ze v nejblizSi dobé& mohou byt k dispozici jen monolitické verze
dfik(. Bude tohle akceptovano?

Odpoveéd:

Zadavatel bude hodnotit aktualné nabizenou a dostupnou variantu. Zadavatel v souladu se zadavaci
dokumentaci nespecifikoval technickou variantu, kterou dodavatel dosahuje poZadovaného poétu CCD
uhld a je si védom vysledkd modularnich variant. Zadavatel chape, Ze v pribéhu doby platnosti smluv
vzniklych na zakladé vefejné zakazky mize dojit ke zméné dostupnosti ¢i certifikace nékterych
implantat(. V tomto pfipadé se bude fidit bodem 3.1.5. zadavaci dokumentace.

Dle bodu 3.1.5 VeSkeré nabizené vyrobky musi splfiovat po dobu frvani vefejné zakéazky/platnosti
smlouvy veskeré podminky pro vyrobky uvedené na trh EU, jedna se napf. o veSkeré vyhlasky, normy,
smérnice, certifikace, CE, platny kéd VZP atd. V pripadé, Ze néktery z vyrobkt nebude béhem platnosti
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smlouvy splrfiovat poZadované podminky uvedené pro trh EU, je dodavatel povinen nahradit obdobnym
implantatem splriujici technické parametry uvedené v zadavaci dokumentaci za stejné ceny a uhrady
zdravotni pojistovny.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni ¢&. 6:

Dotaz:

Polozka ¢islo 24,25,26,27,28 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek — cenik
Hlavice kov 28-36mm

Délky S,M,L,XL,XXL

Vyrobce ma hlavni zna¢eni v mm. Bude tohle akceptovano, kdyz dodrzi minimalni rozsah 5
délek u kovovych hlavicek (-3 az +12)?

Odpovéd:
Zadavatel bude akceptovat zminénou variantu oznageni délek, pokud bude dodrzZen jejich pozadovany
rozsah.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢. 7:

Dotaz:

Polozka Cislo 24,25,26,27,28 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek — cenik
Hlavice keramika DELTA s kovovou viozkou 28-36mm

Délky S,M,L,XL

Vyrobce nema tuto variantu. Mizeme nabidnout alternativu kovovou hlavi¢ku s keramickym
povrchem (ceramicised metal)?

Odpoveéd:

Zadavatel pfipousti i toto feSeni, nebude — li vrozporu se schvalenou kompatibilitou implantata.
V souladu se zadavaci dokumentaci zadavatel nespecifikuje konstrukéni feSeni keramické hlavice.
Zadavatel nicméné trva na moznosti parovani keramika-keramika a moznosti pouzit keramickou hlavici.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 8:

Dotaz:

Polozka cislo 30 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Cement kostni 2 x 40g

Vyrobce vyrabi baleni 1x40gr. Budou akceptovany dvé baleni po 1x40gr?

Odpovéd:
Ano budou, uvedend cena v nabidce v8ak musi byt cenou za obé baleni, tj za 2x 40 gr.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 9:

Dotaz:

Polozka cislo 31 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Revizni cement 1 x 40g

Jako revizni cement je bézné pouzivan cement s gentamycinem. Pro¢ pozaduje zadavatel
cement se 2 antibiotiky?

Odpovéd:

Zadavatel frekventné feSi infekce kloubnich nahrad, a to i jednodobou vyménou, u které vzhledem
k nejcastéjSim patogenim a rezistencim standardné vyuziva cement s kombinaci antibiotik. S uvedenou
metodou ma velmi dobré zkuSenosti a podporuji ji i celosvétové publikované prace. Zadavatel ma v této
indikaci nejlepsi zkuSenosti s kombinaci gentamicinu a vankomycinu, ale v technické specifikaci neuvadi
pfesnou kombinaci pozadovanych antibiotik a pfipousti i jiné alternativy dvou antibiotik tak, aby kvalita
poskytovanych sluzeb byla na velmi vysoké urovni. Pro kategorii cementu pfipousti moznost
subdodavatele.



Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢&. 10:

Dotaz:

Polozka Cislo 32 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Kartuse na michani cementu za vakua pro cement 1x40g

Vyrobce dodava zvlast kartu$§ na cementovani a zvlast femoralni pressuizér, u kterého je mozna volba
velikosti. Bude baleni zvlast akceptovano?

Odpovéd:
Ano, toto feSeni bude akceptovano, za podminky uvedeni jednotné ceny za kartu$ + pressuizeér.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢. 11:

Dotaz:

Polozka Cislo 33 v Priloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Kartuse na michani cementu za vakua pro cement 2x40g

Dodavatel pozaduje, aby souc&asti baleni byly minimalné dva aplikaCni nastavce duty s perforaci pro
nastaveni délky a zplostély. V baleni vétSiny vyrobcl neni zplostély. PoZaduje nutné zadavatel tento
zplostély nastavec?

Odpoveéd:

Zadavatel v souladu se zadavaci dokumentaci pozaduje zplostély nastavec pro optimalni aplikaci na
plochy komponent a kosti.

V Ceskych Budgjovicich dne 25. 3. 2021

Ing. Michaela Michalcova
Oddéleni vefejnych zakazek



