UR.BROJ: 02-84/23
Lovran, 16.01.2023.
- SVIM ZAINTERESIRANIM
GOSPODARSKIM SUBJEKTIMA

- STRUCNOJ JAVNOSTI

PREDMET: Zapisnik/Izvjes¢e o odrzanim ,tehni¢kim konzultacijama™ za pripremu
postupka zajedni¢ke javne nabave Ugradbeni materijal za ortopediju i ortopedski
implantati .

Zajedni¢ki narugitelj/sredidnje Klinika za ortopediju Lovran, Setaliste Marsala Tita 1,
51415 Lovran temeljem Odluke o obveznoj zajednic¢koj provedbi odredenog postupka nabave
(KLASA: 406-09/21-01/30, URBROJ: 534-05-2/1-21-01 od 05. studenog 2021.) i Odluke o
izmjenama i dopunama Odluke o zajedni¢koj provedbi odredenih postupaka nabave (KLASA:
406-09/21-01/30, URBROJ: 534-05-2/1-22-17 od 15. ozujka 2022.) donesenih od strane
ministra zdravstva priprema postupak zajednicke javne nabave velike vrijednosti za nabavnu
kategoriju - Ugradbeni materijal za ortopediju i ortopedski implantati .

S ciljem istrazivanja trzista zajedni¢ki naruditelj/sredisnje tijelo Klinika za ortopediju
Lovran, Setalidte Mar3ala Tita 1, 51415 Lovran objavio je javni poziv na sudjelovanje u
pripremi postupka zajednicke javne nabave — tehni¢ke konzultacije u sklopu kojih je na dan
16.01.2023. godine odrzan sastanak sa zainteresiranim gospodarskim subjektima i struénom
javnoséu.

Pozivu na ,tehni¢ke konzultacije odazvali su se sljedeéi predstavnici zainteresiranih
gospodarskih subjekata:

. Predstavnici drustva Johnson & Johnson S.E.d.o.o.
. Predstavnici drustva Arthrex Adria d.o.o.

. Predstavnik drustva Doctum d.o.o.

. Predstavnica drustva Pharmamed - Mado d.o.o.

. Predstavnica drustva Karl Dietz Kijevo d.o.o0.

. Predstavnici drustva Pharmacia laboratorij d.o.o.

. Predstavnici drustva Mark Medical d.o.o.

. Predstavnice drustva Omnimed d.o.o.

. Predstavnica drustva Lima O.1. d.o.o.
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Pozivu na ,tehni¢ke konzultacije odazvali su se sljedei predstavnici zainteresirane
struéne javnosti:

1. Predstavnik Klinicke bolnice Dubrava

Zajednicki narucitelj/srediSnje tijelo zaprimio je zakljuéno sa danom odrzavanja sastanka
pisane prijedloge u svezi s objavljenim okvirnim nacrtom tehnickih specifikacija kako slijedi:

1. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Doctum d.o.o. predlazu da se u Nacrt tehnickih
specifikacija uvrste nove Grupe - Implatati za pasta tehniku rekonstrukcije ramena i
Jednokratni sistemi za Sivanje meniska (Prijedlog troskovnika Prilog 1 Zapisnika)



Odgovor: Pisani prijedlog se prihvaca.

2. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Johnson&Johnson S.E predlazu da se iz nacrta
tehnickih specifikacija uklone grupe proizvoda koje su obuhvaéene drugim predmetima
objedinjene javne nabave i to:

e da se uklone Grupe 54, 57, 60, 63 i 64 koje, kako smatraju, spadaju pod predmet
nabave ,,Ugradbeni materijal za traumatologiju (sprave za prijelome, vijci i plo¢ice za
fiksaciju, sistemi za ugradivanje plo€ica i vijaka i drugi)* s obzirom da se radi o
ploCicama, ¢avlima, vanjskim fiksatorima, te

e da se ukloni Grupa 55 koja, kako smatraju, spada pod predmet nabave ,,Ugradbeni i
potroSni materijal za neurokirurgiju“ s obzirom da se radi o vijcima, Sipkama,
umetcima za spinalnu kirurgiju.

Odgovor: Pisani prijedlog se prihvaca.

3. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Johnson&Johnson S.E predlazu nove tehnicke
specifikacije za proizvode koji nisu obuhvadeni trenutnim Nacrtom tehni¢kih specifikacija, a
koriste se u velikom broju obveznika objedinjenje nabave (Prijedlog troskovnika:
Bescementna i cementna endoproteza kuka - Prilog 2, Cjelovita cementna i parcijalna
endoproteza koljena - Prilog 3, Revizijska endoproteza koljena Prilog - 4 i Revizijska
endoproteza kuka Prilog - 5 Zapisnika)

Odgovor: Pisani prijedlog se prihvaca.

4. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Karl Dietz Kijevo d.o.o predlazu da se u Grupi 59 —
Uredaj za proto¢nu drenazu, stavka 59.1 izmjeni na slijedeéi nagin:

Molimo Vas za sljiedece izmjene u tehnickoj specifikaciji, sukladno nacelu trZidnog natjecanja i
nacelu otvorenosti postupka javne nabave, kako je argumentirano za

Grupa 59:

a) TraZeno troskovnikom za stavku

Uredaj za protoénu drenazu

Jednokratni instrument za pulsno ispiranje kosti s vanjskom baterijom | sa
integriranim crijevom za irigaciju i sukciju, s nastavkom za debridement duZine
od 12 do 13 cm,; sa varijabilnim prekidatem za lak3u kontrolu pritiska,
frekvenciju pulsai protoka; sterilizirana EO.

Prijedlog izmjene:

Jednokratni instrument za pulsno ispiranje kosti s vanjskom ili
integriranombaterijom , sa integriranim crijevom za irigaciju i sukciju, s
nastavcima za debridement duZine 0d8,6 do 13em; sa varijabilnim prekidadem
za lakSu kontrolu pritiska, frekvenciju pulsa i protoka; sterilizirana EOQ

Odgovor: Pisani prijedlog se prihvaca.




5. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Pharmacia laboratorij d.o.o predlazu da se u okvirni
Nacrt tehnickih specifikacija uvrste meka konéana sidra, neresorptivna kao zasebna Grupa
proizvoda namijenjenih artroskopskim zahvatima u svrhu lije¢enja ozljeda lokomotornog
sustava

Prijedlog izmjene

GRUPA PREDMETA NABAVE : MEKA KONCANA SIDRA, NERESORPTIVNA

Sidro, neresorptivno , promjera do 1.4mm, izradena od pletenog poliestera (sleev) # 5 i navedeno s
jednim nisko profilnim koncem ne resorptivnim # 1 (od UHMWPE), siglom # 5.

Sidro, neresorptivno , promjera do 1,5 mm, izradeno od pletenog poliestera (sleeve) # 6 i s navedenim
low profile neresorbirajucim kirurskim # 2 koncem (od UHMWPE).

Sidro, neresorptivno , promjera do 2.9mm, implantat izraden od pletenog poliestera 2.0mm s
dvostrukim punjenjem low profile neresorbirajucim kirurskim # 2 koncem (od UHMWPE).

Meko koncano sidro, do 1,0 mm, neresorptivno, namjenjeno za stabilizacije Sake i lakta, s jednim
navedenim #2-0 koncem od UHMWPE, na insertu, s borerom i stitnikom na vrhu sidra

Meko koncano sidro, do 1,0 mm, neresorptivno, namjenjeno za stabilizacije Sake i lakta, s jednim
navedenim #3-0 koncem od UHMWRPE, na insertu, s borerom i stitnikom na vrhu sidra

Odgovor: Pisani prijedlog se prihvaca.

6. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Pharmamed-mado d.o.o predlazu da se u Nacrtu
tehnickih specifikacija izmjene tehni¢ke karakteristike pojedinih predmeta nabave za Grupe
13, 29, 30, 31, 32, 33 i 43 (Prijedlog troskovnika; Nacrt tehnickih specifikacija- izdvojene
grupe za izmjenu - Prilog 6 Zapisnika).

Odgovor: Pisani prijedlog se prihvaca.
7. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Arthrex Adria d.o.o. predlazu da se u Nacrt tehnicki

specifikacija uvrsti nova grupa radi potreba u pojedinim klinikama zbog specifinosti
pojedinih fraktura, te zbog moguénosti poveéanja broja ponuda od veceg broja ponuditelja.



Prijedlog izmjene

Cjeloviti sustav parcijalne stemless anatomske i
reverzne proteze ramena u dvije inklinacije
intraoperativno kompatibilne

Cijena u EUR

Okvirna |ledinica |Kataloska za kom. iznos |Ukupno EUR
R. br. Opis i dimenzije god.kolifina| mjere oznaka | (bezPDV-az} |PDV| PDV-3 | (bez PDV-3)
Plotica sa cilindriénim izbolenjem, baza za prihvat
glave humerusa, veli¢ine od 39 do 53mm, obloZena
1 |kalcij fosfatom {CaP) i TPS kom
2 |Glava proteze, 8 veliina od 39 do 53 mm kom
3 |Kavezni vijak, TSP obloga,4 veliine od 30 do 45 mm kom
Osnovna plofa glenoids, 3 velifine, otvori za sredisnji
vijak, periferne vijke, do 18" kutna varijacijs, obloiens
4 |kalcij fosfatom (CaP) kom
Sredisnji vijak glencida, titan, promjera 6.5mm, duljine
5 ]15-25mm kom
Periferni vijak glencids, titan, zakljufavajudi, dimezije
6 |od 24 -4Bmm kom
Glenosfers, glava humeralne kosti, standardna, +4
lateralizirana ili + 2.5 infericrizirana, 3 veliine -36, 36 i
7 |42mm kom
Trup reverzne proteze, obloZen kalcij fosfatom (CaP),
intraoperativni izbor inklinacije 135 ili 155%, 7 raznih
8 |velitina trupa kom
Cadica reverzne proteze, obloiena kalcij fosfatom (CaP),
neutraina (centralna) ili s 2 mm anteriornim ili
8 |posteriornim ofsetom, 3 velifine - 36, 39 i 42mm kom
Cagica reverzne proteze, obleZena kalcij fosfatom (CaP),
neutraina {centralna) ili s 2 mm anteriornim ili
posteriornim ofsetom, 3 velifine - 36, 39 i 42mm, s
10 |otvorima za priSivanje mekog tkiva kom
Polietilenski umetak, 53 | bez ograniéenja od 3 ili 6mm,
11 |3 velifine- 36,3942 mm kom
Odstojnik (spacer), titanski, 3 veliCine (36,39 i 42mm) i 4
12 |debljine (6,9, 12 i 15mm) kom
13 [Polietielnska proteza glenoida sa kobilicom, 3 veli¢ine kom
14 |Polietilenska proteza glenoida sa klinom, 3 veliine kom
Humeralni trup proteze, varijabilna inklinacija (125 -
140%), verzija (+-10%) i ofset (3,5mm), namjenjena za
anatomsku rekonstrukciju, mogucnost prihvata
ekscentriénih glava humerusa, kompatibilna sa raznim
15 [vrstama proteze gienoida, 7 velifina trupa kom
Glava humerusa, 14 razlifitih veli¢ina, kompatibilna sa
16 |raznim vrstama proteze glenoida kom
Ukupno 0

Odgovor: Pisani prijedlog se prihvaca.

8. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Arthrex Adria d.o.o. predlazu da se radi povecanja
moguénosti javljanja veceg broja ponuditelja iz Nacrta tehnickih specifikacija izdvoji stavka

42.2 u posebnu grupu, te izmjenu opisa stavke 42.3 na nacin:

TraZzeno Nacrtom tehnickih specifikacija za stavku 42.3:

»Sinteticka zamjena koStanog presatka bez antibiotika (hidroksiapatit, teku¢a komponenta), veée
pakiranje, min. 18 ml“

Prijedlog izmjene

»Sinteticka zamjena kostanog presatka bez antibiotika (hidroksiapatit, teku¢a komponenta), veée
pakiranje, razli¢itih volumena




Odgovor: Pisani prijedlog se ne prihvaca, opis grupe je izmjenjen zbog novih izmjena MDR
regulative.

9. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici druStva Arthrex Adria d.o.o. predlazu da se radi povecanja
veceg broja ponuditelja izdvajanje stavke 50.2 - Perforator/svrdlo za sidro, jer se radi o
vi$ekratnom instrument.

Odgovor: Stavka broj 50.2 je uklonjena iz troSkovnika.

10. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici druStva Arthrex Adria d.o.o. predlazu da se radi povecéanja
mogucénosti javljanja veceg broja ponuditelja izmjenu opisa stavki 54.1, 54.2, 54.3, 54.4 i 54.5

na slijedeéi naéin:

TraZzeno nacrtom tehnickih specifikacija:

GRUPA PREDMETA NABAVE 54 - Zakljutavajude
plocice za artrodezu ruénog zgloba

Plocica za artrodezu rucnog zgloba,
541, |kombinirane rupe , standardna/kratka
sa 8 rupa, ravna sa 9 rupa mm
3.5mm ZakljuCavajuci vijak,

542 |samonarezujuci, duzinaod 14 - 70
mm

543 [3.5mm Kortikalni vijak,
samonarezujuci, duzina od 14 - 50 mm
2.7 zakljuCavajuci vijak, zvjezdasti,
samonarezajuci, duzine 06-50 mm

544

545, |2.7mm Kortikalni vijak, zvjezdasti,
samonarezujuci, duzina od 10- 30 mm
UKUPNO ZA GRUPU PREDMETA NABAVE 54




Prijedlog izmjene:

Br. | NAZIVIOPIS PREDMETA | PredioZena izmjena

stavke NABAVE

Plodica za artrodezu ruénog Plogica za artrodezu rudnog zgloba, kombinirane rupe, univerzalna, sa
544 zgloba, kombinirane rupe , 8 rupa, ravna sa 9 rupa mm

© | standardna/kratka sa 8 rupa,

ravna sa 9 rupa mm

3.5mm ZakljuSavajudi vijak, 3.5mm Zaklju¢avajuéi vijak, samonarezujuéi, duzina od 14 - 60 mm
54.2. | samonarezujuci, duzina od 14

- 70 mm

3.5mm Kortikalni vijak, 3.5mm Kortikalni vijak, samonarezujuci, duzina od 14 - 60 mm
54.3. | samonarezujuci, duzina od 14 -

50 mm

2.7 zakljudavajuéi vijak, 2.4 mm zakljucavajuci vijak, zvjezdasti, samonarezajuéi, duzine 08 -
544. | zvjezdasti, samonarezajuci, 40 mm, variiabilnog kuta

duzine 06-50 mm

2.7mm Kortikalni vijak, 2.4 mm Kortikalni vijak, zvjezdasti, samonarezujuci, duzina 08 - 34
545. | zvjezdasti, samonarezujudi, mm

duzina od 10- 30 mm

Prijedlozi izmjene podcrtani su i ozna&eni crvenom bojom.

Odgovor: Prijedlog se ne prihvada, grupa je uklonjena iz Nacrta jer se odnosi na predmet
nabave druge Ustanove, Ugradbeni materijal za traumatologiju.

11. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Arthrex Adria d.o.o. predlazu da se radi poveéanja
mogucnosti javljanja veceg broja ponuditelja trazene stavke za Grupu 62 od 62.1 do 62.7
zamjene jedinstvenim opisom kako slijedi:

Prijedlog izmjene:

»Klanfa/stapler niskoprofilna, visina 1 mm, kontinuirana samokompresivna fiksacija, 14
razli¢itih dimenzija sa razliéitim Sirinama i duljinama nogu, nitinolska*

Odgovor: Pisani prijedlog se prihvaca.

12. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Arthrex Adria d.o.o. predlazu da se iz Grupe 64,

radi povecanja moguénosti javljanja veceg broja ponuditelja, stavke 64.4, 64.6, 64.7, 64.13,
64.14, 64.15, 64.16, 64.17, 64.18, 64.23, 64.24, 64.25, 64.26, 64.27, 64.28, 64.30, 64.31, 64.33,
64.34, 64.35, 64.36, 64.37, 64.38, 64.39, 64.40, 64.41 izdvoje u posebnu grupu.

Takoder predlazu izmjenu opisa stavki u Grupi 64 na slijedeéi nacin:



Prijedlog izmjene:

NAZIV | OPIS PREDMETA
RET. NABM",E L Predlozena izmjena
BR. - Crveno oznateno izbaceno
u predloZencm opisu
841 | 24 zakljuavajudi vijak s varijabilnim
kutem zakijutavanja, samonarezujuci, | 2.4 zakljuCavajuci vijak = varijabilnim kutem zakljufavanja,
2vjezdasti, 12-40 mm samonarezujudi, zvjezdasti, 08 - 40 mm
g4z | 3.5 zakljutavajudi vijak,
samonarezujudi, zvjezdasti 12-85mm | 3.5 zakljuCavajuci vijak. samonarezujudi, zviezdasti, 10 - 80 mm
845 3.5 kortikalni vijak, samonarezujuci,
10-50mm 3.5 kortikalni vijak, samonarezujuci, 10 - 80 mm
648 3.5 zakljucavajuca ploCica za
- Klavikulu, lfeva/desna, 6/7/8/10
kombiniranih rupa 3.5 zakljucavajuca plodica za Klavikulu, lijevaidesna, 7/8/10 rupa
g | 2735 zakljuCavajuca plocica za
* | laterainu Klavikulu, ljevaldesna, 3-8 | 2.7/3.5 zakljuCavajuca plocica za lateralnu klavikulu, lijevaidesna,
kombiniranih rupa /810 rupa
8440, | 3.5 zaKljucavajuca ravna piocica, 5-12
kombiniranin rupa 3.5 zakljuCavajuca ravna plodica, 4/6/7/8/10/12 rupa
. 3.5 zakljuCavajuca plodica,
. jednotrecinska, 4-12 kombiniranih
rupa 3.5 zakljucavajuca plotica, jednotredinska, 4-12 rupa
sa1n | 35 ZaKljucavajuca ploica za 3.5 zakljucavajuca karbonska plocica za proksimalni humerus, 315
’ proksimaini humerus, 3/4/5/6/8/10112 | rupa, duzina 80-242mm ILI traZimo izdvajanje ovog opisa kako je
kombiniranih rupa, duzina 80-242mm | naveden iz grupe da se moZe ponudit samo 3 5 rupa
3.5 zakljucavajuca plofica za distalnu
8418 | medijalnu tibiju 5 produZetkom za 2.7/ 3.5 mm zakljucavajuca plodica za distainu medijainu tibfu s
medijalni maleol, ljevaidesna, produzetkom za medijaini maleol, lijeva/desna, 4/6/8/10/12/14/18
4/6/8/10 kombiniranih rupa rupa
3.5 zakljutavajuca plocica za distalnu
84.20. | medijalnu titiju, bez produZetka,
lijevaldesna, 4/6/8/10/12/14 2.7 1 3.5 mm zakljucavajuca plocica za distainu mediainu tiviju, bez
komkiniranih rupa produZetka, lijevaldesna, 4/6/8/10/12/14/16 rupa




3.5 zakljuCavajuca plodica za distainu

#21 | anterolateralnu tibju, lijevaldesna, 2.713.5 mm zakljuCavajuca plocica za distainu anterolaterainu
S7/81113 rupa tibiju, lijeva/desna, £ - 18 rupa
2.4 zakljucavajuca plodica za distaini

8422 | radijus 5 rupama za vijke pod 2.4/ 3.5 mm zakljudavajuca plodica za distalni radijus 5 rupama za
varijabilnim kutem, lijevaldesna, vijke pod varijabilnim kutem, ljeva/desna, 3- 8 rupa, Sirine: uska
3I4/5/6{7/8 kombiniranih rupa standard i Siroka

g426 | 2.4 zakljuCavajuci vijak,
samonarszujudi, zviezdast, 6-30 mm | 2.4 zakljutavajudi vijak, samonarezujudi, zviezdasti, 8-40 mm

8432 | 2.4 kortikakni vijak, samonarezujuci,
12-30 mm 2.4 kortikalni vijak, samonarezujuci, 8-34 mm

§442 | 24027 zakljuavajuca T-plodica za 2.4/3.5 mm zakljuCavajuca T-plodica za distalni radijus, dorzaina, 4
distaini radijus, dorzalna, 3i4 rupe rupe. Sirina standardna i uska

8443 | 24127 zakljudavajucéa plodica za 2.4 mm zakljutavajuca ploCica za distalni radijus, dorzalna, do 8
distaini radijus, dorzalna, 5/8 rupa rupa
27 iLc e &
5144 24127 zakljuCavajuca L-plodica za

distaini radijus, dorzalna, lijevaidesna, | 2.4mm zakljutavajuca L-plocica za distalni radijus, dorzalna,
314 rupe ljeva/desna, & rupa

Prijedlozi izmjene oznaceni su crvenom bojom.

Odgovor: Prijedlog se ne prihvaca, grupa je uklonjena iz Nacrta jer se odnosi na predmet
nabave druge Ustanove, Ugradbeni material za traumatologiju.

13. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Mark Medical d.o.o. predlazu da se u Nacrt
tehnicki specifikacija uvrste nove grupe (Prijedlog troskovnika: Cjeloviti revizijski sustav
zbrinjavanja endoproteze kuka- Prilog 7, Cjeloviti sustav primarne endoproteze koljena —
Prilog 8, Cjeloviti sustav primarne endoproteze kuka — Prilog 9, Ugradbeni materijal za Saku
i male kosti — Prilog 10 Zapisnika).

Odgovor: Pisani prijedlog se prihvaéa.

14. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici Klinike za dje&je bolesti Zagreb predlazu da se u Nacrtu
tehnickih specifikacija uvrste tehnicke karakteristike postojecih grupa predmeta nabave), te
dopunu Nacrta novim grupama kako slijedi : Grupa 67 - Potro$ni materijal za regenerativnu
medicine, Grupa 68 - Plo€ice i vijci za temporernu epifiziodezu za pedijatrijske pacijente,
Grupa 69 - Vijci za epifiziodezu femura , Grupa 70 - Boreri i pile, Grupa 71 - Ostali
osteosintetski materijal (Prijedlog trodkovnika: -Klaieva Ortopedija Lovran dopunjena
tablica - Prilog 11 Zapisnika).

Odgovor: Pisani prijedlog se ne prihvaca jer se odnosi na predmet nabave druge Ustanove,
Ugradbeni material za traumatologiju.

15. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici Opée bolnice “Dr. Josip Bencevi¢” Slavonski Brod
predlazu da se u Nacrt tehni¢kih specifikacija uvrste nove grupe ugradbenog materijala za
ortopediju i ortopedskih implantata (Prijedlog troskovnika: Zajedni¢ka nabava Ugradbenog
materijala za ortopediju i ortopedski implantati — Prilog 12 Zapisnika).



Odgovor: Pisani prijedlog se ne prihvaca, traZene grupe ve¢ postoje u Nacrtu.
16. Pitanje/Prijedlog: Clan stru¢nog povjerenstva za zajednicku javnu nabavu Ugradbenog
materijala za ortopediju i ortopedski implntati predlaze da se u Nacrt tehni¢kih specifikacija

uvrste dodatne dvije grupe kako slijedi:

Prijedlog izmjene - Sustav za protezu ramena:

R e B Ted. Ok"""frgxs"le Tedinitna cijena
Br. BN mjere po bez PDV-a
jed.mjers
3 3 3 5

1. |[INTRAOPERATIVNA MOGUCNOST KONVERZIJE PARCIJALNE U INVERZNU PROTEZU RAMENA
STEMOVIMODULARNIL, IZ 2 DIJELA, UNIVERZALAN ZA
PARCIJALNU I INVERZNU PROTEZU

1.1 |TRUP DIJAFIZE NADLAKTICNE KOSTI: BESCEMENTNI,

NAIMANJE $ PROMIERA, MIN. $0MM DUZINE RO
12 |[TRUP DUAFIZE NADLAKTICNE KOSTI: CEMENTN], KOM

NAJMANJE 4 PROMIERA, MIN. 80 MM DUZINE -
1.3 |INVERZNO PROKSIMALNO TIJELO ZA TRUP NADLAKTICNE —

KOSTI A HIDROKSIEPATITOM I'1LI POROTITANIJEM

1.4 |LINER ZA INVERZNO PROKSIMALNO EPIFIZIJALNO TIJELO OD
METALA I'ILTPOLIETILENA od 0, +3MM 1 +6MM

1.5 |GLENOSFERA PROMJERA 36 i u rasponu od 40 - 44mm od
POLIETILENA IILIMETALNA SA ILI1 BEZ KONEKTORA
1.6 |GLENOIDNIIMPLANTAT BESCEMENTI - STABILIZACIJA )
PRESSFITOM , UMIN. 4 VELICINE, UNIVERZALAN ZA LIEVII
DESNI GLENOID -

1.7 |ANATOMSKA EPIFIZALNA ILI METAFIZALNA KOMPONENTA
SA ADAPTERIMA ZA HUMERALNU GLAVU

1.8 |HUMERALNA GLAVA METALNA U MIN.§ VELICINA

1.8 |LINER ZA GLENOID OD POLIETILENA ILI CEMENTNI GLENOID

1.10 |BEZTRUPNA JEZGRA, MATERIJAL TITAN, U 8 VELICINA,
MATERIJAL TITAN

1.11 |INVERZNILINER ZA BEZTRUPNU JEZGRU U DVA
PROMJERA DIA 40MM - 44 MM , 1 TRI VELICINE

1.12 |ADAPTER ZA BEZTRUPTU JEZGRU I HUMERALNU GLAVU,
CENTRICNI I EKSCENTRICNI

1.13 [SPONGIOZNI VIJCI ZA RAMENA , U STERILNOM PAKIRANJU,
DIA. 6.5 MM, VEL. 20 - 60 MM




Prijedlog izmjene - Sustav za reviziju i displaziju kuka:

Okvirne
R. L : Jed. godinje Jedinitna cijena
5 Naziv i opis predmeta nabave ool potrebjaf e PD’&};]—a
jed.mjere
1. 2 3 4 3
1. |SUSTAV ENDOPROTEZA ZA DISPLAZIJU I REVIZIJU KUKA
1.1 |Femur revizijski, dvokomponenti KOM
stem ravnog dizajna i 2viezdolikog presjeka, tipa Wagner u
dva dijela

uzduzna rebra za kortikalnu fiksaciju

minimalno dvije duZine od min. 140mm do min.200mm
duZine

l proksimalni vrat za spajanje na stem

vrat u minimalno 4 visine do min 100 ili 105 mm visine
1.2 |Glava femoralna, metalna KOM
konus 12/14

minimlano 3 veli¢ine, dia.28i 32

Odgovor: Pisani prijedlog se prihvaca.

17. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Lima O.I. d.o.o. predlazu nove tehnitke
specifikacije za proizvode koji nisu obuhvaéeni trenutnim Nacrtom tehnickih specifikacija, i
to za grupe 1, 4, 5, 7, 8, 11, 19, 21 i 39, te da se u Nacrt tehnickih specifikacija uvrste nove
grupe ugradbenog materijala za ortopediju i ortopedskih implantata (Prijedlog troskovnika:
Nacrt tehnickih specifikacija - Lima — Prilog 13 Zapisnika ).

Odgovor: Pisani prijedlog se djelomi¢no prihva¢a, nove grupe uvritene su u nacrt.

Nakon odrzanog sastanka predstavnici zainteresiranih gospodarskih subjekata i
predstavnici zainteresirane stru¢ne javnosti postavili su sljede¢a pitanja, odnosno iznijeli
sljedece prijedloge:

18. Pitanje/Prijedlog: Odjel za dje¢ju ortopediju Klinike za djegje bolesti Zagreb(iz razloga jer
su grupe koje su obuhvacale dio ugradbenog materijala za traumatologiju uklonjene) predlaze
novu dopunu Nacrta tehni¢kih specifikacija zbog specifi¢nosti potreba njihove Ustanove
(Prijedlog izmjena i dopuna: Klaieva Ortopedija Lovran dopunjena tablica — Prilog 14
Zapisnika).

Odgovor: Sve predlozene izmjene su prihvadene, u postoje¢e grupe uvrtene su dopune
prijedloga, grupe koje nisu bile obuhvacene Nacrtom tehnickih specifikacija uvritene su kao
nove grupe, a grupe i stavke koje su bile brisane zbog misljenja da su dio predmeta nabave
ugradbenog materijala za traumatologiju vraéene su u nacrt tehni¢kih specifikacija zbog
specificnosti potreba Klinike za djegje bolesti Zagreb.

19. Pitanje/Prijedlog: : Predstavnici drustva Doctum d.o.0. predlazu da se izmjeni opis iz
grupa broj 42 i 71 zbog izmjene MDR regulative,te uvrsti u jednu zajedni¢ku grupu.



Prijedlog izmjene: Nova grupa - SINTETICKA ZAMJENA KOSTANOG PRESATKA

OKVIRNA | OKVIRNA | PLANIRANA

DVOGODISNJS
JEDI- | GODISNJA | GODISNJA
L ZORAK
RED. NAZIV | OPIS PREDMETA HiGA | Poreena| FornERw A u.

(3
BR. NABAVE MEIERE ZA 1. 82, KOLICNA ZA [kom)
A 5 NABAVU |
godinu godinu

ISPORUKU

1 2 3 4 & 6 T

GRUPA PREDMETA NABAVE - SINTETICKA ZAMJENA

KOSTANOG PRESATKA 20

Sterilni set za ko$tane defekte,
resorptivna keramicka supstanca na
bazi vankomicina, hidroksiapatita,
kaldij sulfat hemidhidrata i ioheksol-a,
mjesalica, injektor za ciljanu
aplikaciju, 10ml

Sterilni set za kostane defekte,
resorptivna keramicka supstanca na
2 bazi gentamicina, hidroksiapatita,
kalcij sulfat hemidhidrata, mjesalica,
injektor za ciljanu aplikaciju, 10ml

Sterilni set za koStane defekte,
resorptivna keramicka supstanca na
3 bazi hidroksiapatita, kaldj sulfat
hemidhidrata i ioheksol-a, mjesalica,
injektor za diljanu aplikaciju, 10ml

Sterilni set za kostane defekte,
resorptivna keramicka supstanca na
4, bazi hidroksiapatita, kaldj sulfat
hemidhidrata i icheksol-a, mjesalica,
injektor za ciljanu aplikaciju, 18ml

UKUPNO ZA GRUPU PREDMETA NABAVE

Odgovor: Navedene izmjene prihvacaju se.

20. Pitanje/Prijedlog: : Predstavnici drustva Johnson&Johnson S.E predlazu nove izmjene
unutar grupa 54, 55, 57 i 63 (Novi prijedlozi izmjene: Prilog 15 Zapisnika)

Odgovor: Predlozene izmjene prihvacdaju se.

21. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici druStva Pharmacia laboratorij d.o.o dostavljaju novi
prijedlog za uvrstavanje dodatnih tehniCkih specifikacija za endoproteze kao zasebne grupe
proizvoda (Prijedlozi novih grupa: Prijedlog za uvr§tavanje Pharmacia Laboratorij, Prilog 16
Zapisnika).

Odgovor: Prijedlozi dopune prihvacaju se.

22. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Pharmamed-mado d.o.o predlazu da se u Nacrtu
tehnickih specifikacija u grupi 13 izmjeni stavka broj 2, u grupi 59 postojeci opis “debridment
duZine 8,6-13 cm” izmjeni u novi opis “debridment duzine 12-13 cm”. Takoder predlazu
zamjenu postojecih grupa 29,30,31,32 i 33 novim grupama za tumorske proteze kuka, koljena,
proksimalnog humerusa i proteze lakta, te vracanje grupe Potro$ni materijal za vanjske
fiksatore. (Specifikacija prijedloga izmjena: Novi prijedlozi izmjene i dopune Pharmamed
mado — Prilog 17 Zapisnika).



Odgovor: Prijedlozi izmjena prihvacaju se. U grupama 13 i 59 izvrSena je izmjena, ostale
grupe dodane su kao nove.

23. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Arthrex Adria d.o.o. predlazu da se u Nacrt uvrste
3 nove grupe (Implantati za ko$tano ligamentarnu fiksaciju stopala; Cjeloviti sustav za
rekonstrukciju ligamentarno misiénih ozljeda i Sinteti¢ka zamjena koStanog presatka 3) radi
potreba u pojedinim ortopedskim klinikama zbog specifi¢nosti pojedinih fraktura (Prijedlog
specifikacije novih grupa: Prijedlog novih grupa Arthrex Adria — Prilog18 Zapisnika).

Odgovor: Prijedlozi dopune prihvaéaju se.

24. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Mark Medical d.o.o. predlazu da se u Nacrt
tehnickih specifikacija uvrste 2 nove grupe, grupa Revizijski sustav endoproteze koljena i
grupa KoStani nadomjesci (Prijedlog specifikacije novih grupa: Prijedlog novih grupa Mark
Medical — Prilog 19 Zapsinika).

Odgovor: Prijedlozi dopune prihvacdaju se.

25. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva Lima O.I. predlazu zamjenu postojecih grupa 91 i
92 u novu objedinjenu grupu Cjelovita bescementna endoproteza kuka; za displasti¢ne
kukove, moguénost ugradnje minimalno — invanzivnim pristupom, te spajanje grupa 19i 87 u
novu grupu — Sustav endoproteza kuka za kompleksne primarne i revizije kuka (Prijedlog
specifikacija novih grupa: Nacrt tehnickih specifikacija Lima grupe 87 i 92a — Prilog 20
Zapisnika).

Odgovor: Prijedlozi izmjena prihvacaju se na nalin da postojee grupe nisu brisane veé su
novo predlozene grupe dodane u nove zasebne grupe broj 1151 116.

26. Pitanje/Prijedlog: Predstavnici drustva OmniMed d.o.o. predlazu da se u Nacrt tehnickih
specifikacija uvrsti nova grupa Kos$tani cement.

Prijedlog specifikacije nove grupe:

OKVIRNA | OKVIRNA

JEDI- | GODISNJA | GODISNJA
NAZIV | OPIS PREDMETA NG | POTREBA; | FOTREBA

NABAVE MJERE ZA 1. ZA 2.

godinu godinu

2 3 4 s

KOM

Sinteticki resorptivni kostani nadomjestak u
obliku gela od hidroksiapatita; biokompatibilan,
ima svojstvo osteokondukeije

Kostani cement, samostvrdnjavajudi, visoki
viskozitet, s antibiotikom, 40g, faza rada

Ino 10 min. (vrijeme do stvrdnjavanja
cementa) na temperaturi od 20 stup. C +/-1
Kostani cement, samostvrdnjavajudi, visoki
viskozitet, 40g, bez antibiotika, fazarada
minimalno 9 min. (vrijeme do stvrdnjavanja
cementa) na temperaturi od 20 stup. C +/-1
Kostani nadomjestak u granulama veli¢ine 3x3x3
mm, ukupnog volumena 10cc
Kostani nadomjestak u obliku klina(8°, 107,
12%), hidroksiapatit(65%) + trikaleij
fosfat(35%)




Odgovor: Prijedlog dopune prihvaca se.

Nakon odrzanog sastanka zaprimljen je pisani prijedlog gospodarskog subjekta Rimac
Medical d.o.o.:

27. Pitanje/Prijedlog: Odgovorna osoba drustva Rimac Medical d.o.o. predlaze da se u Nacrt
tehni¢kih specifikacija uvrste 3 nove grupe. Grupa Modularni sustav impalntanata za
kraljeznicu, Grupa Multiradijus djelomi¢na endoproteza koljena sa balanserom i Grupa
Bescementna proteza za direktni anteriorni i anterolateralni pristup. (Prijedlog specifikacija
novih grupa: Nove grupe Rimac — Prilog 21 Zapisnika).

Odgovor: Prijedlog dopune prihvaca se.

Ovaj se Zapisnik/Izvjesée sa svim pitanjima i prijedlozima zaprimljenim u pisanom obliku
kao i neposredno na sastanku te odgovorima na iste javno objavljuje na web stranici
zajednitkog narugitelja/sredidnjeg tijela Klinika za ortopediju Lovran, Setaliste Mar3ala Tita
1, 51415 Lovran kako bi sve informacije vezane uz pripremu postupka zajedni¢ke nabave na
isti na¢in bile dostupne svim zainteresiranim gospodarskim subjektima.

STRUCNO POVJERENSTVO ZA JAVNU NABAVU



