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Dodatek ¢. 1

ke Kupni smlouvé ze dne 8. 1. 2019

IMEDEX s.r.o.

zapsana v Obchodnim rejstitku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil C, viozka 23219
se sidlem: Kladska 1092/1a, 500 03 Hradec Kralové — Slezské Predmesti

ICO: 27510204

DIC: CZ27510204

zastoupena: Mgr. Jaroslavem Dufkou, jednatelem

jako prodavajici na strané jedné

Ustiedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha

prispévkova organizace zfizena Ministerstvem obrany CR

se sidlem: U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

ICO: 61383082

DIC: CZ61383082

zastoupena: prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D., feditelem

jako kupujici na strané druhé

(prodavajici a kupujici spole¢né déle jako ,,smluvni strany* a kazdy samostatné jako ,.smluvni strana®)

uzaviraji nize psaného dne, mésice a roku tento dodatek (dale jen ,,Dodatek™) ke Kupni smlouvé ze dne
8.1.2019:

Preambule

Smluvni strany uzaviely dne 8. 1. 2019, na zakladé vybérového fizeni k vefejné zakazce malého rozsahu
s nazvem ,.Dodavka spotrebniho zdravotnického materialu k monitoraci ICP a bezplatna vypujcka pristroje
pro tato méfeni* (identifikitor VZMR NO006/18/V00018270. &.j. 8514/2018-UVN, dale jen ,vefejna
zakazka®), Kupni smlouvu (dale jen .Smlouva™), jejimz predmétem jsou dodavky zbozi dle stanovené
specifikace.

Vzhledem k tomu, ze

* prodavajici dne 10. 1. 2019 pisemné oznamil kupujicimu, Ze neni schopen dodavat sadu pro navrt
lebecni kosti Bolt Kit (REF 091868, déle jen ,pivodni produkt®) samostatné, ale pouze jako
soucast kompletni sady pro zavadéni ICP ¢idel Bolt-Drill Kit CH5 (REF 091888, dale jen ..novy
produkt®), a to zdivodu, Ze vyrobce Raumedic AG zavedl v zajmu zvySeni bezpeénosti
a uzivatelského komfortu zménu baleni vrtaki a fixaénich sroub,



novy produkt obsahuje oproti pivodnimu produktu navic vrtak pro ¢idlo Drill Kit CH5 (REF
091878), ktery kupujici v soucasné dobé nakupuje od prodavajiciho mimo vyse uvedenou veiejnou
zakézku za shodnou cenu, kolik ¢ini rozdil v cené za novy produkt oproti ptivodnimu produktu,

pii analogickém pouziti § 222 odst. 4 zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek,
v platném znéni, lze konstatovat, ze zména zavazku ze Smlouvy v pfipadé nahrazeni ptvodniho
produktu novym produktem je nepodstatna, nebot’ neméni celkovou povahu veiejné zakazky a jeji
hodnota nepresahuje 10 % pivodni hodnoty zavazku ze Smlouvy,

zména Smlouvy spocivajici v nahrazeni puvodniho produktu novym produktem piedstavuje pro
kupujicitho v dané situaci ekonomicky nejvyhodnéjsi feseni, pfi¢emz timto postupem nedojde
k poruseni zasad zadavani vefejnych zakazek, které se uplatni v pfipadé verejnych zakazek malého
rozsahu,

pristupuji smluvni strany k uzavieni tohoto Dodatku, kterym se Smlouva méni nasledovné:
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Zména Smlouvy

V ¢lanku IV odst. 1 Smlouvy se celkova kupni cena za veskeré dodavky zbozi bez DPH méni na ¢astku
1.014.444,- K¢.

Meéni se a nahrazuje Priloha ¢. 1 Smlouvy — Specifikace a cenik zboZzi: nové znéni této prilohy je
obsazeno v priloze tohoto Dodatku.

Jina ujednani a podminky stanovené Smlouvou se neméni.

I1.
Zavérefna ustanoveni

Tento Dodatek nabyva platnosti a i¢innosti dnem jeho podpisu obéma smluvnimi stranami.

Dodatek se vyhotovuje ve Etyfech stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po dvou.

Piiloha: Priloha ¢. 1 — Specifikace a cenik zbozi

-5 -02- 2019

V Hradci Kralové dne ” 014 V Praze dne
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Mgr. Jaroslav Dufka prof. MUDr. Miroslav Zavoral, Ph.D.
jednatel spolecnosti feditel Ustiedni vojenské nemocnice —
IMEDEX s.r.o. Vojenské fakultni nemocnice Praha




Specifikace a cenik zbozZi

Priloha €. 1 Kupni smlouvy

1. Cidlo - predpokladany odbér 27 ks / rok
Minimalni technické pozadavky Spliuje Komentar
Tenzometricky silikonovy mikro€ip Tenzometricky silikonovy
’ mikrocip v titanovém
Cidio ol pouzdfe s kompatibilitou
do 3T MRI
Primeér hrotu max 1,6 mm ANO 5F — 1,55 mm
Délka vice nez 50 cm ANO 60 cm
Vnéjsi prumér katétru max 1,6 mm ANO 5F — 1,55 mm
Material katétru biokompatibilni dle normy ANO Polyuretan
Rozsah funk&niho tlaku 250 az -50 mmHg (= 10 %) -40 az +400 mm Hg (53
ANO kPa)
Rozsah funkéniho pietlaku | 1250 az -700 mmHg (x 10 %) ANO Neni uvedeno az 1500
bez poskozeni mm Hg (200 kPa)
;‘;I:rance magnetického | do 3T ANO
Oddélené baleni se sadou lebec¢nich ANO Sada BOLT-DRILL KIT
vrtaku a $roubu CH5 REF 091888
Oddeélené baleni tunelizaéni soupravy ANO Tunelizagni souprava
CH8 REF 090506
Dalsi funkce Splniuje Komentar
Kalibrace v zavedeném
Moznost kalibrace in vivo ANO stavu pomoci nulovaci
Jjednotky NPS2 Siemens
G o : . . Pfipojeni pomoci nulovaci
Primé pripojeni ke stavajicimu monitorovacimu systému ANO jednotky NPS2 Siemens
MozZnost vicemodalni monitorace jednim katétrem (télesna teplota) ANO

2. Sada pro navrt lebecni kosti

- predpokladany odbér 27 ks / rok

Cena za 2 roky

Cena za 2 roky

Predpokladany c
objem pouziti za enaza1ks bez DPH véetné DPH
2 roky bez DPH (pfi predpokiddaném (pfi predpokladaném
objemu) objemu)

Cidlo 54 15 860 K¢ 856 440 K¢ 1036 292,40 K&
Sada pro navrt y y
lsbebntkash 54 2 926 K¢ 158 004 K¢ 191 184,84 K¢
Cena celkem: 1014 444 K& 1227 477,24 K&




15.1. MRl parametry

MRI vySetfeni musi byt provedena za nasledujicich podminek MRI pfistroje:

statické magnetické pole By 1,5T nebo 3,0T

Maximum prostorového \VB| < 72 T/m (extrapolovana hodnota)
gradientu magnetického pole

WIBKILT roBtarovdi }B| : 1VB| <98 T¥m (extrapolovana hodnota)

gradientu magnetického pole produktu

Maximalni teoreticky odvozené specifickd mira | pro katétr na pfesné méreni tlaku s kabelem
absorpce (SAR) zjisténa pres hlavu <24 W/kgpfi1,5Tesla / <3,2W/kg pfi 3,0 Tesla

L

NEUROVENT®-PTO s Bolt a kabelem PTO,
(hloubka implantace = 3 cm /=8 cm,

testovana konfigurace (worst case) kabel PTO @ 20 cm vinuty, hlavni Groven civky s
kabelem paralelni k By), laserovy kfiz umistény na
hlavu (hlava v izocentru télove civky)

Max. doba nepfetrZitého skenovani MRI 15 min.

15.2. Pouziti v MRI

¢ Bezprostfedné pfed MRI vySetfenim se musi zkontrolovat, zda katétr na pfesné méfeni tlaku

RAUMEDIC® pracuje spravné. Pokud tomu tak neni, nesmi se s umisténym katétrem MRI vySetieni

provadét!

¢ Katétr na prfesné méfeni tlaku RAUMEDIC®
vyZzaduje pfi MRI vySetfeni specialni geometrii
polohy, aby se bezpeéné zabranilo zahfivani sondy.

¢ Pfi MRI vySetfeni se musi davat pozor na to, aby
béhem  vySetfovani  magnetickou  rezonanci
nedoslo k odpojeni pfislusenstvi RAUMEDIC®,
kabelu PTO pfip. kabelu ICP-TEMP pouzivaného
pro pfislusny katétr.

¢ Malo magnetické soucasti konektord (na kabelu

a na katétru na pfesné meéfeni tlaku RAUMEDIC®) f}% s 20 cm
mohou zpUsobit rugeni obrazu asi 70 mm od %ﬁ" T

povrchu objektu. Tyto komponenty se musi umistit
v dostate¢né vzdalenosti od zobrazovanych
anatomickych oblasti

¢ Kabel a ¢ast katetru, kterd je mimo pacienta, se musi umistit ve svinutém stavu (pramér smycky cca

20 cm, odpovida pfiblizné 3,0 ... 3,5 otackam) na konci hlavy pacienta. Kabelovy svazek se musi na
konci hlavy polozit na pacientsky stul paralelné (horizontalné) k hlavnimu statickému magnetickému
poli Byl (Viz obrdazek) Toto umisténi také zabranuje artefaktim v hlavé pacienta zplsobenym
elektrickymi a optickymi konektory.

Bez pripojeného a podle vyse uvedenych pokynu svinutého pfipojovaciho kabelu hrozi
v podminkach worst case v MRI 3T nebezpeti zahfivani!

Poznamka: Pfi MRI zobrazovani 1,5 T neni pro bezpeéné pouziti zapojeni pfipojovaciho kabelu
nutné. Z duvodu jednotného postupu pfi 1,5 T a 3,0 T vSak pfipojeni sto¢eného kabelu
doporucujeme.

Vyrobce: RAUMEDIC AG, Hermann-Staudinger-Str. 2, 95233 Helmbrechts, Némecko
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16. Informacni a vystrazné symboly na etiketé

STERILE EO

Sterilizovano etylenoxidem.

Uchovavejte v suchu!

Neni uréeno k op&tovnému pouZiti!

Pozor!
Ridte se ndvodem k pouZiti!

[13]

Pouzijte, pouze pokud nebyl
porusen obal!

@\

Datum vyroby

Chrante pfed slune¢nim svétiem!

n \.’
~Iv

T
3

Pouzitelnost do

Vyrobek splnuje zékladni
pozadavky smérnice ES
93/42/EHS.

C€O123

Katétr na pfesné méreni tlaku
RAUMEDIC” je MR conditional

YAN

17. Technické udaje

Udaje k méreni tlaku

Rozsah méreni tlaku:

-40 az +400 mm Hg (53 kPa)

Maximalni tlak:

1500 mm Hg (200 kPa)

Citlivost:

5 uV/V/mm Hg * 1% (37,5 pV/V/kPa)

Rozsah provoznf teploty:

20°C az 50°C

Stabilita nulového bodu ve fyziol. roztoku
kuchynské soli:

maximalné 3,0 mm Hg drift za 100 hodin

Udaje k méfeni teploty (YSI1400)

Rozsah méreni teplotniho Cidla:

25°Caz45°C

Presnost v rozsahu 25 °C az 45 °C:

+0,1°C

Udaje k méfeni parcialniho tlaku kysliku ptiO2

Rozsah méreni:

parcidlni tlak kysliku 0-220 mmHg (s MPR2 logQ)

PFesnost méfeni:

1) 0...120 mmHg > = 3 % naméfené hodnoty nebo
+ 2,50 mmHg (nejvyssi hodnota)
2) 120...200 mmHg = max. 10% namérené hodnoty

Casovy drift (*)

max. 1,5 mmHg za 5 dnd (pfi pyO, <10 mmHg)

Citliva plocha p;O,. (%)

>13 mm’ pro NEUROVENT "-TO
> 22 mm® pro NEUROVENT®-PTO a -PTO 2L

Laboratorni idaje o G€incich ohfivani v MRI

roztazena délka X Max. narust teploty | Max. narust teploty | Teplotni rozdil normaliz
na katétru v okoli ovano na

(WBA)-
SAR

1,554

8 cm (ventrikuldrné) | 1,3 «C 0,9 C 04K 2,4 Wikg

3cm 2,0 °C 0,4 °C 1,6 K 2,4 W/kg

(parenchymoveé)

301

8 cm (ventrikularné) | 1,9 «C 0,7 «C 1,2K 3,2 W/kg

3cm 0,6 C 0,5°C 1K 3,2 W/kg

(parenchymové)

*) neklinické zkousky na fantomu hlavy s l&lovou civkou s 64 MHz (1,5 Tesla ekvivalentni) RF laboratory system "Medical Implant
Test System MITS 1.5", Zurich Medtech AG (Software: MITS-DUALBAND 1.2.5.2), 15 minut nepferuseného MR skenovani.
Katétr NEUROVENT®-PTO byl roztazen na délku x a veden paralelné ke statickému magnetickému poli Bo. Pfipojovaci kabel
PTO byl svinuty a zapojeny na katétru, jak je uvedena v 15.2. Pouziti v MRI. Bylo zji§téno nasledujici ohfivani.

neklinické studie na fantomu hlavy s t&lovou civkou, MR skener 3 Tesla Magnetom Trio, Siemens (Software: Numaris/4, syngo

MR A30), 15 minut nepfetrzitého snimani MR. Katétr NEUROVENT®-PTO byl roztazen na délku x a veden paralelné ke
statickému magnetickému poli By. Pfipojovaci kabel PTO byl svinuty a zapojeny na katétru, jak je uvedeno v 15.2. Pouziti v

MRI. Bylo zjist€no nasledujici ohfivani.

Vyrobce: RAUMEDIC AG, Hermann-Staudinger-Str. 2, 95233 Helmbrechis, Némecko
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Technical data

Pressure measurement range  -40 tc +400 mmHg
{-5,3 to 53 kPa)

(Jpper cut-off frequency - 7»_»_2_0,000 Hz (-3 dB)

Catheter material Polyurethane

Measurement range
termperature sensor

225 °C to +45 °C

Pressure sensitivity S pVA/mmHg
Measurement* range p,0. 0-200 mmHg

Electrical catheter length (tip to connector)

- Parenchymael approx. 55 ¢cm
- Ventricular approx. 55 cm
-_gpiciura_l ‘ approx. 55 ¢cm

* Mezsuement acturaty 2 2,5 mmHa
p O tfor 120 mmHg p C

Zero Drift Pressure

* Gench test assessment of the ne: Raumedic Neur . «nt-P ICF sensor a < hnical repon by
the Braini! group Citeno G, Fiper |, Cormn i, Gl D, Cazeamga S, Enblad B, Nilsson
2 Comant C and Chambes | BraniT Giv i Acla Newrochicurge s (L nen) 2004, Aug,

00! 1 10074553731-004-03% -2

NEUROVENT-P

NEUROVENT

NEURODUR

7

g



| " RAUMEDIC — BOLT KIT and
DRILL KIT

Safe and functional fastening of the catheter is achieved
using the BOLT KIT, Other accessories for catheter
BOLT CH5 application are the RALK-Hand Drill and the DRILL KIT.

Screw-in tool

' BOLT KIT components:

n Polymer screw v.ith seal
ﬂ Fixing cap

Dura opener

@ screwin tool

DRILL KIT components:
B Drill bit with stopper

@ Alen key

‘ Product Description Artide number
| BOLTKIT CH5 for parenchymal catheters 097 868
 DRILLKIT CHS For BOLT KIT CH5 091 878
BOLTDRILL KITCHS  Set for parenchymal catheters 091 888
BOLTKITCHO Forventricuar catheters 097 688
DRILLKITCHY ForBOLTKITCHO 091 668
BOL’DRILL KIT CH9 ' Set for ventricular ca1heier;‘ - 091 898
BOLT KIT PIO Only for NEUROVENT-PTOATO 096 026
BOLTDRILL KIT PTG Set for NEUROVENTPTO/ TG 092 380

RALK-Hand Dril Autoclavable dril 231582




Product Description Amde number
(CP-TEMP-Cabe A ‘C&w.n‘e?u'nq cable between ice ca!hmer and o 094 328
zero point simulator NPS2 .
(CPTEMP.~daoter ~ Adapter bet een zero pont smulator NPS2 094323
and patient monitor
IC P TEMP-/(Bapmr Pﬁahbs/H.l; Ka;p’er betvveen zero point s'u%b«laxbrt:P‘S}.a;&_g;a“hen-i 7 ‘ 694647
monitor Philips/HP
NPS2 S:emens/D«ager lnhnlty Adapter cable to Siemens: )rager lni;r—\i?y_ E;:nen_t r%on-tor V 092 62 7
Ni;SZPh:Iups/uP - Addpter cable 10 Phuhps/HP patient rmonitor 092 637
NPS2 Nihon Kohden BSH 41xx Adapter cable to Nihon Kohden BSM 4 1xx patient monitor 094 716
NPS2 GE/MARQUETTE Adapter cable 1o GE/MARQUETTE patient monitor 093 867
NPS2 Datex Ohmeda nﬁ%ﬁler cable {c;DafE;—Ohmeda patient monitor "~ 090924
NPS2 Spa@iabs Adapter cable 1o Spacelabs patient menitor 091715
§P§£Ek&da wDen‘s‘h o Adapler cable to Fukuda Densh' patient monitor - ' 056 003

Zero point simulator NPS2 for further monitor types upon request

Clinical advantages:




Measuring chain from the catheter
to the patient monitor

ICP-TEMP-Cable

3
]

i

NPS2

Available for all
standard
monitor types

£ RAUMEDIC

¢
ey

NPS 2
. . (€
Patient monitor
R R
("_’——"——“\\\ lf v ,\,
Alternative

NPS3




