Dodatek & 1 ke SMLOUVE O ZRIZENI A VEDENI KONSIGNACNIHO SKLADU
ze dne 16. 7. 2020 uzavireny mezi

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
I1C: 00179906

DIC: CZ00179906

zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Palickou, CSc., dr. h. c., feditelem
ID datové schranky: v7zqi84

(dale jen ,;odbératel)

a

Edwards Lifesciences Czech Republic s.r.o.

se sidlem: Pernerova 697/35, 186 00 Praha 8

1C: 02004534

DIC: CZ02004534

reg. v OR: 213782

ID datové schranky: tpKx8re, piijem datovych zprav: ano
(dale jen ,,dodavatel®)

Smluvni strany prohlasuji, ze mezi sebou uzaviely dne 16. 7. 2020 smlouvu o ziizeni a vedeni
konsignaé¢niho skladu (dale jen ,,smlouva®™), jejimz predmétem je zavazek dodavatele na zfizeni a
provoz konsigna¢niho skladu ve zdravotnickém zafizeni odbératele z divodu urychleni dodavek,
zajisténi okamzité dostupnosti a pouzitelnosti zdravotnickych prostiedku dle aktualnich potieb
odbératele pi1 poskytovani zdravotnich sluzeb.

Tato smlouva byla uzaviena na zakladé vysledki otevieného zadavaciho tizeni s nazvem ,,Systém
pro katetrovou implantaci aortalni chlopné (TAVI) — sdruzeny nakup, ¢ast 3 - Systém pro
katetrovou implantaci aortalni chlopné (TAVI) — balonexpandibilni® zadaného dle § 141 zakona
¢.134/2016 Sb. o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpist, pod eviden¢nim
Cislem: VZ-2020-000093 a dale v souladu s nabidkou prodavajiciho ze dne 23. 4 2020.

I.
Predmét dodatku

1. Sohledem na skuteCnost, ze Dodavatel nebude dodavat oproti pivodni smlouve zavadéci
drat uréeny pro implantaci danym systémem, se smluvni strany dohodly na zméné piilohy ¢.
1 — cenova nabidka.

2. Smluvni strany se dohodly na zméné pfilohy ¢ 2c¢ — Tabulka splnéni minimalnich
technickych podminek.
IL
Zavérefna ustanoveni

1. Zbyvajici ustanoveni Smlouvy zustavaji beze zmén.



2. Tento dodatek nabyva platnosti a G¢innosti dnem jeho podpisu posledni ze smluvnich stran.

3. Kupujici 1 prodavajici souhlasné prohlasuji, ze tento dodatek vyjadiuje jejich pravou,
svobodnou, vaznou a uplnou vuli, prostou omyld, a Ze tento dodatek neuzaviraji v tisni za
napadné nevyhodnych podminek. Na dukaz shora uvedeného piipojuji opravnéni zastupci
smluvnich stran své podpisy.

V Hradci Kralové V Praze

Fakultni nemocnice Hradec Kralové Edwards Lifesciences Czech Republic s.r.o.



Ffilcha &islo 1 - polozkovy cenik

Edwards Lifesciences
Systém pro katetrovou implantaci aortal

chlopné —balonexpandibilni (standardni, valve-in-valve)

Tent

Nazev materialu i Nabidkova cena a 1 Nabidkova cena a1
voimérd - Fr, primér, | Dopkiujici popis shoi | Vyrobce EAN kod Jednotka jednatku DPH% jednotku

délka) “:::m" (¥ K bez DPH) (v Ké s DPH)

verkid | PRV | lagovs tislo dodavatele (upfesnér
max za 1ks

Bopinace
Anofie

SET PRO TRANSFEM, IMPLANTACH
1 112088 431.080,00 K&[9355NF23 B10.AORT. CHLOPNE BOVINNI SAPIEN

per vel. 23
ELs (01)07612989035033 1ks 1ks 372.676,10 K8 15% 428.577,50 . ANO

SET PRO TRAMNSFER. IMPLANTACH
2 |20 431.080,00 KE[9355NF26 B10.A0RT. CHLOPIE BOVINAII SAPIEN

et vl 26

ELs (01)07612993035138 1ks 1ks 372.676,10 K¢ 15% I ANO

SET PRO TRANSFEM, IMPLANTACH
3 113490 431.080,00 K&[9355NF23 B10.AORT. CHLOPNE BOVINNI SAPIEN
bt vl 29

ELS (01)07612983036166 1ks 1ks 37267610 k8 15% 428,577,50 . ANO

SET PRO
[TRANSAPIK, /TRANSAORT IMPL.BI O
L ACRT. CHLOPNE BOVIN. SAPIEN
KT vel. 23 ELS (01)07612983036272 1ks lks 372.676,10 KE 15% 428.577,50 1l ANO
SET PRO

ITRANSAPIK. /TRANSAORT IMPLEI|
L ACRT, CHLOPNE BOVIN, SAPIEN
T vel. 26 £Ls (01)07612983036388 Lks Lks 37267610 KE 15% 428.577,50 [0 ANO

PR SETE 431.080,00 K&[ 935545323

5 |3 431,080,00 K&[935545326

SET PRO
6 |113431 431,080,00 K&(935545329 [TRANSAPIK.TRANSAORT IMPL.8IO|
L ACRT, CHLOPNE BOVIN, SAPIEN

T vel 29 ELS (01)07612389036434 Lks Lks 37267610 KE 15% 428.577,50 . ANO

Systém pro katetrovou implantaci aortalni chlopn& —balénexpandibilni (komplexni)
[SET PRO TRANSFEM.IMPLANTACH
1 114445 437.540,00 Ké [53TFL20 BIO.ACRT. CHLOPNE BOVINNI ELS (01)0761298303 7781
SAPIEN 3, vel. 20 1ks 1ks 430.466,10 KE 15% 495.036,10 IIl. Ano

SET PRO TRANSFEM. IMPLANTACI
2 |1144a3 | 437.540,00 ke [S3TFL23 B10.AORT. CHLOPNE BOVININT ELS (01)07612983037507
SAPIEN 3, vel. 23 1ks Lks 430.466,10 KE 15% 495.036,10 i Ano

SET PRO TRANSFEM.IMPLANTACH
s |iases | as7sa0,00 ke [satrize 10, ACRT. CHLOPNE BOVININ £ (01)07612993037518
[SAPIEN 3, vel. 26 1ks 1ks 430.466,10 KE 15% 495.036,10 Il Ano

SET PRO TRANSFEM. IMPLANTACI
4 [1144a3 | 437.540,00 ke |s3TFL29 81 0.ACRT. CHLOPNE BOVINNI ELS (01)0761298303 7521

SAPIEN 3 vel. 29 1ks 1ks 430.066,10 kE 15% 495.036,10 . Ano
SET PROTRANSAPIK. /TRANSAORT.
5 |114450 | 497.540,00 k& |S3TALI0 |MPLANTAQ 10, AORT.CHLOPNE ELs (01)07612983037774
SAPIEN 3, vel. 20 1ks 1ks 430.066,10 kE 15% 495.036,10 i ana

SET PRO TRANSAPIK, /TRANSAORT,
6 114450 | 437.540,00 ke [s3TAL23 IMPLANTAQ BI0. AORT.CHLOPNE ELS (01)07612993037538
SAPIEN 3, vel. 23 1ks ks 430.866,10 k¢ 15% 495.036,10 18 2no
SET PRO TRANSAPIK. /TRANSAORT.
7 |iiaaso | 43754000 K [S3TAL26 |MPLANTACI B10. AORT.CHLOPNE ELs (01)07612993037545
SAPIEN 3, vel. 26 1ks 1ks 430.866,10 k¢ 15% 435.036,10 Il Ano
SET PRO TRANSAPIK. /TRANSAORT.
8 [114450 | 437.540,00 ke [S3TAL29 IMPLANTAQ! 810, AORT. CHLOPNE ELS (01)07612983037552
SAPIEN 3, vel. 29 ks ks 430.866,10 k¢ 15% 495.036,10 . Ana




Tabulka spInéni minimalnich technickych podminek

Systém pro katetrovou implantaci aortalni chlopné (TAVI) - balonexpandibilni

Prinimaini nepodkrocitelné pozadavky na technické parametry: ANO/NE Poznamka
1) Systém pro katetrovou implantaci aortalni chlopné — balénexpandibilni (standardni, valve-in-valve)
= balonexpandibilni chlopen ANO
 chlopen umisténa do chrom-kobaltového stentu s listky z bovinniho perikardu ANO
| systém pro katetrovou implantaci chlopné z transfemoralniho, transapikalniho, transaortalniho ev. jiného pfistupu ANO
: rozmérové portfolio pokryvajici nativni anulus v rozmezi 18-27 mm ANO
 systém schvalen pro pouZiti do degenerovanych bioprotéz — technika (valve-in-valve) ANO
 randomizovana mortalitni data pro 1é€bu vysoce rizikovych pacienti v porovnani s kardiochirugicky implantovanou chlopni ANO
SloZeni setu TAVI chlopné:
- Zavadeci systém pro implantaci chlopné ANO
 Zavadéd kompatibilni se zavadéeim zafizenim, event. zavadéc soucasti zavadéciho systému (integrovany sheath) ANO
 Vlastni chlopefi ANO
- Zafizeni pro piipravu chlopné na zavadeci systém (loading chlopne) ANO
- Dilataéni balonek pro balénkovou valvuloplastiku, odpovidajici rozméru nativni aortalni chlopné ANO
= Intlacni zarizeni ANO
E/Iinimﬂlni nepodkroc’:i-telné pozadavky na technicke parametry: ANO/NE Poznamka
) Systém pro katetrovou implantaci aortalni chlopné — balénexpandibilni (komplexni)
 balonexpandibilni chlopen ANO
- chlopen umisténa do chrom-kobaltového stentu s listky z bovinniho perikardu ANO
 systém pro katetrovou implantaci chlopné z transfemoralniho, transapikalniho, transaortalniho, transseptalniho ev. jiného pfistupu ANO
 rozmérové portfoho pokryvajici nativni anulus v rozmezi 16-28 mm ANO
- vnéjsi obsiti stentu dalsi dedikovanou sukénkou, zabranujici regurgitaci (paravalvulamimu leaku) ANO
F randomizovana mortalitni data pro lécbu i stfedné rizikovych pacientt v porovnani s kardiochirugicky implantovanou chlopni ANO
ISioZeni setu TAVI chlopné:
- Zavadéci systém pro implantaci chlopné ANO
- Zavadéd kompatibilni se zavadécim zarizenim, event. zavadéc soucasti zavadéciho systému (integrovany sheath) ANO
- Vlastni chlopen ANO
- Zafizeni pro piipravu chlopné na zavadéci systém (loading chlopné) ANO
 Dilata¢ni balonek pro baldnkovou valvuloplastiku, odpovidajiei rozméru nativni aortalni chlopné ANO
- Tnflacni zafizent ANO




