Dodatek ¢. 1
Doddvky kardioverterd-defibrilator véetné pfisluenstvi — [CD pfistroje tidy A

DODATEK ¢. 1
ke kupni smlouveé

Institut klinické a experimentalni mediciny

statni pfispévkova organizace, zfizovaci listina ¢&.j. 17268-11/2012 ze dne 29. 5. 2012
se sidlem: Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4

ICO: 00023001

DIC: CZ00023001

zastoupena: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem

bankovni spo'eni:-
¢ uct I

(dale jen “Kupujici”)

a

BIOTRONIK Praha, spol. s r. o.

zapsana v OR vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.: C 2104
se sidlem: Praha 4 - Nusle, Doudlebska 1699/5, PSC 14000
zastoupena: Dr. Petrem Vétrovskym, jednatelem

ICO: 16191242, DIC: CZ16191242

bankovni spojeni
¢. uétu

(dale jen ,Prodavajici“)

CL J.
Smiluvni strany konstatuji, Ze uzaviely dne { B '07 2017 ... vsouladu s ustanovenim § 2079
a nasl. zakona €. 89/2012, ob&ansky zakonik, kupni smlouvu (dale jen ,smlouva“), a to na
zakladé vysledku nadlimitni vefejné zakazky s nazvem ,Dodavky kardiovertert-
defibrilatord véetné prisludenstvi — ICD pfistroje tfidy A“, ev. &. zadavatele PZ-2017-
0000003.

Vramci vySe citované vefejné zakazky se Prodavajici zavazal dodavat Kupujicimu
kardiovertery - defibrilatory s komerénim nazvem IFORIA. Na zakladé sdéleni
Prodavajiciho do8lo k nahrazeni nékterych typti téchto pfistrojli moderngjsimi,
s komerénim nézvem odliSnym od pavodniho (INLEXA), které plnohodnotné nahrazuji
pfistroje stavajici a splfiuji véechna kritéria dle prislusného zadavaciho fizeni.

ClL Il
Smluvni strany se proto dohodly na zméné Pfilohy &. 1 smlouvy. Dosavadni Pfiloha &. 1
— Portfolio sortimentu se v plném rozsahu ruéi a nahrazuje se novou Pfilohou é 1 —
Portfolio sortimentu ze dne ......1 8 -07-.2017... ..

Prodavajici timto prohlasuje, Ze nové kardiovertery - defibrilatory splfiuji véechna kritéria
pozadovana v ramci zadavaciho fizeni a jsou pinohodnotnou nahradou za pfistroje, které
byly pfedmétem vySe uvedené vefejné zakazky.

Ceny, které byly pfedmétem hodnoceni piedmétné nadlimitni vefejné zakazky, zustavaji
nezméneny.



Dodatek €. 1
Dodavky kardioverter(-defibrilator( véetné prislusenstvi — ICD pfistroje tridy A

Prodavajici souc¢asné s timto dodatkem pfedava Kupujicimu Prohlaseni o shodé CE
k vyrobkiim nové uvedenym vnové Friloze ¢. 1 — Portfolio sortimentu ze dne
coeer..18--07-. 201p zéroveni vyplnénou tabulku Charakteristika nabizeného ZP (technické
specifikace). Kupujici podpisem tohoto dodatku prohladuje, Ze veSkera pozadovana
Prohlaseni o shodé CE a technické specifikace prevzal.

Cl. 1.
Ostatni ustanoveni smlouvy nedotéena timto dodatkem zlstavaji v plné platnosti
a Ucinnosti a vztahuji se v celém rozsahu na tento dodatek.

Tento dodatek nabyva platnosti dnem jejiho uzavieni, tj dnem podpisu tohoto
dodatku opravnénymi zastupci obou smluvnich stran. Dodatek nabyva ucinnosti
dnem jeho uzavieni, jde-li o dodatek ke smlouvé podléhajici zvefejnéni v Registru
smluv dle zakona &. 340/2015 Sb., pak nabyva ué&innosti dnem uverejnéni
v Registru smluv. Tento dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz kazda

ze smluvnich stran obdrZi po jednom.

Nedilnou soucasti tohoto dodatku jsou pfilohy:

V Praze dne

Za

Priloha ¢. 1 Portfolio sortimentu
Priloha ¢. 2  Charakteristika nabizeného zdravotnického prostredku
(technicka specifikace)

V Praze dne

18, 07. 207 13. 07. 2007

Za

Institut klinické a experimentalni mediciny BIOTRONIK Praha, spol. s r. 0.

MUDr. Ale§ Herman, Ph.D. Dr_

reditel jednatel




aniv D [HWNOYd  1-SI¥4d L1-4H £ VOILNI yluoslolg 44
aniv S [HNO¥d  1-SI 1-4Q L-4H £ ¥OILNI Niuosiolg 1z
anlv sy T-40 1-4H € ¥YX31INI fuogolg 0z
aniv B [HNOYd ¥30 1-¥d £ VOLLNI Yiuosrolg 6l
awiy Y (HNOHd 1-4Q 1-Hq £ YOLLNI Jluodlolg 8l
aniv ) T-4Q L-4d £ VXIINI Jiuosolg m
awiv S [HNOYd  1-4Q XA L-"A £ ¥OILNI jluoszolg 9l
aniv N I4NOYd v4Q L-HA £ YOILNI yiuonoig gl
awiv sy I9NONd 1-4Q L-¥A £ YOIINI yluosjolg vl
anIv sy T-40 L-4A € VXTINI jluosiolg el
aniv Sy 14N #S1 L-40 dD L-94H £ YOILNI 'SAS-ADI jwoJalolg 4"
aniv > VS b i 1-4H £ YOLLNI LEAG-O oo b
anv D IHNOYd 40 L-3H £ YOLLNI "LSAS-GOI Aluonolg ]
dniv R [HINOYd 14A 1-4H £ YOILNI "LSAS-aDI Aluoslorg 6
aniv ) T-40 1-4H € VXTINI "LSAS-ADI yiuou30ig g
awiv ) IHINOYd ¥4Q L-¥0 £ VOILN| "LSAS-adI Yluoulolg l
aniv D IYNO¥d 140 1-4A £ VOILNI "LSAS-a92I jluoalolg 9
anlv Sy T-40 1-4Q € YX3ITINI "LSAS-ADI Aluounoig S
anwiv D IMNON 140 XA L-YA £ VOILNI "LSAS-A9I jluosjolg 14
awiv ) IINOYd ¥4Q L-HA £ YOILNI "LSAS-a2l Aluoszolg €
awiv ) [HNO¥d 14a L-¥A £ YIILNI “LSAS-a9I yiuonoig 4
aniv S T-40 1-HA € VXIINI "1SAS-QDI jiuonolg |
(Hda
1soupadzaqau M_“um Mvm”w % Hdd zaq) syt ez exoupaf (ey12p “s3wnd pOY NV3 a3qoskn o|s $) T ez xetw POX dZA o[s1
epuL - ) A euad “| ‘44 - pJgwzod ugusaidn) njesajew aazenN ‘ anoJojele) | dzA ) A eud) *jod
FROAPIGEN gAY pIqeN )
MUSWILIOS Olfojlod | D eyojiid

v Ap1aa afonspd @ot — 1aasuagnisiid 3u1aA NIolejIqYBP-NIS1IaA0IpIRY AjARPOQ

| "2 %9lepoq




aniv
aniv
awiv

aniIv
aniv
AnIv
aniv
aniv
aAniv
aniv
ANV
aniv
aniv
aniIv

9c
Ge

ve

€€
4
12
o€
6¢
8¢
12
92

14

ve

sy GP-MOOH VY103 T3S | 9£.9116.¥5€0P0 | duosiolg
Y W 00V vH10313S | PP99TT6LYSEOVPO | Muonolg
Y snid ¥1-9 11| S65LLLELYSEOPO | dlucnolg
S dg-68 T-MLO IYINOXd XOH0D | €L6TTT6LYSEOVO | iuonolg
sy 6V/58-S dD MLO SNINIS| 9/GSYI6L¥SE0PQ | luokiolg
S 68-1 4O MLO IHWNOYd SNINIS | 8PP8ET6LYSEOPO | iuonolg
S 68-1d9 MLO IHNOYd SNIN3S |  S08SEL6LPSEOPO | luoliolg
A G0 S vXald| 9PTEET6LYSEOVO | Miuoslolg
D G9 S 1-40 I4WOYd VX3 d | 6960516Lv5€0P0 | iuonolg
Y Z1/S9 XA 'S 1-40 I4NOYd vX31d | vEOTST6LYSEOVO | Auonolg
s G1/S9 XA S 1-40 IMNOYd VX31d |  22Z0LSI6LPGEOV0 | lluosolg
A €6 S VINOS | 9978TT6LPSEOVO | uonolg
sy IMNOYd ¥SI 1-40 dO L1-4H 2 VOLLNI |  2912vi6LvSE0P0 | Mluodlolg
S IMNOYd  SI $40 dD L-4H 2 VOIINI| 6LTTPT6LVSEQVO | Muosolg

v Apida aloaisid @Dl — Inisuagn(stid 9ulSA NIOIL|LIGYIP-NISUBAOIpIEY Ayaepod

} "2 ¥diepoq

€c




Priloha ¢. 2  Charakteristika nabizeného zdravotnického prostiedku (technické specifikace)

CHARAKTERISTIKA I’JCASTNiKEM vNABiZENYCH
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Priloha ¢. 4 ZP

Zadavaci fizeni

Oteviené Fizeni

podle zékona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakdzek

Interni evidencni &islo zakdzky: PZ-2017-0000003

Evidencni Cislo zakéazky pFidélené VVZ: Z2017-002919

Veiejna zakazka

Dodavky kardioverteru-defibrilatorii véetné piislufenstvi — ICD pFistroje tiidy A

Nadlimitni vefejna zakdzka na dodavky

Zadavatel vefejné zakazky

Institut klinické a experimetnalni mediciny
Videtiska 1958/9, 140 21 Praha 4
ICO: 00023001

Ukastnik
BIOTRONIK Praha, spol. s r.0.
Doudlebskd 1699/5, 140 00 Praha 4
ICO: 16191242




UVOD

Tento dokument obsahuje

a) technickou specifikaci ucastnikem nabizenych Zdravotnickych prostiedkd (odpovidajici
poZadavklim stanovenym zadavatelem v ZP a jeji Pfiloze ¢. 1 ZP s ndzvem , Technickd specifikace
poptdvanych Zdravotnickych prostiedkd”);

b) vyéet dokumentt (zejména Technickd dokumentace) - tyto dokumenty budou oznaéeny zptsobem
oznalenym v Pfiloze €. 1 ZP a do nabidky vloZeny zplisobem stanovenym zadavatelem v ZP.
Uéastnici jsou opravnéni vyplnit vtomto dokumentu pouze Udaje oznalené ,|BEEE

U&astnici nejsou opravnéni jakkoliv jinak zasahovat do textu tohoto dokumentu.

)

Informace, které s ohledem na jejich rozsah neni moZné uvést vtomto dokumentu, uvedou uéastnici
na zvlastnim listu, ktery bude tvofit pfilohu tohoto dokumentu a bude pevné spojen se zbyvajicim
obsahem nabidky.

SEZNAM ZKRATEK

Veskeré pojmy pouzivané v tomto dokumentu s velkymi pocateénimi pismeny, jako? i veskeré pouiité
zkratky, které nejsou nize definovany, maji stejny obsah, jaky je jim pfipisovan v ZP, jejiZ je tento
dokument pfilohou.

Technickd dokumentace — prospekt, brozura ¢i jiny dokument podrobné popisujici zdravotnicky
prostfedek. Technicka dokumentace predlozena uéastnikovi v jejich nabidkach musi byt zpracovana
v takovych detailech, aby na jejim zakladé bylo bez jakychkoliv pochybnosti moiné ovéfit, ze
ucastnikem nabizeny zdravotnickych prostiedkd v plném rozsahu vyhovuje viem pozadavkiim
stanovenym zadavatelem v ZP a soucasné aby na jejim podkladé bylo moiné provést hodnoceni
nabidek zplisobem a dle parametri stanovenych v ZP a v jeji pfiloze €. 1 (Technicka specifikace).
Zadavatel piedem upozorriuje, Ze pouhy ndvod k pouiiti zdravotnického prostiedku NENI
DOSTACUIJICI.

Zdravotnické prostiedky— zdravotnické prostifedky ve smyslu ustanoveni § 2 zakona €. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni pozdéjsich pfedpisd.
Pro icely této verejné zakdzky se Zdravotnickym prostfedkem rozumi kardioverterd-defibrilatord
véetné  piisluSenstvi -  pristroje tridy A $  moZnosti  vzddlené  kontroly.



Specifikace nabizenych Zdravotnickvch prostiedk !

Wireless, progr. shock path, 40J, IEGM On-line,
Zivotnost 6,59 let

Vydet a
Oznateni zdravotnického prostfedku Charakteristika nablzveného zdravotnického sI‘)’(.amfikact’a
fog . prostiedku pFikladané
(obchodni nizev + obchodni firma . . .
. (technicka specifikace) Technické
vyrobce) 2
dokumentace
BASIC s ptisluSenstvim
INLEXA 3 VR-T, monitor st. prahl RV, HomeMonitoring, Wireless, | Data Sheet
progr. shock path, 40J, Zivotnost 10,14 let
Plexa
INLEXA 3 DR-T, monitor st. prahd R\-/;--I;i-c)meMonitoring;'~-. Data Sheet
Wireless,progr. shock path, 40), Zivotnost 8.52 let
Solia S 53, Plexa
INLEXA 3 HF-T monitor st. 5féh0 RV/LV, HoﬁiéMonitoring, Data Sheet
Wireless, progr. shock path, 40J, IEGM On-line,
Solia § 53, Plexa, Sentus, Selactra Acc sivotnost 6,59 let
Kit/Hook
BASIC bez pFislufenstvi
INLEXA 3 VR-T monitor st. praht RV, HomeMonitoring, Wireless, Data Sheet
progr. shock path, 40J, Zivotnost 10,14 let
‘“I.NLEXA 3DRT monitor st. pra-H-ﬁ»RV, HomeMonitBring, Data Sheet
Wireless,progr. shock path, 40), Zivotnost 8.52 let
INLEXA 3 HF-T monitor st. b”raht'] RV/LV, HoﬁiéMonitoring, Data Sheet

! Zadavatel piipomin4, Ze G€astnik zadavateli nabidne vZdy portfolio vyrobkii odpovidajicich specifikaci
stanoven¢ zadavatelem v pfiloze & 1 ZP (Technicka specifikace), pfi¢emZz pocet vyrobki zahrnutych do
tohoto portfolia neni zadavatelem stanoven/omezen. Pro kaZdy nabizeny vyrobek/Zdravotnicky
prostiedek utastnik v niZe uvedené tabulce vyplni samostatny Fadek.

® Technickd dokumentace pfedkladand ucastnikem v nabidce k jednotlivym nabizenym Zdravotnickym
prostfedkim budou vtomto sloupci specifikovany natolik piesng, aby zadavatel mohl bez jakychkoliv
pochybnosti pfifadit ke kazdému z uvadénych/popisovanych Zdravotnickych prosttedki p¥islusnou Technickou

dokumentaci.




Oznadeni zdravotnického

Vydet a
specifikace

HomeMonitoring, Capture control, Wireless, shock-path,
Morphmatch, MPP pacing, 40J, Zivotnost7,6 let

prostiedku Charakteristika nabizeného zdravotnického prostiedku -
(obchodni nazev + (technicka specifikace) prlklé(?ané
obchodni firma vyrobce) Technické 2
dokumentace
PREMIUM s
pFislu$enstvim
INTICA7 VRT WVIR/VDDR, DF-1/DF4, CLS, ProMRI, HomeMonitoring, Data Sheet |
Capture control, Wireless, shock-path, Morphmatch, 40),
Plexa sivotnost 10,1 let
'INTICA 7 DR-T DDDR, DF-1/DF4, CLS, ProMRI, HomeMonitoring, Capture | Data Sheet
control, Wireless, shock-path, Morphmatch, 40J, Zivotnost
Solia S 53, Plexa 8,5 let
INTICA 7 HF-T DDDR, DF-1/DF4, LV IS 1/IS 4, CLS, ProMRI, Data Sheet
HomeMonitoring, Capture control, Wireless, shock-path,
Solia S 53,Plexa, Sentus, Morphmatch, MPP pacing, 40J, #ivotnost 7,6 let
Selectra Acc Kit/Hook
PREMIUM bez e -
pFisluenstvi B
INTICA7 VR-T VVIR/VDDR, DF-1/DF4, CLS, ProMRI, HomeMonitoring, Data Sheet
Capture control, Wireless, shock-path, Morphmatch, 40,
Zivotnost 10,1 let
'INTICA7 DR-T DDDR, DF-1/DF4, CLS, ProMRI, HomeMonitoring, Capture | Data Sheet
control, Wireless, shock-path, Morphmatch, 40), Zivotnost
8,5 let
INTICA7HF-T | DDDR, DF-1/DF4, LV IS 1/IS 4, CLS, ProMR, Data Sheet




