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OSTRAV Prodavajiciho: MDTCZ/T/2024/94 - D1

Dodatek ¢. 1 ke Kupni smlouvé spojené se zfizenim a provozem konsignacniho skladu
ze dne 4, 6. 2024
{dle ustanoveni § 2079 a nésl. zdkona &. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisd)
(déle jen ,,Dodatek €. 1“)

I. Smluvni strany
Fakultni nemocnice Ostrava
se sidlem: 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava
IC: 00843989
DIC: CZ00843989
zastoupena: MUDr. Jifim Havrlantem, MHA, feditelem
zfizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990, &. j. OP-054-25.11.90

.r o”)

(dale jen ,Kupujici

Medtronic Czechia s.r.o.

se sidlem: Prosecka 852/66, 190 00 Praha

IC: 64583562

DIC: C2699005618

zastoupena: Mgr. Lubosem Jindrou, prokuristou

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 41171
(dale jen , Prodavajici“)

{spolecné jako , Smluvni strany”)

Dneiniho dne, mésice a roku uzaviraji vyse uvedené Smluvni strany tento Dodatek ¢. 1 ke Kupni
smlouvé spojené se zfizenim a provozem konsignacniho skladu ze dne 4. 6. 2024, evidencni islo
Kupujiciho: 027/0VZ/24/072-K, ev. . Prodavajiciho: MDTCZ/T/2024/94 (dale jen ,Smlouva®).
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IAK‘:JLFNIwMO(ZNIEE ev. &. Kupuijiciho: 027/0VzZ/24/072-K
OSTRAVA ev. €. Prodavajiciho: MDTCZ/T/2024/94

V Ostravé dne:

Havrlant 7505 w0700

Il. Pfedmét dodatku

Pfedmétem tohoto Dodatku €. 1 je zména zboZi, dodavaného Prodavajicim do konsignacniho
skladu €. 027, zfizeného Kupujicim dle ¢l. 4. odst. 4.1 Smlouvy. Divodem této zmény je inovace
doddavaného zboZi, oznamena Kupujicimu Prodavajicim. Oznameni Prodavajiciho tvofi pfilohu ¢. 1
tohoto Dodatku ¢. 1 (dale jen ,Ptiloha €. 1“). V souvislosti se zménou dodavaného zboZi dochazi
také k navyseni kupni ceny tohoto zboZi, ato 0 5,5 %.

Na zakladé vyse uvedeného se dosavadni pfiloha €. 3 Smlouvy — Cenové tabulky, v plném rozsahu
rusi a nahrazuje novou pfilohou €. 3 — Cenové tabulky, ktera tvofi pfilohu &. 2 tohoto Dodatku €. 1
(déle jen ,Pfiloha €. 2“).

lil. Zavéreéna ustanoveni

Ostatni ujednani Smlouvy, timto Dodatkem &. 1 vyslovné nedotcena, zGstavaji i nadale v platnosti
a udinnosti.

Tento Dodatek ¢. 1 je vyhotoven v elektronické podobé, pficemzZ obé Smluvni strany obdrii jeho
elektronicky original opatieny elektronickymi podpisy. V pfipadé, Ze se Smluvni strany na
elektronické podobé neshodnou, bude Dodatek €. 1 vyhotoven ve dvou stejnopisech s platnosti
origindlu, z nichZ po jednom obdrZi kazda ze Smluvnich stran.

Tento Dodatek ¢. 1 bude uvefejnén v registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sh., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o
registru smluv), ve znéni pozdéjSich pfedpisi. Uvefejnéni Dodatku €. 1 vregistru smluv zajisti
Kupuijici,

Tento Dodatek ¢. 1 nabyva platnosti dnem podpisu Smluvnimi stranami a Gcinnosti dnem
uverejnéni v registru smluv.

Nedilnou soucasti tohoto Dodatku €. 1 jsou nasledujici pfilohy:
¢ Pfiloha €. 1 — Oznameni Prodavajiciho;
e PFiloha €. 2 — Cenové tabulky.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si Dodatek ¢. 1 pfeletly, s obsahem souhlasi a na didkaz jejich
svobodné, pravé a vainé vile pfipojuji své podpisy.

V Praze dne:
Digitally signed
Mg r. . by Mgr. Lubo}
Lubos Jindra
. Date: 2025.03.24
Jindra i 20:45:16 +01'00'

* ¥ 7 Digitalné podepsal
M U Dr' J Irl MUDr. Jifi Havrlant

Datum: 2025.04.01

Kupujici
MUDr. Jifi Havrlant, MHA
reditel Fakultni nemocnice Ostrava
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Prodavajici

Mgr. Lubos Jindra

prokurista spol. Medtronic Czechia
s.r.o.



Medtronic

Mzatronic Czecnia s.7.0.
Frossk Poing, Budcva B
Prosacka 852785

120 00 2rana 9

Cevch epunii

Wy IeGITenic.com

el ~320 235050 1]
fax =420 233 05%

Informace o inovaci produktu Evolut - EvolutFX
Medtronic Evolut FX

Popis

Systém Evolut™ FX Transcatheter Aortic Valve spole¢nosti Medtronic je systém pro katetrizacni nahradu aortalni
chlopné s moZ#nosti opétovného zachyceni, ktery obsahuje katetrizatné implantovanou aortalni chloper Evolut™
FX, systém zavadéciho katétru a zasouvaci systém pro pfipravu chlopné.

Bioprotéza je uréena k nahradé pfirozené nebo chirurgické bioprotetické aortalni srdecni chlopné bez nutnasti
provedeni chirurgického vykonu na otevieném srdci a bez soub&iného chirurgického odstranéni vadné chlopné.
vyztuiny ramecek je vyroben z nitinoly, ktery ma vicedroviiové autoexpanzni charakteristiky a je RTG kontrastni.
Vyztuieny ramecek obsahuje 3 rentgenem kontrastni znatky, které se nachdzi pfiblizné 3mm od vtokové
Eastirameckukatetrizacné implantované aortalni chlopné (TAV) pod 3 tkafovymi komisuralnimi podiazkami.
Bioprotéza se vyrdbi seditim chlopennich listt a vnitfni obruby chlopné 2 prasetiho perikardia do tfilistové
konfigurace. Bioprotéza mé vnéj&i obrubu z prasedi perikardidlni tkdné o vyice 1,5 bufiky, ktera je v3itd do vtokové
E4sti bioprotézy a slouii k minimalizaci paravalvuldrnich leakli. Bioprotéza je oSetfena kyselinou alfa-amino-
olejovou (ADA™), coi je sloucenina odvozena z kyseliny olejové, jeZ se v pfirodé vyskytuje jako mastné kyselina s
dlouhym fetézcem. AOA™ je antimineraliza¢ni dprava prokazujici snizeni {asné a pozdni kalcifikace chlopné.
Bioprotéza je k dispozici pro fadu pramérd anuld aorty (viz.IFU)

Indikace
Poutiti systému Evolut™FX Transcatheter Aortic Valve je indikovano u pacientl se symptomatickou stenézou

pfirozené aortdini chlopné nebo u pacientd, jejichz chirurgicks bioproteticka chlopeii selhava z diivodu stendzy,
insuficience & kombinace obou téchto vad, a ktefi potfebuji ndhradu chlopné, PoufZiti systému je indikovdno u
pacientli s vysokym nebo zvyienym rizikem pfi chirurgické nahradé aortaini chlopné NEBO u pacientli ve véku 275
let a stfednim rizikem pro chirurgickou ndhradu aortaini chlopné (skére operaniho rizika 24 % podle Spolecnosti
hrudnich chirurgi [Society of Thoracic Surgeons] nebo odhadovanou dmrtnosti pfi hospitalizaci 24 % podle
posouzeni kardiologického tymu).

Kontraindikace

Pouziti systému Evolut™ FX Transcatheter Aortic Valve je kontraindikovéno u pacientl s nékterym z
nésledujicich stavi:

» znama precitlivélost nebo kontraindikace na aspirin, heparin (HIT/HITTS) a bivalirudin, ticlopidin, clopidogrel,
nitinol {titan nebo nikl) nebo zndmd citlivost na kontrastni latku, kterou nelze adekvatné premedikovat,

w preexistujici mechanicka srdeéni chiopefi na aortalni pozici,

u probihajicf sepse véetné aktivai endokarditidy.

Medtronic Czechie w.r.0., Proser<a 852/6¢ . Prosex, 190 0C ('rang 9, Crech Renablic, , zapsand v cbehodnioy regstiiku u Mésiskébo soudu
v Svase, 0ddd C, vlodka 41171, 100: 645837367, DIC: C764583567, Tel =420 2233 059 |11
Fax +420 233 059 593, Bank accourt paymants. JniCreart baak Czech Repubic, 3.5, lalska 248, 12C 00 Prana £
SWIET: BACKCZPR, Account No.: 8188026472700, IBAN: C7242700000C00G008128G264



Viastnosti systému

1

Rozsahu aortalniho anulu 18 - 30 mm
Minimélni §irka femoraini tepny

o 5,0 mm — pro velikosti chlopné EvolutFX 23, 26 a 29

o 6,0 mm — pro velikosti chiopné EvolutFX 34
indikovéno pro valve-in-valve, bikuspidn{ chlopné a low-risk pacienty {viz. IFU)
Vhodna pro implantace valve-in-valve diky supra-anuldrni funkci chlopné
Zavadéci systém pro implantaci chiopné je kompatibilni se zavadécem 14Fr (EvolutFX 23, 26 a 29) a 18Fr
(EvolutFx 34)
Certifikace pro transfemorélni, subklaviaini a pfimy aortaini pfistup
Bioprotéza ma vnéjsi obrubu z praseti perikardialni tkénég, kterd je viitd do vtokové Casti bioprotézy a
slou#i k minimalizaci paravalvularnich leakd
Vyztuieny rametek obsahuje 3 rentgenem kontrastni znacky pro identifikaci hloubky zavedeni a
umisténi komisury
Flexibitni zavadéci systém - Single spine zavadéci systém, ktery poskytuje plnou flexibilitu a také
dostateénou podporu pro presné usazeni chlopné



CENOVE TABULKY

Nazev vefejné zakazky (VZ): "Systém pro katetrovou implantaci aortilni chlopné {TAVI)”
Cislo VZ ve FN Ostrava: ORN-11/24
TABULKA A} Polozky predmétu plngni
Zadavatelam Celkova nabfdkové cena | Celkova nabidkova cena
b5 ne= nabizaného Mad Nebldkovh cena | vyse ppp | Nabidkové cena | - ore pokladans v K& bez DPH v K& vE, DPH
Nazev poloZky pinéni r ! v% spotfeba v ks pfi pfedpokl. spotieb® pfi pfedpold. spotfeb®
plnEnf a katalogové &isla v K& bez DPH v Ké v&. DPH 2a 1 rok 28 1 rok za 1 rok
sloupac a sloupec b sloupsc ¢ sloupec d sloupsc e=a x d sloupec f=c x d
. Set pro fransfemorélnl implantaci

Systém pro katetrovou implantat biologické aortéhi chlopnd prasesi | 45777826 Ke|  12% 512711,65 K& 180 82 400 086,80 K& 92288 097,22 K&
aortéin( chlapné EVOLUT FX

NABIDKOVA CENA ZA DODAVKU SZM pfi predpoklidané spotfebd za 1 rok v K& bez DPH a v&. DPH 82 400 086,80 K& 92 288 097,22 K&
I_ NABIDKOVA CENA ZA DODAVKU SZM pfi predpokiédané spotfebé za 4 roky v K& bez DPH a v&. DPH I 329 600 347,20 Kél 369 152 388,86 KE]

JABULKA B) y fekéh il - poloZky di pinéni ] v tabulce A) {dle riznych velikostl, tvard, louték, délek, typu apod.)
Nabizeny materidl (obchodn( nézev) Specifikace nablzeného materials Katalog. fobjednaci &islo Poget kusit v baleni Keod VZP
Set pro impl: i biologické acrtéinf
EVOLUTFX-23 chlopné prasel EVOLUT FX, 23mm EVOLUTFX-23 1 144483
Set pro i biologické aortain(
EVOLUTFX-26 chlopn praseél EVOLUT FX, 26mm |EVOLUTFX-26 1 144483
Set pro I i biologické aortaini
EVOLUTFX-29 chlopné prasedi EVOLUT FX, 20mm |EVOLUTFX-29 1 144483
Set pro impl i biologické acrtélni
EVOLUTFX-34 chiopné prase&i EVOLUT FX, 34mm EVOLUTFX-34 1 144483
D-EVOLUTFX-2329 Zavadicl katetr pro EVOLUTFX 23-29 D-EVOLUTFX-2329 1
D-EVOLUTFX-34 Zavéadicl katetr pro EVOLUTFX-34 D-EVOLUTFX-34 1
L-EVOLUTFX-2329 Loading systém pro EVOLUTFX23-29 D-EVOLUTFX-2329 1
L-EVOLUTFX-34 Loading systém pro EVOLUTFX-34 L-EVOLUTFX-34 1
Pozn.: Dodavatel pfida tolik Fadka, kolik je tfeba
Mgr Digitally signed
.
by Mgr. Lubo3
v
LuboS  lindra
v dne Date: 2025.03.24

Mgr. Lubos Jindra, prolJiiln d ra

20:45:39 +01'00’

dodavatel

{jméno piijmen{, funkce, podpis, razftko}



