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Polozka ¢. 1:

Objednavatel:

Obchodné meno:

Sidlo:
ICO:
DIC:

IC DPH:
Telefén:

Dodavatel:

Obchodné meno:

Sidlo:
ICO:
DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Kdpna zmluva C. 2202118784_Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Vychodoslovensky Ustav srdcovych a cievnych choréb
Ondavska 8, 04011 KosSice, Slovenska republika
36601284

00421557891628

MEDITRADE spol. s r.o.

LevocCska 1/2101, 85101 Bratislava, Slovenska republika
17312001

2020293121

SK2020293121

IBAN: SK2411000000002625040941

0250109516

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Krucové slova:
CPV:

Druhly:

Elektroanatomicky mapovaci systém
Mapovaci systém, elektroanatomicky mapovaci systém

33120000-7 - Zaznamové systémy a vySetrovacie pristroje; 60000000-8 - Dopravné sluzby
(bez prepravy odpadu); 51410000-9 - InStalacia lekarskych zariadeni; 50421000-2 - Opravy
a udrzba lekarskych zariadeni

Tovar; Sluzba

Funkéna a technicka $pecifikacia predmetu Zmluvy:

Polozka €. 1 - Elektroanatomicky mapovaci systém

Elektroanatomicky mapovaci systém sluzi na mapovanie portch srdcového rytmu. Cielom je ¢o najpresnejSie vymapovanie
miesta, z ktorého poruchy rytmu vychadzaju. Tym sa dosahuje vysSia uspesSnost’ pri odstraneni poruchy rytmu pomocou
katétrovej ablacie.

| |
e T R R R N CR
|

1. Zakladné systémové poziadavky na zariadenie:

1.1 elektromagneticky senzorovy kontaktny 3D
mapovaci systém, najnovsia verzia

1.2 moznost’ prace bez pouzitia, resp. s mininimalnou
davkou fluoroskopie (,nefluoroskopicky systém®)

1.3 moznost’ vytvorenia rekonstrukcie jednotlivych
anatomickych Struktur srdca i extrakardialnych Struktar
(predovsetkym predsieni, komor, torakalnych Zzil, aorty)
pomocou ablaéného katétra a zarovefi moznost
stanovenia velkosti jednotlivych srdcovych oddielov
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1.4 moznost zobrazenia asového priebehu elektrickej
aktivacie, voltazovej informacie (uni aj bipolarnej) alebo
korelacie stimulatného mapovania jednotlivych ¢asti
srdcovych oddielov pomocou farebného zobrazenia

1.5 moznost’ podrobného mapovania jednotlivych
Struktar (,bod po bode*), rychleho anatomického
mapovania a automatického naberania bodov s
automatickou anotaciou za pomoci filira kontaktu katétra
so srdcom pomocou Specialnych viacpolarnych
diagnostickych katétrov i ablaéného katétra

1.6 moznost presnej lokalizacie a zobrazenia viacerych
elektrofyziologickych katétrov v 3D rekonstruovanych
srdcovych oddieloch v realnom €ase pocas vykonu

1.7 moznost rézneho spdsobu zobrazenia velkosti
sily/tlaku a smeru pésobenia katétra na tkanivo (graficky,
Ciselne)

1.8 moznost automatického naberania ablaénych bodov
v zavislosti od vykonu, pritlaku, stability a ¢asu

1.9 moznost integracie CT alebo MRI obrazu do realnej
3D anatomie.

2. Zakladné fyzikalne-technické poziadavky systému:

2.1 presnost’ systému: menej ako 1mm in vivo

2.2 detekcia polohy senzoru vo viacerych smeroch a
rovinach (min. 5)

2.3 moznost' chranenia systému proti vyboju z
defibrilatorov

2.4 moznost zapojenia maximalne 70 IC kanalov

2.5 moznost podpory a kompatibility katétrov
vybavenych Auto ID technoldgiou a ich automatické
rozpoznanie systémom

2.6 poZaduje sa kompatibilita systému s RF generatormi
- Amphere RF generator vyrobcu St. Jude a Stockert RF
generator, vyrobcu Biosence Webster, ktoré su vo
vlastnictve verejného obstaravatela.

2.3 Osobitné poziadavky na plnenie:

Nazov

A. OSOBITNE ZMLUVNE POZIADAVKY NA PREDMET ZAKAZKY - nesplnenie ktorejkolvek osobitnej zmluvnej poZiadavky
na predmet zakazky bude objednavatel povazovat za podstatné porusenie zmluvnych povinnosti dodavatela.

1. Pozaduje sa uzatvorenie kipnej zmluvy.

2. Pozaduje sa jednorazové dodanie nového, nepouzivaného a nerepasovaného pristroja:

2.1 v lehote uvedenej v Prilohe €. 2 - "Kalkulacia ceny" maximalne vSak do 21 pracovnych dni od doru¢enia Oznamenia o
splneni objednavatelom stanovenych podmienok a poziadaviek na predmet zakazky dodavatelovi (dalej len "Oznamenie"),

2.2 v pracovnych drioch,

2.3 v ¢ase od 08:00 hod. do 14:30 hod.,

2.4 do sidla objednavatela na vlastné naklady tak, aby bola zabezpe&ena dostatoéna ochrana pred poskodenim (podrobnosti
o mieste plnenia a zodpovednej osobe objednavatela budu dodavatelovi upresnené bezprostredne po uzavreti zmluvy),

2.5 po predchadzajucom preukazatelnom upovedomeni objednavatela min. pat (5) pracovnych dni vopred tak, aby
objednéavatel mohol poskytnut’ potrebnu suc€innost pri dodani,

2.6 s dodacim listom, ktory musi obsahovat okrem povinnych naleZitosti aj Cislo objednavky (ak bola vystavena), Cislo kiipnej
zmluvy, SUKL kéd (ak je to relevantné), MZ SR kod (ak je to relevantné), jednotkovu cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH,
sadzbu DPH, celkovu cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH.

V pripade, ak je dodavany tovar z krajiny EU (okrem SR), je dodavatel povinny uviest v dodacom liste, okrem nalezitosti
uvedenych v predchadzajucej vete, aj:

- kéd tovaru podla aktualne platného colného sadzobnika,

- Udaj o krajine pbvodu tovaru (t.j. krajina kde bol tovar vyrobeny).
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2.7 Sucastou dodania zariadenia a/alebo sluzieb je povinnost dodavatela odovzdat’ objednavatelovi aj:

- zoznam a kontaktné udaje servisnych stredisk dodavatela pre potreby plnenia zmluvy,

- kontaktné udaje na Klientske pracovisko dodavatela - tzv. "Hotline", "Helpdesk", "Call centrum..." pre potreby plnenia zmluvy.

3. Objednavatel zabezpeci za u¢elom prevzatia zariadenia pristup pre osoby poverené dodavatelom na ¢as nevyhnutny na
vyloZenie, kompletizaciu a inStalaciu zariadenia.

4. Prevzatie dodaného zariadenia je objednavatel povinny dodavatelovi pisomne potvrdit na dodacom liste alebo preberacom
protokole. Jedna képia dodacieho listu alebo preberacieho protokolu ostava objednavatelovi. V pripade uplatnenia opravnenej
vyhrady objednavatela pri dodani zariadenia, ostava zariadenie vo vlastnictve dodavatela az do doby, kym dodavatel
neodstrani prekazku, ktora brani objednavatelovi zariadenie riadne prevziat. Objednavatel nadobudne vlastnicke pravo vzdy
az po zaplateni celej odplaty za plnenie dohodnutej v zmluve.

5. Sucastou zavazku dodavatela podla bodu 2. je zarover poskytnutie pisomnych dokladov potrebnych pre riadne a
bezchybné pouzitie zariadenia na stanoveny ucel, a to najma, no nie len:

5.1 navod na pouzitie zariadenia v slovenskom jazyku (resp. v ¢eskom jazyku),

5.2 zarucny list,

5.3 preberaci (akceptacny) protokol,

5.4 inStala¢ny protokol,

5.5 protokol o zaskoleni zamestnancov objednavatela s obsluhou pristroja.

6. Dodavatel je povinny vystavit fakturu za dodavku tovaru v sulade s ustanovenim §73 zakona €. 222/2004 Z. z. o dani z
pridanej hodnoty, najneskoér vSak do piateho (5) pracovného diia v mesiaci, nasledujiceho po mesiaci, v ktorom doslo k
dodaniu tovaru podla uzatvorenej zmluvy. Dodavatel je povinny k faktdre vzdy prilozit kdpiu objednavky objednavatela ako
povinnu prilohu faktury. Dodavatel je rovnako povinny k fakture prilozit kdpiu dodacieho listu ako jej povinnu prilohu, okrem
pripadov, kedy je faktura doru¢ena zaroven s dodacim listom.

7. Pozaduje sa akceptovat, Ze platba za plnenie sa realizuje vyluéne bezhotovostnym platobnym stykom na zaklade faktary
doruéenej dodavatelom, a to vzdy za riadne a v€as poskytnuté plnenie. Objednavatel je povinny zaslat faktdru elektronicky na
emailovu adresu, ktora mu bude oznamena v Oznameni o vysledku vyhodnotenia splnenia poziadaviek na predmet zakazky
podfa bodu 2. ¢asti E. tejto zmluvy. Za den splnenia pefazného zavéazku sa povaZuje der odpisania dlZnej sumy z uctu
kupujuceho v prospech uctu predavajuceho.

8. Pozaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zakona ¢. 513/1991 Z.z. Obchodného zdkonnika v zneni neskorSich predpisov
splatnost faktury v lehote 60 dni odo dfia jej doru¢enia objednavatelovi.

9. Kupna cena zariadenia zahffia aj sluzby spojené s jeho dodanim, t.j. zabezpecenie dopravy do dohodnutého miesta
dodania, dopravu dodavatela do miesta poskytnutia sluzby a spat, ako aj vietky ostatné naklady dodavatela vynaloZzené v
suvislosti s dodanim objednaného zariadenia a/alebo poskytnutim sluzieb objednavatelovi, uvedenim zariadenia do prevadzky
(inStalaciou), zaSkolenim obsluhy, poskytnutim uZivatelskej dokumentacie, poskytnutim hardvéru a licencie k nim, prevodom
vlastnictva k zariadeniu na objednavatela, ako aj poskytovanie zaru¢ného servisu v mieste instalacie.

10. Pozaduje sa, aby v pripade ak sa uspeSnym t.j. dodavatelom po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk, resp. po
elektronickej aukcii stane:

- dodavatel, ktory je alebo bol dodavatelom predmetu zakazky a ak jeho kone¢na jednotkova cena za MJ bez DPH je vysSia
ako sucasne aktudlna alebo predtym platna jednotkova cena za MJ bez DPH, za ktoru objednavatel nakupuje alebo nakupoval
od dodavatela pred vyhlasenim tejto sutaze

alebo

- dodavatel, ktory objednavatelovi predlozil aktualnu cenovu ponuku pred vyhlasenim tejto sutaze a jeho koneéna jednotkova
cena za MJ bez DPH je vy$Sia ako cena ktoru predlozil v aktualnej cenovej ponuke pred vyhlasenim tejto sutaze

tak:

10.1 objednavatel vyzve uspeSného dodavatela na podanie vysvetlenia k uvedenému a ak po prehodnoteni pisomného
zddvodnenia uzna navysenie konec¢nej jednotkovej ceny za MJ bez DPH prisludnej polozky predmetu zakazky, zasle
dodavatelovi oznamenie, v ktorom potvrdi opravnenie nim ponuknutej ceny;

10.2 objednavatel vyzve uspeSného dodavatela na podanie vysvetlenia k uvedenému a ak po prehodnoteni pisomného
zdévodnenia neuzna navySenie konecnej jednotkovej ceny za MJ bez DPH prisludnej poloZzky predmetu zakazky, vyhradzuje
si pravo odstupit’ od tejto zmluvy.

11. Dodavatel poskytuje na predmet zakazky a vSetky jeho sucasti (dalej len "zariadenie") komplexnu zaruku v trvani
uvedenom v Prilohe &. 2 - "Kalkulacia ceny", minimalne vSak v trvani 24 mesiacov odo dria, kedy je zariadenie uvedené do
prevadzky. Uvedenie zariadenia do prevadzky a zaciatok plynutia zaruénej doby sa potvrdi na dodacom liste (preberaci
protokol), ktory podpiSu obe zmluvné strany, t.j. dodavatel a objednavatel, resp. ich opravneni zastupcovia.

Uvedena zaru¢na doba sa automaticky predlzuje o dobu, po ktort nemohlo byt zariadenie vyuzivané na ucel, na ktory je
ureny a to z dévodov na ktoré sa vztahuje zaruka.
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12. Komplexna zaruka predstavuje subor opatreni, ktoré bude v ramci ceny zariadenie vykonavat dodavatel autorizovanym
servisom po dobu trvania zaru€nej doby na zariadeni za u€elom bezporuchovej prevadzky predmetu zmluvy a za ucelom
udrzania vSetkych parametrov uvedenych v technickej Specifikacii zariadenia. Objednavatel si vyhradzuje pravo, v pripade
potreby vyziadat od dodavatela predlozenie dokladu, prostrednictvom ktorého preukaze opravnenost vykonavat autorizovany
servis. Opatreniami sa rozumie najma, nie v8ak vylu¢ne:

12.1 oprava vad a poruch zariadenia, t.j. uvedenie zariadenia do stavu plnej vyuzitelnosti vzhfadom k jeho technickym
parametrom,

12.2 dodavka a vymena vsetkych potrebnych nahradnych dielov a suciastok v pripade ich poruchy, ktoré sami o sebe maju
kratSiu dobu Zivotnosti, alebo kratSiu zaruénu dobu, ako je zaru€¢na doba poskytovana dodavatelom,

12.3 v pripadoch, ak je to relevantné, vykonanie Standardnych vylepSeni zariadenia odporu¢anych a predpisanych vyrobcom
zariadenia podla rozhodnutia dodavatela, vratane vykonania servisnych aktualizacii, t.j. servisny update softwarového
vybavenia zariadenia, zaroven sa vyzaduje k splneniu uvedenej povinnosti poskytnutie sucinnosti objednavatela,

12.4 dodavky a zabudovanie nahradnych dielov, ktoré su potrebné k riadnej a bezporuchovej prevadzke zariadenia, vratane
demontaze, odvozu a likvidacie pouzitého a nepotrebného spotrebného materialu, naplni a nahradnych dielov,

12.5 v pripadoch ak je to relevantné, vykonanie validacii a kalibracii zariadenia (resp. jeho relevantnych €asti) s perididicitou
podla odporucenia vyrobcu zariadenia, min. vS§ak jedenkrat ro¢ne,

12.6 vykonanie pravidelnych technickych kontrol a prehliadok vo vyrobcom predpisanom rozsahu a intervale podla servisného
manualu, min. v8ak jedenkrat ro€ne, pricom poslednu takuto kontrolu je dodavatel povinny vykonat’ mesiac pred uplynutim
zarucnej doby a bezplatne odstranit vSetky zistené vady a nedostatky s vynimkou vad uvedenych v bode 18. tejto Casti.

12.7 vykonanie dalSich servisnych ukonov a €innosti predpisanych prislusnou pravnou Upravou a aplikovatelnymi normami,

12.8 prace (servisné hodiny) a dojazdy servisnych technikov dodavatela z a do miesta inStalacie zariadenia v ramci
zabezpedlenia zaru¢ného servisu,

12.9 vykonanie akychkolvek neplanovanych oprav a udrzby, ktoré nevyplyvaju zo servisného planu vyrobcu zariadenia, ak
takato oprava je nevyhnutna za u¢elom zabezpecenia prevadzky zariadenia, vratane generalnej opravy,

12.10 technicka telefonicka podpora a zarover poradenstvo pri prevadzkovani zariadenia prostrednictvom klientského
pracoviska dodavatela denne 24/7, pricom dodavatel musi garantovat funkénost a prevadzku tohto klientskeho pracoviska.

13. Objednavatel je opravneny vadu, ktoru zisti na zariadeni po€as zaru¢nej doby, nahlasit dodavatelovi prostrednictvom
klientského pracoviska dodavatefa. V pripade ak komunikacnym kanalom klientského pracoviska dodavatela je emailova
komunikacia, za moment nahlasenia vady sa povazuje moment prijatia emailovej spravy dodavatelom. V pripade ak
komunikaénym kanalom klientského pracoviska dodavatela je fax, za moment nahlasenia vady sa povazuje moment prijatia
faxovej spravy dodavatefom. V pripade ak komunikaénym kanalom klientského pracoviska dodavatela je telefénna linka,

za moment nahlasenia vady sa povazuje moment spatného telefonického alebo emailového potvrdenia objednavatela a jeho
evidencia, vratane mena oznamovatela, telefénneho ¢isla pre potvrdenie a stru¢ného opisu vady.

14. V pripade pouzitia email. spravy kvoli nedostupnosti telefonnej linky, ktoru tvrdi objednavatel, je dodavatel povinny
preukazat, Ze telefénna linka bola dostupna, pokial nebude suhlasit' s tvrdenim objednavatela o nedostupnosti tejto linky.
Dodavatel nenesie zodpovednost za nedostupnost telefonnej linky v pripade, ak déjde k vypadku poskytovanych
telekomunikaénych sluzieb a dodavatel tuto skuto€nost preukaze objednavatelovi.

Objednavatel je opravneny k telefonickemu hlaseniu podporne nahlasit nefunkénost alebo vadu zariadenia tiez zaslanim
email. spravy na email. adresu dodavatela uvedenu v Prilohe €. 1 - "Specifikacia predmetu zakazky" (Opravnena kontaktna
osoba pre Ucel plnenia zmluvy).

15. Servisny technik dodavatela je povinny nastupit’ na odstranenie vady v mieste inStalacie zariadenia do 24 hodin od
nahlasenia v pracovny defi medzi 7:00 a 16:00 hod., resp. do 12:00 hod. nasledujuceho pracovného dria, pokial vada bola
nahlasena po 16:00 hod. pracovného dna alebo po€as mimopracovného dia.

15.1 V pripade, ak to povaha zariadenia umoznuje, dodavatel je povinny zabezpedit odstranenie vady / poruchy pomocou
vzdialeného pristupu. Dodavatefl je opravneny zacat odstrafiovat vadu formou vzdialeného pristupu v lehote najneskér do 12
hodin od nahlasenia v pracovny defi medzi 7:00 a 16:00 hod., resp. do 12:00 hod. nasledujuceho pracovného dfia, pokial vada
bola nahlasena po 16:00 hod. pracovného dria alebo po¢as mimopracovného dna.

16. Dodavatel je povinny pocas trvania zaruénej doby odstranit’ vady v nasledujucich lehotach od nastupu na opravu:

16.1 oprava vady, pri ktorej nie je potrebna dodavka nahradného dielu najneskér do 48 hodin,

16.2 oprava vady s dodavkou nahradného dielu najneskdr do 72 hodin, resp. v zavaznych pripadoch v termine po dohode s
dodavatefom.

17. Dodavatel je povinny nastupit na odstranenie vady a tuto vadu odstranit’ a uviest’ zariadenie do beZnej prevadzky v
lehotach vysSie uvedenych. V pripade nedodrzania niektorej z uvedenych lehét, ma objednavatel pravo pozadovat od
dodavatefa za kazdé jedno poruSenie zmluvnu pokutu za nedodrzanie leh6t spojenych so zarukou v nasledujucej vyske:

17.1 nedodrzanie lehoty prichodu servisného technika alebo nezacatie odstranovania vady formou vzdialeného pristupu: 100
eur za kazdu zacatu hodinu omeskania, najviac vSak do vySky 10 % kupnej ceny pristroja a to pre kazdy jednotlivy pripad
omeskania dodavatela,

17.2 nedodrzanie lehoty na odstranenie vady: 100 eur za kazdu za€atu hodinu omeskania, najviac vSak do vysky 10 % kupnej
ceny pristroja a to pre kazdy jednotlivy pripad omeskania dodavatela.
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18. Zaruka sa nevztahuje na vady, ktoré spdsobi objednavatel neodbornou manipulaciou resp. pouzivanim v rozpore s
navodom na obsluhu. Zaruka sa tiez nevztahuje na vady, ktoré vzniknu v désledku zivelnej pohromy, vy$Sej moci alebo
vandalizmu.

19. Ak pocas trvania zaru¢nej doby, dojde k vade, ktora nespada pod zaruény servis, dodavatel poskytne objednavatelovi
telefonické poradenstvo, ktoré zahfria telefonické konzultacie pri rieSeni incidentov a problémov a hladania rieSenia pre
odstranenie problému. V pripade, ak by objednavatel ani po telefonickom rieSeni problému, nevedel tento problém odstranit,
dodavatel zabezpeci vyslanie servisného technika do miesta instalacie zariadenia, pricom servisny zasah je do jednej hodiny
od nastlpenia na odstranenie problému poskytovany bezplatne vratane dopravy do/z miesta instalacie zariadenia.

V pripade, ak servisny zasah trva dlhSie ako jednu hodinu od nastupu a su¢asne sa nejedna o vadu spadajucu pod zaru¢ny
servis, je dodavatel opravneny si uctovat’ cenu servisnej hodiny uvedenu v Prilohe &. 2 - "Kalkulacia ceny" za kazdu dalSiu
hodinu trvania servisného zasahu vratane do/z miesta inStalacie zariadenia, maximalne vSak 70 eur bez DPH za kazdu dalSiu
hodinu.

20. Dodavatel nesie zodpovednost za to, Ze sluzby servisu a udrzby zariadenia budu poskytované v najvy$sej dostupne;j
kvalite tak, aby vyhovovali potrebam objednavatela. Sluzby budu poskytované s nalezitou odbornou starostlivostou a
prostrednictvom osdb, ktoré maju potrebnu kvalifikaciu a skisenosti nevyhnutné na plnenie svojich povinnosti.

21. V pripade, ak sa po uzatvoreni zmluvy preukaZe, Ze na relevantnom trhu (trhu krajin EU) existuje cena (dalej "niz$ia
cena") za rovnakeé alebo porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v zmluve a dodavatel uz preukazatelne v minulosti za takuto
nizSiu cenu plnenie poskytol, resp. este stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podla zmluvy je viac ako 5
% v neprospech ceny podla zmluvy,

zavazuje sa dodavatel poskytnut objednavatelovi pre takéto pinenie objednané po preukazani tejto skutoénosti dodatocnu
zlavu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podfa tejto zmluvy a nizSou cenou.

21.1V pripade, ze dodavatel zfavu podla predchadzajiceho bodu neposkytne do Sestdesiatich (60) kalendarnych dni od
dorucenia pisomnej vyzvy objednavatela, bude sa takéto konanie dodavatela povazovat za porusenie jeho zmluvnych
povinnosti, pricom objednavatel je opravneny uplatnit’ si z tohto titulu u dodavatela zmluvnu pokutu stanovenu vo vySke
zisteného rozdielu, t.j. rozdielu medzi poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nizSou cenou.

22. PoZaduje sa, aby dodavatel v €ase predloZenia ponuky a zdroven pocas trvania zmluvy bol opravneny na poskytnutie
plnenia predmetu zakazky.

23. Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohfadavky, ktoré vzniknu dodavatelovi z tohto zmluvného vztahu, predavajuci nie je
opravneny postupit tretim osobam bez predchadzajiceho suhlasu kupujuceho. Postupenie pohladavok bez predchadzajiceho
suhlasu kupujuceho je neplatné. Suhlas kupujuceho je platny len za podmienky, ze bol na takyto ukon udeleny predchadzajuci
pisomny suhlas Ministerstva zdravotnictva SR.

24. Osobné udaje dotknutych osdb, ktoré su stcastou tohto procesu verejného obstaravania, st spracivané verejnym
obstaravatelom na vopred vymedzeny Ucel v sulade s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane
fyzickych oséb pri spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov a zakona NR SR €. 18/2018 Z. z. o
ochrane osobnych udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov. BlizSie informéacie su uvedené na webovom sidle
verejného obstaravatela.

25. Zmluvné strany sa dohodli, Ze su zbavené zodpovednosti za Ciasto¢né alebo Uplné neplnenie zmluvnych povinnosti podla
tohto zmluvného vztahu v pripade, Ze toto neplnenie je v dosledku vyssej moci. Pre ucely tohto zmluvného vztahu sa za
vys$Siu moc povazuju pripady, ktoré nie su zavislé, ani ich nemdzu ovplyvnit zmluvné strany, a to najma podla Ustavného
zakona €. 227/2002 Z. z. o bezpecnosti Statu v Case vojny, vojnového stavu, vynimocného stavu a nudzového stavu.

Ta zmluvna strana, ktora sa odvola na vy$Siu moc, je povinna to oznamit druhej zmluvnej strane najneskoér do 5 (piatich)
kalendarnych dni od vzniku tejto skutoénosti a méze poziadat' o pripadnu Upravu podmienok zmluvy. Na poziadanie zmluvnej
strany, ktorej boli avizované okolnosti vy$$ej moci, je povinny oznamovatel predloZit hodnoverny dokaz. ak neddjde k dohode,
ma zmluvna strana, ktora sa odvolala na vy$Siu moc, pravo odstupit od tejto zmluvy. UCinky odstupenia nastanu dfiom
doru€enia oznamenia druhej zmluvnej strane.

26. Dodavatel je povinny podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych oséb pri
spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné
nariadenie o ochrane udajov) dodrziavat mi€¢anlivost o osobnych tdajoch, ako aj o vSetkych skuto€nostiach o ktorych sa
dozvedel pri vykonavani ¢innosti vyplyvajucich z uzatvorenej kiipnej zmluvy. Zaroven je povinny o tejto povinnosti
preukazatelne poucit’ aj svojich zamestnancov.

Povinnost zachovavat mi¢anlivost plati aj po skonceni trvania zmluvy. V opaénom pripade objednavatelovi zodpoveda za
Skodu, ktora objednavatelovi vznikla poruSenim tejto povinnosti.

27. Pozaduje sa, aby sa dodavatel po uzatvoreni zmluvy oboznamil s Etickym kédexom obchodnych partnerov objednavatela
zverejnenom na webovom sidle objednavatela. Pozaduje sa dodrziavanie etickych zasad uvedenych v Etickom kédexe
objednéavatefa, pricom v pripade zistenia, Ze doslo k porusSeniu tychto zasad, objednavatel si vyhradzuje pravo zmluvny vztah
ukonéit' v 1-mesacnej vypovednej lehote. Vypovedna lehota zacina plynut 1. kalendarnym driom mesiaca, nasledujucom po
mesiaci, v ktorom Vam bude pisomna vypoved doru¢ena a skonci sa poslednym kalendarnym drfiom prislusného mesiaca.

B. PREUKAZANIE SPLNENIA PREDMETU ZAKAZKY - VLASTNY NAVRH PLNENIA ZAKAZKY (v rdmci ponuky, ktort
dodavatel predklada v lehote na predkladanie ponuk):
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- dodavatel preukaze splnenie predmetu zakazky prostrednictvom VLASTNEHO NAVRHU PLNENIA ZAKAZKY v ktorom
predlozi:

1. Vyplnenu Prilohu &. 1 - "Specifikacia predmetu zakazky"

2. Vyplnenu a nacenenu Prilohu ¢&. 2 — ,Kalkulacia ceny"

3. Vyplnenu a nacenenu Prilohu €. 3 — ,Rozpocet ceny polozky".

4. Prospektovy material (resp. iny ekvivalentny doklad) vsetkych ponukanych produktov.

C. VYHODNOTENIE VLASTNEHO NAVRHU PLNENIA ZAKAZKY:

1. Objednavatel vyhodnoti dodavatelov VLASTNY NAVRHU PLNENIA ZAKAZKY z hradiska splnenia poZiadaviek na predmet
zakazky:

a) splnenie poZiadaviek dodavatefa na predmet zakazky sa bude posudzovat v sulade s tymto OF, z dokumentov
predlozenych podfla poZiadaviek objednavatela uvedenych v Casti B. PREUKAZANIE SPLNENIA PREDMETU ZAKAZKY -
VLASTNY NAVRH PLNENIA ZAKAZKY,

b) objednavatel méze pisomne poziadat dodavatela o vysvetlenie predlozenych dokumentov a ak je to potrebné, aj o
predlozenie dbkazov.

2. Oznamenie o vysledku vyhodnotenia dodavatefovho VLASTNEHO NAVRHU PLNENIA ZAKAZKY:

a) ak objednavatel na zaklade dodavatefom predloZenych dokumentov vyhodnoti, Ze dodavatel spinil poZiadavky na predmet
zakazky, oznami dodavatelovi, Ze akceptuje jeho VLASTNY NAVRH PLNENIA ZAKAZKY. Dodavatel nasledne postupuje
podla ¢asti D. PREUKAZANIE SPLNENIA PREDMETU ZAKAZKY - PO ELEKTRONICKEJ AUKCII,

b) ak objednavatel na zaklade dodavatelom predlozenych dokumentov vyhodnoti, ze dodavatel nesplnil poziadavky na
predmet zakazky, oznami dodavatelovi, Ze neakceptuje jeho VLASTNY NAVRH PLNENIA ZAKAZKY a odsttpi od zmluvy v
zmysle OPET.

D. PREUKAZANIE SPLNENIA PREDMETU ZAKAZKY - PO ELEKTRONICKEJ AUKCII

- dodavatefl preukaze spinenie predmetu zakazky prostrednictvom dokumentov:

a) elektronicky, t.j. prostrednictvom e-mailu,

Dodavatel za$le nizSie uvedené dokumenty na e-mailovi adresu uvedenu v notifikacnej e-mailovej sprave "Vysledok
vyberového konania", ktorym systém EKS informuje dodavatela o vysledku vyberového konania.

b) s predmetom e-mailovej spravy "DOKUMENTY po EA - uvedie nazov zakazky",

c) vo forme naskenovaného originalu, vo formate pdf.,

d) najneskér do 5 pracovnych dni od uzavretia zmluvného vztahu.

Na preukazanie splnenia objednavatelom stanoveného predmetu zakazky sa pozaduje predlozit:

1. Vyplnenu a nacenenu Prilohu €. 2 — ,Kalkulacia ceny",

- dodavatel predklada Prilohu &. 2 v ktorej budu uvedené jednotkové ceny a celkovéa cena upravené podla vysledku
elektronickej aukcie,

- dodavatel predklada Prilohu €. 2 len v pripade, ak doslo k zmene celkovej ceny v elektronickej aukcii. Dodavatel nasledne
postupuje podla €asti E. bodu 1.2.

2. Vyplnenu a nacenenu Prilohu €. 3 — ,Rozpocet ceny polozky",

- dodavatel predklada Prilohu &. 3 v ktorej budu uvedené jednotkové ceny a celkova cena upravené podla vysledku
elektronickej aukcie,

- dodavatel predklada Prilohu €. 3 len v pripade, ak doslo k zmene celkovej ceny v elektronickej aukcii. Dodavatel nasledne
postupuje podla ¢asti E. bodu 1.2.

E. VYHODNOTENIE DOKUMENTOV PO ELEKTRONICKEJ AUKCII a ZASLANIE OZNAMENIA O VYSLEDKU
VYHODNOTENIA SPLNENIA POZIADAVIEK NA PREDMET ZAKAZKY:

1. Objednavatel vyhodnoti dokumenty po elektronickej aukcii nasledovne:

1.1. v pripade ak, nedo$lo k zmene celkovej ceny v elektronickej aukcii:

a) zaSle dodavatelovi Oznamenie o vysledku vyhodnotenia splnenia poziadaviek na predmet zakazky podla €asti E. bodu 2
pism. a).

1.2. v pripade ak, doslo k zmene celkovej ceny v elektronickej aukcii:

a) splnenie poziadaviek dodavatela na predmet zakazky sa bude posudzovat v sulade s tymto OF, z dokumentov
predloZenych podla poZiadaviek objednavatela uvedenych v ¢asti D. PREUKAZANIE SPLNENIA PREDMETU ZAKAZKY - PO
ELEKTRONICKEJ AUKCII.

b) objednavatel mbéze pisomne poziadat dodavatela o vysvetlenie predlozenych dokumentov, a ak je to potrebné aj o
predlozenie dbkazov.
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2. Oznamenie o vysledku vyhodnotenia spinenia poziadaviek na predmet zakazky:

a) ak objednavatel na zaklade dodavatelom predlozenych dokumentov vyhodnoti, Ze dodavatel splnil poziadavky na predmet
zakazky, zaSle dodavatelovi Oznamenie o vysledku vyhodnotenia spinenia poziadaviek na predmet zakazky, v ktorom mu
oznami, ze splnil poziadavky na predmet zédkazky a je povinny plnit predmet zakazky v sulade so zmluvou,

b) ak objednavatel na zaklade dodavatelom predlozenych dokumentov vyhodnoti, ze dodavatel nesplnil poziadavky na
predmet zakazky, ukon¢i s nim zmluvny vztah v sulade s OPET z dévodu podstatného porusenia povinnosti dodavatela.

2.4 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Priloha &. 1 - Specifikacia predmetu zakazky.xIsx Priloha &. 1 - Specifikacia predmetu zakazky.xlsx
Priloha €. 2 - Kalkulacia ceny.xlIsx Priloha €. 2 - Kalkulacia ceny.xlIsx
Priloha €. 3 - Rozpocet ceny polozky.xlsx Priloha €. 3 - Rozpocet ceny polozky.xIsx

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:
Stat: Slovenska republika
Kraj: Kosicky
Okres: Kosice I
Obec: KoSice - mestska ¢ast Zapad
Ulica: Ondavska 8

3.2  Cas/lehota plnenia zmluvy:
25.10.2021 08:00:00 - 24.11.2021 14:30:00

3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného pinenia:

Jednotka: ks
Pozadované mnozstvo: 1,0000

3.4 Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronického
trhoviska verzia 3.7, u¢inna zo dna 2.8.2021 , ktoré tvoria neoddelitelnu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
41 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 206 340,00 EUR
4.2 Sadzba DPH: 20,00
4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 247 608,00 EUR

V. Zaverec¢né ustanovenia

5.1 Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spdsobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, G¢inna zo dia 02.08.2021, ktoré tvoria jej prilohu €. 1.

5.2 Tato Zmluva nadobuda platnost’ dfiom jej uzavretia a u¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronického trhoviska uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

5.4 Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmldv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmlav trhoviska.
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5.5 Tuto Zmluvu bude mozné menit a dopliiat za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

5.6 Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronického trhoviska verzia 3.7, 4€inna zo dia 02.08.2021,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 2202118784

V Bratislave, dria 04.10.2021 14:54:01

Objednavatel:
Vychodoslovensky Ustav srdcovych a cievnych choréb
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel

MEDITRADE spol. s r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 2202118784

Zakazka

Identifikator 7202118784

Nazov zakazky Elektroanatomicky mapovaci systém

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/312541
Dodavatel

Obchodny nazov MEDITRADE spol. s r.o.

ICO 17312001

Sidlo Levoéska 1/2101, Bratislava, 85101, Slovenska republika
Datum a Cas predlozZenia 1.10.2021 9:18:34

Hash obsahu navrhu pinenia N9wyOOedzA/6Z9rg31QolUTF+hqTs/gsjlJB93/0ReA=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Dobry den,

vzhladom k tomu, ze ma systém EKS obmedzenu kapacitu vlozenych priloh na 12MB, ostatny
prospektovy material Vam zasleme dodato¢ne na vyziadanie.

Prilohy:

Priloha_c_1_Specifikacia predmetu zakazky.pdf (Specifikacia predmetu zakazky)
Priloha_2_Kalkulacia ceny.pdf (Kalkulacia ceny)

Priloha_3_Rozpocet ceny polozky.pdf (Rozpocet ceny polozky)
Ablation_Index.pdf (Prospekt)

Carto V7 Brochure 1.pdf (Prospekt)

CartoSeg.pdf (Prospekt)

Confidense.pdf (Prospekt)








CARTO®

CONFIDENSE"™

CARTO"3

Module System

B FACE all your Arrhythmias with
CONFIDENSE™ Module

THERMOCOOL THERMOCOOL
PENTARAY® SMARTTOUCH® SF SMARTTOUCH®
Catheter Catheter Catheter

.}.

CARTO VISITAG™
Module
with Ablation Index

PASO™
Module

CARTOUNIVU®
Module

Ablation index
CARTOREPLAY™ ~————

Module

, DECANAV®
Cotheter NAVISTAR®
Bi-Directional
Catheter
CARTOSOUND® -
Module A~ LASSO®

B FAST

-61% in time reduction with 3x
more points collected with the

MEM Catheter vs contact force
focal Catheter’.

B CONSISTENT

+2x low voltage atrial
electrograms recorded with the
PENTARAY® Catheter can be
annotated*?.

+250% Local Abnormal
Ventricular Activities (LAVA)
detected with the PENTARAY®
Catheter*s,

*Compared with the focal ablation catheter

**When correlated with the CARTOSOUND® Module

M ACCURATE

Tissue Proximity Indicator
prevents you from collecting
points that are not in contact®™".

Cath. in proximity
to the tissue

Cath. NOT in proximity
to the tissue

B EFFICIENT

Tachycardia mechanism more
evident with optimal points
density of 1.0-1.5 points/cm?.4

1. Liang, J. et al. Comparison of Left Atrial Bipolar Voltage and Scar Using Multielectrode Fast Automated Mapping versus Point-by-Point
Contact Electroanatomic Mapping in PatientsWith Atrial Fibrillation Undergoing Repeat Ablation. JCE. 2016.
2. Anter, E. et al, High-Resolution Mapping of Scar-Related Atrial Arrhythmias Using Smaller Electrodes With Closer Interelectrode Spacing.

Circulation Arrhythmia Electrophysioly. 2015;

3. Berte, B. et al, Impact of Electrode Type on Mapping of Scar-Related VT. Journal of Cardiovascular Electrophysiology. 2015

4. Williams, S. et al, Local activation time sampling density for atrial tachycardia contact mapping: how much is enough? Europace. 2017.
5. Haddad, M. et al. Novel Algorithmic Methods in Mapping of Atrial and Ventricular Tachycardia. CIRCEP 2015.

This product can only be used by healthcare professionals.Important information: Prior to use, refer to the instructions for use supplied with this device for indications,

contraindications, side effects, warnings and precautions.

Always verify catheter tip location using fluoroscopy or IC signals and consult the CARTO® System User Guide regarding recommendations for fluoroscopy use. Sporton
S, Earley M, Nathan A, and Schilling R, Electroanatomic versus fluoroscopic mapping for catheter ablation procedures: A prospective randomized study. Journal of

Cardiovascular Electrophysiology 2004;15,3:310-315

&) Biosense Webster

B L —

The CARTO VISITAG™ Module provides access to data collected during the application of RF energy. The data does not indicate the effectiveness of RF energy
application. CARTO VISITAG™ Module settings are user defined based on the user’s clinical experience and medical judgment. Biosense Webster does not recommend

any settings for the CARTO VISITAG™ Module.

© Johnson & Johnson Medical NV/SA 2017 - #071689-170501










Priloha €. 2 - Kalkul4cia ceny

Nazov predmetu zakazky:
Elektroanatomicky mapovaci systé

Tymto potvrdzujem, Ze vSetky uvedené informacie su pravdivé.

Obchodny nazov dodavatela:
Sidlo dodavatefa:

V: Bratislave
Dna:  30.9.2021
Poznamka:

povinné udaje vypini dodavater

MEDITRADE spol. s r.o.
Levocska 1, 851 01 Bratislava

Meno a priezvisko opravnenéj osoby na podpisovanie: Ing. Pavel
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Podpis a petiatka:

MEDITRADE

Levodska 1
851 01 Bratjslava
1€0: 1731200

IEDPH: S

dal

©

Por. €. iNazov polozky predmetu zakazky Merna Pozadovany Obchodny nazov Nazov vyrobcu Katalogové Kéd SUKL Jednotkova cena ;| Sadzba Vyska DPH Jednotkova cena | Celkova cena za Celkova cena za
jednotka pocet MJ ponukaného tovaru ponukaného tovaru Cislo v EUR bez DPH DPHV % v EUR v EUR s DPH pozadovany potet ; pozadovany potet
(MJ) MJvEURbezDPH: MJvEURSsDPH
1. S;eslt(ér:)anatomncky mapovact ks 1 CARTO 3 System Biosense Webster : FG540000 P68691 206 340,00 EUR: 20% 41 268,00 EUR! 247 608,00 EUR| 206 340,00 EUR: 247 608,00 EUR
Dopliiujice informacie:
1 Termin dodania 21 pracovnych dni
2 |Zaruéna doba 24 mesiacov
Cena servisnej hodiny na mimozaru&ny servis pocas bez DPH
3 zaruénej doby 30,00 EUR za hodinu










ptimum Device PFerformance Guide

Ablation Index is not a lesion prediction tool. This tool is meant to be an index that can enable you to
reproduce your workflow using a target value by region of the heart. Ablation index uses an equation to
convert the power, force and time settings into a single parameter that you can use to guide your workflow.
To use the ablation index you should first determine the ablation index values that reproduce your workflow.
Then you should only use the ablation index values that match your workflow within the safe range of
parameters for force, power and time shown below.

Standard System Settings!?

= Max Range: 2-3 mm
= Max Time: 3 seconds

= Time: 25%
= Force: 3g

=  Tag size: 3mm

Standard RF Therapy .

Increases in power and force from previous workflow to hit a specific ablation 300 34 121 401
index target with a shorter procedure time is not recommended. —_— 8

CcL LAT

| Acquire | -
‘ ) 11004 -55 0.25 126

= Monitor catheter stability by activating STABILITY ICON prior to ablation
= Ablation index has not been systematically evaluated with a brushing technique,
therefore the recommended technique for ablation index is point by point ablation.
= Easier adoption of new workflow
= New data is displayed on the CARTO® 3 system providing real time progression to
target value.

= The Ablation Index tool is not intended to replace your current standard of care. Pay careful attention to
impedance drop, electrogram reduction, etc. and discontinue use on the posterior wall if information about
the location of the esophagus is not available. i.e. esophageal temperature probe, CARTOSOUND®
Module/ICE, Barium sulfate or pain.

= To reduce the effect on the esophagus during RF delivery it is recommended to reduce power, time and
contact force.

= |f you have not reached the user defined target value, due to clinical condition i.e. esophageal temp rise etc.,
move to a different location allowing the temperature to come back to baseline and target a different region
away from the area of concern. Retarget the same area but move the tip medially or laterally from the zone
where increased temperature or pain, resulted in abrupt termination of RF, was observed.

Biosense WEb ster. ©Johnson & Johnson Medical NV/SA 2017 | 065664-170118
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Module

= Contact Force Range: 5-25g
= Contact Force > 40g are not recommended as this has been shown to
have a higher risk of perforation and cardiac tamponade

= Recommended mode: Power Control
= Start ablation at < 25 W, per the HRS consensus statement® for
ablations on the posterior wall

Standard Workflow

BWANT
50%
Based upon your ablation strategy and complemented by clinical data: -
= Analyze the distribution in each of the following segments: Posterior, ass
Inferior, Anterior, Roof and Ridge. Zﬁ
20% I
= Select your target value ranging between your median and Q3 index - I
values. - 1l I
Target value should not exceed the following: - - —
=2 o 008/on thel Posterion and|Inferior Ablation Index Analysis of all VisiTags from all cases
. . PST INF ANT RF RG SEGE SEG7 SEGB SEGI
= 550-6008 on the Anterior, Roof and Ridge ot - — - - . 0 ) ) q
Mean - L .- — .
StdDev - -
Min - - - 0 0 0 0f
Median - - E - -
M LR SRS 2 N o 0 0 9
a1 = . . | | |
o3 o =] o e | | |

1|FU (UG-5400-024H 03D), 2 Kovoor, P., et Al. Effect of Inter-electrode Distance on Bipolar Intramural Radiofrequency
Ablation, 3Biosense Webster, Ltd. data on file: Medical Affairs memo: Ablation Index settings 10/10/16, “SMARTAF PMA
SSMART SF PMA, éCalkins H. et Al. 2012 HRS/EHRA/ECAS Expert Consensus Statement on Catheter and Surgical Ablation
of Atrial Fibrillation: recommendations for patient selection, procedural techniques, patient management and follow-up,
definitions, endpoints, and research trial design. Europace. 2012;14:528-606, "Biosense Webster, Ltd. data on file:
Medical Affairs memo: Ablation Index Individual Assessment — Conversation guidelines, 8P003-102 - High Incidence of
Ipsilateral Pulmonary Vein Isolation by First Encirclement Using New Force-Power-Time Formula with Short
Radiofrequency Time in Atrial Fibrillation Patients

The CARTO VISITAG™ Module provides access to data collected during the application of RF energy. The data does not
indicate the effectiveness of RF energy application. CARTO VISITAG™ Module settings are user defined based on the
user’s clinical experience and medical judgment. Biosense Webster does not recommend any settings for the CARTO
VISITAG™ Module

@ BIO sense Web Ster. ©Johnson & Johnson Medical NV/SA 2017 | 065664-170118
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Advanced
Mapping
Re-framed

CARTO® 3 System Version 7 and the CARTO PRIME™
Mapping Module offers advancement in 3D mapping
technology. From signals to diagnosis, across a wide
range of procedures, we are re-framing the future of

electrophysiology. Discover the Art of Mapping.

* Based on clinical evaluation where physicians, in 547 procedures, expressed high satisfaction with the FAM improvements compared with previous CARTO® 3

versions as well stating that with CARTO® 3 Version 7 FAM is better, more accurate and requires less manual editing.

Let's Start with

the Basics

The CARTO® 3 System Version 7
experience begins with electro-
physiology foundations - improved
unipolar signal quality and Advanced
Reference Annotation (ARA), intuitive

rhythm change detection, LAT histogram
and much more ...

Enhanced User
Experience and Depth
of Information

Better and faster* geometry with enhanced
Fast Anatomical Mapping (FAM)
more points, more maps.

A Complete Line
of Arrhythmia
Mapping Solutions

Fully integrated EP mapping system
further increasing your CARTO® 3
System versatility.







iced and Complete
The Essential Mapping Capabilities

Powerful Atrial Arrhythmia Solutions The VT Essentials

Coherent Mapping LAT Hybrid

Increased Premature Ventricular
Contraction (PVC) mapping location
accuracy by adapting PVC activation
to its corresponding Normal Sinus
Rhythm location. 2

May simplify the diagnosis
of scar-related complex
atrial arrhythmia by applying
physiological constraints on
LAT information.!

CARTOFINDER™ Parallel I\/Iapplng & I\/Iap Repla\/

MODULE

Expands the CARTO® 3
System mapping capabilities
to irregular atrial arrhythmia,

identifying repetitive focal and

rotational activations patterns. \
Enhances mapping efficiencies by enabling prospective

creation of multiple VT maps simultaneously (Parallel Ma

or retrospectively (Map Replay) from the same diagnostic
catheter locations:. \_j
N \ L\ AL\ Q\\\&
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o e i
i Successfully Identified

' === the mechanism of " g
B =Scar-related Atrial Tachycardias

Coherent

Mapping

Complex Atrial Tachycardia e of the Cases
« = 2ln'prospective multi-center study(n=20),
=  “ Coherent Mapping cases: S
o P P
B TR e
Coherent Mapping may simplify the diagnosis of 3 e i fiM

5 i
S

scar-related complex atrial arrhythmia by applying
physiological constraints on LAT information.’

Conduction
= May simplify Identification of Identification

Identifies the most

Conduction Mechanism’

probable conduction
mechanism throughout

= Identify Patterns of Propagation the entire chamber.

with Conduction Velocity Vectors®

= Increased* Reproducibility’

Conduction Conduction

Velocity Vectors Barrier Zones
Assist in identifying slower SNO (slow or no)
conduction compared to conduction zones. Clearly
rest of the chamber. displays areas which are

physiological barriers.

* 95% agreement between blinded reviewers on the tachycardia mechanism vs. 80% with standard LAT mapping, (n=60).







CARTOFINDER" e

Region of interest indicating

M O D U LE IrregUIar focal activation location.
Atrial Arrhythmia

Expands the CARTO® 3 System mapping capabilities to

irregular atrial arrhythmia, identifying repetitive focal and

rotational activation patterns.?

= Fully Integrated Solution
= Fully Automated Regions of Interest Detection

= Standard Reproducible Mapping Workflow

Repetitive Rotational
Activation Pattern

Region of interest
indicating rotational
activation location.

AF Cycle Length bl

. T X I/'
Cycle Length Information "

associated with each 3345 PTR 9 172

location.

&

Site Channel







3-RV (42, 6) Akl -72 ms 3-rv-lat 1 (21, 6)

PVC Points

LAT
Hybric

Increased Accuracy
Fully Integrated PVC Adjustment Algorithm

Reproducibility by Seamless Automated Workflow







Paralle Map |
M ap pl I 5 Multiple Ventricular Tachycardia

Multiple Ventricular Tachycardia

"Map Replay" is in progress.

Please wait for the "Map Replay” action to complete.

Capture 2nd Arrhythmia Prospectively and Retrospectively
Data is Always Accessible, never miss a beat

Versatility Without Compromise







nced Reference

tation
Consistent. Accurate. Robust.

Advanced Reference Annotation (ARA) is a novel multi-
channel algorithm that provides consistent accurate and ImprOVEd User
robust reference annotations for the detection of atrial Experlence

and ventricular arrhythmias.”
» FAM Improvements

LAT Histogram » Increased Number of Points and Maps

Immediate detection of the full » Accelerated Processing
captured arrhythmia CL span.

» Better Signal Quality

» Automated LAT Consistency

» Access to Media Files During the Study
’w*jvw Previous Beat Overlay . And Much More ...

= Immediate detection of

WJ\’“; 1 arrhythmia change. g

.- J
RN I A 0
um-,_M___‘ ) Lo
..//
* 98% average stability rate consists of 94 test vectors with more than 69000 annotations; annotated by.8 experienced physicians. 96% average detection rate
consists of 94 test vectors with-more than 69000 annotations,.annotated by 8 experienced physicians. \ O
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CARTO PRIME™ Module Advanced Mapping Re-framed

Ordering Number Description

KT-5400-222 CARTO PRIME™ Module including CARTO PRIME™ Workstation and V7 Base
KT-5400-222U CARTO PRIME™ Module including CARTO PRIME™ Workstation and V7 Base OBL*
KT-5400-221 CARTO® 3 System V7 Base Upgrade Kit

KT-5400-221U CARTO® 3 System V7 Base Upgrade Kit OBL*

C3REPLAY CARTOREPLAY™ Module

C3CNFDRPLY CARTO® 3 CONFIDENSE™ Mapping Module & CARTOREPLAY™ Module
KT-5400-50 Ablation Index software CD including DELL T5810 workstation

KT-5400-50U Ablation Index software CD including DELL T5810 workstation OBL*

* OBL stands for 'Own Brand Labeling".







CARTO 3

System

T H E A R T O F M APPI NG

1. Anter E et al. Activation Mapping With Integration of Vector and Velocity Information Improves the Ability to Identify the Mechanism and Location of Complex Scar Related Atrial Tachycardias. Circ Arrhythm Electrophysiol. 2018;11:¢006536. 2. Steyers Il CM et
al. Ablation using 3D maps adjusted for spatial displacement of premature ventricular complexes relative to sinus beats: Improving precision by correcting for the shift. J Cardiovasc Electrophysiol. 2019;1-7. 3. Bench testing performed by Biosense Webster, Inc.

CARTO® 3 V7 CARTOFINDER Algorithm POD Report February 2019.

d

EC Representative | Biosense Webster Important information: Prior to use, refer to the Instructions for Use supplied with this N

A Division of Johnson & Johnson Medical NV/SA device for indications, contraindications, side effects, warnings and precautions. ‘.\'< losense e Ster®
(N {:
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CARTO"3 CARTO

System CT Segmentation Module

CARTOSEG™ the Scan

Image Import

) © Local a. Select source.
o O CD/DVD b. Click patient’s

£ O UsB name.

o O Network

CARTOMERGE®

CT Segmentation

Click “Segmentation”

Click “Semi-automatic Segmentation”

Remove the skeleton.

Review the structures automatically segmented: LA, Left Ventricle Myocardium (LV Myo), Left Ventricle Blood Pool
(LV BP), Left Ventricle Papillary Muscles and Trabeculations (LV PMT), RA, RV and Aorta.

Note: It is important to review the relevant structure for the case — edit manually if necessary (page 4).

Click "Approve and Save”

Uncheck the irrelevant structures for the procedure.

Exit and click "Yes"” on the following Export Dialog box.








CARTO"3 CARTO

System CT Segmentation Module

CT Segmentation

Click the "Coronary Sinus Segmentation” (consider to do it in all your procedures).
In the 2D views, place at least two seeds to indicate the path of the CS.
To preview click the “Perform” button.

CT Segmentation

Data Loading Segmentation

Click the "Esophagus Segmentation” (consider to do it in all your AF procedures).
In the 2D views, place at 5-10 seeds to indicate the esophagus path.
To preview click the “Perform” button.








CARTO"3

System

CARTO

CT Segmentation Module

CT Segmentation

Data Loadwg Segmentation

Click the button to activate the function. A dialog box appears. (Consider to do it for all VT cases).

Click “Yes”

Note: For good segmentation results the coronary arteries should have good contrast media fill otherwise manual

segmentation is needed.

Color Coded/
Transfer
Function View (3D)

L#‘ Brightness and Contrast (2D)
/Window Level (3D)

Ruler (2D)

Clipping Plane View (3D)

?{/,J Transfer Function (3D)

Switch between two displays:
Color coded and Transfer function.
Note: The button is enabled after the image has been segmented.

In the 2D views:
¢ To adjust brightness, drag up and down.
¢ To adjust contrast, drag right and left.

In the 3D view:
¢ To adjust, drag up and down or right and left.

In the 2D views, drag from starting to end point. A line is drawn and
the distance is displayed.

To scroll through the slices, drag a green corner up/down.

To tilt the clipping plane, drag and rotate the frame.

To move the clipping plane, drag the red corner.

To flip the clipping plane, right click in main view and click flip

clipping plane.

Select a preset transfer function.
The display in the 3D pane changes accordingly.








CARTO3 CARTOSEG"

System Version 6 CT Segmentation Module

Segmentation Editing Tools

)]

General Workflow:

1. Select the object for editing:
Click the object name - the object color in 3D view
changed to grey.

2. Select the editing tool.

3. Perform Editing as required.

4. Deselect tool or edited object to finalize.

Punch tool Select the Punch tool and surround the area to be punched,
(2D/3D) double click to close the area and click “Punch” tool to exit.
D Combine tool Select the “Combine” tool, click the first object to combine and click the second
iz 2D/3D) | |
( object to combine.
% Knife tool ; ) ) ;
N (2D/3D) Select an object, mark the line and double click to create the line cut.
- Apply it in adjacent slices - Select the object and the Ball editing tool, adjust the
Ball editing tool ~ marking circle; drag the marking circle to edit the segmentation border - away
= (2D) from existing segmentation to add and towards the segmentation to erase.

Review the result in 2D and 3D.

Select an object for editing; adjust the marking circle diameter; select the

Slice editing tool  sjice editing tool with Shift + Crtl wheel; drag the marking circle to edit the

(2D) segmentation border - away from existing segmentation to add and towards the
segmentation to erase. Review the result in 2D and 3D.

Magnet tool Select and object and the Magnet tool; click and hold on the area to extend to
(2D) current segmentation to and release left mouse to stop. Alternatively click and
hold left mouse to retract the current segmentation to.

Divide tool ; .
(2D/3D) Click each part to be resegmented - click “Perform”

oL
v*-'-

Intensity based Select na object for editing; clcik the Intensity based editing tool, dragg and
editing tool adjust the threshold bars in the main view clipping plan; click a desired object in
2D view to find the connected obejcts. Review the effect in 2D and 3D view.

Y

Expand/Erode Select an object, click “Expand” or “Erode” tools, review the effect in 2D and 3D
tools (2D/3D) views.

(3%

The responsibility for verifying segmentation quality rests with the physician as the licensed medical practitioner. Verify
quality throughout the process of segmentation. If necessary, all segmentation can be cancelled and restarted.

- Use of the Match Statistics and Registration Match View does not replace verification of registration according to your
common clinical practice, such as fluoroscopy or inspection of IC signals. Final determination of effective registration is

mandatory, and should be performed on the target area of interest.

Imported images represent the structure at the time of acquisition, and do not reflect changes since that time.

These products can only be used by healthcare professionals in EMEA.
Important information: Prior to use, refer to the instructions for use supplied with this device for indications,

[
contra-indications, side effects, warnings and precautions °
The medical device herein mentioned is a class IIA and a regulated health product which bears the CE-Mark CE0344 (DEKRA). ‘,\¢< Blosense e Ster
Manufacturer: Biosense Webster (Israel) Ltd. 4 Hatnufa Street Yokneam 2066717, ISRAEL

EU Authorised Representative: Biosense Webster parT oF THE folmron-folumon ramiLy oF companies
A Division of Johnson & Johnson Medical NV/SA

Leonardo da Vincilaan 15, 1831 Diegem, BELGIUM

© Johnson & Johnson Medical NV/SA 2018 086546-180106









Priloha €. 3 - Rozpoget ceny polozky

Polozka ¢. 1 - Elektr

Y P

Yy
Por. :Nazov modulov, SW a prislugenstva Merna Pozadovany Obchodny nazov ponukaného tovaru Nazov vyrobcu Katalégové Eislo: Kéd SUKL Kateg y | Jednotk cena | Sadzba DPH Jednotkova cena Celkova cena za Celkova cena za
&. tvoriace elektr y map: jednotk potet MJ pontkaného tovaru kéd MZ SR vEURbezDPH i DPHvV % vEUR v EUR s DPH p y potet : p y potet

systém (MJ) MJvEURbezDPH: MJvEUR s DPH
1. i{CARTO 3 ks 1 CARTO 3 Biosense Webster FG540000 P68691
2. iVerzia V7 Base ks 1 Verzia V7 Base Biosense Webster KT5400221
3. iCarto 3 vozik ks 1 Carto 3 vozik Biosense Webster EM540200
4. iDudlny monitor 24" ks 2 Duélny monitor 24° Biosense Webster CP240724F 120 267,00 EUR; 20% 24 053,40 EUR: 144 320,40 EUR| 120 267,00 EUR: 144 320,40 EUR|
5. glr:::rtAbl_ate (generator, preplachova’ ks 1 SmartAblgte (generator, preplachova Biosense Webster M4900106
6. iSmartTouch ks 1 SmartTouch Biosense Webster C3TOUCH
7. iVisiTag ks 1 VisiTag Biosense Webster KT5400130
8. iCarto 3 V7 Prime ks 1 Carto 3 V7 Prime Biosense Webster KT5400222 21600,00 EUR! 20% 4320,00 EUR;  25920,00 EUR| 21600,00 EUR:  25920,00 EUR
Carto Confidence, Carto Replay, Carto Confidence, Carto Replay, . C3CNFDRPLY, o
9. Coherent modul ks 1 Coherent modul Biosense Webster KT5400144 4 474,00 EUR! 20% 894,80 EUR 5 368,80 EUR 4 474,00 EUR 5 368,80 EUR|
10. :Carto Merge ks 1 Carto Merge Biosense Webster C3MERGE 17 800,00 EUR! 20% 3560,00 EUR;  21360,00 EUR| 17 800,00 EUR: 21 360,00 EUR
11. ;Ablation Index ks 1 Ablation Index Biosense Webster KT5400490 13 720,00 EUR! 20% 2744,00 EUR 16 464,00 EUR| 13 720,00 EUR: 16 464,00 EUR
12. iPASO ks 1 PASO Biosense Webster C3PASO 19 530,00 EUR; 20% 3906,00 EUR;  23436,00 EUR| 19530,00 EURi 23 436,00 EUR|
13. iCartoSeg CT ks 1 CartoSeg CT Biosense Webster KT5400160 8949,00 EUR! 20% 1789,80 EUR 10 738,80 EUR 8949,00 EUR! 10 738,80 EUR
* Dodavatel mdZe viozit riadky pod'a potreby CELKOVA CENA: 206 340,00 EUR 247 608,00 EUR
Tymto potvr Ze vietky dené informécie su pravdivé. I I E I I A 5;395 >
) ) Levocskafl e
Obchodny nazov dodavatela: MEDITRADE spol. s r.o.
Sidlo dodavatela: Levogska 1, 851 01 Bratislava 85101
1€0: 17

V:  Bratislave Podpis a pediatka: 4

Dna: 30.9.2021 Meno a priezvisko opravnenéj osoby na podpisovanie: Ing. Pavel Bol @

Poznamka:
| povinné Gdaje vypini dodavatel
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Priloha &.1
Specifikacia predmetu zakazky

Nazov predmetu zakazky:
Elektroanatomicky mapovaci systém

Specifikacia predmetu zakazky

{Poiadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu zakazky Dodavatel uvedie informacie, ¢i nim ponikany
produkt spiiia, resp. nespiiia verejnym
obstaravatefom definované poziadavky na predmet
zakazky
(v pripade, ak ponukany produkt nespifia definované
poziadavky uvedie ekvivalentni hodnotu nim
ponukaného produktu)

hodnota ponukaného

Spms i neap ekvivalentného produktu

Polozka €. 1 - Elektroanatomicky mapovaci systém

1. Zakladné systémové poziadavky na zariadenie: XXX
11 elekiromagneticky senzorovy kontakiny 3D mapovaci systém, najnovsia verzia spina
1.2 |mozZnost prace bez pouzitia resp. s mininimalnou davkou fluoroskopie (,nefluoroskopicky systém®) spifa

moznost vytvorenia rekonstrukcie jednotlivych anatomickych $truktur srdca i extrakardialnych $truktdr
1.3 |(predovsetkym predsieni, komor, torakalnych Zil, aorty) pomocou ablaéného katétra a zarovenn moznost spina
stanovenia velkosti jednotlivych srdcovych oddielov

moznost zobrazenia ¢asového priebehu elektrickej aktivacie, voltaZzovej informéacie (uni aj bipolarnej)
1.4 |alebo korelacie stimulatného mapovania jednotlivych ¢asti srdcovych oddielov pomocou farebného spina
zobrazenia

moznost podrobného mapovania jednotlivych $truktur (,bod po bode*), rychleho anatomického
15 mapovania a automatického naberania bodov s automatickou anotaciou za pomoci filtra kontaktu katétra spina
so srdcom pomocou §pecialnych viacpolarnych diagnostickych katétrov i ablacného katétra

moznost presnej lokalizacie a zobrazenia viacerych elektrofyziologickych katétrov v 3D rekons$truovanych

1.6 srdcovych oddieloch v redlnom ¢ase pocas vykonu spifia
17 Toinost’ rozneho sposobu zobrazenia velkosti sily/tlaku a smeru posobenia katétra na tkanivo (graficky, spifia
Cislelne)
1.8 |moznost automatického naberania ablaénych bodov v zavislosti od vykonu, pritlaku, stability a casu spifia
1.9 [moznost integracie CT alebo MRI obrazu do reainej 3D anatémie. spifa
2. Zakladné fyzikalne-technické poZiadavky systému: XXX
2.1 presnost systému: menej ako 1mm in vivo spina
22 detekcia polohy senzoru vo viacerych smeroch a rovinach (min. 5) spina
23 moznost chranenia systému proti vyboju z defibrilatorov spifia
2.4 |moznost zapojenia maximélne 70 IC kanalov spina
25 moznost p.odporyla kompatibility katétrov vybavenych Auto ID technoldgiou a ich automatické spiria
rozpoznanie systémom
26 pozaduje sa kompatibilita systému s RF generatormi - Amphere RF generator vyrobcu St. Jude a spira

Stockert RF generator, vyrobcu Biosence Webster, ktoré si vo viastnictve verejného obstaravaterla.

Tymto potvrdzujem, Ze vSetky uvedené informacie su pravdivé.

Obchodny nazov dodavatefa: MEDITRADE spol. s r.o.

Sidlo dodavatefa: Levocéska 1, 851 01 Bratislava
ICO: 17312001

DIC: 2020293121

V: Bratislave

Dna: 30.9.2021

Opravnena kontaktna osoba pre uéely zasielania informécii tykajucich sa predmetnej zakazky a overovanie spravnosti v prilohach
uvedenych udajov:

Meno, priezvisko, titul: Jana Chladekova, Mgr.

Pracovna pozicia: referent pre VO

Telefonne Cislo: 02/50109516

E-mail: obchod@meditrade.sk

Opravnena kontaktna osoba pre uéely plnenia zmluvy na predmetnii zakazku: M E D I T R D E
Meno, priezvisko, titul: David Dzuricky, Ing. Levoéska 1 R
Pracovna pozicia: produktovy Specialista pre CRM 851 01 Bratis

Telefénne ¢islo: 911637452 1E0: 173120

E-mail: ddzuricky @ meditrade.sk IC DPH: SK202(1293121 @
V: Bratislave

Dna: 30.9.2021 Podpis g peciatka:

Meno a priezvisko opravnenéj osoby na podpisovanie: Ing. Pavel Bohdal
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