
Příloha č.6

Obchodní firma:
IČO:
DIČ:
Se sídlem:
Zastoupena: 
Bankovní spojení: 
Číslo účtu:

Rámcová dohoda

Aspironix s.r.o.
29040736
CZ29040736
Hradčanské náměstí 12, Praha 1, 118 00 
Ing. Jiřím Pavlíčkem jednatelem 
Komerční banka, a.s.
43-6910880227/0100

Nemocnice Na Homolce
Ooruceno: 28,12.2018
NNH/18/28352
1 1S t y 8 B r i ichy

nemhes18558158

Kontaktní osoba ve věcech technických a smluvních:
Tel: +420 , e-mail: @aspironix.com

dále jen „prodávající“ na straně jedné
a

Obchodní firma: Nemocnice Na Homolce
IČO:
DIČ:

00023884
CZ00023884

Se sídlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
Zastoupena: MUDr. Petrem Poloučkem, MBA - ředitelem nemocnice
Bankovní spojení: 
Číslo účtu:

Česká národní banka
17734051/0710

Kontaktní osoba ve věcech technických

tel.: , e-mail: @homolka.cz
dále jen jako „kupující“ na straně druhé

uzavírají v souladu s ustanoveními § 1746 odst. 2 zákona č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku, ve 
znění pozdějších předpisů (dále jen „občanský zákoník“) ve spojení s ust. § 2079 a násl.

občanského zákoníku a ust. § 131 a násl. zákona č. 134/2016 Sb., o zadávání veřejných zakázek, 
ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZZVZ“) níže uvedeného dne, měsíce a roku tuto

RÁMCOVOU DOHODU NA DODÁVKY BALÓNKOVÝCH 
KATETRŮ PRO ODDĚLENÍ RDG NEMOCNICE NA HOMOLCE

II.
ČÁST 5

(dále jen „Dohoda“)

ČI. 1
Postavení smluvních stran

(1) Prodávající je právnickou osobou - obchodní společností zapsanou v obchodním rejstříku 
vedeném městským soudem v Praze v oddíle C, vložka 162086 Výpis z obchodního 
rejstříku tvoří přílohu č. 1 této Dohody. Prodávající prohlašuje, že výpis je aktuální a 
veškeré údaje v něm obsažené odpovídají skutečnému stavu.

(2) Kupující, Nemocnice Na Homolce, je státní příspěvková organizace, jejímž zřizovatelem 
je Ministerstvo zdravotnictví České republiky, jež vydalo zřizovací listinu podle ust. § 39 
odst. 1 zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů, následně 
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změněnou a doplněnou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zákona č. 372/2011 
Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování, ve znění pozdějších 
předpisů, dále pak podle ust. § 54 odst. 2 zákona č. 219/2000 Sb., o majetku České 
republiky a jejím vystupování v právních vztazích, ve znění pozdějších předpisů. Úplné 
znění zřizovací listiny bylo vydáno 29. 5. 2012 pod č. j. MZDR 17268-XVII/2012.

ČI. 2
Předmět Dohody

(1) Předmětem této Dohody je rámcová úprava vzájemných práv a povinností smluvních stran 
v souvislosti s realizací dodávek spotřebního materiálu balónkových katetrů prodávajícím 
kupujícímu (dále jen „zboží“), blíže specifikovaného co do druhu a ceny v příloze č. 2 této 
Dohody, a to na základě výsledku nadlimitní veřejné zakázky s názvem „Dodávky 
balónkových katetrů pro oddělení RDG Nemocnice Na Homolce II. - ěást 5“ (dále jen 
„veřejná zakázka“).

(2) Na základě této Dohody budou uzavírány jednotlivé kupní smlouvy mezi prodávajícím a 
kupujícím o prodeji a koupi zboží. Jednotlivá kupní smlouva se uzavírá na základě 
objednávky kupujícího a přijetí objednávky prodávajícím.

(3) Prodávající se zavazuje dodávat kupujícímu zboží v množství, druhovém složení a za 
dodacích a platebních podmínek dle objednávek kupujícího učiněných v souladu 
s podmínkami stanovenými v zadávacím řízení a v souladu s touto Dohodou a převést na 
kupujícího vlastnické právo ke zboží.

(4) Množství zboží uvedené v zadání veřejné zakázky je pouze množstvím orientačním. To 
znamená, že kupující je oprávněn určovat konkrétní množství a dobu plnění jednotlivých 
dílčích dodávek podle svých okamžitých, resp. aktuálních potřeb s ohledem na skladbu 
pacientů, bez penalizace či jiného postihu ze strany prodávajícího.

(5) Kupující se zavazuje objednané zboží převzít v dohodnutém místě dodání a zaplatit za ně 
dohodnutou kupní cenu, a to vše za podmínek uvedených v zadávacím řízení, této Dohody 
a v konkrétních kupních smlouvách.

(6) Kupující požaduje garanci platnosti kódu zboží v číselníku vydávaném pro zajištění úhrad 
zdravotních služeb (ZUM) („VZP kód zboží“) pro nabízené (dodávané) zboží po celou 
dobu trvání smluvního vztahu. V případě zjištění neplatnosti VZP kódu zboží v průběhu 
trvání smluvního vztahu si kupující vyhrazuje právo nakupovat zboží od jiného dodavatele 
za ceny obvyklé. Rozdíl v nákupních cenách, jež vznikne mezi cenami sjednanými touto 
Dohodou a cenami alternativního dodavatele, uhradí prodávající kupujícímu do 14 dnů po 
obdržení faktury s vyúčtováním rozdílu v nákupních cenách.

(7) Smluvní podmínky v jednotlivé kupní smlouvě, které jsou výslovně odchylné od této 
Dohody, mají přednost před touto Dohodou.

(8) Kupující požaduje od prodávajícího konsignační sklad na svém pracovišti, do kterého bude 
prodávající zboží dodávat. Podmínky konsignace jsou podrobně vymezeny ve Smlouvě 
o zřízení a provozu konsignačního skladu, která je jako příloha č. 3 nedílnou součástí 
této Dohody, přičemž Smluvní strany se zavazují uzavřít Smlouvu o zřízení a provozu 
konsignačního skladu za podmínek vymezených v příloze č. 3 této Dohody, a to ve lhůtě 
do 10 dnů ode dne platnosti této Dohody, nejpozději však před odesláním výzvy k plnění 
dle této Dohody.
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ČI. 3
Kupní cena

(1) Kupní cena zboží byla stanovena na základě vyhodnocení veřejné zakázky a je uvedena 
v příloze č. 2 této Dohody, včetně specifikace zboží. Ceny jednotlivých položek zboží jsou 
nejvýše přípustné a konečné a zahrnují celý předmět plnění. Kupní cenu lze překročit pouze 
při prokazatelné změně DPH, a to pouze ve výši shodné s tímto navýšením a současně jen 
do úrovně aktuální maximální úhrady zdravotní pojišťovny.

(2) Pokud dojde v průběhu trvání smluvního vztahu ke snížení maximální úhrady zdravotní 
pojišťovny za předmět plnění dle této Dohody pod úroveň vysoutěžené ceny uvedené v 
Dohodě, je prodávající povinen:
a) tuto cenu neprodleně snížit na úroveň maximální úhrady zdravotní pojišťovny, nebo
b) neprodleně informovat kupujícího a dohodnout se s kupujícím na změně ceny, případně o 

ukončení Dohody.

(3) Do kupní ceny jsou zahrnuty i veškeré náklady související s dodáním zboží, tj. např. 
doprava až na místo určení, pojištění, obalový materiál a ostatní manipulační poplatky 
např. poštovní či přepravní, instruktáž k dodávanému zboží, příp. zaškolení personálu.

ČI. 4
Platební podmínky

(1) Kupuj ící neposkytuj e zálohy.
(2) Na kupní cenu za každou jednotlivou dodávku vystaví prodávající řádný daňový doklad 

(fakturu), ledaže se smluvní strany v konkrétním případě dohodnou na společné fakturaci 
dodávek za delší období. Prodávající předá kupujícímu spolu se zbožím dodací list a 
fakturu. Faktura musí obsahovat náležitosti stanovené obecně závaznými právními 
předpisy.

(3) Prodávající je povinen vystavit daňový doklad (fakturu) neprodleně a doručit jej 
kupujícímu v elektronické podobě spolu s dodáním zboží, a to do datové schránky 
kupujícího nebo na e-mailovou adresu faktury@homolka.cz, pokud tak prodávající 
neučiní, je povinen vystavit a doručit daňový doklad (fakturu) v elektronické podobě 
nejpozději do 5 pracovních dnů po uskutečnění zdanitelného plnění opět do datové 
schránky nebo na e-mailovou adresu faktury@homolka.cz. V případě opožděného zaslání 
daňového dokladu (faktury) je prodávající povinen kupujícímu uhradit takto vzniklou 
škodu v plné výši. To se vztahuje zejména na případy přenesené daňové povinnosti, kdy by 
NNH byla v důsledku nevystavení faktury řádně a včas v prodlení s odvedením daně.

(4) Účetní daňové doklady (faktury) musí obsahovat náležitosti stanovené příslušnými 
právními předpisy, a to zejména zákonem č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve 
znění platném k datu uskutečnění zdanitelného plnění a zákonem č. 563/1991 Sb., o 
účetnictví, ve znění platném k témuž datu. Účetní a daňový doklad musí obsahovat 
zejména tyto náležitosti:
a) označení povinné a oprávněné osoby, adresu, sídlo, IČO, DIČ,
b) číslo dokladu.
c) den odeslání a den splatnosti, den zdanitelného plnění,
d) označení peněžního ústavu a číslo účtu, na který se má platit, konstantní a variabilní 

symbol,
e) účtovanou částku, DPH, účtovanou částku vč. DPH.
f) důvod účtování s odvoláním na objednávku nebo Dohodu (především číslo dohody);
g) podpis osoby oprávněné k vystavení daňového a účetního dokladu, je-li to technicky 
možné
h) seznam příloh.
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(5) Nedílnou součástí daňového dokladu (faktury) musí být dodací list či jiný obdobný doklad 
potvrzující převzetí zboží osobou oprávněnou jednat v tomto rozsahu za kupujícího.

(6) Prodávající není oprávněn vystavovat souhrnné daňové doklady (faktury), tzn., že faktura 
smí být vystavena vždy jen na zboží z konkrétní objednávky zboží z této dohody.

(7) V případě, že daňový účetní doklad (faktura) nebude obsahovat náležitosti vyžadované 
právními předpisy či touto Dohodu, nebo s ním nebudou předány řádné doklady Dohodou 
vyžadované, je kupující oprávněn vrátit jej prodávajícímu a požadovat vystavení nového 
řádného daňového účetního dokladu (faktury). Právo vrátit tento doklad zaniká, neuplatni
li jej kupující do sedmi pracovních dnů ode dne doručení takového dokladu prodávajícím. 
Počínaje dnem doručení opraveného daňového účetního dokladu (faktury) kupujícímu 
začne plynout nová lhůta splatnosti, pokud prodávající opravil vady dokladu nebo připojil 
Dohodou požadované dokumenty.

(8) Splatnost faktur je 60 (šedesát) dní ode dne doručení daňového dokladu (faktury) 
kupujícímu. Doba splatnosti je sjednána s ohledem na ust. § 1963 odst. 2 občanského 
zákoníku a odpovídá povaze plnění předmětu této Dohody, sčímž smluvní strany 
podpisem této Dohody výslovně souhlasí. Prodávající je oprávněn vystavit a předat fakturu 
v elektronické podobě kupujícímu nejdříve v den převzetí dodávky, podpisu dodacího 
listu.

(6) Prodávající podpisem této Dohody přebírá na sebe nebezpečí změny okolností ve smyslu 
ustanovení § 1765 občanského zákoníku.

(7) Kupující je povinen zaplatit kupní cenu uvedenou ve faktuře nejpozději poslední den její 
splatnosti.

(8) Zaplacením kupní ceny se pro účely této Dohody a jednotlivých kupních smluv 
uzavřených na základě této Dohody rozumí odepsání kupní ceny z účtu kupujícího, 
nebylo-li dohodnuto jinak.

ČI. 5

Informační servis
Prodávající zajistí bezplatný a nepřetržitý informační servis, zejména nepřetržitou možnost 
přímé telefonické konzultace na tel. čísle , tel: +420

ČI. 6

Zajištění kvality

(1) Prodávající se zavazuje, že:

a) předá kupujícímu veškerá data o kvalitě, která jsou požadována (a) právními předpisy, 
nebo (b) byla požadována kupujícím v rámci zadávacích podmínek, na jejichž základě 
byla tato Dohoda uzavřena, nebo (c) jsou požadována ustanoveními této Dohody, nebo 
(d) jsou požadována kupujícím po uzavření této Dohody prostřednictvím osob v této 
Dohodě uvedených (kontaktní osoby, osoba pověřená kupujícím);

b) v případě neschopnosti dodržet své povinnosti vyplývající z této Dohody zejména plnit 
předmět této Dohody v kvalitě stanovené touto Dohodou a v souladu s technickými 
podmínkami stanovenými v rámci zadávacích podmínek, které byly podkladem pro 
uzavření této Dohody, bude o této skutečnosti neprodleně informovat kupujícího. Práva 
vyplývající z odpovědnosti za porušení Dohody tímto nejsou dotčena;

c) oznámí kupujícímu veškeré odchylky od kvality a technických podmínek, které se 
vztahují k plnění předmětu této Dohody a které prodávající zjistí v průběhu plnění této 
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Dohody. V takovém případě kupující může uplatnit práva z vadného plnění ihned poté, 
co se o vadném plnění dozvěděl;

d) v dostatečném předstihu před plánovanými změnami výrobních metod, postupů či 
použitých materiálů majících potenciální vliv na kvalitu plnění předmětu Dohody, bude 
kupujícího o této skutečnosti informovat a umožní kupujícímu ověření, zda 
prodávajícím deklarované změny nemohou ovlivnit výslednou kvalitu kupujícím 
poskytovaných služeb.

(2) Kupující je oprávněnv případě zjištění nedostatků při plnění dodávek dle této Dohody 
(zjištěných např. v rámci hodnocení), zahájit s prodávajícím neprodleně jednání směřující 
k nápravě vzniklého stavu. V případě potřeby je kupující oprávněn prostřednictvím svých 
pověřených osob vystupujících v roli externího pozorovatele účastnit se kontroly kvality v 
prostorách druhé smluvní strany.

(3) V případě rozporu s plněním podmínek stanovených v této Dohodě bude kupující 
uplatňovat práva z odpovědnosti za vadné plnění v souladu s touto Dohodou a příslušnými 
právními předpisy.

ČI. 7
Trvání, změny a zánik Dohody

(1) Tato Dohoda se sjednává a to na dobu určitou - 48 měsíců od dne účinnosti této dohody.
(2) Veškeré změny a doplňky lze provádět pouze dodatky k této Dohodě. Dodatky musí mít 

písemnou podobu a musí být opatřeny podpisy obou smluvních stran. Případné dodatky k 
této Dohodě budou označeny jako „Dodatek“ a vzestupně číslovány v pořadí, v jakém byly 
postupně uzavírány tak, aby dříve uzavřený dodatek měl vždy číslo nižší, než dodatek 
pozdější a ve stejném počtu stejnopisů jako Dohoda.

(3) Tato Dohoda může být ukončena pouze písemně, a to:
a) dohodou podepsanou oběma smluvními stranami; v tomto případě platnost a účinnost 

Dohody končí ke sjednanému dni;
b) jednostrannou vypovědí kterékoliv ze smluvních stran, kde výpovědní lhůta činí 3 

měsíce a počíná běžet prvním dnem měsíce následujícího po měsíci, ve kterém byla 
písemná výpověď druhé straně doručena;

c) odstoupením od této Dohody v důsledku nesplnění povinnosti vyplývající z této Dohody 
řádně a včas ani po uplynutí dodatečně poskytnuté lhůty v délce 15 dnů;

d) odstoupením od této Dohody v důsledku zahájení insolvenčního řízení vůči druhé 
smluvní straně.

(4) Vedle důvodů stanovených občanským zákoníkem může oprávněná smluvní strana 
odstoupit pro podstatné porušení Dohody druhou smluvní stranou, kterým se rozumí 
zejména:
a. na straně kupujícího nezaplacení kupní ceny v souladu s podmínkami Dohody ve lhůtě 

delší 60 dnů po uplynutí splatnosti kupní ceny,
b. na straně prodávajícího:

i. opakované porušení povinnosti stanovené touto Dohodou;
ii. opakované dodání zboží, které neodpovídá specifikaci zboží dle objednávky,

iii. opakované dodání zboží nebo jeho části, kterou pro jeho vady kupující nepřevzal.

(5) Kupující i Prodávající je mimo jiného oprávněn písemně odstoupit od Dohody, pokud se 
změní podmínky úhrady Zboží z veřejného zdravotního pojištění.

(6) Odstoupení nabývá účinnosti dnem prokazatelného doručení druhé smluvní straně. V 
případě, že odstoupení od Dohody není možné doručit druhé smluvní straně ve lhůtě 10-ti 
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dnů od odeslání, považuje se odstoupení za doručené druhé smluvní straně uplynutím 10. 
dne ode dne prokazatelného odeslání takového odstoupení druhé smluvní straně.

(7) Okamžikem nabytí účinnosti odstoupení od Dohody zanikají všechna práva a povinnosti 
smluvních stran z této Dohody. Při takovém ukončení Dohody jsou smluvní strany povinny 
vzájemně vypořádat své závazky

(8) V důsledku zániku Dohody nedochází k zániku nároků na náhradu škody vzniklých 
porušením této Dohody, nároků na uhrazení smluvních pokut, ani jiných ustanovení, která 
podle projevené vůle stran nebo vzhledem ke své povaze mají trvat i po jejím zániku.

ČI. 8
Salvatorní klauzule

(1) Smluvní strany se zavazují poskytnout si k naplnění účelu této Dohody vzájemnou 
součinnost.

(2) Strany sjednávají, že pokud v důsledku změny či odlišného výkladu právních předpisů 
anebo judikatury soudů bude u některého ustanovení této Dohody shledán důvod jeho 
neplatnosti, Dohoda jako celek nadále platí, přičemž za neplatnou bude možné považovat 
pouze tu část, které se důvod neplatnosti přímo týká. Strany se zavazují toto ustanovení 
doplnit či nahradit novým ujednáním, které bude odpovídat aktuálnímu výkladu právních 
předpisů a smyslu a účelu této Dohody.

(3) Pokud v některých případech nebude možné řešení zde uvedené a Dohoda by byla neplatná 
jako celek, strany se zavazují bezodkladně po tomto zjištění uzavřít novou Dohodu, ve které 
případný důvod neplatnosti bude odstraněn, a dosavadní přijatá plnění budou započítána na 
plnění stran podle této nové Dohody. Podmínky této nové Dohody vyjdou přitom z původní 
Dohody.

ČI. 9 
Řešení sporů, rozhodné právo

(1) Smluvní strany vynaloží veškeré úsilí k tomu, aby vyřešily všechny spory, které by mohly 
vzniknout v souvislosti s touto Dohodou a její realizací v první řadě vzájemnou dohodou.

(2) Smluvní strany se ve smyslu ustanovení § 87 odst. 1 zákona č. 91/2012 Sb., o mezinárodním 
právu soukromém, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZMPS“), dohodly, že tato 
Dohoda a práva a povinnosti z ní vyplývající se řídí právem České republiky, zejména 
příslušnými ustanovenimi občanského zákoníku. Ke kolizním ustanovením českého 
právního řádu se přitom nepřihlíží.

ČI. 10
Dohoda o založení pravomoci českých soudů, prorogace

(1) Smluvní strany se ve smyslu ustanovení § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudů České 
republiky k projednání a rozhodnutí sporů a jiných právních věcí vyplývajících z této 
Dohody založeného právního vztahu, jakož i ze vztahů s tímto vztahem souvisejících.

(2) Smluvní strany se ve smyslu ustanovení § 89a zákona č. 99/1963 Sb., občanský soudní řád, 
ve znění pozdějších předpisů, dohodly, že místně příslušným soudem k projednání a 
rozhodnutí sporů a jiných právních věcí vyplývajících z této Dohody založeného právního 
vztahu, jakož i ze vztahů s tímto vztahem souvisejících, je v případě, že k projednání věci je 
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věcně příslušný krajský soud. Městský soud v Praze a v případě, že k projednání věci je 
věcně příslušný okresní soud, Obvodní soud pro Prahu 5.

ČI. 11
Závěrečná ustanovení

(1) Smluvní strany souhlasí se zveřejněním všech náležitostí smluvního vztahu založeného 
touto Dohodou, jakož i se zveřejněním celé této Dohody.

(2) Smluvní strany prohlašují, že si tuto Dohodu před jejím podpisem přečetly, a shledaly, že 
její obsah přesně odpovídá jejich pravé a svobodné vůli a zakládá právní následky, jejichž 
dosažení svým jednáním sledovaly, a proto ji níže, prosty omylu, lsti a tísně, jako správnou 
podepisují.

(3) Smluvní vztahy mezi smluvním stranami založené touto Dohodou a jí výslovně neupravené 
se řídí právním řádem České republiky, především pak ustanoveními občanského zákoníku.

(4) Nedílnou součástí této Dohody jsou tyto přílohy:

Příloha č. 1: Výpis z obchodního rejstříku prodávajícího (je-li v něm zapsán) 2;

2 Účastník doloží kopii živnostenského oprávnění, pokud není zapsán v OR.

Příloha č. 2: Specifikace a ceník zboží;

Příloha č. 3: Smlouva o zřízení a provozu konsignačního skladu;

Příloha č. 4: Obchodní podmínky Nemocnice Na Homolce

Příloha č. 5: Doklad o pojištění odpovědnosti za škodu způsobenou dodavatelem třetím 
osobám při výkonu podnikatelské činnosti

Příloha č. 6: Seznampoddodavatelů - '

Příloha č. 7: Produktový list a návod k použití v českém jazyce

(5) Veškeré změny, jež mají vliv na plnění závazků z této Dohody (zejména změna obchodní 
firmy, sídla, statutárních orgánů oprávněných jménem společnosti jednat, odpovědných 
zástupců, přihlášení či odhlášení DPH, osoby odpovědné za převzetí zboží, místa dodávky, 
bankovního spojení atd.), budou oznámeny písemným doporučeným dopisem druhé smluvní 
straně nejpozději do 5 pracovních dnů ode dne, kdy ke změně došlo.

(6) Žádná ze smluvních stran nepostoupí práva a povinnosti vyplývající z této Dohody (či 
z jednotlivých objednávek), bez předchozího písemného souhlasu druhé smluvní strany. 
Jakékoliv postoupení v rozporu s podmínkami této Dohody bude neplatné a neúčinné.

(7) Smluvní strany nejsou oprávněny provádět zápočty pohledávek bez souhlasu druhé smluvní 
strany. Pokud bude jedna strana dlužit druhé straně více dluhů, pak bude jakékoliv plnění 
vždy započteno nejprve na dluh nejstarší, nevyplývá-li z plnění výslovně, že jde o plnění na 
jiný, konkrétně určený dluh, a to bez ohledu na to, které závazky byly upomenuty a které 
nikoliv. (8) Tato Dohoda je vyhotovena ve třech stejnopisech, z nichž prodávajícímu 
náleží jedno vyhotovení a kupujícímu náleží dvě vyhotovení.

(9) Kupní smlouva představuje úplnou dohodu smluvních stran ohledně předmětu plnění a 
nahrazuje veškeré předchozí dohody, smlouvy a jiná ujednání učiněná ve vztahu k tomuto 
předmětu plnění smluvními stranami v minulosti, ať již v písemné, ústní či jiné formě.

(10) Smluvní strany se pro případ zpracování osobních údajů vycházejícího z plnění povinností 
dle této smlouvy zavazují zavést vhodná technická a organizační opatření tak. aby dané 
zpracování splňovalo požadavky Nařízení (EU) č. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajištěna 
ochrana práv subjektů údajů.
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(11) Dohoda nabývá platnosti a účinnosti dnem jejího podpisu všemi smluvními stranami.

(12) Smluvní strany prohlašují, že jsou oprávněny uzavřít tuto Dohodu, jakož i jednotlivé kupní 
smlouvy na dodávky zboží a že mají veškerá nezbytná platná povolení a schválení, že si tuto 
Smlouvu přečetly, že souhlasí s jejím obsahem, na důkaz čehož připojují svůj podpis.

V Praze dne 13. 12. 2018 V Praze dne.........

Aspironix s. r. o.
Ing. Jiří Pavlíček 

jednatel 
prodávající

Aspironix s. r. o.
Hradčanské nám. 118 00 Praha 1
DIČ: C7290407-S6 ic: 29040736

vvvvw.aspiron::;.coiTi

MUDr. Petr Polouček, MBA 
ředitel Nemocnice Na Homolce 

kupující

NEMOCNiCr 
NA HOMOLCE

150 30 Praha 5. Roefif§®W3
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Výpis

z obchodního rejstříku, vedeného 
Městským soudem v Praze 

oddíl C, vložka 162086
Datum vzniku a zápisu: 11. března 2010
Spisová značka: C 162086 vedená u Městského soudu v Praze
Obchodní firma: Aspironix s.r.o.
Sídlo: Praha 1, Hradčanské nám. 60/12, PSČ 11800
Identifikační číslo: 290 40 736
Právní forma: Společnost s ručením omezeným
Předmět podnikání:

Výroba, obchod a služby neuvedené v přílohách 1 až 3 živnostenského zákona
Montáž, opravy, revize a zkoušky elektrických zařízení

Statutární orgán: 
jednatel:

Ing. JIŘÍ PAVLÍČEK, dat. nar. 7. července 1967
Svatopluka Čecha 1529, 252 28 Černošice
Den vzniku funkce: 9. srpna 2011

jednatel:
Ing. MARTIN KRAJHANZL, dat. nar. 7. prosince 1982
V bytovkách 1518/23, Uhříněves, 104 00 Praha 10 
Den vzniku funkce: 16. března 2018

Počet členů: 2
Způsob jednání: Každý jednatel jedná jménem společnosti samostatně.

Společníci:
Společník: Aspironix AG

Curych, Lówenstrasse 20, PSČ 8001, Švýcarská konfederace

Podíl: Vklad: 1 250 000,- Kč
Splaceno: 100%
Obchodní podíl: 25%
Druh podílu: základní č. 1

Zástavní právo: Podíl je zastaven ve prospěch obchodní společnosti Komerční banka, a.s., 
IČO: 453 17 054, se sídlem Praha 1, Na Příkopě 33 čp. 969, PSČ 114 07, 
zapsané v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl 
B, vložka 1360, jako zástavního věřitele, k zajištění dluhů, ať již existujících 
nebo budoucích, podmíněných či nepodmíněných, na základě smlouvy o 
zástavě podílu v korporaci ze dne 17. 7. 2017.

K podílu byl na základě smlouvy o zástavě podílu v korporaci ze dne 17. 7. 
2017 zřízen zákaz zatížení a zcizení bez předchozího písemného souhlasu 
zástavního věřitele jako věcné právo ve prospěch obchodní společnosti 
Komerční banka, a.s., IČO: 453 17 054, se sídlem Praha 1, Na Příkopě 33 
čp. 969, PSČ 114 07, zapsané v obchodním rejstříku vedeném Městským 
soudem v Praze, oddíl B, vložka 1360, na dobu trvání zástavního práva. 
Datum vzniku zástavního práva: 24. července 2017

Podíl: Vklad: 1 250 000.- Kč
Splaceno: 100%
Obchodní podíl: 25%
Druh podílu: základní č. 2

Údaje platné ke dni: 19. října 2018 03:38 1/3



oddíl C, vložka 162086

Zástavní právo: Podíl je zastaven ve prospěch obchodní společnosti Komerční banka, a.s.,
IČO: 453 17 054, se sídlem Praha 1, Na Příkopě 33 čp. 969, PSČ 114 07, 
zapsané v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl 
B, vložka 1360, jako zástavního věřitele, k zajištění dluhů, ať již existujících 
nebo budoucích, podmíněných či nepodmíněných, na základě smlouvy o 
zástavě podílu v korporaci ze dne 17. 7. 2017.

K podílu byl na základě smlouvy o zástavě podílu v korporaci ze dne 17. 7. 
2017 zřízen zákaz zatížení a zcizení bez předchozího písemného souhlasu 
zástavního věřitele jako věcné právo ve prospěch obchodní společnosti 
Komerční banka, a.s., IČO: 453 17 054, se sídlem Praha 1, Na Příkopě 33 
čp. 969, PSČ 114 07, zapsané v obchodním rejstříku vedeném Městským 
soudem v Praze, oddíl B, vložka 1360, na dobu trvání zástavního práva.

 Datum vzniku zástavního práva: 24. července 2017
Podíl: Vklad: 1 250 000,- Kč

Splaceno: 100%
Obchodní podíl: 25%
Druh podílu: základní č. 3

Zástavní právo: Podíl je zastaven ve prospěch obchodní společnosti Komerční banka, a.s., 
IČO: 453 17 054, se sídlem Praha 1, Na Příkopě 33 čp. 969, PSČ 114 07, 
zapsané v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl 
B, vložka 1360, jako zástavního věřitele, k zajištění dluhů, ať již existujících 
nebo budoucích, podmíněných či nepodmíněných, na základě smlouvy o 
zástavě podílu v korporaci ze dne 17. 7. 2017.

K podílu byl na základě smlouvy o zástavě podílu v korporaci ze dne 17. 7. 
2017 zřízen zákaz zatížení a zcizení bez předchozího písemného souhlasu 
zástavního věřitele jako věcné právo ve prospěch obchodní společnosti 
Komerční banka, a.s., IČO: 453 17 054, se sídlem Praha 1, Na Příkopě 33 
čp. 969, PSČ 114 07, zapsané v obchodním rejstříku vedeném Městským 
soudem v Praze, oddíl B, vložka 1360, na dobu trvání zástavního práva. 
Datum vzniku zástavního práva: 24. července 2017

Podíl: Vklad: 1 250 000,- Kč
Splaceno: 100%
Obchodní podíl: 25%
Druh podílu: základní č. 4

Zástavní právo: Podíl je zastaven ve prospěch obchodní společnosti Komerční banka, a.s., 
IČO: 453 17 054, se sídlem Praha 1, Na Příkopě 33 čp. 969, PSČ 114 07, 
zapsané v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl 
B, vložka 1360, jako zástavního věřitele, k zajištění dluhů, ať již existujících 
nebo budoucích, podmíněných či nepodmíněných, na základě smlouvy o 
zástavě podílu v korporaci ze dne 17. 7. 2017.

K podílu byl na základě smlouvy o zástavě podílu v korporaci ze dne 17. 7. 
2017 zřízen zákaz zatížení a zcizení bez předchozího písemného souhlasu 
zástavního věřitele jako věcné právo ve prospěch obchodní společnosti 
Komerční banka, a.s., IČO: 453 17 054, se sídlem Praha 1, Na Příkopě 33 
čp. 969, PSČ 114 07, zapsané v obchodním rejstříku vedeném Městským 
soudem v Praze, oddíl B, vložka 1360, na dobu trvání zástavního práva. 
Datum vzniku zástavního práva: 24. července 2017

Základní kapitál: 5 000 000,- Kč
Ostatní skutečnosti:
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oddíl C, vložka 162086

Obchodní korporace se podřídila zákonu jako celku postupem podle § 777 odst.
5 zákona č. 90/2012 Sb., o obchodních společnostech a družstvech.
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Část veřejné zakázky č.5

Specifikace nabízených Zdravotnických prostředku

Označení ZP
(obchodní název nabízeného ZP + obchodní 

firma výrobce)

Charakteristika nabízeného ZP 
(technická specifikace)

Výčet a specifikace přikládané 
Technické dokumentace

SABER
• OTW

Katalogové listy

• Kompatibilní s vodičem 0.018"

• Kompatibilní s 4 F a 5 F sheathem

• Príimčr balónku: 2-10 mm

• Délka balónku: 20 - 300 mm

• Délka shaftu 90 cm a 150 cm

• Atraumatický konec katétru s optimální adaptaci na 
vodič

• Rychlá insuílace a rychlé svinutí balónku po 
desutlaci

• Dual-laycr hydrophilic coating



5. ČÁST - DODÁVKY BALÓNKOVÝCH KATETRŮ PRO ODDĚLENÍ RDG NEMOCNICE NA HOMOLCE 
Informační a cenová tabulka

Požadované
Název 
nabízeného 
výrobku

Katalogové 
číslo

kód VZP
Předpokládán 
ý počet ks/48 

měsíců

nabídková cena
bez DPH za 1 

kus

Samostatné 
DPH

celková cena 
bez DPH za 
předpokládaný 
odběr kusů/48 
měsíců

celková cena vč. 
DPH za 
předpokládaný 
odběr kusů/48 
měsíců

VPZ max

Balónkový dilatační 
katétr over-the- 
wire kompatibilní s 
vodičem 0,018"

DOPLNÍ 
ÚČASTNÍK

DOPLNÍ
ÚČASTNÍK

DOPLNÍ
ÚČASTNÍK

280
DOPLNÍ

ÚČASTNÍK
DOPLNÍ 
ÚČASTNÍK

DOPLNÍ
ÚČASTNÍK

DOPLNÍ 
ÚČASTNÍK

DOPLNÍ
ÚČASTNÍK

SABER 48002002S 152269 4 600,00 966,00 1 288 000,00 1 558 480,00 5 566,00
SABER 48002002X 152269
SABER 48002003S 152269
SABER 48002003X 152269
SABER 48002004S 152269
SABER 48002004X 152269
SABER 48002006S 152269
SABER 48002006X 152269
SABER 48002008S 152269
SABER 48002008X 152269
SABER 48002010S 152269
SABER 48002010X 152269
SABER 48002015S 152269
SABER 48002015X 152269
SABER 48002020S 152269
SABER 48002020X 152269
SABER 48002025S 152269
SABER 48002025X 152269
SABER 48002030S 152269
SABER 48002030X 152269



SABER 48002502S 152269
SABER 48002502X 152269
SABER 48002503S 152269
SABER 48002503X 152269
SABER 48002504S 152269
SABER 48002504X 152269
SABER 48002506S 152269
SABER 48002506X 152269
SABER 48002508S 152269
SABER 48002508X 152269
SABER 48002510S 152269
SABER 48002510X 152269
SABER 48002515S 152269
SABER 48002515X 152269
SABER 48002520S 152269
SABER 48002520X 152269
SABER 48002525S 152269
SABER 48002525X 152269
SABER 48002530S 152269
SABER 48002530X 152269
SABER 48003002S 152269
SABER 48003002X 152269
SABER 48003003S 152269
SABER 48003003X 152269
SABER 48003004S 152269
SABER 48003004X 152269
SABER 48003006S 152269
SABER 48003006X 152269
SABER 48003008S 152269
SABER 48003008X 152269
SABER 48003010S 152269
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SABER 48003010X 152269
SABER 48003015S 152269
SABER 48003015X 152269
SABER 48003020S 152269
SABER 48003020X 152269
SABER 48003025S 152269
SABER 48003025X 152269
SABER 48003030S 152269
SABER 48003030X 152269
SABER 48003502S 152269
SABER 48003502X 152269
SABER 48003503S 152269
SABER 48003503X 152269
SABER 48003504S 152269
SABER 48003504X 152269
SABER 48003506S 152269
SABER 48003506X 152269
SABER 48003508S 152269
SABER 48003508X 152269
SABER 48003510S 152269
SABER 48003510X 152269
SABER 48003515S 152269
SABER 48003515X 152269
SABER 48003520S 152269
SABER 48003520X 152269
SABER 48003525S 152269
SABER 48003525X 152269
SABER 48003530S 152269
SABER 48003530X 152269
SABER 48004002S 152269
SABER 48004002X 152269
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SABER 48004003S 152269
SABER 48004003X 152269
SABER 48004004S 152269
SABER 48004004X 152269
SABER 48004006S 152269
SABER 48004006X 152269
SABER 48004008S 152269
SABER 48004008X 152269
SABER 48004010S 152269
SABER 48004010X 152269
SABER 48004015S 152269
SABER 48004015X 152269
SABER 48004020S 152269
SABER 48004020X 152269
SABER 48004025S 152269
SABER 48004025X 152269
SABER 48004030S 152269
SABER 48004030X 152269
SABER 48005002S 152269
SABER 48005002X 152269
SABER 48005003S 152269
SABER 48005003X 152269
SABER 48005004S 152269
SABER 48005004X 152269
SABER 48005006S 152269
SABER 48005006X 152269
SABER 48005008S 152269
SABER 48005008X 152269
SABER 48005010S 152269
SABER 48005010X 152269
SABER 48005015S 152269
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SABER 48005015X 152269
SABER 48005020S 152269
SABER 48005020X 152269
SABER 48005025S 152269
SABER 48005025X 152269
SABER 48005030S 152269
SABER 48005030X 152269
SABER 48006002S 152269
SABER 48006002X 152269
SABER 48006003S 152269
SABER 48006003X 152269
SABER 48006004S 152269
SABER 48006004X 152269
SABER 48006006S 152269
SABER 48006006X 152269
SABER 48006008S 152269
SABER 48006008X 152269
SABER 48006010S 152269
SABER 48006010X 152269
SABER 48006015S 152269
SABER 48006015X 152269
SABER 48006020S 152269
SABER 48006020X 152269
SABER 48006025S 152269
SABER 48006025X 152269
SABER 48006030S 152269
SABER 48006030X 152269
SABER 48007002S 152269
SABER 48007002X 152269
SABER 48007003S 152269
SABER 48007003X 152269
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SABER 48007004S 152269
SABER 48007004X 152269
SABER 48007006S 152269
SABER 48007006X 152269
SABER 48007008S 152269
SABER 48007008X 152269
SABER 48007010S 152269
SABER 48007010X 152269
SABER 48008002S 152269
SABER 48008002X 152269
SABER 48008003S 152269
SABER 48008003X 152269
SABER 48008004S 152269
SABER 48008004X 152269
SABER 48008006S 152269
SABER 48008006X 152269
SABER 48008008S 152269
SABER 48008008X 152269
SABER 48008010S 152269
SABER 48008010X 152269
SABER 48009002S 152269
SABER 48009002X 152269
SABER 48009003S 152269
SABER 48009003X 152269
SABER 48009004S 152269
SABER 48009004X 152269
SABER 48009006S 152269
SABER 48009006X 152269
SABER 48009008S 152269
SABER 48009008X 152269
SABER 48009010S 152269
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1 kus= 1 balónkový katetr

SABER 48009010X 152269
SABER 48010002S 152269
SABER 48010002X 152269
SABER 48010003S 152269
SABER 48010003X 152269
SABER 48010004S 152269
SABER 48010004X 152269
SABER 48010006S 152269
SABER 48010006X 152269
SABER 48010008S 152269
SABER 48010008X 152269
SABER 48010010S 152269
SABER 48010010X 152269

Účastník doplní pouze pole označené "DOPLNÍ ÚČASTNÍK" 

razítko a podDis účastníka

Aspironix s. r. o.
Hradčanské nám. 118 00 Praha 1 

; >!Č: L/J'jO'i-0/36 |i : 29040736 
--w .'.:-.p;roni* ‘





SMLUVNÍ STRANY

Kontaktní osoba:

Obchodní firma: Aspironix. s. r. o.
IČO: 29040736
DIČ: CZ29040736
Se sídlem: Hradčanské náměstí 12, Praha 1, 118 00
Zastoupena: Ing. Jiří Pavlíčkem jednatelem
Bankovní spojení:
Číslo účtu:

Komerční banka, a. s.
43-6910880227/0100

. tel: +420 , e-mail: @aspironix.com
dále jen „konsignant“ na straně jedné

a

Obchodní firma: Nemocnice Na Homolce
IČO: 00023884
DIČ: CZ00023884
Se sídlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
Zastoupena: MUDr. Petr Polouček. MBA, ředitel nemocnice
Bankovní spojení: Česká národní banka
Číslo účtu: 17734051/0710
Kontaktní osoba:

, tel.:+420 , e-mail: @homolka.cz
dále jen jako „konsignatář“ na straně druhé

uzavírají níže uvedeného dne, měsíce a roku v souladu s ust. § 1746 odst. 2 zákona č. 89/2012 Sb., 
občanského zákoníku, v platném znění (dále jen ..občanský zákoník“) ve spojení s ustanoveními 
§ 2079 a násl., § 2302 a násl. a § 2402 a násl. občanského zákoníku a na základě vyhodnocení 
výsledků veřejné zakázky s názvem „Dodávky balónkových katétrů pro Oddělení RDG 
Nemocnice Na Homolce II. - Část 5 - ev. číslo zadavatele 122/VZ/2017-OVZ (dále jen „veřejná 
zakázka“), tuto

SMLOUVU O ZŘÍZENI A PROVOZU KONSIGNACNIHO
SKLADU

(dále jen „Smlouva“)

ČI. 1. 
Účel Smlouvy

Účelem Smlouvy je uložení zdravotnických prostředků v konsignačním skladu provozovaném 
konsignantem za účelem možnosti realizace koupě tohoto zboží a jeho okamžitého odběru 
konsignatářem. Tato smlouva navazuje na Rámcovou dohodu o dodávkách zboží, která byla 
uzavřena mezi konsignantem a konsignatářem a je výsledkem zadávacího řízení na dodávky 
konsignovaného zboží. Konsignant není oprávněn v konsignačním skladu zřízeném dle této 

1



Smlouvy umístit jiné zboží, než zboží, které může být dodáno dle výše uvedené Rámcové dohody 
o dodávkách.

ČI. 2
Předmět Smlouvy

(1) Konsignant se zavazuje uložit zboží v rozsahu a množství specifikovaném dohodou stran, 
nejvýše však v rozsahu odpovídajícím rozsahu, který může být dodán dle Rámcové dohody na 
dodávky, jejíž je tato Smlouva přílohou, (dále jen „zboží“), konsignantem do konsignačního 
skladu, který pro tyto účely zřídil u konsignatáře. a to za podmínek sjednaných Rámcovou 
dohodou na dodávky ze dne 2018, touto Smlouvou a zadávacími podmínkami veřejné zakázky 
tak, aby konsignatář mohl k tomuto zboží uzavírat kupní smlouvy a bez prodlení jej využít pro 
svoji potřebu.

(2) Konsignant tímto zřizuje u konsignatáře konsignační sklad v místě specifikovaném
v následujícím odstavci a pověřuje konsignatáře jeho vedením za účelem uvedeným v ČI. 1 
této Smlouvy. Kontaktní osobou konsignatáře je kontaktní osoba uvedená u konsignatáře 
v hlavičce této smlouvy, která bude konsignační sklad provozovat a povede jej podle podmínek 
stanovených touto smlouvou a v souladu s vnitřními předpisy konsignatáře. Kontaktní osobou 
konsignanta je tel: +420 email: c@aspironix.com

(3) Místo konsignačního skladu je oddělení radiodiagnostiky, Nemocnice na Homolce, 
Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5.

(4) Konsignatář přejímá uložené zboží do své správy pro účely jeho případného nákupu.
(5) Konsignant se zavazuje informovat v průběhu trvání smluvního vztahu v případě zjištění 

neplatnosti kódu zboží v číselníku vydávaném pro zajištění úhrad zdravotních služeb (ZUM) 
(..VZP kód zboží“) neprodleně konsignatáře. V případě zjištění neplatnosti VZP kódu zboží 
v průběhu trvání smluvního vztahu si konsignatář vyhrazuje právo nakupovat předmět plnění 
od jiného dodavatele.

ČI. 3
Cena za zřízení a provozování skladu, cena zboží a platební podmínky

(1) Konsignant se zavazuje hradit konsignatáři odměnu za využití jeho prostor poskytnutého ke 
zřízení konsignačního skladu (uložení zboží) ve výši 1.000,- Kč (slovy: jeden tisíc korun 
českých) měsíčně. K odměně bude připočtena daň z přidané hodnoty v zákonné výši. Odměnu 
je konsignant povinen hradit konsignatáři na základě faktury vystavené konsignatářem do 90 
dnů od začátku nového zúčtovacího období, přičemž zúčtovacím obdobím je myšleno období 
od prvního do posledního dne kalendářního měsíce. Pokud konsignační sklad nebude u 
konsignatáře zřízen po celé zúčtovací období, zavazuje se konsignant uhradit poměrnou část 
této odměny, a to za každý započatý měsíc, kdy byl konsignační sklad zřízen. Splatnost faktury 
je 30 dnů od jejího doručení konsignantovi.

(2) Ceny zboží jsou uvedeny ve Specifikaci předmětu plnění a ceníku, který je přílohou Rámcové 
dohody na dodávky, přičemž touto Rámcovou dohodou na dodávky, resp. umístěním zboží dle 
Rámcové dohody v konsignačním skladu nabízí konsignant konsignatáři umístěné zboží ke 
koupi. Zboží z konsignačního skladu vydává oprávněný zaměstnanec konsignatáře. který 
potvrdí jeho každé vydání na výdejce, která je akceptací nabídky na uzavření kupní smlouvy 
(dále jen „výdejka - kupní smlouva“). Vydáním z konsignačního skladu se rozumí podpis 
písemné výdejky - kupní smlouvy ke zboží oprávněným zaměstnancem konsignatáře. Výdejka 
- kupní smlouva na zboží vydané z konsignačního skladu musí být vystavena po každém 
vydání zboží ve třech stejnopisech s platností originálu, přičemž musí obsahovat: (i) odkaz na 
Rámcovou dohodu na dodávky vč. označení smluvních stran, (ii) pořadové číslo výdejky, (iii) 
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označení zboží a (iv) datum výdeje. Dva podepsané stejnopisy výdejky - kupní smlouvy 
nejpozději do 5 pracovních dnů zašle konsignantovi, který na jednom stejnopisu potvrdí 
převzetí a zašle jej konsignatáři zpět, a to nejpozději společně s fakturou za zboží, k němuž 
byla uzavřena kupní smlouva. K výdejce - kupní smlouvě konsignant vystaví fakturu (daňový 
doklad). K faktuře bude připojena kopie výdejky - kupní smlouvy, potvrzené pověřenou 
osobou konsignatáře. Fakturu (daňový doklad) musí konsignant vystavit do 15 dnů po 
uskutečnění zdanitelného plnění a nejpozději do dvou pracovních dnů po jeho vystavení 
doručit na adresu sídla konsignatáře, faktura musí obsahovat všechny náležitosti řádného 
daňového dokladu dle platné právní úpravy a dále musí obsahovat všechny náležitosti 
vyplývající z Rámcové dohody. Smluvní strany se dohodly, že splatnost faktur je 60 dní od 
data jejich doručení konsignatáři na adresu jeho sídla.

(3) V případě, že vystavená faktura obsahuje nesprávné cenové údaje, nesprávné náležitosti nebo 
chybí ve faktuře některé z náležitostí uvedené v předchozích odstavcích, je konsignatář 
oprávněn fakturu vrátit konsignantovi do 15 dnů od jejího doručení. V takovém případě je 
konsignant povinen vystavit fakturu novou. Doba nové splatnosti opravené nebo doplněné 
faktury počne běžet dnem jejího doručení konsignatáři.

(4) Určení dalších oprávněných osob dle této Smlouvy, zejména osob oprávněných akceptovat 
výdejky - kupní smlouvy dle ČI. 3 této Smlouvy, sdělí písemně kontaktní osoba konsignatáře 
bezodkladně po uzavření této Smlouvy.

ČI. 4 
Podmínky zřízení a vedení konsignačního skladu

(1) Charakter konsignačního skladu musí odpovídat konsignačnímu účelu, přičemž konsignant 
je povinen konsignační sklad zabezpečit k řádnému a bezpečnému uložení zboží tak, aby 
nedošlo k jeho poškození, zničení či odcizení.

(2) Náklady na pojištění zboží umístěného v konsignačním skladu pro případ poškození nebo 
zničení živelnou událostí včetně vodovodních škod, nebo jeho odcizení způsobem, při kterém 
pachatel překonal překážky chránící před odcizením, nese konsignant uzavřením pojistné 
smlouvy svým jménem. Na žádost konsignatáře je konsignant povinen kdykoli v průběhu 
trvání Smlouvy předložit kopie aktuálních pojistných smluv.

(3) Případné odcizení zboží z konsignačního skladu je konsignatář povinen neprodleně nahlásit 
Policii České republiky a konsignantovi a doložit to zápisem o vzniku a rozsahu škody.

(4) Konsignant se zavazuje v konsignačním skladu umístit zboží v množství stanoveném 
dohodou smluvních stran a na této minimální úrovni množství zboží udržovat (dále jen 
„pohotovostní zásoba zboží“). Smluvní strany se dohodly, že konsignant poprvé dodá zboží 
do skladu konsignatáře do 15 dnů od podpisu této smlouvy, a to na základě akceptace 
písemné objednávky konsignatáře, vystavené po předchozím odsouhlasení rozsahu poprvé 
dodávaného zboží oběma smluvními stranami. Smluvní strany mohou aktualizovat seznam a 
limit pohotovostní zásoby zboží na základě jejich oboustranné dohody, zpravidla každé 3 
měsíce.

(5) Konsignant bude doplňovat zboží do konsignačního skladu na základě výzvy k uložení zboží 
zaslané konsignantovi konsignatářem. Výzva k uložení zboží bude kromě údaje o množství 
zboží obsahovat i přiměřenou lhůtu. ve které je povinen konsignant do konsignačního skladu 
zboží ode dne doručení výzvy umístit. Uložení zboží bude potvrzeno protokolem o uložení 
zboží podepsaným zástupci obou smluvních stran. Uložení zboží bude potvrzeno protokolem 
o uložení zboží. Na protokolu o uložení zboží budou uvedené skutečnosti o předání a 
převzetí zboží; musí zde být uvedeno číslo výzvy k uložení zboží. Dále bude obsahovat 
specifikaci zboží, včetně číselné identifikace uloženého zboží, tj. č. výrobní dávky, sériové 
číslo, LOT (pokud jsou výrobcem určeny), VZP kód zboží, datum exspirace, množství zboží. 
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třídu zdravotnického prostředku, místo a datum uložení. Poté ho oprávnění zástupci 
smluvních stran opatří otisky příslušných razítek a čitelně jej podepíší. Takto opatřený 
protokol o uložení zboží slouží jako doklad o řádném předání a uložení zboží. Uložením 
zboží a podpisem protokolu konsignant nabízí zboží po celou dobu, po kterou je zboží 
v konsignačním skladu uloženo, konsignatáři ke koupi za podmínek stanovených v této 
smlouvě a Rámcové dohodě na dodávky.

(6) Zjistí-li konsignatář v souvislosti s doplňováním zboží do konsignačního skladu, že:
a) kvalita zboží je nevyhovující
b) došlo k porušení obalu
c) zboží je na základě informace Státního ústavu pro kontrolu léčiv (dále jen „SUKL“) 

nevhodné k jejímu řádnému užití, přičemž za nevhodné se považuje takové zboží, u 
kterého existují důvodné pochybnosti o jeho kvalitě, či došlo ze strany SÚKL kjeho 
vyřazení

d) exspirační doba zboží uplyne ve lhůtě kratší než 6 měsíců ode dne odeslání výzvy 
k uložení zboží do konsignačního skladu,

je konsignant povinen u takového zboží zajistit jeho výměnu, a to ve lhůtě do 24 hodin ode 
dne doručení žádosti konsignatáře o zajištění výměny. Konsignant zajistí výměnu zboží bez 
ohledu na aktuální stav reklamačního řízení.

Zjistí-li konsignant, že nastaly skutečnosti uvedené pod písmeny a) až d) tohoto odstavce, 
zavazuje se, že výměnu zboží za nové provede bez předchozí žádosti konsignatáře, a to ve 
lhůtě do 24 hodin od chvíle, kdy konsignant tyto skutečnosti zjistil.

7) Konsignatář je povinen uložit konsignační zboží odděleně od ostatního skladovaného zboží a 
zřetelně je označit jako zboží konsignanta. Konsignatář je povinen vést o konsignačním 
zboží průkaznou evidenci a kdykoliv ji na požádání konsignantovi zpřístupnit.

8) Konsignatář se přijetím zboží do konsignačního skladu nestává vlastníkem zboží. 
Vlastníkem zboží zůstává konsignant, dokud vlastnictví nebude převedeno na konsignatáře 
podle ČI. 8. této Smlouvy.

9) Konsignant je oprávněn provést kontrolu konsignačního skladu svými zaměstnanci nebo 
jinými zplnomocněnými osobami. Konsignatář je povinen umožnit těmto osobám kdykoliv 
po předchozí domluvě termínu volný přístup do konsignačního skladu a vynaložit potřebnou 
součinnost. Konsignant nemá nárok na náhradu ceny za zboží umístěné v konsignačním 
skladu, u kterého uplynula exspirační doba.

10) Konsignatář se zavazuje k odběru z konsignačního skladu u zboží s nejstarším datem 
uložení, jinak zboží, u kterého uplyne exspirační doba nejdříve.

11) Konsignatář se zavazuje s ohledem na exspirační dobu zboží nahlásit konsignantovi 
nespotřebované zboží s exspirační dobou kratší 6 měsíců. Konsignant se zavazuje takovéto 
zboží vyměnit za nové s odpovídající exspirační dobou, nedohodnou-li se smluvní strany 
jinak. Kjiné dohodě může dojít zejména tehdy, má-li konsignatář za to, že uložené zboží 
v nejbližší době využije a nedojde k uplynutí exspirační doby.

12) Konsignant se dále zavazuje poskytnout konsignatáři veškerou součinnost k zajištění 
řádných podmínek provozování konsignačního skladu, a to zejména spolupráci při provádění 
kontroly uchovávání zboží, resp. jeho specifických prvků, apod., jakož i jednou za šest 
měsíců poskytnout souhrnnou informaci o aktuální nabídce sortimentu svého zboží, které je 
předmětem této Smlouvy.

13) Konsignant je povinen užívat ke konsignaci dle této Smlouvy výhradně prostory, které 
splňují podmínky stanovené zákonem č. 268/2014 Sb. o zdravotnických prostředcích (dále 
jen z. č. 268/2014 Sb.). K tomu je konsignatář povinen konsignantovi poskytnout nezbytnou 
součinnost.
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14) Konsignant je povinen zaškolit zaměstnance konsignatáře a stanovit jeho povinnosti při 
provozování konsignačního skladu, zejména při evidenci zboží, způsobu jeho vydávání a 
inventarizace a zajištění jeho ochrany. Konsignatář je povinen vymezit okruh osob, které 
mají samostatný přístup do konsignačního skladu.

15) Konsignatář je povinen zajistit, aby zboží z konsignačního skladu bylo vydáváno výlučně 
proti písemným výdejkám.

16) Konsignant je povinen na základě písemné výzvy konsignatáře odstranit ve výzvě 
specifikované a v konsignačním skladu uložené zboží, a to nejpozději do 15 dnů ode dne 
doručení výzvy.

17) Nebude-li Prodávající schopen v termínu a množství doplnit zboží v konsignačním skladu, 
je povinen to oznámit kupujícímu bez zbytečného odkladu a dohodnout s ním náhradní 
řešení:

a. Prodávající může v takovém případě po vzájemné dohodě nabídnout kupujícímu 
adekvátní jiný produkt s tím, že cena bude shodná s nabídkovou cenou, příp. nižší 
než nabídková cena.

b. Není-li prodávající schopen zajistit předmět smlouvy ani jeho adekvátní náhradu, 
má kupující právo zajistit si dodávku předmětného zboží či jeho adekvátní 
náhrady jinými dodavatelskými firmami. Cena od jiného dodavatele musí 
odpovídat ceně obvyklé. Prodávající má povinnost následně kupujícímu zaplatit 
rozdíl mezi cenou nabídkovou a cenou nákupní.

ČI. 5
Odpovědnost za vady, záruka za jakost

(1) Konsignant je povinen umístit do konsignačního skladu zboží v objednaném množství včetně 
dokumentace nutné kjeho užívání, v jakosti a provedení, jež je určena pro účel stanovený ve 
Smlouvě, bez právních či faktických vad. Faktickou vadou se rozumí odchylka od druhu nebo 
kvalitativních podmínek zboží nebo jeho části, stanovených Rámcovou dohodou na dodávky, 
touto Smlouvou nebo specifikovaných ve výzvě k uložení zboží nebo technickými normami či 
jinými obecně závaznými právními předpisy. Za vady zboží se považuje i uložení jiného zboží, 
než uvedeného ve výzvě k uložení, jakož i vady v přiložené dokumentaci.

(2) Konsignant odpovídá za vady zjevné, skryté i právní, které má zboží v okamžiku přechodu 
vlastnictví na konsignatáře a dále za ty, které se na zboží vyskytnou v záruční době, ledaže by 
se prokázalo, že k vadě zboží došlo po jeho převzetí v konsignačním skladě neodborným 
zacházením či skladováním ze strany konsignatáře. Konsignant prohlašuje, že je výlučným 
vlastníkem zboží, že na zboží nevážnou žádná práva třetích osob, a že není dána žádná 
překážka, která by mu bránila s uloženým zbožím nakládat.

(3) Konsignant poskytuje konsignatáři záruku za jakost zboží spočívající vtom, že zboží, jakož i 
jeho veškeré části, bude po záruční dobu způsobilé pro použití k obvyklým účelům a zachová si 
obvyklé vlastnosti.

(4) Záruční doba začíná běžet ode dne přechodu vlastnictví podle ČI. 8. této Smlouvy a končí 
dnem uplynutí exspirační doby vyznačené na zboží. Zboží, u něhož ke dni dodání do 
konsignačního skladu skončí exspirační lhůta dříve než za 6 měsíců, není konsignatář povinen 
přijmout.

(5) Konsignatář je povinen zběžně prohlédnout zboží při jeho příjmu do konsignačního skladu, 
pokud je to možné vzhledem k množství či balení zboží a případné zjevné vady na zboží nebo 
jeho obalu uvést do protokolu o uložení zboží. Jeden výtisk protokolu o uložení zboží předá 
konsignatář konsignantovi.

(6) Konsignatář je povinen uplatnit zjištěné vady zboží, včetně porušení obalu nebo vady 
v množství dodaného zboží, u konsignanta bez zbytečného odkladu poté, co je zjistil. 
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Konsignatář uplatní zjištěné vady písemnou formou na elektronickou adresu: 
Konsignatář je oprávněn vybrat si způsob uplatnění vad a 

dále je oprávněn si zvolit mezi nároky z vad.
(7) Odpovědnost za vady se řídí ustanoveními Rámcové dohody na dodávky, přičemž konsignatáři 

vzniká povinnost prohlédnout a zkontrolovat jakost balení a ostatní vlastnosti zboží až 
okamžikem odebrání zboží z konsignačního skladu.

(8) Pro kupní smlouvy uzavírané prostřednictvím odběrů z konsignačního skladu dle této Smlouvy 
se užijí ustanovení o kontrole a zajištění kvality dle ČI. 6 Rámcové dohody.

ČI. 6
Místo a čas plnění

(1) Místem plnění dle této Smlouvy je místo konsignačního skladu dle ČI. 2 odst. (3) Smlouvy.

ČI. 7
Dodací podmínky

(1) Jednotlivé dílčí úložky zboží do konsignačního skladu budou realizovány na základě výzvy 
k uložení zboží, a to následující pracovní den mezi 7:00 hod. a 10:00 hod. po uskutečnění 
výzvy k uložení zboží za podmínky, že obdržel objednávku konsignatáře do 15:00 hod. v 
pracovní den předcházející dni dodávky od data odeslání výzvy konsignatářem konsignantovi.

(2) Závaznou výzvu k uložení zboží učiní konsignatář prostřednictvím elektronické pošty.
(3) V akutních případech konsignant zajistí uložení zboží na základě telefonické výzvy k uložení 

zboží, která bude dodatečně písemně potvrzena do 3 pracovních dnů. V případě mimořádné 
výzvy činí lhůta k uložení zboží maximálně 24 hodin od data odeslání výzvy k uložení zboží. 
Pro účely této Smlouvy se smluvní strany dohodly, že ,.výzva k uložení zboží“ není návrhem 
kupní smlouvy ze strany konsignatáře.

(4) Konsignant je povinen při jeho uložení zboží do konsignačního skladu předat konsignatáři 
doklady a prokázat skutečnosti, které jsou nutné k převzetí a budoucímu užívání zboží. 
Doklady a skutečnosti podle předchozí věty jsou vymezeny v rámcové dohodě na dodávky, 
přičemž při uložení zboží se neužijí ustanovení o dodacím listu, ale bude sepsán protokol o 
uložení zboží.

(5) Konsignant zajistí odbornou instruktáž zástupců konsignatáře dle z. č. 268/2014 Sb., o 
zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve 
znění pozdějších předpisů (dále jen „ZZP“) včetně poučení výrobcem, pokud se jedná o zboží, 
k jehož použití je dle ustanovení § 61 ZZP nutná instruktáž.

(6) Konsignant prohlašuje, že zboží splňuje veškeré podmínky ZZP.
(7) Konsignant se zavazuje ukládat výlučně takové zboží, jehož exspirační doba bude v den 

uložení do konsignačního skladu činit minimálně 6 měsíců a které nemá závady v jakosti ani 
porušený obal a jehož distribuce nebyla zakázána SUKL.

(8) Konsignant je povinen balit zboží určené k uložení do konsignačního skladu obvyklým 
způsobem vylučujícím jakékoliv jeho poškození či znehodnocení. Konsignant ručí za dodržení 
přepravních podmínek tak, aby zboží nebylo znehodnoceno.

(9) V případě nemožnosti plnění ze strany konsignanta je tento povinen neprodleně písemně 
uvědomit konsignatáře o přerušení dodávek. Konsignatář je oprávněn po dobu přerušení 
dodávek nakupovat zboží od jiného dodavatele za ceny obvyklé. Rozdíl v nákupních cenách, 
jež vznikne mezi cenami uvedenými v příloze Rámcové dohody na dodávky a cenami 
alternativního dodavatele, uhradí konsignant konsignatáři do 14 dnů po obdržení faktury 
s vyúčtováním rozdílu v nákupních cenách.
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ČI. 8
Vlastnické práv a nebezpečí škody na věci

Vydáním zboží konsignatáři z konsignačního skladu se vlastnické právo ke zboží se převádí na 
konsignatáře a současně přechází na konsignatáře nebezpečí škody na zboží.

ČI. 9
Porušení smluvních povinností a jeho následky

(1) V případě prodlení konsignanta s uložením zboží do konsignačního skladu je konsignatář 
oprávněn požadovat zaplacení smluvní pokuty ve výši 0,05% z dílčí úložky zboží bez DPH, 
s jejímž uložením je konsignant v prodlení, za každý i započatý den prodlení.

(2) V případě prodlení konsignatáře se zaplacením zboží, které bylo na základě výdejky vydáno 
konsignatáři z konsignačního skladu, je konsignant oprávněn požadovat zaplacení úroku 
z prodlení v souladu s platnými právními předpisy. Smluvní strany se dohodly, že konsignant 
je oprávněn požadovat zaplacení úroku z prodlení pouze v případě, že konsignatář bude 
v prodlení se splatností déle než 30 dnů.

(3) Smluvní pokuta bude vyúčtována samostatným daňovým dokladem se splatností 30 dní ode 
dne doručení vyúčtování konsignantovi, a to bezhotovostním převodem na bankovní účet 
oprávněné smluvní strany, uvedený v hlavičce této Smlouvy.

(4) Povinností zaplatit smluvní pokutu není dotčen nárok na náhradu škody, jež se hradí v plné 
výši bez ohledu na výši smluvní pokuty. Zaplacením smluvní pokuty dále není dotčena 
povinnost konsignanta splnit závazky vyplývající z této Smlouvy.

ČI. 10
Pojištění odpovědnosti

(1) Konsignant prohlašuje, že ke dni podpisu této Smlouvy má sjednané a po celou dobu účinnosti 
této Smlouvy bude udržovat na své náklady následující pojistné krytí: Všeobecné pojištění 
odpovědnosti za újmu vzniklou na životě, zdraví nebo na movitém a nemovitém majetku 
konsignatáře nebo třetích osob, která může vzniknout při poskytování dodávek a souvisejících 
služeb nebo v souvislosti s poskytováním dodávek a souvisejících služeb dle této Smlouvy, a to 
alespoň ve výši pojistného plnění 2.000.000,- Kč. Na žádost konsignatáře je konsignant 
povinen kdykoli v průběhu trvání této Smlouvy předložit kopie aktuálních pojistných smluv.

(2) Konsignant je povinen řádně platit pojistné tak, aby pojistná smlouva či smlouvy sjednané dle 
této Smlouvy či v souvislosti s ní byly platné a účinné po celou dobu účinnosti této Smlouvy a 
v přiměřeném rozsahu i po jejím ukončení. V případě, že dojde ke změně pojistné smlouvy, je 
prodávající povinen o této skutečnosti neprodleně informovat konsignatáře, a to nejpozději ve 
lhůtě 2 pracovních dnů.

ČI. 11
Doba trvání Smlouvy, ukončení Smlouvy

(1) Tato Smlouva se uzavírá na dobu určitou s účinností ode dne jejího podpisu oběma smluvními 
stranami. Účinnosti tato Smlouva pozbyde nejpozději dnem, ke kterému pozbyde účinnosti 
Rámcová dohoda na dodávky, jejíž je tato Smlouva přílohou.
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(2) Další práva a povinnosti smluvních stran souvisejících se změnami a ukončením smlouvy se 
řídí obdobně ustanoveními Rámcové dohody označenými jako ,,Trvání, změny a zánik 
Smlouvy“.

(3) Bude-li Smlouva ukončena podle ustanovení odstavce (2) tohoto článku, provedou obě 
smluvní strany vzájemné vypořádání do 30-ti dnů ode dne ukončení Smlouvy tak. že 
konsignant odveze neprodané zboží nacházející se v konsignačním skladu a konsignatář zaplatí 
ve stanovené splatnosti veškeré již vydané zboží.

ČI. 12
Závěrečná ustanovení

(1) Smluvní strany souhlasí se zveřejněním všech náležitostí smluvního vztahu založeného touto 
Smlouvou, jakož i se zveřejněním celé této Smlouvy.

(2) Smluvní strany prohlašují, že si tuto Smlouvu před jejím podpisem přečetly, a shledaly, že 
její obsah přesně odpovídá jejich pravé a svobodné vůli a zakládá právní následky, jejichž 
dosažení svým jednáním sledovaly, a proto ji níže, prosty omylu, lsti a tísně, jako správnou 
podepisují.

(3) Smluvní vztahy mezi smluvním stranami založené touto Smlouvou a jí výslovně neupravené 
se řídí právním řádem České republiky, především pak ustanoveními občanského zákoníku.

(4) Smluvní strany vynaloží veškeré úsilí k tomu, aby vyřešily všechny spory, které by mohly 
vzniknout v souvislosti s touto Smlouvou a její realizací v první řadě vzájemnou dohodou.

(5) Smluvní strany se ve smyslu ustanovení § 87 odst. 1 zákona č. 91/2012 Sb.. o mezinárodním 
právu soukromém, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZMPS"), dohodly, že tato 
Smlouva a práva a povinnosti z ní vyplývající se řídí právem České republiky, zejména 
příslušnými ustanoveními občanského zákoníku. Ke kolizním ustanovením českého právního 
řádu se přitom nepřihlíží.

(6) Smluvní strany se ve smyslu ustanovení § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudů České 
republiky k projednání a rozhodnutí sporů a jiných právních věcí vyplývajících z této 
Smlouvy založeného právního vztahu, jakož i ze vztahů s tímto vztahem souvisejících.

(7) Smluvní strany se ve smyslu ustanovení § 89a zákona č. 99/1963 Sb., občanský soudní řád, 
ve znění pozdějších předpisů, dohodly, že místně příslušným soudem k projednání a 
rozhodnutí sporů a jiných právních věcí vyplývajících z této Smlouvy založeného právního 
vztahu, jakož i ze vztahů s tímto vztahem souvisejících, je v případě, že k projednání věci je 
věcně příslušný krajský soud. Městský soud v Praze a v případě, že k projednání věci je 
věcně příslušný okresní soud. Obvodní soud pro Prahu 5.

(8) Konsignant je oprávněn postoupit pohledávku vyplývající z plnění dle této Smlouvy na třetí 
osobu pouze s předchozím písemným souhlasem konsignatáře.

(9) Veškeré změny, jež mají vliv na plnění závazků z této Smlouvy (zejména změna obchodní 
firmy, sídla, statutárních orgánů oprávněných jménem společnosti jednat, odpovědných 
zástupců, osoby odpovědné za převzetí zboží, místa dodávky, atd.), budou oznámeny 
písemným doporučeným dopisem druhé smluvní straně nejpozději do 5 pracovních dnů ode 
dne, kdy ke změně došlo.

(10) Smluvní strany se pro případ zpracování osobních údajů vycházejícího z plnění povinností 
dle této smlouvy zavazují zavést vhodná technická a organizační opatření tak. aby dané 
zpracování splňovalo požadavky Nařízení (EU) č. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajištěna 
ochrana práv subjektů údajů.

(11) Smlouva nabývá platnosti a účinnosti dnem jejího podpisu všemi smluvními stranami.
(12) Žádná ze smluvních stran nepostoupí práva a povinnosti vyplývající z této Smlouvy (či 

z jednotlivých objednávek), bez předchozího písemného souhlasu druhé smluvní strany. 
Jakékoliv postoupení v rozporu s podmínkami této Smlouvy bude neplatné a neúčinné.
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(13) Tato Smlouva je vyhotovena ve třech stejnopisech, z nichž konsignantovi náleží jedno 
vyhotovení, a konsignatáři náleží dvě vyhotovení.

V Praze dne 13. 12. 2018 V Praze dne....... .................

Aspironix s. r. o.
Ing. Jiří Pavlíček 

jednatel 
konsignant

Aspironix s. r. o.
Hradčanské nám. 118 00 Praha 1
DIČ: CZ29040736 IČ: 29040736

www.ispironix.coi!1

1 Podpisy obou smluvních stran musejí být na jedné listině a nesmí se jednat o samostatnou listinu (listinu 
obsahující pouze podpisy bez dalšího textu Smlouvy).

Nemocnice Na Homolce 
MUDr. Petr Polouček, MBA 

ředitel Nemocnice Na Homolce 
konsignatář 
r&nt nemocnice 
UU1NA HOMOLCE

150 30 Praha 5, Roentgenova 2
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Příloha č. 4 rámcové dohody

Obchodní podmínky Nemocnice Na Homolce

I. Definice pojmů a základní ustanovení

1. Tyto obchodní podmínky jsou nedílnou součástí smlouvy, jejíž jsou přílohou. 
Smluvní strany tedy bezvýhradně akceptují ustanovení těchto OP a uzavírají 
Smlouvu s tím, že ustanovení těchto OP mají přednost před odchylnými 
ustanoveními Smlouvy, není-Ii v těchto OP výslovně uvedeno jinak.

2. Nemocnice Na Homolce, je státní příspěvková organizace, jejímž zřizovatelem je 
Ministerstvo zdravotnictví České republiky, jež vydalo zřizovací listinu podle ust. § 39 
odst. 1 zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů, 
následně změněnou a doplněnou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zákona č. 
372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování, ve znění 
pozdějších předpisů, dále pak podle ust. § 54 odst. 2 zákona č. 219/2000 Sb., o majetku 
České republiky a jejím vystupování v právních vztazích, ve znění pozdějších předpisů. 
Úplné znění zřizovací listiny bylo vydáno 29. 5. 2012 pod č. j. MZDR 17268- 
XVII/2012.

3. Z důvodu standardizace označení smluvních stran a dalších pojmů budou v těchto 
obchodních používány pojmy s dále uvedenými významy:

Nemocnice Na Homolce označována jako „NNH“ nebo „Nemocnice Na Homolce“.

Druhá smluvní strana označována jako „druhá smluvní strana “ nebo „Dodavatel“, a to 
bez ohledu na to, jak jsou smluvní strany označeny ve Smlouvě. Pokud vystupuje ve 
smlouvě více smluvních stran, vztahují se výše uvedená označení na jednotlivé všechny 
smluvní strany odlišné od NNH obdobně.

Tyto obchodní podmínky budou označovány jako „Obchodní podmínky“ nebo „OP“

Smlouva, kterou tyto obchodní podmínky doplňují, bude označována jako „Smlouva“ 
nebo „tato smlouva“. Je-li odkazována na práva či povinnosti vyplývající ze Smlouvy, 
znamená to práva vyplývající ze Smlouvy zahrnující její případné dodatky či přílohy 
(vč. těchto OP), nevyplývá-li z kontextu odkazu, že se jedná o odkaz výhradně na text 
smlouvy.

V těchto obchodních podmínkách jsou dále užívány následující zkratky a odkazy na 
právní předpisy:

a) Zákon č. 134/2016 Sb., o zadávání veřejných zakázek, ve znění pozdějších 
předpisů (dále jen ,.ZZEZ“).
b) Zákon č. 219/2000 Sb., o majetku České republiky a jejím zastupování 
v právních vztazích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen .zákon o majetku ČR“j.
c) Zákon č. 218/2000 Sb., o rozpočtových pravidlech a o změně některých 
souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o rozpočtových 
pravidlech“).
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d) Zákon č. 89/2012 Sb.. občanský zákoník, ve znění pozdějších předpisů (dále jen 
„občanský’ zákoník“ nebo „OúčZ“).
e) Nařízení vlády č. 351/2013 Sb., kterým se určuje výše úroků z prodlení a 
nákladů spojených s uplatněním pohledávky, určuje odměnu likvidátora, likvidačního 
správce a člena orgánu právnické osoby jmenovaného soudem a upravují některých 
otázky Obchodní věstníku a veřejných rejstříků právnických a fyzických osob v platném 
znění (dále jen „nařízení vlády č. 351/2013 Sb.“).

II. Některá ustanovení o zániku závazku, jeho splnění a odpovědnosti

1. Pokud bude jedna strana dlužit druhé straně více dluhů, pak bude jakékoliv plnění vždy 
započteno nejprve na dluh nejstarší, nevyplývá-li z plnění výslovně, že jde o plnění na 
jiný, konkrétně určený dluh, a to bez ohledu na to, které závazky byly upomenuty a 
které nikoliv.

2. Úroky z prodlení s úhradou peněžitého plnění ze strany NNH mohou být dohodnuty 
maximálně ve výši stanovené v nařízení vlády č. 351/2013 Sb. Úroky dohodnuté ve 
Smlouvě nad rámec této výše se považují v rozsahu, ve kterém by výsledná částka úroků 
převyšovala částku stanovenou dle nařízení vlády č. 351/2013 Sb., za nesjednané.

3. Jakékoli ustanovení Smlouvy o smluvních pokutách nezbavuje žádnou ze smluvních 
stran povinnosti k náhradě škody. Nevyplývá-li ze Smlouvy něco jiného, stanoví se 
smluvní pokuta z částky bez daně z přidané hodnoty.

4. NNH neakceptuje sjednání smluvních pokut ve svůj neprospěch, jakákoli ujednání o 
smluvních pokutách, které by měla hradit NNH, se tedy ve smlouvě považují za 
nesjednané.

5. I v případě, kdy Dodavatel plní svůj závazek prostřednictví třetí osoby, zodpovídá za 
řádné a včasné splnění závazku stejně, jako by závazek plnil sám.

6. Práva vzniklá ze Smlouvy nesmí být postoupena bez předchozího písemného souhlasu 
NNH. Totéž platí o postoupení Smlouvy.

7. NNH nepřipouští sjednaní omezení rozsahu náhrady škody. Jakékoli vyloučení či 
omezení rozsahu náhrady škody způsobené výrobkem uvedené ve Smlouvě se považuje 
za nesjednané.

III. Práva NNH dle zákona o majetku ČR

1. Jakékoli zřízení zástavního práva k věci NNH se považuje za nesjednané s ohledem na 
ustanovení § 25 zákona o majetku ČR.

IV. Volba práva a prorogace

1. Smluvní strany ve smyslu ustanovení § 85 zákona č. 91/2012 Sb.. o mezinárodním 
právu soukromém, se dohodly na pravomoci soudů České republiky.

2. Smluvní strany se ve smyslu ustanovení § 87 odst. 1 zákona č. 91/2012 Sb., 
o mezinárodním právu soukromém, dohodly, že tato smlouva a práva a povinnosti z ní 
vyplývající se řídí a vykládají v souladu se zákony České republiky, zejména 
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s příslušnými ustanoveními občanského zákoníku. Ke kolizním ustanovením českého 
právního řádu se přitom nepřihlíží.

3. Smluvní strany se zavazují řešit veškeré spory smírnou cestou. Nedojde-li ke smírnému 
vyřešení sporu, bude spor předložen k projednání a rozhodnutí příslušnému soudu. 
Smluvní strany se proto dohodly na ujednání o místní příslušnosti (prorogace) 
v následujícím znění:
Smluvní strany se ve smyslu ustanovení § 89a zákona č. 99/1963 Sb., občanský soudní 
řád, dohodly, že místně příslušným soudem k projednání a rozhodnutí sporů a jiných 
právních věcí vyplývajících z touto smlouvou založeného právního vztahu, jakož i ze 
vztahů s tímto vztahem souvisejících, je v případě, že k projednání je věcně příslušný 
krajský soud, Městský soud v Praze, a v případě, že k projednání je věcně příslušný 
okresní soud, Obvodní soud pro Prahu 5.

V. Některá ustanovení o fakturaci

1. NNH je povinna zaplatit Dodavateli za plnění vždy až na základě vystavení a doručení 
daňového dokladu - faktury. Dodavatel je povinen vystavit daňový doklad (fakturu) do 
15 dnů po uskutečnění zdanitelného plnění a nejpozději do dvou pracovních dnů po jeho 
vystavení doručit tuto fakturu na adresu sídla NNH. V případě opožděného zaslání 
daňového dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou škodu v plné 
výši. To se vztahuje zejména na případy přenesené daňové povinnosti, kdy by NNH 
byla v důsledku nevystavení faktury řádně a včas v prodlení s odvedením daně.

2. Účetní daňové doklady (faktury) musejí obsahovat náležitosti stanovené příslušnými 
právními předpisy, a to zejména zákonem č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve 
znění platném k datu uskutečnění zdanitelného plnění a zákonem č. 563/1991 Sb., o 
účetnictví ve znění platném k témuž datu. V případě, že zaslaná faktura nebude mít 
náležitosti daňového dokladu nebo na ní nebudou uvedeny údaje specifikované 
ve Smlouvě, nebo bude jinak neúplná či nesprávná, je jí NNH oprávněna vrátit k opravě 
či doplnění, nejpozději však do 20 pracovních dnů od data jejího převzetí. Tím se NNH 
nedostává do prodlení s úhradou kupní ceny. V takovém případě začíná běžet lhůta 
splatnosti až dnem doručení opravené faktury NNH za obdobných podmínek jako u 
původní faktury.

3. Nedílnou součástí daňového dokladu (faktury) musí být potvrzení o řádném splnění 
závazku (dle typu plnění zejm. dodací list, předávací protokol díla, potvrzený výkaz 
práce, zjišťovací protokol apod.), který musí být potvrzen osobou oprávněnou jednat za 
NNH.

4. Splatnost musí být stanovena na 60 dní ode dne doručení řádného daňového dokladu 
(faktury) do NNH.

5. Není-li ve Smlouvě dohodnuto jinak. NNH uhradí faktury bezhotovostně převodem na 
účet druhé smluvní strany.

VI. Ustanovení vztahující se koupi věci

1. Pokud je předmětem Smlouvy koupě věci, k přechodu vlastnického práva k věci 
dochází jejím písemným protokolárním předáním NNH.
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2. Dodavatel (prodávající) v takovém případě poskytuje záruku za jakost ve smyslu § 2113 
ObčZ, přičemž věc si musí po záruční dobu zachovat obvyklé vlastnosti a vlastnosti, 
které jsou vymíněny ve Smlouvě. Záruční doba je zpravidla sjednána ve Smlouvě, a to 
i odchylně od těchto OP, přičemž není-li ve Smlouvě tato doba sjednána, nebo nenabízí- 
li Dodavatel svým prohlášením záruku delší, poskytuje Dodavatel záruku za jakost:
a) u věcí, u kterých je výrobcem stanovena doba použitelnosti (zejm. exspirace léčiv či 

zdravotnických prostředků), po dobu této exspirace,
b) u movitých věcí, u nichž není výrobcem stanovena doba použitelnosti, a které 

nepodléhají rychlé zkáze, 24 měsíců.
c) u movitých věcí, u nichž není výrobcem stanovena doba použitelnosti, a které 

podléhají rychlé zkáze, se záruka neposkytuje, nevyplývá-li z právního předpisu, 
nebo není-li ujednána ve Smlouvě,

d) u nemovitých věcí 5 let.
3. Pokud je předmětem koupě hromadně vyráběný léčivý přípravek, požaduje NNH aby 

doba exspirace ode dne dodání činila alespoň 6 měsíců. Od tohoto ujednání se lze ve 
Smlouvě odchýlit.

VIL Ustanovení o licencích a autorských částech předmětu plnění

1. Pokud je při plnění Smlouvy předáno, zpřístupněno či jinak NNH nabídnuto dílo 
chráněné právy k duševnímu vlastnictví (dále jen „duševní vlastnictví“), druhá smluvní 
strana odpovídá za to, že NNH bude oprávněna duševní vlastnictví užívat, a to bez 
časového a územního omezení a minimálně v rozsahu nezbytném pro řádné užívání 
předmětu této smlouvy k účelu, který je ve smlouvě stanoven a není-li účel stanoven, 
pak k účelu obvyklému (dále jen „účel převodu práv k duševnímu vlastnictví“).

2. Za tímto účelem druhá smluvní strana:
a) uděluje NNH k duševnímu vlastnictví časově a územně neomezenou licenci 

opravňující NNH užívat duševní vlastnictví v nejširším možném rozsahu, v jakém 
lze podle právních předpisů oprávnění k užití udělit. V pochybnostech bude pojem 
užití vykládán jako užití v rozsahu umožněném autorským zákonem1. Licence se 
poskytuje za cenu ve Smlouvě výslovně ujednanou, přičemž pro vyloučení 
pochybností se stanoví, že není-li sjednána cena licence v této Smlouvě, pak se 
poskytuje licence bezúplatně. Druhá smluvní strana souhlasí s poskytnutím 
podlicence i s převodem licence NNH na třetí osobu.

b) v rozsahu, ve kterém není oprávněna poskytnout licenci podle bodu (a), zajistí NNH 
oprávnění k užití duševního vlastnictví (dále také jen „licenci“) v rozsahu a za 
podmínek v předchozím bodě uvedených1 2.

1 § 12 zákona č. 121/2000 Sb.. o právu autorském, o právech souvisejících s právem autorským a o změně některých zákonů 
(autorský zákon), ve znění pozdějších předpisů
2 Např. předáním „krabicového software" s licenci pro konečného uživatele

3. Nedovolují-li konkrétní omezení vyplývající z právních předpisů, či mezinárodních 
smluv udělení oprávnění k užití v rozsahu dle tohoto ustanovení, uděluje se licence 
v nej širším rozsahu, v jakém je to dle příslušných předpisů možné. Nebude-li dle tohoto 
ustanovení udělena licence v rozsahu, který je dostatečný pro dosažení účelu převodu 
práv k duševnímu vlastnictví, zavazuje se druhá smluvní strana provést bezodkladně 
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právní jednání k udělení licence NNH v rozsahu odpovídajícímu tomuto účelu, a to za 
cenu, která je výslovně sjednána ve Smlouvě a není-li cena licence ve Smlouvě 
sjednána, pak bezúplatně.

4. NNH není povinna duševní vlastnictví užívat ani nijak zhodnocovat.
5. Smlouva může obsahovat jinou úpravu licenčních ujednání, vždy však musí být 

poskytnuta licence v takové míře, která je nezbytná pro splnění účelu smlouvy.

VIII. Ustanovení k zajištění kvality a předávání dat o kvalitě

1. Pokud je předmětem smlouvy dodávka či služba3, nebo je předmětem smlouvy 
bezúplatné užívání movité věci, pak se Dodavatel zavazuje, že:

' Srov. ustanovení § 14 odst. 1 a 2 ZZVZ

a) předá NNH veškerá data o kvalitě, která jsou požadována (a) právními předpisy, 
nebo (b) byla požadována NNH v rámci zadávacích podmínek, na jejichž základě 
NNH uzavřela tuto smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou 
požadována ustanoveními této Smlouvy, nebo (d) jsou požadována NNH po 
uzavření této Smlouvy prostřednictvím kontaktní osoby, uvedené ve Smlouvě, nebo 
pracovníků NNH s jejichž funkcí vykonávanou v NNH souvisí užívání, 
zajišťování, údržba nebo kontrola kvality plnění smlouvy či kontrola kvality 
v NNH;

b) v případě neschopnosti dodržet své povinnosti vyplývající z této Smlouvy, zejména 
plnit předmět Smlouvy v kvalitě stanovené touto Smlouvou a v souladu s 
technickými podmínkami stanovenými v rámci zadávacích podmínek, které byly 
podkladem pro uzavření této Smlouvy (jsou-li takové), bude o této skutečnosti 
neprodleně prokazatelně informovat NNH. Práva vyplývající z odpovědnosti za 
porušení Smlouvy tímto nejsou dotčena;

c) oznámí NNH veškeré odchylky od kvality a technických podmínek, které se 
vztahují k plnění předmětu této Smlouvy a které zjistí v průběhu plnění této 
Smlouvy. V takovém případě NNH může uplatnit práva z vadného plnění ihned 
poté, co se o vadném plnění dozvěděla;

d) v dostatečném předstihu před plánovanými změnami výrobních metod, postupů či 
použitých materiálů, majících potenciální vliv na kvalitu plnění předmětu Smlouvy, 
bude NNH o této skutečnosti informovat a umožní NNH ověření, zda deklarované 
změny nemohou ovlivnit výslednou kvalitu kupujícím poskytovaných služeb.

2. NNH je oprávněna v případě zjištění nedostatků při plnění této Smlouvy (zjištěných 
např. v rámci hodnocení), zahájit s Dodavatelem neprodleně jednání směřující k 
nápravě vzniklého stavu. V případě potřeby je NNH oprávněna prostřednictvím svých 
pověřených osob, vystupujících v roli externího pozorovatele, účastnit se kontroly 
kvality v prostorách druhé smluvní strany.

3. V případě rozporu splněním podmínek stanovených v této Smlouvě bude NNH 
uplatňovat práva z odpovědnosti za vadné plnění v souladu s touto Smlouvou a 
příslušnými právními předpisy.

Smluvní strany se mohou ve smlouvě od těchto ustanovení odchýlit.
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IX. Ustanovení o formě, počtu stejnopisů smlouvy a zveřejnění smluv

1. Pro NNH musejí být vyhotoveny vždy minimálně dvě originální vyhotovení Smlouvy. 
Stanoví-li smlouva větší počet vyhotovení, užije se ustanovení Smlouvy.

2. Smluvní strany souhlasí se zveřejněním všech náležitostí smluvního vztahu, založeného 
touto smlouvou, jakož i se zveřejněním celé této smlouvy. Pokud z objektivních důvodů 
druhá strana trvá na nezveřejnění Smlouvy či některé její části, nebo není zveřejnění 
Smlouvy či některé její části v zájmu NNH (např. z důvodů zachování soutěže mezi 
účastníky rámcové smlouvy v minitenderech), musí být konkrétní části Smlouvy, které 
nemají být zveřejněny, uvedeny v samostatném ustanovení Smlouvy v závěrečných 
ustanoveních smlouvy (v poslední části smlouvy).

3. Jakékoli změny Smlouvy mohou být provedeny pouze písemnou dohodou smluvních 
stran, přičemž tato dohoda musí být zachycena formou písemných, vzestupně 
číslovaných dodatků Smlouvy. To neplatí u změn adres pro doručování a změny 
kontaktních osob a jejich kontaktních údajů, které jsou účinné doručením písemného 
oznámením této změny druhé smluvní straně.

X. Výklad Smlouvy, závěrečná ustanovení o těchto obchodních podmínkách

1. Smluvní strany stanoví, že pokud je Smlouva uzavřena na základě zadávacího řízení, 
výběrového řízení veřejné zakázky malého rozsahu či obchodní veřejné soutěže, budou 
vykládat tuto smlouvu s ohledem na jednání stran v řízení, na základě kterého byla 
Smlouva uzavřena, zejména s ohledem na obsah nabídky Dodavatele, zadávací 
podmínky a odpovědi na případné žádosti o informace k těmto zadávacím podmínkám.

2. Smluvní strany vylučují použití ustanovení § 1799 a 1800 občanského zákoníku.
3. Ustanovení těchto OP mají přednost před odchylnými ustanoveními Smlouvy, není-li 

v těchto OP výslovně uvedeno jinak.
4. Smluvní strany se dohodly, že obchodní zvyklosti nemají přednost před ustanoveními 

zákona, která nemají donucující účinky (smluvní strany vylučují aplikaci ustanovení § 
558 odst. 2 ObčZ).

Stránka | 6 z 6



Kooperativa
VIENNA INSURANCE GROUP

CERTIFICATE OF INSURANCE

Policyholder / Insured: Aspironix s.r.o.
Praha, Hradčanské náměstí 60/12, PSČ 118 00, Czech Republic
IČ: 290 40 736

Insurer: Kooperativa pojišťovna, a. s., Vienna Insurance Group
Praha 8, Pobřežní 665/21, post code 186 00, Czech Republic
Identification Number: 471 16 617

Policy Number: 8603400362

Scope of Cover General Third Party Liability Insurance and
Product Liability Insurance

Limit of Indemnity: CZK 5 000 000,- for General Third Party Liability Insurance 
and Product Liability Insurance

Deductible: CZK 5.000,-

Insurance Period: 14.2.2018- 13.2 2019

Territorial Validity: Europe

Insurance shall be governed by: VPP P ■ 100/14, ZSU - 500/17, DPP P - 205/14, 
ZPP P- 600/14

This certificate of Insurance neither alternatively nor n^atívely amends, extends, nor 
alters the coverage afforded by the current policy.

Nýřany, 13 2.2018

Kooperativa pojišťovna! a. s., Vienna Insurance Group

IC 47116617 • DlC CZ47116617 • WWW KOOP CZ ■ INFOLINKA 0800 105 1D5 -ZAKLADNI KAPITAL 3 0 MLD KC
KOOPERATIVA POjlStOVNA A S VIENNA INSURANCE GROUP POBŘEŽNÍ 665/21 PRAHA 8 ZAPS U REJSTŘÍKOVÉHO 
SOUDU V PRAZE SPIS ZN B 1897



100098472 | R«v:2
Released: 09 Dec 2015

CO: 100378751
Rulease Lsvel: 4. Produclion

PPFŽ Specificstion
Labelinq Specification
SABKŘO1WIFU



PPE Speciíication 
Latieling Specifika lion 
SABER OTWIFU

100098472 | Rev:2
Released <19 Der, 2015

CO 100378751
Relfinse Levd: <1. Prciduclion

I



’PE Specification
.abeling Specification
>ABER OTW IFU

1000984721 Rev:2
Released: 09 Dec 2015

CO: 100378751
Release Level: 4. Production

q twv npoióvrwv tni Cordis jtov TiEpiYpáipovrai crro napóv ívtuho. H Cordis 6ev <pépEi xapiá anoXŮTwc 
evBúvq yra onoiEafiqnoTE ájitařc, Épptozt; q napEnápevEí ČqpÍ£<; nou ®EV npopXénovrai pqTÚx; ano 
eifiiKri vopo0Eoía. Oufiek EÍouoioĎOTEírai va Óecpeúoei Tqv Cordis as onoiafiqrroTE avTinpoeúnEuon q 
EYYÚHO1! ektó<; óawv avacpÉpovTai eiÁikó cto napóv.

Lumen balónku (označeno na hlavičce jako.BALLOON') se používá k napuštění a vypuštění balónku. Jmenovitá 
velikost balónku je vytištěna na hlavičce. Lumen pro vodicí drát, které je označeno .THRU* slouží k zavádění 
katétru přes zavedený vodicí drát.

Rentgen kontrast ni označovací proužky (vzdálenost mezi vnějším okrajem nejproximálnějšihc k vnějšímu okraji 
nejdistálnějšiho označovacího proužku) udávají stanovenou nominální délku balónku.

III. Indikace
Katétr pro PTA SABER™ je určen k dilataci slenóz v a. iliaca, femoralis, iliofemoralis, poplilea a renalis a k léčbě 
obstruktivnich lézí přirozených nebo umělých arteriovenóznich dialyzačních pištěli. Zařízení je také indikováno k 
následné dilataci balónkových ex pan di bil nich a samorozpínacich stentú v periferní vaskulatuře.

IV. Kontraindikace
• U postu pú PTA nebyly zji steny žád né kontra i n d ikace.
■ Použití balónkového dilatačního katétru pro PTA SABER™ je kontraindikováno pro použití u koronárních 

arterií.

V. Varování
• Pouze pro jednorázové použití. Neresteri|i2ovat, neuvádět do znovupoužitelného stavu a nepoužívat 

opakovaně. Opakované použití, uvedeni do znovupoužitelného stavu nebo resterilizace mohou zvýšit riziko 
nedostatečné resterilizace a křížové kontaminace a ohrozit strukturální neporušenost zařízení a/nebo vést kjeho 
poruše, což může mít za nasledeK poranění pacienta, nemoc nebo smrt

• Nevystavujte teplotám vyšším než 54 "C. protože by mohlo dojit k. poškozeni zařízeni.
■ Chraňte zařízeni před organickými rozpouštědly (například alkoholem).
• Nepoužívejte kontrastní látky typu Ethiodol nebo Lípiodol*.
» Uchovávat v chladnu, temnu a suchu.
• Katétr použijte před uplynutím data spotřeby uvedeného na obalu.

Oi nEpiypaipéc q oi npoÓiaypatpÉc tou évTunou uAikoú Tq<, Cordis, oupnepiXapjJavopÉvou tou nopóvioc 
EWTŮnou, čfcouv anoxAeiOTiKÓ oióxo Tq yeviKq nEpiypacpq tou npoíóvTot; Kata Tq OTiypn xqc KaiciOKEuqc, tou koi 
6fv anoTEXoúv pqTÉ^ EyYuqotiq.

H Cordis Corporation 6ev <pÉpei Kapia Eufiúvq yto eióikéc;, oupnTtupaTiKĚc q napcnápiEVEp (qptéc Xóyw 
Enava/pqaiponoíqaqc; tou npoióvTog.

Čeština
STERILNÍ. Sterilizováno etylénoxidem. Apyrogenrů. Radiopákni. Pouze pro jedno použití. Neresterilizujte. 
Upozornění: Federální zákony IUSA) omežuji prodej tohoto zařízeni na lékařský předpis.

|. Název zařízení
Název zařízeni je dilatační katétr pro perkutánní tra nstuminálni angioplastiku (PTA) SABER™; generický název 
zařízeni je dilatační balónkový katétr pro PTA.

II. Popis
Dilatační katétr pro perkutánní transluminálníangioplastiku (PTA) Cordis SABER™ má distálni balónek určený 
k napuštění. Radiopákni proužky označují dilatační část balónku a napomáhají při jeho umisťování. U balónků 
kratších než 100 mm včetně bude mít distálni část jeden (1) označovací proužek a proximálni část bude mít dva 
(2) přiléhající označovací proužky. U balónků kratších než 100 mm bude mit distálni a proximálni část jeden (1) 
označovací proužek. Hrot katétru je zkoseny, aby lépe prošel do periferních arténí a aby se snadněji zaváděl přes 
těsné stenóžy. Balónky SABER’“ jsou potaženy bydrofilnim materiálem pro zvýšení kteuzavosti po celou dobu 
životnosti zařízeni.

Provozní rozmezí pro tlak balónku se nachází mezi jmenovitým tlakem a jmenovitým tlakem protrženi. Velikost 
všech balónků překročí při tlaku vyšším, než je jmenovitý tlak, jmenovitou velikost. Typické průměry balónků při 
daných tlacích jsou uvedeny v parametrických tabulkách níže a také v příbalovém letáku k výrobku. * III. IV. V.

Parametrická ta bulka. Průměr balónku vs. plnicí tlak

Plníc*  tlak 0 Průměr balónku (mm
atm KPa 2,0

mm
2,5
mm

3,0
mm

3,5
mm

4,0
mm

5,0
mm

6,0 
mm

7,0
mm

8,0
mm

9,0
mm

10,0

6 608 1.87 2,35 2.91 3,35 3.74 4,67 5,75
7 709 \91 2,40 W . 4,79 5^89 6,99 /,á8 8,96 10.02
8 811 FTHI 7,08 8,00 9,07 10,14
9 912 1,97 2,47 3,04 3,54 3,98 4,96 6,06 7,16 8,10 9,17 10,24
10 1013 2,00 2,51 3,08 3.58 4,04 5,02 6,13 7,24 8,18 9,25 10,34
11 1115 2,03 2,53 3,10 3,62 4,08 5,07 6,19 7,31 8,26
12 1216 2,06 2,56 3,13 3.66 4,13 5.13 6,25 7.37 8.33
13 1317 2,09 2,58 3,16 3,68 4,17 5.17 6,31 7,43
14 1419 2,11 2,61 3,18 3,72 5.22 6,37 7,50
15 1 520 2,13 2,63 3,21 3.75 4,24 5.26 6,43
16 1621 2,15 2,65 3,23 3,78 4,27 5,31 6,49
17 1723 2,18 2,67 3.25 3,81 4,31
18 1824 2,20 2,70 3,28 3,84 4,34

NF Jmenovitý tlak

POZNÁMKA: Nepřekračujte JTP.

JTP Jmenovitý tlak 
protrženi

JTP Jmenovitý tlak protrženi 
(pro balónek o délce 150 až 
300 mm)

■ Pokud je vnitřní balení otevřené nebo poškozené, produkt nepoužívejte.
• Před zahájením angioplastikyje nutné katétr zkontrolovat, ověřit jeho funkčnost a neporušenost a ujistit se, 

zda jsou jeho velikost a tvar vhodné pro postup, při němž má být použit. Nepoužívat v případě viditelného 
poškození výrobku nebo jen podezřeni na něj.

• Aby se snížilo riziko možného poškození cévy nebo riziko posunu částí, je velmi důležité, aby se průměr 
napuštěného balónku blížil průměru cévy proximálně a distálné od Ié2e Rozměry balónku jsou vytištěny na 
etiketě výrobku Parametrická tabulka dodávaná spolu s výrobkem ukazuje, jak se zvětšuje průměr balónku 
se vzrůstajícím tlakem

• Nepřekračujte jmenovitý tlak doporučený na štítku. Jmenovitý tlak protržen i je založen na výsledcích 
testováni in vitro Nejméně 99,9 % balónků (s 95 % jistotou) se neprotrhne, bude-li tlak shodný s hodnotou 
jmenovitého tlaku protržení nebo nižší Aby nedošlo ke vzniku nadměrného tlaku, doporučujeme použít 
zařízeni monitorující tlak.

- 1 lak nad hodnotu jmenovitého tlaku protrženi může způsobit protrženi balónku a potenciální nemožnost
vytáhnout katétr přes pouzdro zavaděče Protržení balónku může 2pusobit poškození cévy 
a potřebu dalšího zásahu.

« K plnění balónku používejte pouze doporučené médium (50/50 obj směs kontrastní látky a fyziologického 
roztoku). Pro naplnění balónku nikdy nepoužívejte vzduch nebo jinou plynnou látku.

‘ Po zavedení do cévního systému pracujte s katětrem pod vysoce kvalitní f uoroskopickou kontrolou. Pokud 
balónek není úplně vypuštěný, katétr nezasunujte ani nevysunujte Pokud během manipulace narazíte na 
odpor, zjistěte jeho příčinu a teprve poté pokračujte.
Je-li odpor cítit při odstraňováni, je třeba balónek, vodicí drát a pouzdro vyjmout společně jakojeden celek, 
a to zejména v případě protržení balónku nebo při úniku nebo v případě podezřeni na né

• Správná funkce katétru závisí na jeho neporušenosti. Při manipulaci s katétrem je třeba postupovat pečlivě. 
K poškozeni může dojít při ohýbáni, natahováni nebo násilném otírání katétru. Při násilném zacházeni může 
dojít k oddělení katétru a následné nutnosti použít smyčku nebo ji né techniky lékařského zásahu k získání 
jednotlivých částí katétru.

• Po vyjmuti vždy zkontrolujte neporušenost katétru.
• Při zavádění udržujte těsné spojeni s hemostatickým ventilem nad balónkovým katétrem, aby se zabránilo 

vstupu vzduchu do pouzdra nebo vodícího katétru. Bez dokonalého utěsnění a pevného přilnuti mezi 
balónkovou části balónkového katétru a pouzdrem nebo zavaděčim katétrem hrozí riziko vstupu vzduchu 
nebe zavzdušněrti při posunování balónkového katétru přes pouzdro nebo zaváděcí katétr.

■ Minimální přijatelná velikost zaváděcího pouzdra/zaváděciho katétru je vytištěna na štítku balení. 
Nepokoušejte se zasunout katétr pro PTA přes zaváděcí pouzdro/zaváděci katétr menší velikosti, než jaká 
je uvedena na štítku. Použití menšího než udaného prvku příslušenství může vést k vniknuti vzduchu do 
zařízeni při posunování balónkového katétru, který není možno vyjmout při odsávání vzduchu.

• Nepoužívejte spolu s injektomaty

VI. Bezpečnostní opatření
■ Systém katétru by měli používat pouze lékaři, kteří jsou vyškoleni k provádění arteriografie a perkutánní 

transluminální a ngi o plastiky.
■ Propláchněte všechna zařízeni, která budete zavádět do cévního systému, sterilním heparinizovaným 

fyziologickým roztokem nebo podobným izotonickým roztokem. Před použitím zajistěte, aby všechna 
zařízení byla propláchnuta a systém byl odvždušnén podle standardní lékařské praxe Neprovedení výše 
uvedeného může způsobit vniknutí v2duchu do cévního systému.

■ Opatrně je třeba postupovat při léčbě pacientů s nedostatečnou funkcí ledvin, kteří mohou být podle 
názoru lékaře riziko v i z hlediska reakce na kontrastní látku.

• Při zákroku odstraňte krev a veškerá další rezidua ze zařízení gá2ou namočenou v heparinizovaném solném 
roztoku.

• Katétrový systém není určen pro přesné arteriální monitorování krevního tlaku.

Vil, Komplikace
K možným komplikacím mimo jiné patří
• náhlá obstrukce cévy,
• další zásah,
• akutní infarkt myokardu,
• alergické reakce (na 2ařízení, kontrastní látku a léčiva),
• amputace,
• arytmie,
• arteriovenóznifistula,
• bradykardie,
• smrt,
■ embolie,
• hematom v místě vpichu,
• krvácení.
• hypotenze/hypertenze,
• zánět/infekce/sepse,
• ischémie,
• nekróza,
• neurologické příhody, včetně poraněni periferních nervů, tranzitorni ischemické příhody a/nebo cévní 

mozkové příhody,
• orgánové selhání (jednoduché, vícenásobné),
• bolest,
• paralýza,
• možné prasknutí balónku a vznik případných komplikaci (jmenovitý tlak při protržení),
• možné oddělení a případné komplikace (neporušenost zařízeni musí být zkontrolována před použitím i pc 

něm),
• komplikace spojené se zákrokem: krvácení, hypotenze komplikace přístupového místa
• pseudoaneurysma,
• renální selhání,
• restenóza dilatované cévy,
• trombóza,
• cévní komplikace (např natrženi intimy, disekce, pseudoaneurysma, perforace, ruptura, 

spazmus, okluze).

Vlil. Návod k použiti

Vyjmuti 2 balení
Otevřete pouzdro, uchopte hlavu katétru a jemně ho vyjměte a jemně katétr vyjměte.

Příprava
1. K i plnicímu portu, označenému „BALLOON", připojte trojcestný uzavírací ventil.
2 K uzavíracímu ventilu připojte Částečně naplněnou stříkačku s heparinižovaným fyziologickým roztokem, 

uzavírací ventil k balónku otevřete a vytvořte podtlak.
3 Přidržte stříkačku a proximálni konec dilatačního katétru nad distálním koncem katétru a balónek podržte

Ethiodol a Lipioao' jsou ochranné známky společnosti Guerbet S.A.
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ve svislé poloze s hrotem balónku směřujícím dolů.
4. Při vytvořeném podtlaku uzavřete uzavírací ventil plnicího portu. Vyjměte stříkačku a vytlačte vzduch.
5. Abyste se ujistili o tom, že z balónku a plnicího lumen byl odstraněn veškery* * vzduch, vytvořte podle pokynů 

dvakrát podtlak a zopakujte kroky 2-4.
6. Vysuňte tvarovací trubici z balónku: při vysunování jí neotáčejte.
7. Připravte angioplastický napouštěcí systém s 50 % roztokem kontrastní látky ve sterilním fyziologickém či 

podobném roztoku.
8. Vytlačte vzduch 2 plnicího zařízení
9. Připojte plnicí zařízení k trojcestnému uzavíracímu ventilu, připojenému k plnicíml portu katétru, otevřete 

uzavírací ventil katétru a pomalu naplňte plnicí lumen; balónek se pomalu naplní naředěnou kontrastní 
látkou.

A katéter szárán „BALLOON"jelóléssel ellátott ballonlumen szolgál a ballon felíujására és leeresztésére.
A ballon névleges mérete a katéter szárára nyomtatva szerepel. A„THRU' jelólésú vezetódrót-lumen szolgál a 
katéter kívánt helyre való irányítására egy elórc bejuttatott vezetódrót fólótt.

A sugárfogó jeIzések (a legproximálisabbjelzósáv kúlso szélétól a legdisztálisabb jelzósáv ku|só széléig terjedó 
hosszúság) jelolik a ballon névleges hosszúságát.

III. Javallatok
A SABER™ PTA-katéter a természetes vagy mesterséges arteriovenózus dialízis-fisztulák elzáródásl okozó 
elváltozásainak kezelésére, i lletve az iliaca, femoralis, ilio-femoralis, poplitealis, infrapoplitealis és renalis 
artériákszúkuleteinek tágitására használható. Azeszkóza ballonnaltágíthatóés ontágulósztentek perifériás 
érrendszerbeli utólagos tágitására is javallott.

IV. Elíenjavatlatok
• PTA-beavatkozásoknál níncs ismert ellenjavallat.
• A SABER™ PTA ballonos dilatációs katéter ellenja valit a koszorúerekben.

V. Figyelmeztetések
• Csak egyetlen betegen tórténó alkalmazásra Nem szabad újrahasználni, újrafelaolgozni vagy újrasterilizálni 

Az újrafelhasználás, újrafeldolgozás vagy újrasterilizálás nóvelheti a nem megfeleló újrasterilizálás és 
keresztfertózés kockázatát, illetve megbonthatja az eszkoz szerkezeti egységét
és/vagy annak múkddésképtelenségéhe2 vezethet, a mi víszont a páciensnél sérúlést, betegséget 
vagy halált eredményezhet.

• Az 54 ’C (130 °F) feletti hómérséklet károsíthatja az eszkózt.
• Ne tegye ki az eszkózt szerves oldószerek (pl. alkohol) hatásának.
« Ne használja Ethiodol vagy Lipiodol“ kontrasztanyaggal.
• Húvós, sótét, s záraz helyen tárolandó.
■ A katétert a cs o mag o laso n feltuntetett„Felha$ználható" datum lejárta elótt használja fel,
• Ne hasžnálja fel, ha a belsó csomagolás nyitott vagy sérult.
• Az angioplasztika elótt vizsgálja meg a katétert, ellenórizze múkódését és szerkezeti épségét, majd 

gyózódjón meg arról hogy mérete és alakja megfelel ahho2 a beavatkozáshoz, amelyben használni 
szeretné. Ne használja, ha a termék sérůlése gyanítható vagy nyilvánvaló.

• Az érsérulés lehetóségének és részecske-kiszabadulás kockázatának csókkentése érdekében reridkivůl 
fontos, hogy a ballon felfújt átméróje kózelítse meg azefváltozástól kózvetlenúl proximálisan és disztálisan 
található ér átmérójét. A ballon méretei a termékcímkén S2erepelnek A termékhez mellékelt compliance- 
táblázat mutatja a ballonok adott nyomáson felvett átméróire vonatkozó adatokat

• Ne lépje túl a termék címkéjén feltuntetett névleges repedési nyomást. A névleges repedési nyomás 
értéke in vitro tesztadatokon ala pul. A névleges repedési nyomáson, illetve annál alacsonyabb nyomáson 
a ballonok 99,9%-a nem fog szétrepedni (95%-os konfidencia intervallum mellett). Nyomásfigyeló eszkoz 
használata ajánlott mertezzelelkerůlhetóa túlnyomás alkalmazása.

• A névleges repedési nyomást meghaladó nyomás a ballon repedését okozhatja és potenciálisan 
lehetetlenné teheti a katéter visszahúzását a katéterbevezetó hůvelyen keresztul. A ballon repedése 
érsérulést okozhat és további beavatkozást tehet szůkségessé.

• A ba II on fe Iřúj ásá h oz kizá ró laa a j avas olt o Idatot s za bad a I kalm azn i (a kontrasztanyag és fizi ológ i ás só oldat 
50 :50 térfogatarányú elegyét). Soha ne has zná ij on levegót vagy gáz halmazáliapotú anyagot a ballon 
felfújásához.

• Az érrendszerbe való bevezetését kóvetóen a katéterrel csak kiváló minóségú rontgenátvilágitás mellett 
szabad múveleteket végezni. Csak akkor tolja elóre vagy húzza víssza a katétert, ha a ballont vákuum alatt 
teljesen leeresztette. Ha a beavatkozás során ellenállást érez, akkor a beavatkozás folytatása elótt meg kell 
állapítania a z ellenállás okát.

• Ha az eltávolítás során ellenállást tapasztal, akkor a ballont, a vezetódrótot és a huvelyt egyetlen egységként 
tanacsos eltávolítani, kůlónósen akkor, ha a ballon repedése vagy szívárgása nyilvánvaló vagy gyanítható.

• A katéter megfeleló elhelyezése a szerkezeti épségétól fůgg. A katétert kello odafigyeléssel kezeljék. A 
katéter meghajlitása, megnyújtása vagy eróteljes letoriése sérúlést eredményezhet. Azeróteljes kezelés 
a katéter leválását okozhatja, és hurok vagy egyéb mútéti beavatkozás késóbbi alkalmazását teheti 
szůkségessé a darabokeltávo lítá sáh oz.

■ Az eltávolítást kóvetóen mindig ellenórizze a katéter szerkezeti épségét
• A katéter elóretolása során a vérzésgátló szelepet szorosan tartsa a ba Ilon katéter fólótt, nehogy levegó 

jusson a hůvelybe vagy bevezetó katéterbe. Szoros illeszkedés hiányában a ballonkatéter ballon része 
és a huvely vagy bevezetó katéter kózóti szoros illeszkedés levegó bejutásának kockázatát idézheti eló a 
ballonkatéter hůvelyen vagy bevezetó katéteren keresztúl tórténó elóretolása során.

• A bevezetóhůvely/bevezetókatéter legkisebb, még elfogadható méretét a csomagolás cimkéjére 
nyomtatták. A PTA-katětert ne próbálja meg a cimkěn fettůntetettnél kisebb mé retů bevezetóhúvelyen/

Pozor: V tomto kroku nevyvíjejte na balónek podtlak ani přetlak.

Vkládáni, plnění a vytahování
1. Propláchněte lumen označené „THRU" sterilním heparinizovaným fyziologickým roztokem nebo podobným 

izolonickým roztokem.
2. Umístěte připravený katétr na předem zavedený vodici drát a posuňte hrot do místa zavedení. 

Poznámka: Plnění balónku se musí provádět v okamžiku, kdy vodicí drát vystupuje za hrot katétru, 
Důrazně doporučujeme ponechat vodici drát, balónkový katétr nebo oba tyto nástroje umístěné za lézí. 
dokud zákrok úplně nedokončíte a dokud nebude dilatační systém připraven k vyjmutí z cévy 
Poznámka: Aby během zavádění a manipulace s katétrem zůstal zachován složený tvar balónku, udržujte 
v plnicím lumen vakuum.
Pozor: Kdykoli katétr pro PTA zavádíte nebo vytahujete, vyprázdněte zcela balónek vyvoláním podtlaku 
v plnicím systému. Před každým zavedením katétru pro PTÁ do cévního systému nebo před každým jeho 
vyjmutím z cévního systému musíte nejprve zavést nebo vyjmout vodicí drát.

3. Opatrně posunujte katétr pouzdrem nebo zaváděcím katétrem přes perkutánni místo vstupu. 
Poznámka: Zaváděni pouzdrem či perkutánním místem vstupu bude snadnější, budete-li balónkem jemně 
otáčet proti směru hodinových ručiček,
Poznámka: Veškerou manipulaci s katétrem provádějte pod fluoroskopíckou kontrolou.

4. Opatrně posouvejte katétr do vybraných stenóz.
Pozor: Pokud během zavádění nebo vytahováni katétru narazíte na silný odpor, přerušte postup, zjistěte 
příčinu tohoto odporu a teprve poté pokračujte. Pokud příčinu odporu nelze zjistit, celý systém vyjměte.

5. Pomoci fluoroskopie a orientačních radiokontrastních proužků umístěte katétr na příslušné místo,
6. Po dosažení odpovídající polohy katétru napusťte balónek tak, abyste dosáhli požadované dilatace. 

Pozor: Nepřekračujte hodnotu jmenovitého tlaku protržení. Vyšší hodnoty tlaku mohou způsobit poškození 
balónku či katétru nebo nadměrné rozšíření zvolené artérie.
Varování: Rychlým napouštěním můžete balónek poškodit.

7. Vypusťte balónek vytvořením podtlaku v plnicí stříkačce nebo v plnicím zařízení.
8. Odstraňte podtlak (bez vyvíjeni tlakul a opatrné katétr vytáhněte a odstraňte.

Poznámka: Vyjmutí z pouzdra či perkutánního místa vstupu bude snadnější, budete-li balónkem jemně 
otáčet proti směru hodinových ručiček. Pokud není možné balónek vytáhnout pouzdrem, vytáhněte katétr 
a pouzdro jako celek.

Všechna použitá zařízeni zlikvidujte v souladu se zásadami nemocnice pro nakládání s biologicky nebezpečným 
materiálem.

|X. Odkazy
Lékař by si měl prostudovat nej novější odbornou literaturu týkající se současných lékařských postupů 
při balónkové dl lataci.

X. Omezení odpovědnosti e omezení opravných prostředků
Na produkt(y) společnosti Cordis popsané v této publikaci se nevztahuje žádná výslovná ani odvozená 
záruka, včetně odvozené záruky obchodovatelnosti či vhodnosti výrobku pro určitý účel. Společnost 
Cordis není v žádném případě odpovědná za přímé, náhodné nebo následné škody kromě těch, které 
jsou výslovně stanoveny příslušným zákonem. Žádná osoba není oprávněna zavazovat společnost Cordis 
jinými prohlášeními nebo zárukami kromě těch, které jsou zde výslovně uvedeny.

Popisy a technické údaje uvedené v tištěných materiálech společnosti Cordis, včetně této publikace slouží pouze 
jako všeobecný popis výrobku v době výroby a nepředstavuji výslovnou záruku.

Společnost Cordis Corporation neponese odpovědnost za žádné přímé, náhodně ani následné škody vyplývající 
z opakovaného použití výrobku

Magyar
STERIL. Etilén-oxid gázzal sterilizált. Nem pirogén. Sugárfogó. Egyster használatos. Ne sterilizálja újra! 
Figyelem: az Amerikai Egyesúlt Allamok szóvetségi tórvényei értelmében az eszkoz kizárólag orvos által vagy 
orvosi utasításra forgalmazható.

I, Eszkóznév
Az eszkoz terme kneve: SABER™ perkután transzluminális angioplasztikai (PTA) dilatációs katéter,az ilyen 
eszkózókáltalános neve PTA ballonos dilataciós katéter.

II. Letrás
A Cordis SABER™ perkután transzluminális angioplasztikai (PTA) dilatációs katéter egy, a disztális végén 
felfújható ballonnal felszereit katéter. Sugárfogó jelzósávok mutatják a ballon táguló szakaszát, és segítik 
a ballon beállítását a kívánt helyre. A legalabb 100 mm hosszúságú ballonokesetében a disztális rész egy (1) 
sugárfogó jeIzést, míg a proximális rész két (2) egymás melletti sugárfogó jelzésttartalmaz. A legfeljebb 100 
mm hosszúságú ballonokesetében a disztálisés a proximális részisegy-egy (1-1) sugárfogójelzésttartaimaz A 
katéter vége kúpos, hogy megkónnyítse a bevezetést a perifériás artériákba, és segítse a2 erós szúkúleteken való 
áthaladást. A SABER™ ballonok hidrofil bevonattal rendelkeznek, amelyet arra terveztek, hogyazeszkóz teljes 
élettartama során nóveljea síkosságot

A ballon tágítási nyomástartománya a névleges nyomásérték és a névleges repedési nyomásérték kozótt van 
A névleges nyomás értékénél nagyobb nyomáson minden ballon a megfeleló névleges méretnél nagyobb 
mé ret re tágul ki. Tekintse meg az alábbi compliance-táblázatot - amelyet a termékhez is mellékeltek - a 
ballonok adott nyomáson felvett átméróire vonatkozó adatokért.

Comphance-táblázat. Ballon átméro a felfújási nyomás fúggvényében

NP Névleges nyomás

Felfújási 
nyomás

0 Ballon átméro (mm)

at.m KPa 2,0
mm

2,5
mm

3,0
mm

3,5
mm

4,0 
mm

5,0
mm

6,0
mm

7,0 
mm

8,0
mm

9,0
mm

10,0
mm

6 608 1,87 2,35 2,91 3,35 3,74 4,67 5,75 TT1 ESI im Ol

7 709 1/1 2/0 2/7 3/3 3/3 4/9 5/9 6.99 7,88 8,96 TO,02
8 811 7,08 8,00 9,07 10,14
9 912 1,97 2,47 3,04 3,54 3,98 4,96 6,06 7,16 8,10 9,17 10,24
10 1013 2,00 2,51 3.08 3,58 4.04 5,02 6,13 7,24 8,18 9,25 10,34
11 1115 2,03 2,53 3,10 3,62 4.08 5,07 6,19 7,31 8,26
12 1216 2,06 2,56 3,13 3,66 4,13 5,13 6,25 7,37 8,33
13 1317 2,09 2,58 3,16 3,68 4,17 5.17 6,31 7,43
14 1419 2,11 2,61 3,“ 8 3,72 4,20 5,22 6,37 7,50
15 1520 2,13 2,63 3,21 3,75 4,24 5.26 6,43
16 1621 2,15 2,65 3,23 3,78 4,27 5,31 6,49
17 1723 2.18 2,67 3,25 3,81 4,31
18 1824 2,20 2,70 3,28 3,84 4,34

_____

MEGJEGYZÉS: ne lépje tul az RBP értéket.

RBP Nevleges repede 
nyomás

RBP Nevleges repedesi nyomás 
(150-300 mm hosszúságú 
ballonok esetében)

Az Ethiodol és a Lipiodol a GuerbetS.A. védjegye
22
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Instructions for Use
SABER™ Percutaneous Transluminal Angioplasty

(PTA) Dilatation Catheter

Mode ďemploí
Catheter de dilatation pour angioplastie 

transluminale percutanée (PTA) SABER™

Gebrauchsanleitung
SABER™ Percutaneous Transluminal Angioplasty 

(PTA) Dilatation Catheter

Istruzioni per l'uso

Catetere dt dilatazione per angioplastica 

transluminale percutanea (PTA) SABER™

Instrucciones de uso

Cateter de dilatación para angioplastia 

transluminal percutanea (PTA) SABER™

Instruíóes de Utilizacáo

Cateter de Dilata^áo para Angioplastia 

Transluminal Percutanea (PTA) SABER™

Gebruiksaanwijzing

SABER™ dilatatiekatheter voor percutane 

transluminale angioplastiek (PTA)

Brugsanvisning

SABER™ dilatationskateter til perkutan 

transluminal angioplastik (PTA)

Káyttóohjeet

SABER™-dilataatiokatetri perkutaaniseen 

transluminaaliseen angioplastiaan (PTA)

Bruksanvisning

SABER™ dilatationskateter for perkutan 

transluminell angioplastik (PTA)

Bruksanvisning

SABER™-dilatasjonskateter for perkutan 

transluminal angioplastikk (PTA)

OóriY'^ XP ňonc

SABER™ KaBerripcK SiaoToXrjc; yia fitaSeppiKri 

SiauXiKr] ayyEionXaoTiKq (PTA)

Návod k použití

Katétr pro perkutánní translumínální 

angioplastiku (PTA) SABER™

Használati utasítások

SABER™ perkutan transzluminális angioplasztikai 

(PTA) dilatációs katéter

Instrukcja stosowania

SABER™ cewnik dylatacyjny do przezskórnej 

angioplastykř naczyň (PTA)

Návod na použitie

Dilatačný katéter SABER™ na perkutánnu 

transluminalnu angioplastiku (PTA)

PlHCTpyKLikiM 3a ynorpeĎa

SABER™ flwnaTaLiMOHeH KaTeTtp aa nepKyTaHHa 

TpaKCJiyMMHa/iKa aHruonnacTi/iKa (PTA)

Instructiuni de utilizare

Cateter de dilatare pentru angioplastie 

transluminala percutanata (PTA) SABER™

Kasutusjuhend

Perkutaanse transluminaalse angioplastika (PTA) 

dilatatsioonikateeter SABER™

Lietošanas instrukcija
SABER™ perkutánais transluminálais 

angioplastijas (PTA) dilatácijas katetrs

Naudojimo instrukcijos
SABER™ perkutaniněs transliuminés 

angioplastikos (PTA) plečiamasis kateteris

Kul laním Ta limatlari

SABER™ Perkutan Transluminal Anjíyoplasti (PTA)

Dilatasyon Kateteri

1/lHCTpyKUwn no npMMeHeHuio

flwiaTaMMOHHbiM KaTeTep fl/ia MpecKOKHoii 

TpaHcnioMMHanbHOM anrnonnacTWKM (PTA) 

SABER™

lHCTpyKL|ifl 3 3aCTOCyBaHHÍ1

flu/iaTaiíimh kiw KaTeTep flnn MepesLUKipnoi 

TpaHcmoMíHajibHoi aHrionnacTMKM (HTA) SABER™

riaMfla/iaHy H¥CK,ayjiapbi

SABER™ Percutaneous Transluminal 

Angioplasty (PTA) Dilatation Catheter

CE
0086

MM
SABER™ MW/W

(pTAjr%#t

SABER™

(PTA) ff MU

SABER™ gn| §w(PTA) E*| 3

SABER™ ribrnuimíunYwtntviietH&Bftri itiueíeu

(PTA)

Petunjuk Penggunaan

SABER™ Percutaneous Transluminal Angioplasty

(PTA) Dilatation Catheter

Upute za upotřebu

Dilatacijski kateter za perkutanu transluminalnu 

angioplastiku (PTA) SABER™

Uputstvo za upotrebu

SABER™ dilatacioni kateter za perkutanu

transluminalnu angioplastiku (PTA)

VnaTCTBo 3a ynoTpeóa

SABER™ KaTeTep sa ji a Ta uvij a 3a nepKyrana

TpaHcnyMMHanHa aHrwonnacTWKa (PITA)

Navodila za uporabo

SABER™ - Dilatacijski kateter za perkutano 

trsnsluminalno angioplastiko (PTA)

(PTA) jW & jUjiJf Uy SABER™ ^^Ji :>-i
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I^Only Caution: Federal (USA) law restricts this device to sále by or on the order of a physician. ; Miseen garde: la loi fedéraledes États-Unis limite !□ vente de ce dispositif aux médedns ou sur 
prescription médicale./Vorsicht GemáE US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von Arzten oder im Auftrag einei Arztes verkauft werden / Attenzione: la legge federaledegli Stati Uniti autorizza la 
vendita di questo dispositivc solo a medici o su presentazione di prescriziorre medica. / Aviso. Las feyes federales (de EE UU.) restringen la venta de este dispositivo. La vente sólo puede realizarse pot 
parte de un médico o a petición de un médico / Atencáo. A lei federal norte-americana restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob prescrigáo médica. /
Let op Krachtens de nationale welgeving ivan de VS) mag ditproduct uitsluitend dooř of op voorschnft vaneen arts worden gekocht Forsigtig: 1 henhold til amerikansk lov madenneanordning 
kun saelges af en laege eller pá dennes foranledning. / Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan táta laitetta saa myyda vain láákári tai laákarin máaráyksestá / Varning- Enligt amerikansk federal 
lags tiftning fár denna produkt endast sáljas av lák are eller pá láká ret ordinatíon. / Advarsel: 1 henhold til federal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av lege eller etteranvisning fra lege. / 
ripoooxr): 0 opoonovfiiaxóqvópocTUJv H.n.A. EniTpénEitqvnwXqaq Tqc ouoKEuqt; auTrK póvo ano ri pe EVTCiXq yiaipaú. / Upozornění: Federální zákony (USA) omezuji prodej tohoto zařízení na 
lékařský předpis. /Figyelem: a szóvetségi (USA) tdrvényekértelmében az eszkózl kizáróiag orvos értékesítheti vagy rendelheti meg. / Przestroga: Prawo federalne Stanów Zjednoczonych zezwaia na 
sprzeda2 urz^dzenia tylko przez lekarza lub na jega zlecenie. / Upozornenie Federálně zákony (USA) obmedzujú predaj tejto pomócky na lékařsky předpis. / BHUMaHiie Cnopefl ^eflepannua bskoh 
na CALU to3m ypefl e npeflHa3Haven 3a npoflaxĎa ot nexap Mnu no neKapcxo npeflnucaHne. / AtenfieJn conformitate cu iegea federalá (SUA), acest dispozitiv poate ti comercialízat numai de cátre un 
médie sau la comanda unui médie / Ettevaatusť USA fóderaalseadused lubavad selte seadme múuki ainult arstile vói arsti korraldusel./ Uzmanlbu! Federálais (ASV) likums atlauj párdot šo ierici tikai 
árstiem vai péc to nozimějuma / Demesio: pagal Federalini jstatyma {1 AVj š[ prietaisa pardavinéti ir užsakyti gali tik gydytojai Dikkat: Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalmzca hekim tarafindan 
veya hekim sipariji uzerinesatilabilir. /OcTopoxHo! B cootbětctbuh c ^efleparibHbíM 3aKOHOflaTenbCTBOMCllJA flaHHoe ycTpoiicreo MoweT npoflaBaTbca TonbKO epauaMu Hnu no MxyKa3aHmo. / Yeara1 
RianoeiflHOflo (JreflepanbHoro aaxoHoflaBcTsa CíLA flonycKaeibcn npofla*  uboro npwcTpoionMUje nikapriM a6o 3a ix BKajiBKOio. 1 EcxepTy. (beflepa/iAM (AK.W) bowbíHiua 6víi kvpwjifwhm rex
uezjnuMHa^bik, MaMaHflapFa HeMece onapflbiH lancbipucw ĎoíibíHiua caiyra 6onazibi. 1 • : ■ ' . ■
f J- ' y. *2  o|3 aVtJOl 4B*  * t » ' '1 *-'S  ^npětTdi-l ' E--.S. i ||f| - 2. t v • VUU AflWV*  Ij U í

/ Perhatiari: Undang-undang federal (AS) membatasi penjualan perangkat ini olehatau atas perintahdokter/Oprez: 
Savezni zákon (SAD) ograničava prodajů ovog uredaja od straně ili na nalog liječníka / Opret Savezni zákon SAD-a ogramčava prodajů ovog uredaja samo od straně lekara ili po njegovom nalogu. / 
BHHwaHMe. Cnopefl ýeflepariHMOT mkoh na CA/], oboj ypefl Morxe fla ce npoflaBa cawo Ha nenapil unii no hhbh2 napavKa. / Pozor: Z vezn i (ZDA) zákon omejuje prodaje tega pripomočka na zdravnika 
ali njegovo natočilo. / .L •>__u y| ji^ji iú ■_ i oýiai .

Do not use if package is damaged / Nepas utilisersi 1'emballageestendommagé /Bei beschádigterVerpackung nichl verwenden/Non utilizzarese 1'imballaggiononě integro/ No usar siel 
embalaje presenta daňos / Náo utilizar se a embalagem estiver danificada / Niet gebruiken ais verpakking beschadigd is / Má ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Ei saa káyttáá, jos pakkaus 
on vaurioitunut / Anvánd ej om fórpaekningen ár skadad / Má ikke brukes hvis emballasjen er skadet/ Mqv xpqoiponoiEÍTí av q ouOKeuaoia é^ei unocneí Cqpiá / Nepoužívejte je-li obal poškozen / Ne 
has2nálja, ha a esomagolás sérií|t / Nie užywačježeli opakowaniejestuszkodzone / Nepoužívajte, akje balenie poškodené! He ManonaBaMTenpoflyrTa.aKo  onaKoeKa7ae oTBopeHa unui noepefleHa / 
A nu se utili2a dacá ambalajul este deterrorat /Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud /Nelietot.ja iepakojums n bojáts / Nenaudoti,jei pakuoteatviraar pažeista / Ambalaj hasarljysa kullanmaym / 
He Hcno7*ib30BaTb,  ecnv ynaKoexa noBperKflena He enxopMCioByBaíM, akujo ynaxoBKa nouiKOfl>KeHa / ^anTaMacbi saKbiM£anraK learAaMAa naKAanaHĎaHbia / í U _ - 4 .
Ji •» Ml “ ’’ — < S.efO| Jo*  rfiíř DlejAlž il Lijv wi''11 ■' « ■' v Jangan gunakan jika kemasan rusak 1 Ne upotrebljavajte ako je pakiranje ostečeno /
Nemojte koristitiakoje pakovanje ošteréno / He KopncTeie rc aKoaMfiananrarae owieieHa / Ne uporabite, če je embalaža poškodovana. / iiit»»-»1 celí lij : i!

A Caution, Consult Instructionsfor Use/ Miseen garde,consulter lemodeďemploi/ Achtung, Gebrauchsanweisung beachten / Attenzione,consultare le istruzioniper 1'uso / Aviso. leer las 
instrucciones de uso/ Cuidado, Consulte as lnstru0es de Utilizacáo. / Waarschuwing, raadpleeg gebruiksaanwijzing / Forsigtig. Se brugsanvisningen / Huomio: Lue káyttdohjeet / Varning, Las 
bruksanvisningen / Forsiktig, se bruksanvisningen / ripoooxq. oupPouXéutéítetic ofiqyíec ypqoqg/Pozor! Prostudujte si návod k použití/Figyelem! Olvassa el a használati utasítást / Uwaga! Przed 
užyciem przeczytac instrukej^ užywania/ Upozornenie: Prečítajte si návod na použitie / ripeflynpe>KflenMe, pa3rneflaňTe timcípykmmMře 3a yncupefia / Atenfie, a se consulta Instrucjiunile de utiližare/ 
Ettevaatust, lugege kasutusjuhendit / Uzmanibu! Skátit lietošanas pamácřbu / Démesio, žr naudojimo instrukcijas / Uyari, KuílanmaTalimatlarina Bakin / Mephi npefloCTopoxHOCTM cm b MHCTpyKqnn 
nonpvMeHfiHWto/yBara! flMBiTbcs ÍHCTpyKL|iío 3 3acTocyB3HH» / EcKepTy, naiíůaflaHy HVCKaynbiCMHaH Kapan«3 / ií®. 1*  * = •>'-f4- . v oj xj-g egA]
s ? / rj0B>JV«ž ‘ . Perhatiari, Líhat Petunjuk Penggunaan / 0pre2. proučite upute za upotrebu / Oprez, pogledati uputstvo za upotrebu / BmiMaHiie, norneflHeie bo

ynaxcTBOTo sa ynoTpeóa / Svařilo, glejte navodila za uporabo/ e'•**!-'■<'  CjL^IeS j^Ij .jjloú

M Non-Pyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfre; / Apirogeno / Apirógeno / Apirogénico /Niet-pyrogeen / Non-pyrogen Ei pyrogeeninen /fcke-pyrogen / Ikke-pyrogen / Mq rTupEToyóvo / Apyrogenní i 
Nem pirogěn / Produkt niepirogenny / Apyrogénne / HenuporeHew . Apirogen / Mittepurogeenne / Nepirogěns / Nepirogeniškas / Pirojenik degildir AnuporeHHO / AniporeHHnn / nuporeHjii eMec / 
’7* T£*/ 8*!P  s VS e íi 1 Non-Pirogenik/Apirogeno/Nepirogenc / Anuporeno/ Apirogeno ’ .. ..

Keep away from sunlight / Conserver á 1'abri de la lumiere Vor Sonnenlicht geschutzt aufbewahren Tenere al riparo dalla luče del soie Mantener alejado de la luz solar/ Manter afastado da Iu2 
solar / Niet blootstellen aan zonlicht / Skal holdes udeaf sollys/Suojattava auringonvalolta / Skyddas mot solljus / Holdes unna sollys/ KpatqoTE paxpiá anó to gXiaKó <pa>c / Uchovávejte mimo 
dosah slunečního zářeni / Napfénytól vědve tárolandó / Chroníc przed šwiatlem sloriecznyrri / Uchovávajte mimo slnečného žiarenia / /la ce nasu ot arbHMesa ceemiiHa /
A se pástra la loc ferit de razele solare / Hoidke páikesevalguseeest varjul / Sargát no saules gaismas / Laikyti atokiai nuo saulés spinduliq / Gunej isigindan uzak tutun / He noflBťpratb eoafleiiCTBMic 
conHeMHbixnyMéíí/Beperrn Bifl coHaHHoro ceiraa/Kyh cayneci TYcnetiTiH »epfl,e caKTaH,w3 / ■ 1 ‘ 1'1 ví \ « r f .‘.o® / Jauhkan dan cahaya
mataharí / Držíte dalje od sunčeve svjetlosti / Držati dalje od sunčeve světlosti / fla ce qyea noflanexy ofl coHMeBa caemuHa ; Ne izpostavljajte sončni svetlobi /• v*

i1 Keep dry / Conserver á 1'abri de |'humidité Trocken aewahren Conservare in luogo asciutto Mantener seco / Manter seco / Droog bewaren / Skal holdes tor / Pidettává kuivana / Forvaras torrt / 
Oppbevares tort / ůiaTqpeiToi otewó / Udržujte v suchu /Szárazon tartandó Z Chronič przed wilgoci^Z Uchovávajte v suchu //]a He ce MoxpH / A se pástra uscat / Hoidke kuivana /
Turět sausumá'Laikyti sausai/Kuru saklayin/BepeMb oTBnarM/TpMMaTH y cyxoMyMicui/K*pfaK  caKTanM3 1 Zlí / 1A1 . ' Jaga agar tetapkering / Cuvajte
na suhom / Držati na suvom / fla ce Hyea Ha cyao MecTo ' Hraníte na suhem městu iáL>-

13CFr Upper Limit of Temperature Limite supérieure de terrpérature/ObereTemperaturbegrenzung Limite massimo di temperatura / Limite superior detemperatura Limite superior da temperafura / 
Bovengrens temperatuur / Hojeste temperatur / Lámpotilan yláraja / Ovre temperaturgráns / 0vre grense for temperatur / Avútoto ópto SsppOKpaoiar; / Horní teplotní limit i
Felsó hómérséklethatár / Najwyžszadopuszczalna temperatura / Horné hraničně hodnoty teploty / Topná leMfiepaiypna rpaHnqa ' Limita superioará de temperatura /Temperatuuri ulempiir / 
Augstákaistemperatúraíierobežojums/Viršutinétemperatúrosribď/Ústsicakliksiniri/MaKCMManbHafiTeMnepaTypa/BepxHflTeMriepaTypHaMeiKa /TeunepaTypanbiH xccrapni uieri i B,Í±|5S 1 
STSl ‘ : ?•£. -ytí*  "ti' i-■’ 1■ 1.1.1 ' i. Batas atassuhu/Gornjatemperature granica/Gornjagranica temperature/Topila rpaHMqa na TeMnepaTypa/Zgornja meja temperature/

Áp-jjJ j^-JI

(sT^ll2Ej
D 0 not re steří lize / Ne pas restériliset Nicht erneut sterilisieren Non risteriíizzare No reesterilizar / Náo reesterilizar / Niet opnieuw sterilisereri / Má ikke reste riliseres / Ei saa steriloida uudelleen 
Fár ej steriliseras om / Má ikke resteriliseres / Mqv EnavanoorstpáivETE/ Neresterilizujte / Ne sterilizálja újra / Nie sterylizowač ponownie / Nestořilizujte opakované ' He cTepwin3npaiÍTe othobo / A 
nu se resteriliza / Mitte uuesti steriliseerida / Nestenlizějietatkártoti / Nesteriliíuoti pakartotinai / Yeniden sterilize etmeyin / noBTopHaa CTepHnusauna íanpeiqeHa ' He crepnjiÍ3yBaTM noBiopHo / 
KaĎTa 3apapcw3fl.aHAbipM2HM3 / ť £ ~ v H“? aX| , ! Jangan disterilkan ulang/Nemojte ponovo sterilízirati / Ne sterili sáti panovo He CTepnnn3npajre
noeropHo ! Ne sterilizirajte ponovno /*- íiu. ásUl

| STERU | EĎ | Sterilized using ethylene oxide /Stérilise a 1‘oxyde ďéthylěne / Sterilisation mit Ethylenoxid ■ Sterilizzato con ossido di etilene / Esterilizado mediante óxido de etileno ■ Esterilizado poróxido de 
etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Steriliseret med ethylenoxid / Steriloitu etyleenioksidilla / Sterili se rad med etylenoxid / Sterilisert ved bruk av etylenoksidgass / AnocnEipwpÉvo |jř ypqoq 
aifiuXEVoEEičiou/Sterilizováno ety lén oxidem Eti lén-oxiddal sterilizálva /Wyrób wysterylizowany tlenkiem etylenu / Sterilizované etylénoxidom / CTepnnn3iipaK c etnneHOB OKCMfl / Sterilizat cu oxid 
de etilená Steriliseeritud etúleenoksiidiga ' Sterilizěts, izmantojet etilěna oksidu / Steří ližuotas etileno oksido dujomis / Etilen oksit ku Hanila rak sterilize edilmijtir / Grepu,! m3ů Ba ho aTiineHOKciiflOM / 
CTepn/iÍ3OBaHoETnneHOKcwflOM/STWfleHOKcwflneH 3apapcbi3AaHflbipbi^FaH / čJ.Ž 7 '• ^1» t : -=-0
U00fíl<íGl ' Disterilkan dengan etilen a oksida / Steří li zíráno upotrebom etilen oksida / Steří li sáno etilen-oksidom / CTepnnn3npaHO co einnen okcwa ' Sterilizirano z etilenoksidom .

ř Balloon Pressure / Pression du ballon Balloninflationsdruck Pressione del palloncino Presión d#*|ba|ói  1 /Pressáo do balán / Ballondruk i Ballontryk / Pallon paine / Ballonqtryck / Ballongtrykk / 
riÍEoq jjnaXoviOu /Tlakbalónku / Ballonnyomás • Cisnienie wbalonie/Tlakvbalóniku /HanaraHe hs ĎanoHa 1 Presiunea balonuiui / Ballooni rohk/Balona spiediens iBahonélio slégis/Balon Basinci/ 
XjaaneHMt e harnoHC/Tmck y CanoH/EannoH KbicwMM / tJ R E ~ i*®  (.•s , n Tekanan Balon/Tlak u balonu . Pritisak u balonu / npMTMCOK na Šanon
Tlak v balonu / j<JU! -
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n units per box! rr ďunités par bolte / n Einheiten pro Karton / n. di unita per confezione n unidades por caja) n unidades pot- caixa / n eenheden per doos i n en beder pr ses ke / n kappa letta 
pakkauksessa / n enheter per fórpackníng / n enheter per eske / N pováÓeq avá KipÚTio / n jednotek v balení i dobozonként n egység n sztuk w opakowaniu / n jed notiek v jednej škatuli / n 6pofi b 
KyTMX / n unitáji intr-o cutie / n uhikut karbis / n vieníbas kárbá / n vienetu déžutěje Kutu basina n birim / Kon-Bo KOMnneKTOB b xopoóKe / n uiryK y Kopoóyi / Eip nopania n flatia / 5S n# '

-2 -rlfe,1 r>?l|£| n íwiSFiáti-S! n unit per kotak/ n jedinica po kutiji •' n jedinica u kutijí / n eftHHHUií bo Kyruja /nenot na škatlo / » JS j sal

Overthe Wire 0.018" guide wire / Guide coaxial 0,018 /.Over the wire" (uber den Draht) Fuhrungsdraht 0,018 Zoll / Overthe Wire Filo guida da 0,018*7  Sobre guía de 0,018'7 Fio-guia de0,018 po|. 
Coaxial / Over-the-wire Voerdraad van 0,018"(0,46 mm) / Over wiren 0,01E"guidewire Ohjauslanka (OTW) 0.018'7 Over the Wire (Óver ledáren) 0,018-tums ledare / Ledevaier pá 0,018'7 Over the Wire 
(Flávu; anó io oúppa) íuppaTivot; ofipyóc 0,018"/ Over the Wire 0,01 B» vodicí drát / Over the Wire 0,018" vezetódrót / Metoda naprowadnikowa Prowadnik 0,018 cala /
Zavádzaný po dráte Vodiaci drát s rozmerom 0,018' / Twn Over-the wire Boflaq c pa3Mep 0,018 mhms / Fir de ghidare de 0,018" / Ole traadi sisestatav 0,018"juhtetraat / Pa stiepli 0,018 collu vaditájstiga / 
Ant vielos 0,018*'kreipiamoji  viela /Telin Uzerinden 0.018“kilavuztel/KoaKCManbHoroTnna llpoBOflHMKflMaMeTpoM 0,018"/ KoaxcuntHoro Tuny fliaMeipoM 0,018'7 0TKÍ3riw apKM/ibi enri3ineTÍn 
0.018" 6aFbiTrayww cmm / 0.018'#& i > 0.01B"33l& - Over the Wire 0.018“ 7[0|S^|-0| Oj ' lilíMi/Uřa&lihWi® 0.018'7 Melalui Kawatpemandu0.018 inci 1
Preko žica vodilica od 0,018"/„Over the Wire" Vod i č-ži ca od 0,018"/Tnn Overthe Wire (npexyxnqaTa) 0,018"»:Mua-BOflMnKa / Prek.žice 0,018-palčna vodilna žica i0,018 eiL, JJa J— Jv

OTW 
.018

Nominal Pressure / Pression nominale i Nenndruck/ Pressione nomínale (NP) / Presión nominal / Pressáo nominal / Nominale druk / Nominelt tryk Nimellispaine / Nominellt tryck /
Nominelttrykk / OvopaoriKř|nÍEoq / Jmenovitýtlak/Névleges nyomás /Cisnienie nominálně/ Nominálny tlak/HoMMHaJiHO HanaraHe /Presiune nominalá /Nimiróhk/Nominálais spíediens / 
Nominalusisslěgis/NominalBasin^/HoMMHa/ibHoeflaBneHMe/HoMiHanbHMM tmck/HoMMHanflbí xapHJty kmchmh / / UŤ3JÍU1S1J / Tekanan Nominal/Nazivni
tlak / Nominální pritisak / HomhHaněn opími cok Nazivni tlak /

Nom.P

Rated Burst Pressure / Pression ďédatement nominale / Nennberstdruck / Pressione di rottura / Regulación de presión de rotura i Pressáo nominal de rotura / Maxímaal aanlegbare druk / Nominelt 
spraengningstryk / Nimellinen murtu mis paine / Angivet spráng tryck / Nominelt sprengningstrykk / OvopootiKri níeor] príLnc / Jmenovitý tlak protržení / Névleges repedési nyomás / Z námi ono we 
cisnienie rozerwania / Menovitý tlak přetrhnuta / HoMMHanHO HansraHe na cnyKeaHe / Presiune nominalá de spargere / Maksimaalne róhk Nominálais párplišanas spiediens / Nominalusis plysimo 
slégis NominalPatlamaBasinci/PacMeTHoe^aBneHMepa3pbiBačannoHa/PoapaxyHKOBMW pospMBHMMtvick/HoMMHanůw kwchm / KíííBi."h * o-3 E-S / SGniyru

'■v uu«r> / TekananLetusTerukur/Odredeni tlak puknuča/Nominální pritisak pucanja ' flpoueHeT npMTMCOKHa pacnpotyBarte / Nazivni razpocní tlak i j-tž*  Jaiuš

RBP

•

Recommended Catheter Sheath Introducer / Gaine dlntroduction de cathéter recommandée / Empfohlene Kathetereinfúhrschleuse / Introduttore per catetere consigliato / Introductor de vaina 
de catéter recomendado / Bainha introdutora de cateterrecomendada / Aanbevolen katheter-sheath introducer / Anbefalet sheath-introducer til kateter 'Suositeltava katetrin holkkisisáánviejá i 
Řekommenderad kateterinfóringsskida / Anbefalt kateterhylseinnferer / luvioTtjpcvo 0qKápi-EiaaY<i)yéac KaQrrrjpo / Tlak balónku / Ajánlott katéterbevezetó huvely/Zalecana koszulka introduktora 
cewnika / Odporúcaný puzdrovy zavádzač katétra / lipeňoptMMTeneH MHTpofliocep Ha fleawne Ha xaTerbpa /Teacá de introducere a cateterului recomandatá / Soovitatav kateetri sisestuskanúul / 
ieteicamás ievadslúžas /Rekomenduojamas kateterio jvorěs stúmiklis / Onerilen Kateter Kflrf íntroduseri / PeKOMeHflOBaHHbiň HHTpoflbiocep / PeKOMeH^OBaHHM iHTpoflbiocep /VcbíHbi/iran Ka.TeTep 
KaĚaTTbi KHTpoAyKTopbi / ífcfíf (CSI. / ^2 =’itliEt / <aaaifja'3‘U<UH.‘(íi'Ma0Ri.áo®'Mu.Hí;‘U,i / IntroducerSelubung Kateteryang
Direkomendasikan / Preporučeni uvoaaó úvodnice katetera ' Preporučeni uvodnikkošuljice katetera ripenopenaHa ópayHWna / Priporočeno uvajalotulca katetra /<-• >ly> JLs-u

■-

inflated balloon diameter in millimeters / Diametre du ballonnet gonflé en millimetres / Durchmesser bei inflatiertem Ballon in Millimeter / Diametro del palloncino gonfio in millimetri / Diametrc 
del balón inflado en milímetros / Diámetrc do Baláo Insuflado/milimetros / Diameter gevulde ballon in millimeters / Udspilet ballondiameter i millimeter /Taytetyn pallon lapimitta millimetreiná / 
Fylld ballongdiameteri millimeter' Diameterfylt ballong/millimeter/AiópCTpoc/xiAiooTópcrparpouoKwpévou pnaXovioú / Průměr napuštěného balónku v mm/A felfújt ballon átméróje 
milliméterben / Srednica wypelnionego balonika (mm)/Priemer napuštěného balónikavmm /flMaMeTbp hó paaflyTMfl óanoH b MwniiMetpM / Diametru balon umflat in milimetri .'Taidetud ballooni 
lábimóót millimeetrites / Piepústa balona diametrs/mílimetri / Išplésto balionělio skersmuo/mílimetrais /$i$irilen Balon (^ap/milimetre ' HanonHeHHbiw SannoH flviaMeTp/MM /fliaMeip pO3tBMpeHoro 
Ďanowa/MM / Yp^enreH 6a^noH awaMeipi. MMnnuMeip / . Ť ~ R :-~f E ř ' ilBIDlEl /

VlťJtlííUNriálJjerti' Diameter Balon yang Digelembungkan/millimeter/ Promjer napunlenog balona u milimetrima/Prečmk naduvanog ba|on2 u 
milimetrima / ÍJwjaMeTap Ha Ha^yeaH 6anoH/MnnMMeTpn Premernapihnjenega balona v milimetrih /

CX.>L-t

Balloon length in centimeters / Longueur du ballonnet en centimětres / Lange des nichtexpandierten Stents in Zentimeter / Lunghezza dello stent non espanso in centimetri / Longitud de 
endoprótesis sin expandir en centímetros / Comprimento do stent náo expandido/centimetros / Lengte ballon in centimeters / Ballonlaengde i centimeter / Pallon pituus senttimetreiná / 
Ballonglangd i centimeter ■’ Ballonglengde/centimeter / MqKOC / ekqtoctó prj EKTTTuypěvric; Ev6onpó9Eoq<; / Délka nerozvinutého stentu v cm / A kibontatlan sztenl hossza centiméterben / 
Dlugošc nierozpr^žonego stentu (cm) / Dlžka nerozvinutého stentu v cm; flwiWMHa Ha 6anona b caHTWMetpM/ Lungimea balonului In centimetri /Váljavenitamata stendi pikkus sentimeetrites / 
Neizvěrsta stenta garums/centimetri / Neišplésto s tento ilgis / centimetrais / Uzatilmamij Stent Boyu/santi metre / flnHHa nepas eepHyroro cieHTa/cM / floB>KMHa 6anoHa/cM /
BaooHHbiH vsbíHflWHJ. caHTWMeTp / )> . fll / KU#® SÍtK / ž-Sl i?0| (í!lE.[D|E|) ' fi 3anjang Stent yangTrdak
Dipanjangkan/centimeter / Duljina neprosirenog stenta u centimetrima / Dužina nerazvijenog stenta u centimetrima / flonxMHa Ha HepaiuiipeH cTeHT/caHTkiMetpM / Dolžina nerazširjene opornice v 
centimetrih/

llsable catheter length in centimeters / Longueur utilisable du cathéter en centimětres / Nutzbare Katheterlange in Zentimeter / Lunghezza utile del cateterein centimetri / Longitud del 
catéter utilizable en centímetros / Comprimento utilizável do cateter/centimetros Bruikbare lengte katheter in centimeters / Anvendelig kateterlaengde i centimeter / Kaytettávát katetripituudet 
senttimetreiná / Anvándbar kateterlangd i centimeter / Brukbar kateterlengde/centimeter / Mtíkoí; / EKaTooráxprioiponoioúpívou Ka8íiT]pa / Použitelná délka katétru v cm /
A katéter hasznos hosszúsága centiméterben / Dlugosč robocza cewnika (cm) / Použitelná dlžka katétra v cm /flbn*nHa  Ha M3non3BaeMnn KsTerbp b caHTMMeipM / Lungime de utilizare a cateterului 
ín centimetri / Kasutatav kateetri pikkus sentimeetrites / Izmantojamais katetra garums/centimetri i Naudotinas kateterio ilgis / centimetrais / Kullanilabilir Kateter Boyu /santimetre / npMweHMMař 
An«HaKaTetepa/cM/KopMCHaAOB?KMHaKaTeTepa/cM/flaiíflanaHHjiaTHH KaTeTepvsMHflbirbi. caHTMMeip / < '•§ 'r=-£!
•HlE|ojE(: / {smsjDTMiBWE ňWVU lutíkut uš ivK7 / Panjang Kateteryang Dapat Digunakan/centimeter/ Upotrebljiva duljina katetera u centimetrima / Korisna dužina katetera u
centimetrima / ynoTpeónwBa AonxtMHa Ha KaTeTep/caHTMMeTpw / Uporabna dolžina katetra v centimetrih / JjLSJI

<xx>
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