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Nemocnice Na Homolce

UCASTNICI DOHODY Eﬁ%‘i‘é&‘z"glﬂ?'” 2019
listy 5 prilohy
Obchodni firma: CARDION s.r.o.
ICO: 60719877
DIC: CZ699003452
Sidlem: Rybnicka 136, 634 00 Brno nemhes19553966
Zastoupena: jednatelem ing. Ivo Nekudou
Bankovni spojeni: KB a.s., pobotka Bmo-mésto
Cislo G¢tu: 35-4711810227/0100
Sp. zn.: OR Krajského soudu v Bmé, oddil C, vloZka 16405
datova schranka: onduzqt

Kontaktni osoba ve vécech technickych:

Kontaktni osoba ve vécech dohody:

dalejen ,,prodavajici“

a

Nazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
Zastoupena: MUDr. Petrem Polouckem, MBA, Feditelem
Bankovni spojeni: Ceské narodni banka

Cislo atu: 17734051/0710

Kontaktni osoba ve vecech technickych: I
I

dale jen ,,kupujici“
spole¢né téZ jako ,,ucastnici dohody* nebo ,,ucastnici*

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 a ustanovenim § 2079 zakona €. 89/2012 Sh., obCanského
zakoniku, ve znéni pozdgjsich predpisd (dale jen ,,ob&ansky zakonik®), nize uvedeného dne, mésice a roku
tuto

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY SZM -
- mitralni svorky - Cast 2
(dalejen ,,dohoda“)

Preambule
Ucastnici dohody uzaviraji tuto dohodu na zéakladé vysledkd nadlimitniho zadavaciho Fizeni (déle jen
,Vyb&rové Fizeni*) na vefejnou zakazku s nazvem ,SYSTEM MITRALNICH SVOREK PRO
KATETRIZACNI KOREKCI MITRALNI REGURGITACE® uvefejnéného dne 16.09.2019
v elektronickém néstroji Tender arena pod ID.: VZ0077205 (déle jen ,vefejna zakazka®), v némz jako
nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného v dohodé na strané prodavajiciho.
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I. Postaveni Ucastnik(l dohody

1 Prodavajici je pravnickou osobou - obchodni spoleCnosti zapsanou v obchodnim rejstfiku. Aktualni
vypis prodavajiciho z obchodniho rejstfiku tvofi pfilohu €. | dohody. Prodavajici prohlasuje, Ze vypis je
aktualni a veSkeré Udaje v ném obsazené odpovidaji skutenému stavu. Prodavajici prohlauje, Ze je
opravnén k plnéni pfedmétu dohody.

2. Kupujici je statni pFispévkova organizace v primé Fidici plisobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, zfizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, ve
znéni zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢j.: MZDR 58228/2017-
2/OPRzedne 11. 12.2017.

1. PFedmét dohody

1 Pfedmétem dohody je ramcova Uprava vzajemnych prav a povinnosti G¢astnikl dohody pfi uzavirani
jednotlivych dil€ich kupnich smluv (dale jen ,realizaéni dohoda“) na dodavky spotfebniho
zdravotnického materidlu mitralnich svorek (dale jen ,,zbozi*“), uzavienych na zékladé dohody, a to
v rozsahu dle vysledku verejné zakazky. ZboZi je ur¢eno, co do druhu, pfedpokladaného mnoZzstvi a
ceny v priloze ¢. 2 dohody.

2. Predmétem plnéni realizatnich dohod je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu na zakladé
objednavek kupujiciho zboZi v poZadovaném mnozstvi a druhovém slozeni a za dodacich a platebnich
podminek dle objednavek kupujiciho u€inénych v souladu s dohodou a pfevést na kupujiciho vlastnické
pravo ke zbozi a dale zavazek kupujiciho fadné a vCas dodané zboZi pFevzit na sjednaném misté a
zaplatit za néj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to v8e za podminek stanovenych ve vybérovém
fizeni, dohodou, VSeobecnymi obchodnimi podminkami Nemocnice Na Homolce, které tvori pfilohu ¢.
4 dohody (dale jen ,,VOP*), pfislusnou realizacni dohodou a pFislusSnymi pravnimi pfedpisy.

3. Minimalni mnoZstvi zboZi, které bude kupujicim od prodavajiciho odebrano, stanoveno neni. Kupujici
je opravnén ur€ovat konkrétni mnoZstvi a dobu plnéni jednotlivych dodéavek podle svych okamZitych,
resp. aktualnich potfeb bez penalizace €i jiného postihu ze strany prodavajiciho. MnoZstvi zboZi
uvedené ve vybérovém fizenije pouze mnoZstvim orientacnim.

4, Prodavajici prohlaSuje, Ze zboZi spliuje technické, hygienické, veterinarni, bezpecnostni a dalSi
standardy dle predpisi Evropské Unie a odpovida poZadavkim stanovenym obecné zavaznymi
pravnimi predpisy a normami CSN, predeviim zakonu ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpist, a zakonu €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve
znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,zdkon o zdravotnickych prostFedcich*) a nafizeni vlady ¢.
54/2015 Sh., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, dale pak, Zze méa vlastnosti, které
jsou sjednany v dohodé €i realizani dohodé a jsou pro takové zboZi obvyklé a tyto si udrZi po celou
zarucni dobu.

Nni. Realizani dohody

Na zékladé dohody budou uzavirany jednotlivé realizaCni dohody mezi prodavajicim a kupujicim
o0 prodeji a koupi zboZi. Realizatni dohoda se uzavira formou pisemné objedndvky kupujiciho zaslané
prodavajicimu a akceptaci objednavky prodavajicim. Realizatni dohoda je uzaviena okamzikem
akceptace objednavky kupujiciho prodavajicim.

IV. Objednavky

1. ZboZi bude dodavano prodavajicim na zékladé jednotlivych objednavek kupujiciho zasilanych
prodavajicimu (dale jen ,,objednavka*), v pracovnich dnech v €ase od 7:00 do 15:00 hodin (dale jen
,.pracovni doba prodavajiciho*), jednim z nasledujicich zplsobd:

a. elektronicky na e-mailovou adresu obiednavkv@cardion.cz . Prodavajici je povinen v pracovni
dobé kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dale jen ,,pracovni doba kupujiciho“) neprodleng,
nejpozdéji vSak do 24 hodin od obdrZeni objednavky tuto skute€nost kupujicimu (resp.
odpovédné osobé kupujiciho) potvrdit, ato na e-mailovou adresu ze které objednavku obdrzel,
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popf. si vyzadat od kupujiciho doplfujici informace, které nezbytné potfebuje ke splnéni svych
povinnosti, nebo

b. elektronickym objedndvkovym systémem, bude-li mezi kupujicim a prodavajicim zfizen,
pfiCemz pfijeti kaZzdé objednadvky musi byt prodavajicim potvrzeno do 24 hodin od jejiho
obdrZeni.

V pfipadé, Ze prodavajici kupujicimu nezasle potvrzeni objednavky ve Ihité dle odst. 1 tohoto
¢lanku, mé se objednavka za potvrzenou uplynutim 24 hodin od okamziku doruceni objednavky
prodavajicimu.

Objednéavka musi obsahovat minimalné tyto naleZitosti:
a. identifikatni Gdaje ucastnik(i dohody (nazev, sidlo, ICO, DIC),
jmeéno a podpis opravnéné osoby kupujiciho,
jednoznacné urceni zboZi,
termin a misto dodani zbhoZi,
jméno a pfijmeni osoby opravnéné zboZi pfevzit, pokud nejde o osobu opradvnénou na strané
kupujiciho ¢i kontaktni osobu kupujiciho uvedenou v hlavi¢ce dohody.

® 0o

V. Vlastnické pravo a prechod nebezpeci Skody

Pravnim titulem pro pfevod vlastnického prava ke zboZi je realizatni dohoda. Vlastnickd prava
k dodanému zboZi vCetné obalu prechazi na kupujiciho okamZikem pFevzeti zboZi, tj. okamzikem
podpisu dodaciho listu ke zboZi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zaruCuje, Ze vlastnictvi
bude na kupujiciho pfevedeno bez jakychkoliv pravnich ¢i jinych vad, jinak je kupujicimu povinen
nahradit Skodu a dalSi ndklady, které mu poruenim tohoto zavazku vznikly.

Nebezpeci Skody na zboZi prechazi na kupujiciho okamzikem podpisu dodaciho listu ke zboZzi.
Aplikace ustanoveni § 2121 odst. 2 obCanského zakoniku se vylucuije.

V1. Dodaci podminky

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi ve Ihiité sjednané v objednavce, event, nejdéle do 5 pracovnich
dn od obdrZeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho. Pfipadne-li konec lhiity na sobotu, nedéli
nebo svatek prodavajici doda zboZi kupujicimu nasledujici pracovni den do 9:00 hod. V pfipadé
prodleni prodavajiciho s dodanim zboZi je kupujici opravnén predmétnou objednavku jednostranné
zrusitjednou z forem komunikace uvedené v dohodé.

Mistem dodani zboZi je sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 -
Motol, sklad SZM, popf. jiné misto dodani specifikované v objednavce.

Za dodani zboZi se povaZuje jeho protokolarni prevzeti opravnénou osobou kupujiciho, a to potvrzenim
dodaciho listu (potvrzeni o pFevzeti zasilky, predavaciho protokolu, apod.) tak, Ze osoba opravnéna
zboZi predat kupujicimu a osoba opravnéna za kupujiciho zbozi prevzit Citelné uvedou na dodacim listu
den dodani zbozi, své jméno a pfijmeni spolu se svym vlastnoru¢nim podpisem. Prodavajici je povinen
pfi kazdé dodavce predat kupujicimu dodaci list. Bez splnéni této povinnosti prodavajiciho nelze
dodavku zboZi realizovat.

Dodaci list musi dale obsahovat zejména:

a. oznaceni Ucastnikd dohody,

b. identifikaci objednavky,

c. specifikaci zboZi s uvedenim mnoZstvi, Ciselné identifikace zboZi (Cislo vyrobni davky, sériové
Cislo, LOT (pokud jsou vyrobcem uréeny), VZP kod zbozi, kdd zboZi v systému NNH,

d. datum exspirace,

e. SarZi, v pripadé, Ze se dodavka sklada ze zboZi rliznych $arzi, je prodavajici povinen uvadét na
dodacim listu (dodacich listech) pocty kusti zboZi s kaZdou SarZi samostatné,

f. dalsi udaje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i dohodou (pfedevsim zékonem
0 zdravotnickych prostfedcich).
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5.

10.

11.

12.

Prodavajici se zavazuje dodavat pouze zboZi, jehoz doba pouzitelnosti bude v okamziku dodani Cinit
nejméné 75 % celkové doby pouzitelnosti. Prodavajici mlze dodat zboZi s kratsi dobou pouZitelnosti
jen po predchozim pisemném souhlasu kupujiciho.

Prodavajici je povinen spolu se zboZim predat kupujicimu veSkerou dokumentaci, kterd je nutna
k pfevzeti a uzivani zboZi v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy CR & doporugenimi vyrobce,
zejména navod k obsluze v Ceském jazyce a prohlaSeni o shodé (prokazani oznaceni zboZi znackou
CE), dokumentaci opraviujici prodavajiciho provadét zadkoleni a instruktaZe v souladu se zakonem
o zdravotnickych prostfedcich a doklad osvédCujici zplsobilost prodavajiciho k dodani zdravotnickych
prostredkd.

Prodavajici je povinen dodat zbozi kupujicimu fadné a vhodné zabalené tak, aby béhem pFepravy
nedoSlo k jeho poskozeni, baleni zboZi vSak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zboZi pfed
potvrzenim jeho prevzeti na dodacim listu prohlédnout, ¢i ovéfit jeho kvalitu a mnozstvi. Zbozi musi
splfiovat poZzadavky na jakost, neporusenost baleni a fadné oznaceni dle platnych pravnich predpist, a
to po celou dobu trvani dohody. Prodavajici ruci za dodrzeni pfepravnich podminek po dobu prepravy
do mista dodani tak, aby nebylo zboZi znehodnoceno.

U zboZi musi byt uveden platny kéd ZUM (VZP kdd zboZi) pro vyké&zéani zdravotnického materialu
platcim zdravotni péde. Na jednotlivém baleni zboZi i na balenich pfepravnich musi byt uveden
standardizovany identifikacni ¢arovy kod zbozi.

Prodavajici je povinen provést kazdou dodavku na sviij naklad a na své nebezpedi ve sjednané dobg, za
cenu nabidnutou a sjednanou podle dohody. Kupujici je opravnén vratit prodavajicimu kazdou dilci
dodavku v pfipadé, Ze zboZi nebude splfiovat jakostni poZadavky uvedené v dohodé €i realizaCni
dohodé. Kupujicije opravnén odmitnout prevzeti zboZzi (Ci jeho Casti):
a. nepreda-li prodavajici, resp. jim povéreny pfepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list, ktery
musi obsahovat alespofi vy3e uvedené skutecnosti,
b. nesouhlasi-li pocet poloZzek nebo mnoZstvi zboZi, popf. druh zboZi, uvedené na dodacim listé se
skute¢né dodanym zboZim,
c. které je poSkozené nebo které jinak nesplfiuje podminky dohody, zejména pak jakost zboZi.

Kupujici nepfizndva prodavajicimu statut vyhradniho dodavatele zboZi. Kupujici si v pfipadé potfeby
vyhrazuje pravo nakupovat zboZi dle dohody i od jinych dodavateld, a to pfedevsim jde-li o alternativy
zboZi. V pfipadé dodavek pofizovanych za zvlasté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery je
v likvidaci, nebo v pfipadé, Ze je vici dodavateli vedeno insolvencni Fizeni, od osoby opravnéné
disponovat s majetkovou podstatou, nebo pljde o zboZi pofizované za cenu podstatné nizsi, nez je
obvykla trzni cena; kupujici si vyhrazuje zadat dil¢i vefejnou zakazku i jinému dodavateli (v rdmci tzv.
cenove akce Ci vyprodeje zboZi).

Kupujici v pribéhu trvani dohody nevyluéuje moznost zamény za dodavky jiného zboZzi, pokud nenijiz
objektivné mozné zajistit dodavky zbozi uvedené v nabidce prodavajiciho a kumulativné jsou splnény
tyto podminky:

a. jedna se o typ, polozku shodné €i vyssSi kvality nez dodavany typ a svymi parametry spliuje

minimalni poZadavky kupujiciho stanovené v zadavaci dokumentaci ¢i dohode,

b.  kupujici s takovou dodavkou souhlasi,

c. nedojde k navyseni ceny,

d. k zdméné mlZe dojit vzdy vyhradné na zakladé pisemné dohody Gcastnikdi — zménou dohody.

Nebude-li prodavajici schopen objednané zboZi v poZadované Ihlité a mnozstvi zjakéhokoliv dlivodu
dodat, je povinen to oznamit kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji viak do 5 pracovnich
dnt od obdrZeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho a dohodnout s nim nahradni feSeni:

a. prodavajici mize v takovém pfipadé po vzajemné dohodé nabidnout kupujicimu adekvatni jiny
produkt s tim, Ze cena bude shodna s cenou uvedenou v pfiloze €. 2, pfip. nizsi,

b. neni-li prodavajici schopen zajistit pfedmét dohody ani jeho adekvatni nahradu, pfip. kupujici
k dodani nahrady neudéli souhlas, ma kupujici pravo zajistit si dodavku predmétného zbozi Ci
jeho adekvatni nahrady jinymi dodavatelskymi firmami. Cena od jiného dodavatele musi
odpovidat cené obvyklé. Prodavajici ma povinnost nasledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi
cenou uvedenou v pfiloze €. 2 a cenou jiného dodavatele, tim neni dotéen narok kupujiciho na
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nahradu Skody a smluvni pokutu. Rozdil v cenach, jeZ vznikne mezi cenou dle pfilohy €. 2 a
cenou jiného dodavatele uhradi prodavajici kupujicimu formou dle dohody s kupujicim do 14
dn ode dne obdrzZeni vyzvy kupujiciho.

VII. Kupni cena
Kupni cena zboZije stanovena v pfiloze €. 2 dohody.

Prodavajici se zavazuje, Ze kupni cena neprekroci jednotkovou cenu (cena za ! ks) uvedenou v pfiloze
¢. 2 dohody po celou dobu platnosti dohody. Ceny jednotlivych poloZek zboZi jsou nejvySe pFipustné
a kone€né a zahrnuji cely pfedmét pInéni.

V pripadé, Ze po dobu platnosti dohody, dojde ke sniZeni Uhrady zboZi ze strany pojistovny VGCi
kupujicimu, zavazuje se prodavajici, Ze kupni cenu upravi tak, aby neprevySovala tuto uhradu. Pokud
tuto povinnost prodavajici nesplni je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Kupni cena v sobé zahrnuje veSkeré naklady souvisejici s plnénim pfedmétu dohody, tedy zejména
vesSkeré dopravni, pojiStovaci, celni, dafiové a pfipadné dalSi poplatky, naklady za zpétny odbér
pouZiteho zboZi, obal, pfipadnou obchodni pfirdZku distributora atd.

Prodavajici mlze pisemné navrhnout zvyseni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou dariovych
pravnich predpisd ve smyslu zmény zakona & 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpisl, a to nejvyse o ¢astku odpovidajici této legislativni zméng.

Prodavajici na sebe podpisem dohody pFebira nebezpeli zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765
obcanského zékoniku.

VIil. Platebni podminky

Kupni cena bude kupujicim uhrazena po pfevzeti zboZi bezhotovostnim prevodem na cet
prodavajiciho uvedeny v hlaviéce dohody, a to na zéakladé dafovych dokladd (déle jen ,,faktura®)
vystavenych prodavajicim dle objednavek kupujiciho. Prodavajici je opravnén vystavit a predat fakturu
v elektronické podobé kupujicimu nejdfive v den pFevzeti dodavky stvrzené podpisem dodaciho listu.
Fakturu prodavajici vystavi do 15 dnl ode dne uskutecnéni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou
pracovnich dnli ode dne jejiho vystaveniji odeSle do na e-mailovou adresu faktury@homolka.cz.

Faktury jsou splatné ve Ih(té 60 (Sedesat) dnd ode dne jejich doruceni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjednéna s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obZanského zakoniku s ohledem na povahu plnéni
predmétu dohody, s ¢imz GCastnici podpisem dohody vyslovné souhlasi.

Prodavajici se zavazuje, Ze jim vystavené faktury budou obsahovat vdechny zakonné néleZitosti.
Nedilnou soucasti faktury musi byt dodaci list.

IX. Prava a povinnosti Gcastnik dohody

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouzité, nezastavené, nezapdjcené a nezatizené jinymi
pravnimi vadami. Prodavajici prohladuje, Ze dodané zboZi neporuSuje Zadnad préava tfetich osob k
patentu nebo k jiné formé duSevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohlaSuje, Ze ma veskera nezbytna
opravnéni k predmétlim dusevniho vlastnictvi, jakoZ i pFip. licenéni opravnéni.

Pokud ma zbozi VZP kod, zavazuje se prodavajici informovat po dobu trvani dohody v pfipadé zjisténi
neplatnosti kédu zboZi v Ciselniku vydavaném pro zajisténi Ghrad zdravotnich sluzeb (ZUM) (,,vZP
kéd zbozi*) neprodlené kupujiciho. V pfipadé zjisténi neplatnosti VZP kodu zboZi v prdbéhu trvani
dohody si kupujici vyhrazuje pravo nakupovat zboZi €i zboZi obdobného charakteru od jiného
dodavatele.

Prodavajici se zavazuje, Ze ozndmi kupujicimu vesSkeré odchylky od kvality a technickych podminek,
které se vztahuji k plnéni predmétu dohody a které prodavajici zjisti v prdbéhu plnéni dohody.
V takovém pripadé miZe kupujici uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni
dozvédel.
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14.

Prodavajici se zavazuje, Ze bude v dostateCnem predstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod,
postupdi ¢i pouzitych materialG majicich potencialni vliv na kvalitu pInéni predmétu dohody, kupujiciho
0 této skuteCnosti informovat a umozni kupujicimu ovéfeni, zda prodavajicim deklarované zmény
nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu zboZi.

Prodavajici se zavazuje informovat kupujiciho o vylukach ve vyrobé €i distribuci zboZi bez zbyte¢ného
odkladu poté, co se o nich dozvedél.

Kupujici je opravnén v pripadé zjisténi nedostatkl pfi pInéni dodavek dle dohody (napf. v ramci
hodnoceni kvality), zahjit s prodavajicim neprodlené jednani sméfujici k napravé vzniklého stavu.
V pfipadé potfeby je kupujici opravnén Ucastnit se prostfednictvim svych povérenych osob
vystupujicich v roli externiho pozorovatele kontroly kvality v prostorach prodavajiciho.

Kupujici ma pravo kdykoliv v priibéhu trvani dohody provést testy na pozadovanou kvalitu zboZi
u akreditované zkuSebni laboratofe. Pokud testované zboZi nebude odpovidat kvalité nabidnuté ve
vybérovém fizeni, je prodavajici povinen uhradit naklady na provedeni testu, a to do 30 dnl od
doruceni vysledkd testu. Od zjisténi vad zbozi na zakladé vysledk( testu dle pfedchozi véty ma kupujici
pravo uplatnit prava z odpovédnosti za vady dle obCanského zakoniku. V otazce smluvnich pokut se
uZiji ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zboZi.

Prodavajici prohlaSuje, Ze ma uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zplisobenou teti osobé pfi vykonu podnikatelské Ginnosti, jehoZ existenci prokazal v prdbéhu
vybérového Fizeni, a to ve vysi 5000 000,- K& (slovy: pét milion korun Geskych) za jednu Skodni
(pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrZzovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani dohody a
v priméreném rozsahu i po jejim ukonCeni. Kopie aktualni pojistné smlouvy ¢i dokladu, ze kterého je
zfejma existence pojisténi, (pfip. doklady o Uhradé pojistného za pFislusné pojistné obdobi) tvofi
prilohu €. 3 dohody. V pfipadé, Zze dojde ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této
skuteénosti neprodlené informovat kupujiciho, a to nejpozdéji ve Ihité 2 pracovnich dnl. V pFipadé, Ze
prodavajici porusi tuto povinnost je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani dlvérnych a utajovanych informaci vSemi pracovniky a
rovnéz i dal$imi osobami, které povéri diléimi Ukoly v souvislosti s realizaci dohody. Za dlvérné
informace se vyjma informaci dle VOP povazuji dale veskeré informace, které jsou jako ddvérné
oznaceny anebo jsou takového charakteru, Ze mohou v pripadé zvefejnéni privodit G¢astniklm Gjmu,
bez ohledu nato, zda maji povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych informaci.

Prodavajici se zavazuje pfijmout takova technicka, personalni a jind potfebna opatfeni, aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim Gdajim, k jejich zméné, znideni, &i ztraté,
neopravnénym prenosiim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneuZiti
osobnich Gdajli. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich wvnitfnich predpisl, pfip.
prostfednictvim zvlastnich smluvnich ujednani, zajistit, Ze jeho zaméstnanci a jiné osoby podilejici se
na dodavkach zboZi budou zachovavat mlcenlivost o osobnich Gdajich, se kterymi mohli pFijit nahodile
do styku a o bezpec€nostnich opatfenich, jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich Gdajd, a to
i po skon€eni zaméstnani nebo prislusnych praci u prodavajiciho.

Ucastnici dohody se pro pfipad zpracovani osobnich Gdaji vychéazejiciho z pInéni povinnosti dle
dohody zavazuji zavést vhodna technickd a organizaCni opatfeni tak, aby dané zpracovani spliiovalo
pozadavky Nafizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjekttl tdajd.

Ustanoveni odst. 9 a 10 tohoto ¢lanku se vztahuji, jak na obdobi trvani dohody, tak na obdobi po jejim
ukonceni.

Prodavajici je povinen ur€it osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavi¢ce dohody, a to
tak, aby na ur¢eném telefonickém a mailovém spojeni byla umoZnéna nepfetrzita moznost kontaktu, a
to v pracovni dobé prodavajiciho kazdy pracovni den.

Prodavajici prohlasuje, ze provedl notifikaci vSech nabizenych poloZek zboZi, na které se tato povinnost
vztahuje, na SUKL, popf. Ze tak u€ini do 15 dnil ode dne uvedeni nebo dodani zdravotnického
prostfedku na trh v CR dle § 33 zakona o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdgjsich predpisd.
Pokud tuto povinnost nesplni je kupujici opravnén od dohody odstoupit.



Roentgenova 37/2,150 30 Praha 5 RAMCOVA DOHODA NA DODAVKY SZM

Tel.:+420 257 271 111
ICO: 00023884

NEMOCNICE

15.

16.

10.

Prodavajici je povinen na své naklady zajistit Skoleni a odbornou instruktaZ opravnénych zameéstnanc(
kupujiciho v sidle kupujiciho v souladu se zdkonem o zdravotnickych prostfedcich vcetné pouceni
vyrobcem, pokud se jedna o zboZi, kjehoz pouZiti je dle ustanoveni § 61 zadkona o zdravotnickych
prostfedich nutna instruktaz.

Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1 zak. ¢. 435/2004 Sh., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdgjsich predpist, miZze kupujicimu zajistit nahradni pInéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
a ust. § 81 odst. 3 citovaného zakona v souvislosti s realizaci dodavky zboZi v rdmci této vefejné
zakazky, pokud jiZ ze strany prodavajiciho nedoslo k vyCerpani stanoveného limitu.

X. Zaruka a préava z vadného plnéni

Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi ma vlastnosti uvedené v dohodé a vyZadované pravnimi predpisy
Evropské Unie a pravnimi pfedpisy Ceské republiky, dale pak vlastnosti, které jsou pro takové zboZzi
obvyklé a tyto si udrzi po celou z&ru¢ni dobu.

Prodavajici je povinen dodat zboZi v mnoZstvi, jakosti a provedeni bez pravnich ¢i faktickych vad.
Faktickou vadou se rozumi odchylka od druhu nebo kvalitativnich podminek zboZi nebo jeho Casti,
stanovenych touto dohodou nebo realizacni dohodou nebo technickymi normami ¢i obecné zavaznymi
pravnimi predpisy.

Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zboZi spoCivajici v tom, Ze zboZi, jakoZ i jeho
veskeré Casti, bude po zaruéni dobu zplisobilé pro pouZiti k obvyklym G&eldm a zachova si smluveng,
resp. obvyklé vlastnosti. Prodavajici prohladuje, Ze je vyluénym vlastnikem zboZi, Ze na zboZi
nevaznou zadna prava tfetich osob, a Ze neni dana Zadna prekazka, kterd by mu branila se zbozim
nakladat.

Prodavajici poskytuje v souladu s ustanovenim § 2113 a nasl. obCanského zakoniku zaruku za jakost
dodaného zboZi po celou dobu jeho pouzitelnosti (exspiraéni doby), pokud neni vyrobcem uréeno
jinak, a to ode dne prevzeti zboZi na zakladé konkrétni realizatni dohody a zavazuje se neprodlené
informovat kupujiciho o pfipadnych zjisténych vadach jiz dodaneho zboZi. Kupujici je opravnén si v
pribéhu doby pouZitelnosti zboZi (v dobé zaruky) vyzadat od prodavajiciho doplnéni informaci o
sloZeni a vlastnostech, informace o vyrobci, informace o skladovéani, uchovani a postup pfi likvidaci.

Prodavajici odpovida za veskeré vady (zjevné, skryté i pravni), které ma zboZi v dobé jeho predani a za
vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaruni doby. Prodavajici neodpovidd za vady zboZi
prokazatelngé zplsobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zbozim v rozporu s dodanou
uZivatelskou priruckou, navodem k pouZiti, apod.

Kupujici je povinen pfipadné vady zbozi vytknout prodavajicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich
zjisténi a uplatnit svij poZadavek na jejich odstranéni, a to na e-mailovou adresu prodavajiciho
ivo.nekuda@cardion.cz. Kupuijici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

V pripadé uplatnéni naroku z vad zboZi kupujicim z dlvodu pochybnosti o kvalité zboZi, se prodavajici
zavazuje na zadost kupujiciho ihned zbozi vyménit za nové, které nebude vykazovat obdobné zavady,
bez ohledu na aktualni stav priibéhu reklamacniho Fizeni. Pro dodani nového zboZi plati priméreng
ustanoveni dohody.

Prodavajici je povinen odstranit vadu zboZi nejpozdéji do 5 pracovnich dnll od jejiho vytknuti.

Pokud dohoda nestanovi jinak, naroky z vad zboZi se Fidi obecnou Gpravou ob&anského zakoniku.
Naroky z vad zboZi se nedotykaji naroku na nahradu Skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici
ma rovnéz pravo uplatiiovat narok na nahradu $kody zplsobené kupujicimu ¢i pacientovi kupujiciho
vadou zboZi.

V pfipadé, Ze organ statniho dohledu nafidi staZzeni zboZi z obéhu, které prodavajici dodal kupujicimu,
je prodavajici povinen toto zboZi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni naklady a kupni cenu tohoto
zboZi kupujicimu uhradit, pfipadné po dohodé s kupujicim dodat zboZi ndhradni.

XI. Sankce
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Vyse Grokl z prodleni se Fidi platnymi pravnimi predpisy.

Bude-li prodavajici v prodleni s dodavkou zbozi kupujicimu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 0,05 % z ceny objednavky zboZi bez DPH, sjejimz dodanim je v prodleni za kazdy
zapocCaty den prodleni.

V pfipadé poruseni povinnosti mi€enlivosti dle €l. IX, odst. 9 a 10 dohody a ¢&l. XII., odst. 1 VOP, je
prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20 000,- K& (slovy: dvacet tisic korun
Ceskych) za kazdé jednotlivé poruseni této povinnosti.

V pripadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadné oznamenych, reklamovanych
vad v zarucni dobg, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 5 000,- K¢ (slovy: pét tisic
korun Ceskych) za kazdé vEasné neodstranéni vad a kazdy zapoCaty den prodleni.

Smluvni pokuty dle dohody jsou splatné ve Ihité¢ 10 kalendarnich dnli od doruceni pisemné vyzvy
opravnéného Ucastnika k jeji Uhradé povinnému UGcCastnikovi, a to bezhotovostnim prevodem na
bankovni cet opravnéného Gcastnika, uvedeny v hlavicce dohody.

Smluvni pokutu sjednanou touto dohodou je povinny UG€astnik povinen uhradit nezavisle na tom, zda
a pfipadné v jaké vysi vznikne druhému ucastnikovi v této souvislosti Skoda, kterou lze uplatnit
samostatng, &i narok na vydani bezddvodného obohaceni. Ugastnici dohody vyluguji aplikaci
ustanoveni § 2050 obCanského zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotena povinnost
prodavajiciho splnit zavazky vyplyvajici z dohody.

XI1. Doba trvani dohody, ukon&eni dohody
Dohoda se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu 48 mésicli ode dne nabyti G¢innosti dohodly.

Dohoda mUze byt ukoncena vypovédi:
a. ze strany kupujiciho bez udani divodu, kdy vypovédni doba ¢€ini 3 mésice a pocina bézet
prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd prodavajicimu dorucena,
a dale zplisobem dle VOP,
b. ze strany prodavajiciho bez udani dlivodu, kdy vypovédni doba ¢ini 6 mésict a pocina bézet
prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd' kupujicimu dorucena,
a dale zplisobem dle VOP.

Vedle dlvodl stanovenych obcanskym zakonikem a VOP miZe opravnény Gcastnik odstoupit od
dohody pro podstatné poruseni dohody druhym Gcastnikem, kterym se rozumi zejména:

a. na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami dohody ve lhité delsi 60
dnd po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodatecné IhGité 30-ti
dnd ode dne dorudeni vyzvy k napraveé,

b. nastrané prodavajiciho:

i. opakované poruseni povinnosti stanovené dohodou,
ii. opakované dodani zboZi, které neodpovida specifikaci zboZi dle objednavky Ci dohody
(pFedevsim z hlediska jakosti),
iii. opakované dodani zboZi nebo jeho Casti, kterou pro jeho vady kupujici nepfevzal.

XI1l. Vyhrazené zmény zavazku

Kupujici si timto v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 zakona €. 134/2016 Sh., o zadavani vefejnych
zakazek, ve znéni pozdg@jsich predpisti (dale jen ,,ZZVZ“) vyhrazuje zménu v osobé prodavajiciho
v pribéhu pInéni dohody.

Ke zméné v osobé prodavajiciho dle predchoziho odstavce dojde v okamziku, kdy bude dohoda
predCasné ukoncena z divodd na strané prodavajiciho, dle podminek stanovenych v ¢&l. IX. odst. 8
a Cl. XII. odst. 3 pism. b) dohody.

Dojde-li k ukonéeni dohody postupem dle &l. 1X. odst. 8 a €l. XII. odst. 3 pism. b) dohody, je kupujici
opravnén obratit se svyzvou kpodpisu dohody a k poskytnuti plnéni dle dohody na GCastnika
plvodniho zadavaciho fizeni uvedeného v preambuli dohody, ktery se po provedeném hodnoceni
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umistil druhy, pfipadné tfeti v pofadi. Dojde-li k podpisu dohody s U¢astnikem uvedenym v predchozi
véte, bude tento plnit dohodu od ukon&eného plnéni.

XI1V. Prilohy

Nedilnou soucasti dohody jsou pfilohy:

PFiloha €. 1: Vypis z obchodniho rejstfiku prodavajiciho,

PFiloha €. 2: Specifikace pInéni,

Pfiloha ¢. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajiciho za skodu zpdsobenou treti osobeé,
Pfiloha €. 4: VSeobecné obchodni podminky Nemochice Na Homolce,

Priloha ¢. 5: Seznam poddodavatelli (pFip. prohlaseni o jejich nevyuziti),

Priloha €. 6: ProhlaSeni o shodg, prokdzani oznaCeni zboZi znaCkou CE, je-li prohlaseni vystavovano,
Pfiloha €. 7: Navod k pouziti zbozi v Eeském jazyce.

V pfipadé rozporu maji ustanoveni dohody i realizani dohody prednost pfed pFilohami.

XV. Zavérecna ustanoveni

Ugastnici na zavér dohody vyslovné prohladuji, Ze jim nejsou znamy Z&dné okolnosti branici v uzavieni
dohody.

Zépocet pohledavky Ize provéstjen na zakladé dohody UGcastnikl.

Dohoda predstavuje Uplnou dohodu Géastnikl ohledné pfedmétu pInéni a nahrazuje veskeré predchozi
dohody, smlouvy ajina ujednani ucinéna ve vztahu k tomuto prfedmeétu plnéni Ucastniky v minulosti, at’
jiZz v pisemné, Ustni Ci jiné formé.

Dohoda nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu posledniho z G¢astnikl, neméa-li nabyt v souladu se

zakonem €. 340/2015 Sh., o zvla&Stnich podminkéach Gcinnosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto
smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdgjsich predpisd, G&innosti pozdgji.

Dohoda je vyhotovena ve tFech stejnopisech, z nichZz kazdy mé platnost originalu. Prodavajici obdrzi
jeden stejnopis a kupujici obdrzi dva stejnopisy.
Ugastnici prohladuji, Ze si tuto dohodu pFed jejim podpisem precetli, a shledali, Ze jeji obsah pFesné
odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky, jejichz dosazeni svym jednanim
sledovali, a proto ji niZe, prosti omylu, Isti a nikoliv v tisni, i za ndpadné nevyhodnych podminek pro
jednoho z Ucastnikd, na dikaz toho podepisuii.

V Brné dne 25.11.2019 V Praze
CARDION s.r.o. CARDION S.r.0. cnice Na Homolce
Ing. Ivo Nekuda NEFIBT , Petr 1/olougek, MBA
jednatel spolegnosti ICO: 60719877 nice
Prodavajici DPH DIE&: CZ699003452 Kupujici

NEMOCNICE

NA HOMOLCE

150 30 Praha 5, Roentgenova 2



OPIS

z obchodniho rejstfiku, vedeného
Krajskym soudem v Brné
oddil C, vlozka 16405

Datum vzniku a zapisu: 23. zafi 1994

Spisovéa znacka:
Obchodni firma:
Sidlo:
Identifikacni ¢islo:
Pravni forma:

Predmét podnikéani:

Statutarni organ:
jednatel:

Pocet ¢lend:
Zpusob jednani:

Spole€nici:

Spolec¢nik:

Podil:

Zéakladni kapital:

Ostatni skute¢nosti:

C 16405 vedena u Krajského soudu v Brné

CARDION s.r.0.

Rybnické 257/136, Novy Liskovec, 634 00 Brno

607 19 877

Spole€nost s ru¢enim omezenym

vyroba, obchod a sluzby neuvedené v

prilohach 1 az 3 Zivnostenského zakona

nakup, skladovani a prodej zdravotnickych prostredkd stanovenych
Ministerstvem zdravotnictvi, které mohou byt prodavany prodejci
stanovenych zdravotnickych prostfedkd

¢innost Ucetnich poradcd, vedeni

Ucetnictvi, vedeni dafiové evidence

Ing. IVO NEKUDA, dat. nar. 20. z&fi 1967
Dlouhé vrchy 205/4a, Utéchov, 644 00 Brno
Den vzniku funkce: 23. z&fi 1994

1

Jednatel zastupuje spolecnost navenek
ve vSech zéleZitostech samostatné.

Holdeon a.s., IC; 021 29 558
Plzenskéa 3217/16, Smichov, 150 00 Praha 5

Vklad: 3 000 000,- K&
Splaceno: 100%

Obchodni podil: 100%

Druh podilu: zakladni

Kmenovy list: nebyl vydan

3 000 000,- K¢

Obchodni korporace se podfidila zakonu jako celku postupem podle § 777 odst.

5 zakona €.90/2012 Sh., o obchodnich spole¢nostech a druzstvech.

Udaje platné ke dni: 25. zafi 2019 03:37
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Verejny rejstrik - vypisy platnych

Ovéfuji pod porfadovym Ccislem V-2556/2019, Ze tato listina, ktera vznikla
prevedenim vystupu z informaéniho systému vefejné spravy z elektronické
podoby do podoby listinné, skladajici se z 1 listl, se doslovné shoduje

s obsahem vystupu z informacniho systému vefejné spravy v elektronické
podobé.

Ovéfujici osoba: VYTOPILOVA SIMONA
V Brné dne 25.09. 2019

Podpis
Simon
notai
povérena noftstkou v Bmé
JUDr. Viadimirou KostficovoU

Oveéreni - vidimace
OvVéfuji, Ze tento opis slozenyz ..£..

doslovné souhlasi s listinou.
Z niz byl pofizen,slozenou z ..../...lis'

25 -09- 2919

V Brné dne

Simona

notarsk

uv Bm

povérena notar
JuDr. Viadimirou Ostficovou



Specifikace nabizeného zdravotnického prostifedku - sestavy MitraClip XTR, NTR z niZze uvedenych prvk

Oznaceni Zdravotnického prostredku

(obchodni nazev nabizeného + obchodni firma

vyrobce)
Zavadeéciriditelny katétr pro MitraClip NTR, XTR
K&d produktu: SGC0302
Vyrobce: Abbott Vascular
MitraClip NTR svorka se zavadécim systémem
Kéd produktu: CDS0602-NTR
Vyrobce: Abbott Vascular

MitraClip XTR svorka se zavadécim systémem
Kéd produktu: CDS0602-XTR
Vyrobce: Abbott Vascular

V Brné dne 25.11.2019

obchodni kéd: MSK0602-XTR, MSK0602-NTR

Charakteristika nabizeného Zdravotnického prostredku
(technicka specifikace)

24F Fiditelny zavadéc 0 délce 80 cm pro 16F zavadéci systém MitraClip je opatfen
hemostatickou chlopni, kontrastni RTG znackou a hydrofilni kryti pro snadné
zavedeni. Zavadé¢ umoznuje aktivni pohyb konce zavadéce za ucelem podpory pfi
implantaci klipu.

3T-MR kompatibilni mitralni svorka 0 délce 15mm a rozsahu 20 mm pfi
maximalnim otevieni ramének je umisténa na konci Fiditelného sytému
s ovladanim pro otevirani a zavirani svorky. 16F FiditelnA manzeta umoZznuje
navigaci ve vSech smérech pro snadné zavedeni klipu do levé komory. Systém
umoznuje vicenasobné zavedeni klipu pro pripad vétsSi regurgitace, stejné jako
pIné vytazeni klipu v pFipadé nelspsSné implantace.

3T-MR kompatibilni mitralni svorka O délce 18mm a rozsahu 22 mm pfi 120°
otevieni ramének je umisténa na konci Fiditelného sytému s ovladanim pro
otevirani a zavirani svorky. 16F FiditelnA manzeta umoZznuje navigaci ve vsech
smérech pro snadné zavedeni Kklipu do levé komory. Systém umoZzZnuje
vicenasobné zavedeni klipu pro pfipad vétsi regurgitace, stejné jako plné vytazeni
klipu v pFipadé nelspsné implantace.

Vycet a specifikace prikladané

Technické dokumentace

N

Prohlaseni 0 shodé
Cesky manual,
Produktova specifkace
v anglickém jazyce

Prohlaseni 0 shodé
Cesky manual
Produktova specifkace
v anglickém jazyce

Prohlaseni 0 shodé
Cesky manual,
Produktova specifkace
v anglickém jazyce

Ing. 1vo Nekuda, jedna?el spole¢nosti

R5/bniflé€ 51&62%3143(1% Brno

ICO: 60719877

DPH DIC: CZ699003452



Pfiloha €.2 b) - Kalkulace nabidkové ceny - cenova tabulka - ¢ast 2

Systém mitralnich svorek

Brno, 25.11.2019

dodavatelem namzene
mitralni svorky (
vyrobce/ katalog.
Cislo)
Abbott /
MSK0602-XTR, MSK0602
ks NTR

VZP kod



pocet Jednotkova cena v Nabidkova cena v Sazba DPH v vySe DPH v  Nabidkova cena
jednotek K¢ bez DPH K& bez DPH % K& v K¢ véetné DPH

9 [ 4 693 500,00 15 78 225,00 5 397 525,00

Nabidkova cena v K¢ bez DPH 4 693 500,00

Ing. Ivo Nekuda

jednatel CARDION s.r.o. CARDION S r O
Rybnicka 136, 634 00 Brno
Tel: 547 241 313
ICO: 60719877
DPH DIC: CZ699003452



MitraClip NTR and MitraClip XTR System Specifications

MSKO0602-NTR MitraClip NTR bundle 2
[Contents: one (1) CDSO602-NTR,
one (1) SGC0302]

MSKO0602-XTR MitraClip XTR bundle 2
[Contents: one (1) CDS0602-XTR,
one (1) SGC0302]

CDS0602-NTR MitraClip NTR Clip Delivery System 1
CDS0602-XTR MitraClip XTR Clip Delivery System 1
SGCO0302 Steerable Guide Catheter 1
CDS0602-XTR SGC0302
CDS0602-NTR DC handle CDS0602-XTR DC handle

lof5
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MITRACLIP SYSTEM DIMENSIONS

Delivery Catheter

Extended Length (from Sleeve curved at 90 degrees)
Steerable Sleeve

Working Length

Catheter Distal Shaft Outer Diameter

MitraClip Implant

Closed Clip Length (Figure 1A, Figure 2A)

Grasping Width at 120 degrees (Figure 1B, Figure 2B)
Clip Width at 180 degrees (NTR) (Figure 1C)

Clip Width at 60 degrees (XTR) (Figure 2C)

Arm Width (Figure 1D, Figure 2D)

Arm Length (Coaptation Length) (Figure 1E, Figure 2E)

Steerable Guide Catheter
Working Length

Catheter Shaft Inner Diameter
Catheter Shaft Outer Diameter
Catheter Distal Tip Diameter
Catheter Septal Crossing Diameter
Dilator

Working Length

Shaft Inner Diameter

Shaft Outer Diameter

Distal Tip Outer Diameter

> 65 mm

1095 mm
5.3 mm (16 Fr)
NTR XTR
15 mm maximum 18 mm maximum
17 mm minimum 22 mm minimum
20 mm maximum -
- 20 mm maximum

5 mm maximum 5 mm maximum
9 mm maximum 12 mm maximum
800 mm
5.5mm (16 Fr)
8.1 mm (24 Fr)
7.7 mm (23 Fr)

7.4mm (22 Fr)

1220 mm

1.0 mm (3 Fr)
5.4 mm (16 Fr)
1.5mm (4 Fr)
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MITRACLIP NTR IMPLANT DIMENSIONS

Figure 1A — Closed Clip Figure IB — Grasping Width Figure 1C — Clip Width at
Length at 120 degrees 180 degrees
Figure ID — Arm Width Figure IE - Arm Length

MITRACLIP XTR IMPLANT DIMENSIONS

Figure 2A - Closed Clip Figure 2B — Grasping Width Figure 2C — Clip Width at 60
Length at 120 degrees degrees
Figure 2D — Arm Width Figure 2E — Arm Length
3 of5
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REQUIRED ACCESSORIES

SZRO1ST Stabilizer 1
1
LFTOI1ST Lift 1 .
SZRO1ST PLTO1ST LFTO1ST
PLTO1ST Support Plate 1

One (1) Silicone Pad, three (3) Fasteners (All are included sterile with the Steerable Guide Catheter)

ADDITIONAL REQUIRED EQUIPMENT NOT INCLUDED
Transseptal sheath and guidewireTransseptal needle

Step-up dilators

260 cm of 0.9 mm (0.035”) super stiff exchange length guidewire
High pressure three way stopcocks (5)

Arterial high pressure extension tubing (3)

50-60 cc syringes with luer fitting (2)

1000 ml pressure bags (2)

Sterile 1V tubing with thumbwheel occluders (2)

Heparinized sterile saline solution (2) 1 liter bags

Rolling IV Pole

Sterile Basin

4 of 5
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HOW SUPPLIED

Contents:

Clip Delivery System contents:
One (1) Clip Delivery System with the MitraClip Implant, one (1) MitraClip Implant Card

Steerable Guide Catheter contents:
One (1) Steerable Guide Catheter, one (1) Dilator, one (1) Silicone Pad, three (3) Fasteners

Sterile:

The Clip Delivery System and Steerable Guide Catheter are sterilized with ethylene oxide gas and provided in
a thermoformed tray with lid, in a sealed pouch. Parts ofthe devices that are in either direct or indirect contact
with circulating blood are non-pyrogenic. Note the product “Use By” date specified on the package. DO
NOT use if the “Use by” date has passed. These devices are intended for single-use only. Do not reuse. Do
not resterilize.

This single use device cannot be reused on another patient, as it is not designed to perform as intended after the
first usage. Changes in mechanical, physical, and / or chemical characteristics introduced under conditions of
repeated use, cleaning, and / or resterilization may compromise the integrity ofthe design and / or materials,
leading to contamination due to narrow gaps and / or spaces and diminished safety and / or performance ofthe
device. Absence of original labeling may lead to misuse and eliminate traceability. Absence of original packaging
may lead to device damage, loss of sterility, and risk of injury to the patient and / or user. Inspect all product
priorto use. Do not use ifthe package is open or damaged, or ifproduct is damaged.

The white Guide tip shape retainer and transparent protective tubing are provided sterile and preinstalled
onthe distal tip ofthe Steerable Guide Catheter. The Fasteners and the Silicone Pad used with the Stabilizer are
provided sterile with the Steerable Guide Catheter. The Dilator, Fasteners and the Silicone Pad are intended for
single use only. Do not reuse. Do not resterilize, as this can compromise device performance and increase the
risk of cross contamination due to inappropriate reprocessing.

Non-sterile:

The Stabilizer, Support Plate and Lift are provided non-sterile. Followthe cleaning and sterilization instructions
provided with the Stabilizer, Support Plate and Lift.

Storage:
Handle with care. Store in original packaging. Keep dry. Keep away from sunlight.

MRI SAFETY INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that the MitraClip Implants are MR Conditional. A patient
with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

e  Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5 T) or 3-Tesla (3.0 T)
e Maximum spatial field gradient 0f4,000 Gauss/cm (40 T/m)

e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of2 W/kg (Normal
Operating Mode).

Under the scan conditions defined above, MitraClip Implants are expected to produce a maximum
temperature rise of less than or equal to 3.1°C after 15 minutes of continuous scanning.

In  non-clinical testing, the image artifact caused by a pair of MitraClip Implants extends
approximately 40 mm beyond the MitraClip Implants when imaged with a spin echo or gradient
echo pulse sequence in a 3 T magnetic resonance imaging system. The presence of additional
implants in a patient’s valve may increase the image artifact size when imaged in an MRI system.

50f5
Caution: This product Is Intended for use by or under the direction of a physician. Prior to use, reference the Instructions
for Use provided Inside the product carton (when available), at eifu.abbottvascular.com or at Manuals.sim.com for more
detailed information on Indications, Contraindications, Warnings, Precautions and Adverse Events. Information contained
herein for distribution outside the U3. only. check the regulatory status of the device before distribution in areas where
CE marking is not the regulation In force.
Photos on file at Abbott.

Abbott International BVBA
Park Lane, Culliganlaan 2B, 1831 Dlegem, Belgium, Tel: 32.2.714.14.11
MitraCllp is a trademark of the Abbott Group of Companies.www.Vascular.Abbott
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OPIS
Kooperativa

VIENNA INSURANCE GROUP

PQ1lISTNY CERTIFIKAT

k pojistné smlouvé ¢. 7720394890

Pojistitel Kooperativa pojiStovna, a.s., Vienna Insurance Group
se sidlem Praha 8, Pobrezni 665/21, PSC 186 00, Ceska republika
ICO: 47 11 66 17

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, odd. B, vL 1897

Pojistény: CARDION s.r.o.
se sidlem Rybnicka 257/136, Novy Liskovec, 634 00 Brno, Ceska republika
ICO: 60719 877

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné oddil C, vlozka 16405
Predmét pojisténi, limit plnéni, spolulcast:

Pojisténi odpovédnosti za Skodu:
Pojisténi se sjednava pro pfipad odpovédnosti za Skodu vzniklou jinému v souvislosti
s ¢innosti nebo vztahem pojisténého - obecnd odpovédnost, jestlize pojiStény za Skodu
odpovida v disledku svého jednani nebo vztahu z doby trvani pojisténi.

Limit pojistného pInéni ¢ini: 25.000.000,- K&.
Spoluti¢ast 50.000,- K&.

Uzemni platnost pojistné smlouvy:
Ceskéa republika.

Uginnost pojistné smlouvy:
Pojisténi dle pojistné smlouvy €. 7720394890 je uzaviena s ucinnosti od 15. 3. 2018 na dobu
neurcitou.

Udaje v tomto certifikatu jsou platné k datu vydani certifikatu. Pojistitel neodpovida za Skody, které vzniknou
nespravnym pouzitim tohoto certifikatu nebo v pfipadé zmén v pojistné smlouvé v pribé&hu Gginnosti pojistné
smlouvy. Tento certifikat zadnym zplsobem nepozméiuje, nerozs$ifuje &i nenahrazuje stavajici pojistnou
smlouvu.

V Brné dne 14.3.2018

za pojistitele

Kooperativa pojistovna, a.s” \. Praha 8, Pobfezni 665/21, \ zapsana U rejst¥ikového soudu v Praze  \. 1€ 47116617 ) DIC (DPH) CZ699000955 \ info@koop.cz) www.koop.cz
Vienna Insurance Group 7/ PSC 186 00 > Ceska republika 7 spis zn. B1897 > zakL kapital: 3 mid. KC .~ DIC (ostatni) CZ47116617 7/ Infblinka S 841105105



Oveéreni - vidimace: --

Ovérfuji, Ze tento opis sloZzeny zjednoho listu doslovné souhlasi
s listinou, z niz byl pofizen, sloZenou z jednoho listu.
V Brné dne devatenactého listopadu roku dva tisice devatenact




VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

1. Tyto V3eobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nésl. zakona €.
89/2012 Sh., obcansky zakonik, ve znéni pozdgjsich predpisl, jsou soucdasti vsech
smluv NNH, jejichz jsou pfilohou. Smluvni strany téchto smluv tedy bezvyhradné
akceptuji ustanoveni téchto VV3eobecnych obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu s
tim, Ze ustanoveni smlouvy, ktera se odchyluji od téchto VSeobecnych obchodnich

podminek, maji pfed VVSeobecnymi obchodnimi podminkami pfednost.

2. Nemocnice Na Homolce, je statni pfispévkova organizace, jejimzZ zfizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jez vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zakona €. 20/1966 Sb., o péCi o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpisd,
nasledné zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zakona C.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdgjsich predpisl, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zakona ¢. 219/2000 Sb., o
majetku Ceské republiky ajejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdgjSich
predpist. UpIné znéni zfizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod €. j. MZDR
17268-XVI11/2012. Nemocnice je prislusna hospodarit s majetkem, ktery ji byl svéren.

1. Vyklad pojm0 a zkratek

1. Z dlvodu standardizace oznaceni smluvnich stran a dalSich pojm0 budou v téchto
V3eobecnych obchodnich podminkach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

< NNH - Nemocnice Na Homolce;

e Dodavatel - druha smluvni strana, bez ohledu na odliSné oznaceni
smluvnich stran ve Smlouvé. Pokud vystupuje ve Smlouvé vice smluvnich
stran, vztahuji se vySe uvedend oznaCeni na jednotlivé vSechny smluvni
strany odlisné od NNH obdobné;

e VOP - VSeobecné obchodni podminky NNH;

- Smlouva - smlouva véetné jejich pripadnych dodatkd ¢&i priloh, kde smluvni
stranou je NNH a kde VOP takovou smlouvu dopliuiji.

< Objednavka - poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednorazové ucely
mensiho rozsahu nebo naplfiovani rimcovych smiluv.

2. V téchto VSeobecnych obchodnich podminkach jsou déle uzivany nasledujici zkratky
a odkazy na pravni predpisy:

a) zékon €. 134/2016 Sh., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdgjsich
predpish (dale jen ,,ZZkZ“);

b) zakon ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gcinnosti nékterych smiuv,
uverejnovani téchto smluv a o registru smluv (dale jen ,,zdkon o registru
smluv“},

c) zakon €. 89/2012 Sh., ob&ansky zakonik, ve zném pozdéjsich predpisl (dale
jen ,,obCansky zakonik“};

d) zakon ¢&. 99/1963 Sh., obCansky soudni fad, ve zném pozdéjsich predpist
(dale jen ,,0.s.F.“};

e) zakon €. 91/2012 Sb., o mezindrodnim pravu soukromém, ve zném
pozdgjsich predpist (dale jen ,2MPS“};



f) nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sh., kterym se uréuje vySe Urok(l z prodleni a
nakladll spojenych s uplatnénim pohledavky, ur€uje odménu likvidatora,
likvida€niho spravce a Clena organu pravnické osoby jmenovaného soudem
a upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiikd
pravnickych a fyzickych osob v platném zném (déle jen ,,nafizeni vlady ¢.
351/2013 Sb*).

I1l. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

Pokud je predmétem smlouvy koupé véci, k prevodu vlastnického prava k véci
dochéazi pisemnym protokolarnim predanim véci NNH.

U koupé véci provedenych na zakladé objednavky je kupni smlouva uzaviena také
potvrzenim objednavky ze strany dodavatele. Vlastnické pravo prechdzi na NNH
dodanim predmétu koupé a podpisem dodaciho listu kontaktni osobou NNH.

Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nésl. obanského
zdkoniku, pficemZ véc si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které
jsou vyminény v kupni smlouvé. Zarucni doba je zpravidla sjednana v kupni
smlouvé, a to i odchylné od téchto VOP, pfi€emz neni-li v kupni smlouvé tato doba
sjednana, nebo nenabizi-li dodavatel svym prohlaSenim zaruku delSi, poskytuje
dodavatel tuto zaruku za jakost:
a) u veéci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti (zejm. exspirace
IéCiv ¢i zdravotnickych prostfedk), po dobu této exspirace;
b) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které
nepodléhaji rychlé zkaze, 24 mésicu;
c) u movitych véci, u nichz neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které
podléhaji rychlé zkaze, se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho
predpisu, nebo neni-li ujednana v kupni smlouvé.

Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény léCivy pripravek, poZaduje
NNH, aby doba exspirace ode dne dodam Cinila alespon 12 mésicd.

IVV. Doba trvani a zanik smlouvy

Smlouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvam Smlouvy musi byt vzdy
stanovena ve Smlouvé. UCinnosti nabyvad Smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi
stranami, nema-li nabyt v souladu se zakonem o registru smluv Gcinnosti pozdéji.
V takovém pfipadé jsou smluvni strany povinny ve vzdjemné soucinnosti jednat tak,
aby byly naplnény podminky zakona o registru smluv a Smlouva nabyla G€innosti
bez zbyte€ného odkladu po jejim uzavfeni.

Veskeré zmény a dopliiky smlouvy lze provadét pouze dodatky ke Smlouveé.
Dodatky musi mit pisesmnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran.
Pfipadné dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako ,,Dodatek” a vzestupné Cislovany
v poradi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny dodatek mél vzdy
¢islo niZsi, nez dodatek pozdgjsi.
Smlouva miZe byt ukonéena pouze pisemng, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto pfipadé platnost a

acinnost Smlouvy konci ke sjednanému dni;



b) odstoupenim od Smlouvy v ddsledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze
Smlouvy, z VOP nebo z obecné zavaznych pravnich predpist;

c) odstoupenim od Smlouvy v désledku zahajeni insolvenémho Fizeni vici
druhé smluvni strané.

Odstoupeni od Smlouvy nabyva Gc¢innosti dnem prokazatelného doruceni druhé
smluvni strané. V pripadé, Ze odstoupeni od Smlouvy neni mozné dorucit druhé
smluvni strané ve Ihdté 10-ti dn od odeslani, povaZuje se odstoupeni od Smlouvy za
dorucené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani
takového odstoupeni od Smlouvy druhé smluvni strané.

OkamZikem nabyti G€innosti odstoupeni od Smlouvy zanikaji vSechna prava a
povinnosti smluvnich stran ze Smlouvy. Pfi ukoneni Smlouvy jsou smluvni strany
povinny vzajemné vyporadat své zavazKy, zejména si vratit véci predané k provedeni
dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto pInéni.

V disledku zaniku Smlouvy nedochézi k zaniku narokl na nahradu $kody vzniklych
porusenim Smlouvy, narok( na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni,
ktera podle projevené vdle stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim
zaniku.

V. Neéktera ustanoveni o fakturaci

NNH je povinna zaplatit Dodavateli za plnéni vzdy aZz na z&kladé vystaveni a
doruceni danového dokladu - faktury. Dodavatel je povinen vystavit dafiovy doklad
(fakturu) do 15 dnd po uskutecnéni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou
pracovnich dnll po jeho vystaveni dorudit tento dafovy doklad (fakturu) do datové
schrdnky NNH ¢&i na elektronickou adresu faktury@homolka,cz. Dodavatel je
opravnén dorucit danovy doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pfipadé
opozdéného zaslani danového dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit
vzniklou Skodu v pIné vysi. To se vztahuje zejména na pripady prenesené dafové
povinnosti, kdy by NNH byla v disledku nevystaveni faktury fadné a véas v prodleni
s odvedenim dané.

Ucetni dafiové doklady (faktury) museji obsahovat néaleZitosti stanovené pfislusnymi
pravnimi predpisy, a to zejména zadkonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni platnem k datu uskutecnéni zdanitelného plnéni a zakonem €. 563/1991 Sb.,
0 Ucetnictvi ve zném platném k témuZz datu. UCetni a dafovy doklad musi obsahovat
zejména tyto naleZitosti: 5
a) oznaceni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikam, 1CO,
DIC,
b) Ccislo dokladu,
c) specifikace zbozi (kéd polozky v systétmu NNH) s uvedenim jeho
MNOoZstvi,
d) denjeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného pInéni,
e) oznacCeni penézniho Ustavu a Cislo UCtu, na ktery se ma platit, konstantni
a variabilni symbol,
f) actovanou Castku, DPH, uctovanou ¢astku vé. DPH,
g) ddvod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vzdy vsak
¢islo Smlouvy NNH,



h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni danového a ucetniho
dokladu, je-li to technicky moZzné,
i) seznam priloh.

3. Nedilnou soucésti dafnového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fadném splnéni
zavazku (dle typu pInéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz
prace, zjisStovaci protokol apod.), ktery musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat
za NNH.

4. V pripadé, Ze zaslana faktura nebude mit néleZitosti dafiového dokladu nebo na ni
nebudou uvedeny Udaje specifikované ve Smlouvé, nebo bude jinak neulplna ci
nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opravé ¢i doplnéni, nejpozdéji vSak do 20
pracovnich dnd od data jejiho prevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni s
Ghradou ceny. V takovém pripadé zacina bézet Ih(ta splatnosti az dnem doruceni
opravené faktury NNH za obdobnych podminek jako u plvodni faktury.

5. Pokud se danové doklady (faktury) vztahuji k plnéni za dodané zbozi €i poskytnuté
sluzby, které vychazi ze Smlouvy z verejné zakazky, je Dodavatel povinen uvést
v dafovém dokladu (fakture) Cislo Smlouvy NNH ¢i identifikaci pfedmétné verfejné
zakazky.

6. S ohledem na skuteCnost, ze NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do
Intrastat v Ceské republice, je Dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo
dodaci listy pro NNH s nasledujicimi udaji:

a) zpUsob dopravy zboZi,

b) informace o subjektu ahrady dopravy zboZi,

c) kaod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zbozi,

e) informace o misté vyroby zboZi,

f) hmotnost a dalsi Udaje v mérnych jednotkach o zboZi ke kazdému kodu
standardni klasifikace.

7. Splatnost faktury musi byt stanovena ve Smlouvé alespon v délce 60 dni ode dne
dorucCeni fadného danového dokladu (faktury) do NNH.

8. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pfevodem
na ucet druhé smluvni strany. Dnem Uhrady faktury se rozumi den, kdy byla
fakturovana Castka odepsana z uctu NNH.

9. NNH neposkytuje zalohové platby.

10. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné vCZK a

rovnéz veSkeré cenové Udaje budou v této méné.

V1. Ustanoveni k zajisténi kvality a predavani udajd o kvalité

1. Pokud je predmétem Smlouvy dodavka Ci sluzbal, nebo je predmétem Smlouvy
bezuplatné uzivam movité véci, pak se Dodavatel zavazuje, Ze:

| Srov. ustanoveni § 14 odst. | a2 ZZVZ



a) preda NNH veskeré udaje o kvalité, které jsou poZadovany (a) pravnimi predpisy,
nebo (b) byly poZzadovany NNH v ramci zadavacich podminek, najejichz zakladé
NNH uzaviela Smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZzadovana
ustanovenimi Smlouvy, nebo (d) jsou pozadovana NNH po uzavieni Smlouvy
prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve Smlouvé nebo pracovnikli NNH
sjejichz Cinnosti vykonavanou v NNH souvisi zajiStovani, udrzba nebo kontrola
kvality pInéni ze Smlouvy.

b) v pripadé neschopnosti dodrZet své povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy, zejména
plnit predmét Smlouvy v kvalité stanovené Smlouvou a v souladu s technickymi
podminkami stanovenymi v ramci zadavacich podminek, které byly podkladem
pro uzavieni Smlouvy (jsou-li takové), bude o této skuteCnosti neprodlené
prokazatelné informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruseni
Smlouvy timto nejsou dotCena;

c) oznami NNH veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k pInéni pfedmétu Smlouvy a které zjisti v pribéhu plnéni Smlouvy. V
takovém pripadé NNH mUze uplatnit prava z vadného pInéni ihned poté, co se o
vadném plnéni dozvédéla;

d) v dostate¢ném predstihu pred planovanymi zménami vyrobnich metod, postup( Ci
pouzitych materialli, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu
Smilouvy, bude NNH o této skute€nosti informovat a umozni NNH ovéreni, zda
deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu plnéni Smlouvy.

NNH je opravnéna v pfipadé zjisténi nedostatkl pfi pInéni Smlouvy (zjisténych napfr.
v rdmci hodnoceni), zahdjit s Dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k napraveé
vzniklého stavu.

V pfipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve Smlouvé bude NNH
uplatriovat prava z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se Smlouvou a prislusnymi
pravnimi pfedpisy.

VII. Poruseni povinnosti, odpovédnost a sankce

V pfipadé vice dluznych Uhrad Dodavatele v(i¢i NNH bude jakékoliv plnéni
Dodavatele vzdy zapocteno nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovné,
Ze jde o plnéni na jiny, konkrétné urceny dluh, a to bez ohledu na to, které zavazky
byly upomenuty a které nikoliv.

Uroky z prodleni s Ghradou penézitého plnéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty
maximalné ve vysi stanovené v nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sbh.

Jakékoli ustanoveni Smlouvy o smluvnich pokutach nezbavuje Zadnou ze smluvnich
stran povinnosti k ndhradé Skody. Nevyplyva-li ze Smlouvy néco jiného, stanovi se
smluvni pokuta z ¢astky bez dané z pfidané hodnoty.

NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve svij neprospéch.



5.

| v pFipadé, kdy Dodavatel pIni svij zavazek prostrednictvi tfeti osoby, je Dodavatel
odpovédny za Ffadné a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.

Prava vznikla ze Smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu
NNH. Jakékoliv postoupeni v rozporu s VOP se povaZuje za neplatné a nedcinné.

NNH nepfipousti Zaddné ujedndm o omezeni rozsahu nahrady Skody.

VIIl. Salvatorni klauzule

Smluvni strany si k naplnéni acelu Smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

Strany sjednavaji, Zze pokud v dlsledku zmény ¢i odlisného vykladu pravnich
predpist anebo judikatury soud( bude u nékterého ustanoveni Smlouvy shledan
divod jeho neplatnosti, Smlouva jako celek nadale plati, pfiéemz za neplatnou bude
mozné povazovat pouze tu ¢ast, které se dlvod neplatnosti pfimo tyka. Strany toto
ustanoveni doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu
vykladu pravnich predpist a smyslu a Géelu Smlouvy.

Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a Smlouva by byla
neplatna jako celek, strany bezodkladné po tomto zjisténi uzavfou novou smlouvu,
ve které pripadny dlvod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni pfijatd plnéni
budou zapocitana na pInéni stran podle této nové smlouvy. Podminky nové smlouvy
vyjdou pfitom z pdivodni Smlouvy.

IX. Redeni sporu, rozhodné pravo

Smluvni strany vynaloZi veskeré Gsili k tomu, aby vyreSily vSechny spory, které by
mohly vzniknout v souvislosti se Smlouvou a jeji realizaci, v prvni fadé vzajemnou
dohodou.

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Zze Smlouva a
prava a povinnosti z ni vyplyvajici se Fidi pravem Ceské republiky, zejména
pFislusnymi ustanovenimi ob¢anského zakoniku. Ke koliznim ustanovenim ceského
pravniho fadu se pritom nepfihliZi.

Pouziti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve
kterych smluvni strany podnikaji, na zavazky zalozené smlouvami se vylucuji.

X. Zalozeni pravomoci ¢eskych soudt, prorogace

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudd
Ceské republiky k projedndm a rozhodnuti sporl a jinych pravnich véci
vyplyvajicich ze Smlouvy zaloZeného pravniho vztahu, jakoZ i ze vztah( s timto
vztahem souvisejicich.

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o0.s.f., dohodly, Ze mistné pFislusSnym
soudem k projednani a rozhodnuti spord a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze
Smlouvy zaloZeného pravniho vztahu, jakoZ i ze vztahl s timto vztahem
souvisejicich, je v prFipadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny krajsky soud,
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Meéstsky soud v Praze a v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny okresni
soud, Obvodni soud pro Prahu 5.

Xl1. Podminky dorucovani

Kontaktni Udaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti
tykajicich se Smlouvy, budou doru¢ovany nasledujicimi zpdsoby:
a) prostfednictvim drZitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran
uvedené v hlavi¢ce Smlouvy;
b) prostfednictvim povérenych zaméstnancl Dodavatele, a to faxem, datovou
schrankou, e-mailem uvedenym v hlavicce Smlouvy ¢i osobné v sidlech
smluvnich stran.

Smluvni strany budou doruCovat pisemnosti na dohodnuté doruCovaci adresy.
Dohodnutou doru€ovaci adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotcené
smluvni strany uvedena v hlavi¢ce Smlouvy, pfipadné jina kontaktni adresa uvedena v
hlavicce smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o
zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotCené smluvni
strany nové sdélend adresa.

Smluvni strany jsou povinny pravidelné prebirat poStu, pfipadné zajistitjeji pravidelné
prebirani na své doruCovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je
tato smluvni strana povinna neprodlené informovat o této skute¢nosti druhou smluvni
stranu a oznamit ji adresu, kterda bude jeji novou dorucCovaci adresou. Doruci-li
smluvni strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o zméné dorucovaci adresy,
rozumi se dohodnutou doruCovaci adresou dotéené smluvni strany nové sdélena
adresa. Smluvni strany berou na védomi, Ze poruSeni povinnosti fadné prebirat poStu
dle tohoto ¢lanku mlze mit za nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmareno.

Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodafi-li se mu zasilku dorucit na
dohodnutou doru€ovaci adresu, nastavaji pravni ucinky, které pravni pfedpisy spojuji s
dorucenim pravniho jednani, ktery bylo obsahem zéasilky, dnem, kdy se zasilka vrati
odesilateli.

XI11. MiIlcéenlivost

Smiluvni strany zachovavaji milCenlivost o veSkerych skute¢nostech, které se dozvi v
souvislosti se svoji €innosti na zakladé Smlouvy, vCetné jednani pfed uzavienim
Smlouvy, pokud tyto skuteCnosti nejsou béZzné verejné dostupné. Za dlvérné
informace a pfedmét micenlivosti dle Smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv osobni
Gdaje, podoba a soukromi pacientll, zaméstnanct ¢i jinych pracovnikd NNH, o
kterych se dodavatel v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do
kontaktu.

NNH upozoriiuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n)
zakona o registru smluv, a jako takovy ma povinnost zverejfiovat smlouvy v registru
smluv. S ohledem na skutecnost, Ze pravo zaslat smlouvu k uvefejnéni do registru
smluv nélezi dle zakona o registru smluv obéma smluvnim stranam, dohodly se
smluvni strany za UCelem vylouceni pFipadného duplicitniho zaslani smlouvy k
uvefejnéni do registru smluv na tom, Ze Smlouvu zaSle k uvefejnéni do registru



smluv NNH, kter4d bude ve vztahu ke smlouvadm plnit téZ ostatni povinnosti
vyplyvajici pro néj ze zdkona o registru smluv.

XI1l. Ustanoveni o formé, po¢tu stejnopist Smlouvy a jejim zverejnénim

Pro NNH museji byt vyhotoveny vzdy alespor dvé originalni vyhotoveni Smlouvy.

Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zverejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu,
zaloZzeného Smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé Smlouvy. Pokud z objektivnich
divodli Dodavatel trvd na nezverfejnéni Smlouvy &i nékteré jeji Casti, musi byt
konkrétni Casti Smlouvy, které nemaji byt zvefejnény, uvedeny v samostatném
ustanoveni Smlouvy.

Jakékoli zmény Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich
stran, prfiCemZ tato dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné
¢islovanych dodatkl Smlouvy. To neplati u zmén adres pro dorucovani a zmeény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich Gdajl, které jsou ucinné doru¢enim pisemného
oznédmenim této zmény druhé smluvni strané.

XIV. Ustanoveni o objednavce
. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a dorucena zpét NNH.

. Potvrzeni objednavky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni
objednavky je zachovana i pfi pravnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi
technickymi prostfedky umoZzfiujicimi zachyceni jeho obsahu a ur€enijednajici osoby.

. Smluvni strany si mohou v ramcové dohodé dohodnout pouZivani jiné formy objednavky a to
s ohledem GCel a pfedmét této rAmcové dohody.

XV. ZAavérecna ustanoveni

Smiluvni strany stanovi, Ze pokud je Smlouva uzaviena na zakladé zadavaciho Fizeni,
vybérového Fizem verejné zakdzky malého rozsahu €i obchodni vefejné soutéze,
budou vykladat Smlouvu s ohledem na jednani stran v fizem, na zakladé kterého byla
Smlouva uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky Dodavatele, zadavaci
podminky a odpovédi na pripadné Zadosti o informace ktémto zadavacim
podminkam.

Smluvni strany vylucuji pouZiti ustanoveni § 1799 a 1800 obCanského zakoniku.

Dodavatel na sebe prebird nebezpe€i zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2
obc¢anského zakoniku.

Zfizeni pfedkupniho prava, zastavniho prava i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci
je ve Smlouvé zakazano.

Smluvni strany zamitaji moZznost, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni Smlouvy byla
jakakoliv prava a povinnosti dovozovany z dosavadni €i budouci praxe zavedené mezi



smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné i v odvétvi tykajicim se
predmétu plném Smlouvy.

6. Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou zndmy Zadné
okolnosti branici v uzavieni této smlouvy.

V Brné 25.11.2019

Ing. Ivo Nekuda

Jednatel CARDION s.r.o.

CARDION s.r.o.
Rybnicka 136, 634'00 Brno

Tel: 547 241 313
ICO: 60719877

DPH DIC: CZ699003452



Cestné prohlaseni o nevyuziti poddodavatel(l.

ZADAVATEL:

Nemocnice Na Homolce

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol

ICO: 000 23 884

Zast. MUDr. Petr Poloucek, MBA - Feditel nemocnice

VerFejna zakazka:
»Systém mitralnich svorek pro katetriza€ni korekci mitralni regurgitace"

zadavana v nadlimitnim rezimu, otevieném fizeni dle ust. § 56 a nasl.
z. €. 134/2016 Sb., zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni (,ZZvZ")

DODAVATEL.:

Nazev dodavatele (v&. pravni formy) CARDION s.r.o.
Sidlo/misto podnikani Rybnicka 136, Brno, 634 00
ICO 60719877

DIC CZ699003452

Osoba opravnéna jednat za dodavatele Ing. Ivo Nekuda, jednatel

Vyse uvedeny dodavatel Cestné prohlaSuje, Ze provadi nabidku sam ve svém jméné a
nevyuZzije Zzadné poddodavatele pro splnéni svého zavazku.

V Brné dne 25.11.2019

Ing. Ivo Nekuda, jednatel CARDION s.r.o.

CARDION s.r.o. Rybnicka 136, 634 00 Brno
Tel: 547 241 313
ICO: 60719877

DPH DIC: CZ699003452



Abbott Vascular

3200 Lakeside Drive

Santa Clara. CA 95054

Manufacturer:

Addresses:

Additional
Manufacturing Sites:

Device Name:

Device Classification:

GMDNCode:

Classification Rationale:

Authorized European
Representative:

Model Numbers:

DECLARATION OF CONFORMITY

Abbott Vascular

3200 Lakeside Drive
Santa Clara, CA 95054 USA

Abbott Vascular

3885 Bohannon Drive
Menlo Park, CA 94025
USA

MitraClip® NTR System
MitraClip® XTR System

Class Il
56280

The following Annex IX definitions apply to the MitraClip
System for purposes of classifications: Per Rule 8, Annex IX,
all surgically invasive devices to be used in direct contact with
the heart, the central circulatory system or the central nervous
system are in Class Ill. Per Rule 7, Annex IX, all surgically
invasive devices intended for short-term use in direct contact
with the heart and the central circulatory system are in Class I11.

Abbott Vascular International BVBA
Park Lane, Culliganlaan 2B
1831 Diegem, Belgium

Device Model Number
MitraClip NTR System CDS0602-NTR
MitraClip XTR System CDS0602-XTR
Steerable Guide Catheter SGC0302

Version 1.0
February 14,2018

Page 1 of 2 Abboftt

A Promise for Life



I, the undersigned, hereby declare that the medical devices specified above conform with the
applicable Essential Requirements listed in Annex | and Annex Il of EC Council Directive
93/42/EEC.

Directive 2006/42/EC on Machinery and directive 1989/686/EEC on Personal Protective
Equipment do not apply.

This declaration is supported by an EC quality system (Annex I1) and design examination
certification listed below.

Supporting Certificates:
EC Quality Management System, 1SO 13485:2016 Certificate Number: FM 72377
EC Design Examination: Certificate Number: CE 643983
Annex Il Certificate Number: CE 510108

Notified Body:
BSI
Kitemark Court
Davy Avenue
Knowlhill, Milton Keynes
MKS5 8PP United Kingdom
Notified Body Identification Number: 0086

This Declaration of Conformity is valid until revision or with the obsolescence ofthe supporting
Annex Il and EC Design Examination certificates listed above.

This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility ofthe manufacturer.

Authorized Signatory: _

Ekta Lad, Senior Specialist, Regulatory Affairs
.

Abbott Vascular

Issued By: .

Steven Eldridge, Divisioi and Compliance
Abbott VVascular

Place of Issue: Date ofissue:

Effective Date:

Version 1.0
February 14,2018 Page 2 of 2 Abbott

A Promise for Life



MITRACLIP

SYSTEM 0086

ONLY

(JTT) ENGLISH
(Ji) DEUTSCH

(JIr) FRANEais

(Js) ESPANOL

(da) dansk
(J1)eaahnika

(J1)polski

(Ju) MAGYAR

(J o) ROMANA

(ru) PYCCKHM

(3T)) SUOMI

(hr) hrvatski
(sr) srpski

(uk) YKPAIHCbKA

(Tp) INDONESIA

(N O) NORSK

(JF) ITALIANO (Js)CESKY (It eesti keel Q\/)tiéngviét

(J?) PORTUGUES (T\v) LATVIESU (AR)IjyJl

(tr)turkce

(IJ\) SVENSKA (1 F) LIETUViy

(JK) SLOVENSKY

(n1) NEDERLANDS  (bg) BWITAPCKI/I (s T)slovensc&ina

GRAPHICAL SYMBOLS FOR MEDICAL DEVICE LABELING: SOURCE REFERENCE FOR RECOGNIZED SYMBOLS RETAINED AT THE MANUFACTURER IN THE MEDICAL DEVICE RLE; GRAFISCHE SYMBOLE IN BEGLEITDOKUMEHTEN FOR DAS MEDQINPRODUICT:

DAS REFERENZMATERIAL ZUR QUELLE DER ANERXANNTEN SYMBOLE WIRD VOM HERSTELLER IN DEN UNTERUGEN FOR DAS MEDIZINPRODUKT AUFBEWAHRT; SYMBOLS GRAPHIQUES POUR LA DOCUMENTATION DU MSPOSIdF MEDICAL: REFERENCE

DE LA SOURCE DES SYMBOLES RECONNUS CONSERVES CHEZ LE FABRICANT DANS LE DOSSIER PORTANTSUR |E DISPOSIHF MEDICAL; SIMBOLOS GRAF1C0S EMPLEADOS EN LADOCUMENTAJON DEL DISPOSIRVO MEDICO: REFERENGA DEL ORIGEN

DE LOS SIMBOLOS RECONOdDOS CONSERVADOS POR EL FABRICANTE EN EL ARCHIVO DEL DISPOSfTWO MEDICO; SIMBOU GRAFId PER LTRCHETTATURA DEI DISPOSITM MEDIO: IDAT1 ORIGINAU DI RIFERIMENTO DEI SIMBOU RICONOSAUTI SONO
CONSERVATI DAL PRODUTTORE NELLA SCHEDA MEDICA DEL DISPOSRIVO; SIMBOLOS GRAFICOS PARA ROTULAGEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS: FONTE DE REFERENOA PARA SIMBOLOS RECONHEJDOS MANTIDA PELO FABRICANTE NO FICHEIRO DO
DISPOSMVO MEDICO; GRAFISKA SYMBOLER MR DOKUMENTATION TILL MEDIANTEKNISK PRODUKT: KJILLHJINVISNING FOR ERKANDA SYMBOLER FINNS HOST1LLVERKARENIFILERNATILL DEN MEDIINTEXNISX PRODUKTEN; GRAFISCHE SYMBOLEN
VOORDE DOCUMENTATIEVAN MEDISCHEHUIPM1DDEL EN:BRONVERWUZ1N6VOORERXENDESYMBOIEN OPGENOMEN IN HET DOORDEFABRIKANTBUGEHOUDEN DOSSIER OVER HETMEDISCHEHULPMIDDEUGRAFISXE SYMBOLER TIL MJERKNINGAF
MEDIONSKUDSTYR:IOLDEHENV1SNINGER TIL ANERKENDTE SYMBOLER FINDSIDOKUAIENTATIONEN FOR DETMEDIONSKEUDSTYRHOSPRODUCENTEN;IYMBOAAIRAIIULN I1A EINIHMANIHIATPOIEXNOAONKONNPOIONT!IN: HANAIDOMNHrHinA
ANATNUPIIMEHAIYMBOAAAIATHPEITAIAIIOTONKATAIKEYANH No APXHOIATPOTEXNOAONKQNNPOIONTQN; SYMBOLE GRAFICZNEDOOZNACZANIAWYROBUWMEDYCZNYCH: ZRUDIOWYODNOSNIK DO UZNANYCH SYMBOUPRZECHOWYWANYCH
UWYTWORCYW DOKUMENTACIWYROBUMEDYCZNEGO; AZ ORVOSIESZKOZOK DOKUMENTAOOJAHOZSZOLGALOGRAFIKUSSZIMBOLUMOK: AZ ELFOGADOTTSZIMBOLUMOKFORRASREFEREHCIAJA EL VAN MENTVEAGYARTONAL, AZ ORVOSIESZKCZROL
VEZETENFAJLBAN; GRAFICKE SYMBOLY PRO DOKUMENTA ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKO: REFERENCNIZDROJOVY MATERIAL OBSAHUJICI UZXAVANESYMBOLYJE UCHOVAVAN VYROBCEM VE SLOZCE DANEHO ZDRAVOTNICKEHO PROSTIEDKU;

T1BBI dHAZ OOKOMANTASYONU i ?IN GRAFIK SEMBOLLEIUTANINAN SEMBOLLER I(IN KAYNAK REFERANS, ORETIdDETIBBI dHAZ OOSYASI IONDE TUTULMAKTADIR; GRAFICKE SYMBOLY DOKUMENTAJE ZDRAVOTNICKYCH POMUCOK: REFERENCHY
MATERIAL UVADZAJOd ZDROJ UZNAVANYCH SYMBOLOVSAUCHOVAVAUVYROBCUVSPISE PRE ZDRAVOTNICKUPOMOCKU; rPAOMNHHCMMBONHMynOTPEBABAOI(YMEHIAUMINA HAMEAHL(MHCniyCIPOIICIBA:M3XQfIHATACNMBKAM
BHNPMETHTECMMBONHaCbXRAIUIBANPHNPOIBBQAHTEJUIBaOCMETO HA MEfIHI|HHCKOTOYCTPOIICTBO;SIMBOLURI GRAFICE PENTRUENCHETAREADISPOZniVEIORMEDICALE:REFERIN]JASURSEIPENTRUSIMBOLURIIERECUNOSCUN
REJINUTAIAPRODUCATORINFISADISPOZINVULUI MEDICAL ; FPAOHMECKMECMMBONbLIIPMMEHFIEMI>IENPMMAPKHPOBAHHHMEAHIIHHCKHXH3AEHMA:CCbUIKH HAHCTONHHKHMEJKAYHAPIIAHONPIBIIAHHHXCMMBONOBXHUIRTCl HA
NPEfINPHHTHIMBTUTOBHTENE B APXMBE MEfIHHHHCKOrO H3AEJIHR; GRAAFISET SYLABOUT LAAKINNALUSEN LAITTEEN DOKUMENTAAT10TAVARTEN: VALM1STAJA SAILYNAATUHNUSTETTUJEH SYMBOUEN LAHDEVHIETTA LAAKINNALLISEN LAITTEEN
ARMSTOSSA; GRAFISKE SYMBOLER | DEN MEDISINSKE ENHEIENS DOKUMENTASJON: KHDEREFERANSE FOR ANERKJENTE SYMBOLER OPPBEVARES HOS PRODUSENTENI DEN MEDISINSKE ENHETENS ARKIV; GRAAF1USED KUJUT1SED MEDITSIINISEADMETE
TAHISTAMISEKS: TEADAOLEVXTETINGMARKIDE ALUKMATERJAL ASUB MEDITSIINISEADMETOOTJAPOOLSES DOKUMENUTSIOONIS; GRAFISME SIMBOU MEDIANISKAS IERICES MARFEJANAI: RAZOTAJA MEDIANISKAS IERICES FIUIA SAGLABATOATZITO
SIMBOLU ATSAUCES AVOTS; GRAFINIAISIMBOUAIMEDIANOS PRIETAISO DOKUMENTACUAJ: PHPAZINTV SIMBOUQ SALTIN| PATEIKLANTINUORODINE MEDZIAGA GAMINTOJO LAIKOMA SU MEDIANOS PRIETAISU SUSUUSIUOSE FAILUOSE; GRAFICNI SIMBOU
ZAMEDICINSKE PRIPOMOCKE: REFERENCNI VIR ZA PREPOZNAVNE SIMBOLE JE SHRANJEN PR1IZDELOVALCU V DATOTEM ZA MEDIANSMPRIPOMOCEK; GRAFICM SIMBOU ZA POPRATNU DOKUMENTACUU MEDICINSKOU UREBAJA: IZVORN1REFERENTNI
MATERUAL ZA PRIZNATE SIMBOLE CUVA PROEVOBAC U DATOTEd MEDIANSKOG UREBAJA; GRAFICM SIMBOU ZA PRATECU DOKUMENTACUU MEDIANSKOG UREBAJA: IZVORNI REFERENTNI MATERUAL ZA PRIZNATE SIMBOLE CUVA PROIZVODAC U DATOTEd
MEDIINSKOG UREBAJA; TRAOIHHICHMBOJIH flOB IHCTPYKUIT3 BHKOPHCTAHHB MEfIHNHOTO HPHCTPOIO: NOOUIAHHS HA nEPIUOIIKEPENO fIlIR CTAHfIAPTHKXCHMBONIB 3EEPIFAEH>CM Y BHPOBHMKA BIUIUU MEfIMHHOTO nPHCTPOIO; SIMBOL
GRATIS UNTUKPEUBELAN ALATMEDIS:RUIUKAHSUMBERUNTUKSIMBOLYANGDIAKUIDISIMPAN Ol PIHAXPRODUSENDALAMBERKASALATMEDIS; BIEUTUONGBOHOATRONGTAIUEUTHIETB|Y TE: THAMKHAONGUONDEBIFTCACBIEUTUaNG
DUKCOHGNHANDUQCLIinjGiaTRONGTtPTINTHIfrB|YTE;ALII JIF~31 JU. ~aul ZJsjjbtdl 10
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GRAPHICAL SYMBOLS FOR MEDICAL DEVICE LABELING: SOURCE REFERENCE FOR RECOGNIZED SYMBOLS RETAINEDAT THE MANUFACTURER IN THE MEDICAL DEVICE FILE; GRAFISCHE SYMBOLE IN BEGLEITDOKUMENTEN FOR DAS MEDQ1NPRODUKT:

DAS REFERENZMATERULZUR QUELLE DER ANERKANNTEN SYMBOLEWIRD VOM HERSTELLERIN DEN UNTERLAGEN FOR DAS MEDQNPRODUKT AUFBEWAHRT; SYMBOLES GRAPHIQUES POUR LA DOCUMENTATION DU NSPOSIHF MEDICAL: REFERENCE

DE LA SOURCE DES SYMBOLES RECONNUS CONSERVES CHEZ LE FABRICANT DANS LE DOSSIER PORTANTSUR LE DBPOSITIF MEDICAL ; SIMBOLOS GRAF1COS EMPLEADOS EN LA DOCUMENTAAUN DEL DISPOSIT1VO MEDICO: REFERENCE DEL ORIGEN

DE LOS SIMBOLOS RECONOJDOS CONSERVADOS POR EL FABR1CANTE EN ELARCHIVO DEL DISPOSIT1VO MEDICO; SIMBOU GRAFICI PER LTTICHETTATURA DEI DISPOSITWI MEDICI: IDATIORIGINAL! DI RIFERIMENTO DEI SIMBOU RKONOSdUTI SONO
CONSERVAT1 DAL PRODUTTORENELLASCHEDAMEDICADELDISPOSINVO; SIMBOLOS GRAF1COS PARA ROTUIAGEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS: FONTE DE REFERtNOA PARA SIMBOLOS RECONHEADOS MANTIDA PELO FABRICANTE NO FICHEIRO DO
DLSPOSMVO MEDICO; GRAFISKA SYMBOLER FOR DOKUMENTAT10NTIUMEDiaNTEKNISKPRODUKT:KALLHANVISNING FOR ERKANDA SYMBOLER FINNS HOSTILLVERKARENIFILERNATILL DEN MEDIGNIEKN1SKPRODUKIEN; GRAFISCHE SYMBOLEN

VOOR DE DOCUMENTATIE VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN: BRONVERWUZING VOOR ERKENDE SYMBO1EN OPGENOMEN IN HET DOOR DE FABRIKANT BUGEHOUDEN DOSSIER OVER HET MEDISCHE HULPMIDDEI; GRAFISKE SYMBOLER TIL MJERKNING AF
MEDICINSKUDSTYR:niDEHENVISNINGERTILANERKENDTESYAIBOLERFINDESIDOKUMENTATIONENFORDE TMEDIANSI(EUDSTYRHOSPRODUCENTEN;EYMBOAArFAMUINNAEINiIHMANIHIAIP2iEXNOAONKONNPOIONTaN:HANAOOPANHrHENA
ANATNOPUMENAIYMBOAAAIATHPEITAI AHOTON KATAXKEYAZTH HO APXHO IATPOTEXNOAONKDN nPOIONTDN; SYMBOLE GRAFKZNE DO OZNACZANIA WYROBOW MEDYCZNYCH: ZRODLOWY ODNOSN1K DO UZNANYCH SYMBOL! PRZECHOWYWANYCH
UWYTWORCYWDOKUMENTACJIWYROBUMEDYCZNEGO;AZORVOSIESZKteOKDOKUMENrAaOJAHOZSZOLGALUGRAFIKUSSZIMBULUMOK:AZELFOGADITNSZIMBOLUMOKFORRASREFERENCIAJAELVAHMENTVEAGYARTONAI AZORVOSIESZKSZROL
VEZETETT FAJLBAN; GRAFIJK SYMBOLY PRO DOKUMENTACI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU: REFERENCNI ZDROJOVY MATERIAL OBSAHUJICI UZNAVANE SYMBOL Y JE UCHOVAVAN VYROBCEMVE SLOZCE DANEHO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU;

TIBBI dHAZ DOKfIMANTASYONU I(IN GRAFIK SEMBOLLEITANINAN SEMBOLLERIfIN KAYNAK REFERANS, ORETIADE TIBBI dHAZ DOSYASt IONDE TUTULMAKTADIR; GRAFICKE SYMBOLY DOKUMENTAJE ZDRAVOTNICKYCH POMICOK: REFERENCNI

MATERIAL UVADZAJUd ZDROJ UZNAVANYCH SYMBOLOV SA UCHOVAVA U VYROBCU V SPISE PRE ZDRAVOTNICKO POMUCKU; rPAOTIHH CHMBOJ1H 3AYI1OTPEM B fIOKYMEHIAUIUITA HA MEfIHUHHCKH YCTPORCTBA: KMOfIHATAIRABKA 3A

BUNPHETMIE CHMBUIH CE CbXPAHRBA nPH NPOBBOfIHTEM B fIOCMETO HA MEfIHUHHCKOTOYCTPOfICTBO; SIMBOLURIGRAF1CE PENTRU ETICHETAREA DISPOZITIVELORMEDICALE: REFERINTA SURSEIPENTRU SIMBOIUMIE RECUNOSCUTE
REfINUTA LA PROOUCATORIN FI$A DISPOZniVULUI MEDICAL; TPAOHHECKHE CMMBOHH, NnPHMEMEMME nPH MAPKHPOBAHHM MEAMIIHHCKHX IOfIEJIMR: CdJJIKH HA HCTOHHHKM MEJKfIYHAPOfIHO NPH3HAHHMX CMMBOROB XPAHRTCR HA

NPEfINPHIITMIMCNNDBMTEIIE B APKMBE MEfIHUHHCKOTO H3AEJIHJI; GRAAFISET SYMBOUT LAAKINNALUSEN LAITTEEN DOKUMENTAAT1OTAVARTEN: VALM1STAJA SAILYTTAA TUNNUSTETTUJEN SYMBOUEN LAHDEVMMA LMKINNALUSEN LAITTEEN

ARKISTOSSA; GRAFISKE SYMBOLERI DEN MEDISINSKE ENHEIENS DOKUMENTASJON: KILDEREFERANSE FORANERKJENTE SYMBOLER OPPBEVARES HOS PRODUSENTENI DEN MEDISINSKE ENHEIENS ARMV; GRAAFIUSED KUJUTISED MEDITS11NISEADMEIE
TAHISTAMISEKS: TEADAOLEVATETINGMARKIDEALUKMATERJALASUBMEDI TSIINISEADMETOOTJAPOOLSESDOKUMENTAISIOONIS; GRAFISKIESIMBOIJMEDICINISKASIERICESMARMEEANAL:RAZOTAJAMEDICINISKASIERICESFAILASAGLABATOATZITO

SIMBOLUATSAUCESAVOTS;GRAFINIAISIMBO1JAIMEOIdNOSPRIETAISODOKUMENNAJAI:PRIPA2INTVSIMBOUYSALNN|HNE!KIANTINUORODINEMED?2I,

MINTOJOLAIKO

DIANOSPRIETA!ISUSUSUUSIUOSEFAILUOSE;GRAFI(NI SIMBOU

ZAMEDICINSKE PR1IPOMOCKE: REFERENCNI VIR ZA PREPOZHAVNE SIMBOLE JE SHRANJEN PH IZDELOVALCU V DATOIEKI ZA MEDIINSKI PBPOMOLttK ; 6RAF1iB SIMBOU ZA POPRATNU DOKUMENTAJJU MEDIANSKOG UREOAJA: IZVORNIREFERENTNI

MATERUALZA PRIZNATE SIMBOLE [UVA PRODVOBAC U DATOTEd MEDIANSKOG UREDAJA; GRAF1CKI SIMBOU ZA PRATEUJ DOKUMENTAAJU MEDIANSKOG UREDAJA: IZVORNIREFEREHINIMAIERUALZA PRIZNATE SIMBOLE iUVA PRODVODAE U DATOTEd

MEDIANSKOG UREDAJA; rPAOIHHI CHMBOJ1H AM IHCTPYKU1i3 BHKOPHCTAHHR MEfIHMHOTO nPHCTPOIO: NOOUIAHM HA IIEPUIOAJKEPEJIO AM CTAHAAPTHHX CMMBOTIB BBEPITAETbCH Y BHPOSHHKA B 1U11UI MEAMNHOTO nPHCTPOIO; SIMBOI
GRAFU UNRJKPELABELAN ALATMEDIS:RUJUKANSUMBER UNTUKSIMBOL YANG OIAKUIDISIMPAN Ol PIHAKPRODUSENOALAMBERKASALJNMEOIS;BIEUTUQNGOIHOATRONGTAILI|UTHIErB! Y TE: THAMKHAONGUINOEBIErCACBIEUTUQNG
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Batch code; Chargenbezelchnung; Code de lot; Cédlgo de lote;
Codice lotto; Cédlgo de lote; Batchkod; Batchcode; Batchkode;
KwSiktic napTidac Kod sél

Gyartasl tétel kadja; Kod sarze;
Partl kédu; Kéd 3arze; Kofl Ha napnula; Cod lot; Kofl ceprur;
Erakoodi, Batchkode; Partii kood; Sérljas kods; PartlJos kodas;
Koda serije; Sifra serije; Sifra serije; Kop cepi
il

REF

Catalogue number; Bestellnummer; Numéro de catalogue;

16; a:

Numero de catalogo; Numero dl catalogo; Numéro

de catalogo; Katalognummer; Catalogusnummer;
Katalognummer; ApiQpoq KOTaXdéyou; Numer katalogowy;
Katalégusszam; Cislo v katalogu; Katalog numarasi, Katalégové
Cislo; KaTanoxceH HOMep; Numar de catalog; KaTanojKHwfi
HOMep; Luettelonumero; Katalognummer; Kataloogi number;
Kataloga numurs; Katalogo numeris; Kataloska Stevilka;
Kataloska oznaka; Kataloska oznaka; HOMep aa xaTanoroM;
Nomor katalog; Ma catalo;

Use-by date; Ablaufdatum; Date de péremption; Fecha
de caduddad; Data dl scadenza; Prazo de valldade;
Utgangsdatum; Ulterste gebrulksdatum; Anvendes Inden;

Hptpopr | via Xi™~gc Termin waznosd; Felhasznalhat6 a

koévetkezoé Idépontlg; Datum pouzitelnosti; Son kullanma

tarihi; DaAtum pouzitelnosti

laTa,ibfleH flo'; Data de expirare;

UcnoribaoBaTb po; Vilmelnen kayttopaivamaara; Utlopsdato;
Kélblik kuni; Deriguma termin$; Galiojimo pabaigos data; Rok
uporabnosti; Upotrijebiti do; Rok upotrebe; BmKopueratm po;
Gunakan sebelum tanggal; Han sir dung; A-»oUaJl

STERILE EO

Steri

zed using ethylene oxide; Sterilisation mlt Ethylenoxid;
Stérllisé & 1'oxyde d'éthyléne; Esterillzado medlante

oxido de etileno; Sterilizzazlone esegulta con ossldo dI
etilene; Esterillzado por 6xido de etileno; Steriliserad med
etylenoxld; Gesteriliseerd met ethyleenoxide; Steriliseret

med ethylenoxid; AnooTEipUverai pt XPh°n o”eisiou tou
oiOuXeviou; Sterylizacja z uzydem tlenku etylenu; Etilén-
oxlddal sterilizalva; Sterilizovano etylenoxldem; Etllen oksitle
sterilize edilmi?tir; Sterilizované etylénoxidom; CrepnriM3MpaH

¢ noMOUjTa na enweHOB okcma; Ste!

zat cu etllenoxid;
CrepmiMSOBaHO okcmaom 3TWieHa; Steriloitu eteenloksidllla;
Steri

sert med etylenoksld; Steriliseeritud etuleenokslldiga;
Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu; Ste

zuota etileno oksidu;
Sterilizlrano z etilen oksidom; Sterllizirano etilen-oksldom;
Steriiisano etilen-oksldom; CTepuniaoBaHO enweHOKewflOM;
Disterilkan dengan etilena ok~lda; KhCitrling bang ethylene
oxit; -L—S3 [l
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Consult instructions for use; Gebrauchsanweisung beachten;
Consumer le mode d’emploi; Consulte las instrucclones

de uso; Consultare le Istruzlonl per I'uso; Consultar as
instruOes de utillzafao; Se bruksanvisningen; Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing; Se brugsanvisningen; EupPouXeuteite

Tig oSriylEE XPharlC Sprawdzi¢ w Instrukcjl uzycia; Olvassa el

a hasznalati utasitast; Pfectéte si navod k pouziti; Kullanma
talimatina ba”vurun; Pozrite si navod na pouzitie; HanpaBeTe
cnpaBKa b YKaaaHuma sa ynotpeoda; Consultap Instrucfiunile
de utilizare; Cm. MHcrpyKUMio no npMMeneHMio; Perehdy
kayttéohjel5iln; Se bruksanvisningen; Vt kasutusjuhendlt; Skatit
lietodanas noradijumus; Zr. naudojimo Instrukcijas; Glejte
navodila za uporabo; Procitat! upute za uporabu; Pogledati
uputstvo za upotrebu; OaHaMOMMTMcn 3 iHCTpyKqifiMM 3
BMKopucTaHHA; Baca petunjukpenggunaan;Tham khao huéng
dan sadung;

Do not rested lize; Nlcht emeut sterilisieren; Ne pas restériliser ;
No reesterilizar; Non ster!

zare una seconda volta; Nao
reesterilizar; Far inte omsterlliseras; Niet opnieuwv sterillseren;
Ma ikke resteriliseres; Mqv EnavanooTEipUvETE; Nle
steryllzowac¢ ponownie;THos ujrasterllizalni; Neresterllizujte;
Tekrar sterilize etmeyin; Nesterilizujte opakované; fla He ce
crepwiM3npa noBTopwo; A nu se resterlliza; He CTepmiHJOBarb
noBTopHo; El saa sterllolda uudestaan; Ma ikke resteriliseres;
Mitte resterillseerida; Nesterillzét atkartotl; Nesterilizuoti
pakartotinai; Ne sterilizirajte ponovno; Nemojte ponovno
sterllizirati; Ne sterillsati ponovo; He crepHniayBaTM noBTopHo!;
Jangan disterilkan ulang; Khéngtal khiatrung;

Do not reuse; Nicht zuf Wiederverwendung; Ne pas
réutillser; No reutllizar; Non rlutillzzare; Nao reutilizar; Far inte
ateranvandas; Niet opnieuw gebrulken; Ma Ikke genbruges;
Mqv EnavaxpnoiponoiEITE; Nle uzywaé ponownle;Tllos

ujrafelhasznalnl; Nepou:

ejte opakované;Tekrar kullanmayin;
Nepouzivajte opakované; fla He ce usnomBa noBTopno; A

nu se reutillza; He ucnoribsoBaTb noBTopHo; Ei saa kayttaa
uudestaan; Ma ikke gjenbrukes; Mitte kasutada korduvalt;
Nelietot atkartotl; Nenaudoti pakartotinai; Ne uporablte
ponovno; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti
ponovo; He BUKopwcTOByBaTM noBTopno!; Janpan digunakan

kembali; Khong tal stdung; (lj1Az

§-d
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Non-pyrogenic Nicht-pyrogen; Apyrogéne; Aplrégeno;
Apirogeno; Apirogénico; Pyrogenfri, Pyrogeenvrij; Ikke-
pyrogen; Mg nupEToyo6vo; Produkt niepirogenny, Nem pirogén,
Nepyrogenni; Pirojenik de/lidir; Nepyrogénne; AnuporeHeH;
Apirogen; AnHporeHHo; Ei pyrogeeninen; Ikke-pyrogen;
Mittepurogeenne; Nepirogénlsks; Nepirogeniskas; Apirogeno,

Neplrogeno; Nepirogeno; AnlporeHHHi
gay déq

Nonpirogenik; Khéng

Keep away from sunlight; Vor Sonnenlicht geschutzt
aufbewahren; Conserver a I'abri de la lumiére du soleil;
Mantenga el producto protegido de la luz solar;Tenere al riparo
dalla luce solare; Manter afastado da luz solar; Skyddas fran
solljus; Zonlicht vermljden; Skal beskyttes mod sollys; Kpar™are

paxpia an6TO rjXiaké q>wq Chroni¢ przed promieniowaniem
slonecznym; Napfénytdl elzarva tartando; Chrarite pred
sluneé&nim svétlem; GUne? ijrtjindan uzaktutun; Chrafite pred
slneénym svetlom; fla ce na3M ot cm>HMeBa CBeuiMHa; A se
feri de lumina solara; HeflonycKaTb B03fleMCTBnn co/iHeMHoro
cBei.

; Sailytettava auringonvalolta suojattuna; Oppbevares
unna sollys; Hoida eemal paikesevalgusest; Sargat no saules
galsmas; Lalkytl atoklau nuo saulés Svlesos; Zas€itite pred
sonéno svetlobo; Cuvatl dalje od sun&eve svjetlosti; Cuvati
zasticeno od sunceve svétlosti; O6epiraTM Bifl nonaflaHHH
coHBMHMX npoMeHIB; Jauhkan darl cahaya matahari;Tranh anh
nang mat tral;

Keep Dry; Vor Nasse schutzen; Conserver au sec; Conserve
seco el producto; Tenere all'asdutto; Manter seco; Férvaras
torrt; Droog houden; Opbevares tort; Aiottipeite ctteyvo,;

Chro

i¢ przed wilgociq; Szarazon tartandé; Uchovavejte v
suchu; Kuru tutun; UdrZujte v suchu; fla ce ctxpaHBBa Ha cyxo
mbcto; A se menfine uscat; XpaHHTb b cyxoM Mecre; Sailytettava
kuivana; Oppbevares tort; Hoida kuivana; Glabat sausa vieta;
Laikyti sausai; Hranite na suhem; Cuvati na suhom mjestu;
Cuvati suvim~SepiraTM b cyxoMy Mlcqi; Jaga AgarTetap Kering,
GICf khé rao; UU-

Abbott



GRAPHICALSYMBOLS FOR MEDICAL DEVICE LABELING: SOURCE REFERENCE FOR RECOGNIZED SYMBOLS RETAINED AY THE MANUFACTURER IN THE MEDICAL DEVICE FILE; GRAFISCHE SYMBOLE IN BEGLEITDOKVMENTEN FOR DAS MEDBNPRODUKT:
DAS REFEREHZMATERIALZUR QUELLE DER ANERKANNTEN SYMBOLEWIRD VOM HERSTELLER IN DEN UNTERLAGEN FOR DAS MEDQINPRODUKT AUFBEWAHRT; SYMBOLES GRAPHIQUES POUR LA DOCUMENTATION DU DISPOSTTIF MEDICAL: REFERENCE
DE LASOURCE DES SYMBOLES RECONNUS COHSERVEE CHEZ LE FABRICANT DANS |E DOSSIER PORTANT SUR LE DtSPOSTTIF MEDICAL; SIMBOLOS GRAFICOS EMPLEADOS EN LA DOCUMENTATION DEL DISPOSITWO MEDICO: REFERENTU DEL ORIGEN

DE LOS SIMBOLOS RECONOC1DOS CONSERVADOS FOR EI FABRICANTE EN ELARCHIVO DEL (HSPOSIT1VO MEDICO; SIMBOU GRAFICI PER LTTICHETTKTURA DEI DISPOSHWI MEDIO: IDATI ORIGINAL! DI RIFERIMENTO DEI SIMBOU RICONOSaUTI SONO
CONSERVAT1 DAL PRODUTTORENELLASCHEDAMEDICA DEL DtSPOSITIVO; SIMBOLOS GRAFICOS PARA ROTULAGEM DE DISPOSIIIVOS MEDICOS: FONTE DE REFERENOA PARA SIMBOLOS RECONHEC1DOSMANTIDAPELO FABRICANTE NO FICHEIRO DO
DISPOStNVO MEDICO; GRAFISKASYMBOLER FOR DOKUMENTATION TILL MEDICINTEKNISK PRODUKT: KALLHANVISNINGFORERKANDASYMBO

HOSTILLVERK, TILL DEN MEDICINTEKNISKPRODUKIEN; GRAFISCHE SYMBOLEN
VOOR DE DOCUMENTATIE VAN MEDISCHEHULPMIDDELEN:BRONVERWUZIN6VOORERKENDESYMBOLEN OPGENOMEN IN HET DOOR DE FABRIKANTBUGEHOUDEN DOSSIER OVER HETMEDISCHEHULPM!IDDEL;Q<AFISKESYMBOIER TIL MfiULNINGAF
MEDiaNSKUDSTYR:KILDEHENVISNINGERTILANERKENDTESYMBOIERHNDESIDOKUMENTANONENFORDNMEDiaNSKEUDSTYRHOSPRODUCE)NEN; IYMBOAAMOIKaNNAENIHMANEHIATP<nEXNOAONUINNPOTONTON:HANA9OPANHTHINA
ANATNOPIIMENA EYMBOAA AIATHPQTAL MIO TON KATAEKEYATIH DO APXEIO IATPOTEXNOAONKDN nPOIONTON; SYMBOLE GRAFICZNE DO 0ZNAT2ANIAWYROBOW MEDYCZNYCH: ZRODLOWY ODNOSNIK DO UZNANYCH SYMBOL! PRZECHOWYWANYCH
UWYIWORCYWDOKUMENTACJIWYROBUMEDYCZNEGO;AZORVOSIESZK0zOKDOKUMENTACIGJAHOZSZOLGALOGRAFIKUSS2IMBOLUMOK:AZELFOGADOTTSZIMBOLUMOKFORRASREFERENCIAJAELVANMENTVEAGYAKrONAKAZORVOSIESZKOZROL
VEZETETT FAJLBAN; GRAFICKE SYMBOLY PRO DOKUMENTACIZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU: REFERENCNIZDROJOVY MATERIAL OBSAHUJICI UZNAVANE SYMBOLY JE UCHOVAVAN VYROBCEM VE SLOZCE DANEHO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU;

TIBBI dHAZ DOKUMANTASYONU I(|N GRAFIK SEMBOILEIUTANINAN SEMBOLLERION KAYHAK REFERANS, ORETIADE TIBBI dHAZ DOSYASII(INDE TUTULMAKTADIR; GRAFICKE SYMBO1Y DOKUMENTAQE ZDRAVOTNICKYCH POMUCOK: REFERENCNY
MATERIAL UVADZAJOa ZDROJ UZNAVANYCH SYMBOLOVSA UCHOVAVA U VYROBCU V SPISE PRE ZDRAVOTNICKU POMUCKU; TPA9HHHH CHMBOJIM 3AYNOTPEEA B IOKYMEHTAUIWTAHA MEfIHILHHCKMYCTPOACTBA: JBXOfIHMA O1PABKA3A
RUNPMETMTE CHMBOJIM CE CbXPAHHBA HPH nPOH3BOfIHTEJIR B fIOCMETO HA MEfIHUHHCKOKI YCTPOACTBO; SIMBOLURI GRAFICE PENTRU ETICHETAREA DISPOZTTIVELOR MEDICALE: REFERINJA SURSEIPENTRU SIMBOLURILE RECUNOSCUTE
REfINUTA LA PRODUCATORIN FIJA OISPOZmVULUI MEDICAL; TPAOTHECKME CHMBOJIM, nPHMEHSEMbIE nPM MAPKMPOBAHHH MEfIHUHHCKHX H3fIEJIHII: CCbUIKM HA HCTOMHHKM MEJKfIYHAPOfIHO nPIBHAHHMX CMMBIVIOB XPAHRTCR HA
NPEfINPMRTHH-HBTOTOBHTENE B AFffIBE MEAHUHHOOFO HSIEJIMR; GRAAFISETSYMBOUT LAMaNNALUSEN LAITTEEN DOXUMENTAMIOTAVARIEN: VALM1STAJA SAILY TTAATVNNUSTETTUJEN SYMBOUEN LAHDEVUTETTA LAAKINNALUSEN LAITTEEN
ARKISTOSSA; GRAFISKESYMBOLERI DEN MEDISINSKE ENHETENS DOKUMENTASJON: KHDEREFERANSE FORANERKJEHIE SYMBOLER OPPBEVARES HOS PRODUSENTENI DEN MEDISINSKE ENHETENS ARMV; GRAAF1USED KUJUILSED MEDITSIINISEADMETE
TAHISTAMISEKS: TEADAOLEVATETINGMARKIDE ALUXMATERJAL ASUB MEDITSIINISEADMETOOTJAPOOLSES DOKUMENTATSIOONIS; GRAFISK1E SIMBOU MEDIANISKAS IERICES MARJEJANAI: RAZOTAJAMEDIANISKAS IERICES FAILA SAGLABATO MZITO
SIMBOLU ATSAUCES AVOTS; GRAFINIAL SIMBOUAI MEDIANOS PRIETAISO DOKUMENTACUAL: PRIPAZINTA SIMBOUV SAIHN| PKIEHOANTINUORODINE MEDZUGA GAMINTOJO LAIKOMASU MEDIINOS PRIETALSU SUSUUSIUOSE FALLUOSE; GRAFIINI SIMBOU
ZAMEDIANSKEPRIPOMOCKE: REFERENCNI VIR ZA PREPOZNAVNESIMBOL E JE SHRAJUENPRJIZDELOVALCUVDATOTEKI ZAMEDIANSIOPRIPOMOCEK; GRAFIUO SIMBOU ZA POPRATNUDOXUMENTACUUMEDIANSKOGURBAJA:IZVORNIREFEREHINI
MATERNAL ZA PRIZNATE SIMBOLEIUVAPROIZVOBACUOATOTECIMEOiaNSKOGUREDAJA;GRAFtCKISIMBOU ZA PRMEUJDOKUMEHTACUUMEDiaNSKOGURHMUfcIZVORNIREFEREHTNIMATERUAL ZA PRIZNATE SIMBOLECUVAPROIZVODACUDATOTECI
MEDIINSKOG UREDAJA; TPAOIHHICHMBOJIM fIfIfl IHCTPYKUff3 BHKOPHCTAHHR MEfIMHHOTO nPHCTPOIO: NOOUIAHHS HA NEPUIOJPKEPEJIO fIIW CTAHAAPIHHXCHMBOI11B 3BEHTAETMRY BHPOSHHKA B ItAIlIU MEfIMNHOTO I11PHCTPOIO; SIMBOI

GRATIS UNTUKPELABELANALATMEOIS:RUJUKANSUMBERUNTUKSIMBOLYANG OIAKUIOISIMPAN DI PIHAKPRODUSEN DALAM BERKASALATMEDIS$; BIEUTI/ONGOOHOATRONG TAIUEUTHIETB|YTE: THAMKHAONGUONDEBtETCACBIEUTUUNG
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Do not use If package Is damaged; Nicht verwenden, wenn
dieVerpackung beschadigt 1st; Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé; No utilice el producto si el envase esta
daftado; Non usare se la confezione & danneggiata; Nao utilizar
se a embalagem estiver danlficada; Far inte anvandas om
forpackningen ar skadad; Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd Is; M& Ikke anvendes, hvls emballagen er
beskadiget; Mg xpno(PonoiEITE e4av q auoKEuaaia éx£i unoard
igpia; Nie uzywag, JeSli opakowanle jest uszkodzone;Tllos

hasznalni, ha a csomagolas sériilt; NepouzivejteJe-li obal

poskozeny; Ambalaji hasariiysa kullanmaym; Nepouzivajte,

ak je poskodeny obal; fla He ce H3non38a, axo onaxoBKaTa e
noBpefleHa; A nu se utlliza daca ambalajul este deterlorat; He
McnoribaoBaTb, eain ynaxoBKa noepex/jeHa; El saa kayttaa,
jos pakkaus on vaurloltunut; Ma lkke brukes hvls pakningen
er skadet; Mitte kasutada, kui pakend on vigastatud; Nelietot,
ja iepakojums ir atvérts vai bojats; Nenaudoti

pakuoté
pazeista; Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana; Ne
kofistit! ako je paklranje osteceno; Ne kofristit! ako je pakovanje
osteceno; He BuKopMcroByBaTu, akujo ynaKOBKa nowKO/pKeHa;
Jangan gunakan jika kemasan rusak; Khéng sir dung néu bao
bl b) héng; UJU cJIT W

Manufacturer; Hersteller; Fabricant; Fabricante; Fabbricante;
Fabricante;Tillverkare; Fabrikant; Producent; KaraoKEuaorfic
Wytworca; Gyarté; Vyrobce; liretici;Vyrobca; FIpoM3BOflHTen;
Fabricant; FlpoU3 Bowmenb; Valmistaja; Produsent, Tootja;

Razotajs; Gamlintojas; lzdelovalec; Prolzvodag; Proizvodac;

Bhpodhhk; Produsen; Nha san xuat;

Inner diameter; Innendurchmesser; Diamétre intérieur de

la gaine; Diametro interior; Diametro interno, Diametro
interno; Innerdlameter; Blnnendiameter; Indvendig diameter;
EouJTEpiKh fiiiperpoc Srednica wewn?trzna; Belsé atméro;
Vnitini prameér; 1? gap; Vnatomy priemer; BbTpeweH flnaMen=>p;
Diametru interior; BnyTpeHHHii fliwvaMeTp; Sisalapimitta; Indre
diameter; Slsediameeter; lek$&jais dlametrs; Vldinls skersmuo;
Notranji premer; Unutarnji promjer; UnutrasnJl preinlk;
BHyTpiUJHIA fllaMeTp; Diameter dalam; Di/dng kinh bén trong;
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Packaging unit (numeral represents quantity of units Inside);
Liefereinheit (Zahl gibt die Anzahl der enthaltenen Einhelten
an); Unité de conditlonnement (le chiffre indique la quantité
dunltés a lintérieur); Unldad de envase (el niamero representa
la cantidad de unidades incluidas en el Interior); Unlta dl
confezionamento (Il numero indlca la quantita di unita presenti
allinterno); Embalagem (o numero representa a quantidade
de unidades no interior); Forpackningsenhet (siffra anger
antalet enheter i forpackningen); Verpakkingseenheld (djfer
staat voor aantal eenheden In de verpakking); Pakningsenhed
(tallet anglver antallet af indeholdte enheder); MovaSa
auaKEuaoiat; (01 apiBpoi avrinpoownEuouv iqv noooérgTa

tljv povaéu)v nou nEptéxovrai); Jednostka opakowania

(liczba oznacza liczb? sztuk wewnqtrz); Csomagolas! egység

(a szam a belul talalhaté egységek szamatjelzi); Baleni (islo
predstavuje pocetjednotek uvnitf baleni); Paketleme unites!
(sayi, igindeki unite sayisini ifade eder); Jednotka balenia (&islo
predstavuje pocetjednotlekvo vnutrl); E~HHMMHa 6poid’xa

aa onaKOBaHe (mmoioto npeflcraBliflIBa KOJiKMecTBOTO Ha
efIMHUMHvrre Dpoi
(numarul reprezinta cantltatea de unitafl din Interior);
YnakOBOMHaA eflwHnga {qn"pa osHanaeT KonHHecreo urryK
b ynaKOBKe); Pakkausykslkké (numero edustaa sisalla olevien

M b onaxoBKaTa); Unitate de ambalare

ykslkélden maarad); Pakningsenhet (tallet anglr antall
enheter | pakningen); Pakendiuksus (arv naitab uhlkute arvu
pakendis); lepakojuma vienlba (dpars atspogu]o vienlbu
skaitu lepakojuma); Pakuoté (skaltmuo nurodo vlenetq kiekj
viduje); EmbalaZna enota (Stevilka oznaguje Stevllo delov v
ovojnini); Pojedina¢no paklranje (broj predstavlja koli¢inu
jedlnlca u pojedinaénom pakiranju); Pojedinaéno pakovanje

(broj predstavlja koli¢inu jedinlca u pojedlnaénom pakovanju);
YnaKOBOMHa ofinHng« (mmoio Bifio6pa>Ka€ KinbKicTb ofIKkHngb
BcepeflHHI); Unit kemasan (angka menunjukkan jumlah unit di
dalam); Bao bl (chCisO cho biét sO lugng vat dung bén trong);

c->-NIl YLaS" pipi 54>

Caution; Vorsicht; Attention; Atencién; Attenzione; Atengao;
Férsiktighet; Voorzichtlg; Forsigtig; npoooxit Przestroga;
Figyelem; Upozornéni; Dikkat; Upozomenie; BHMMaHne;
Atenfle; npeflocrepexeHne; Huomautus; Forsiktlg; Ettevaatust;
Uzmanlbu; Démesio; Pozor; Oprez; Oprez; yeara; Perhatlan;
Than trong;
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MR conditional; Bedlngt MR-slcher; Compatible avec 1'IRM
sous certaines conditions; MR Condidonal; Compatibllita

condlzlonata con le procedure di RM; MR Condi

onal; MR-

kompatibel under vissa villkor (MR Condi

onal); MRI-veilig
onder bepaalde voorwaarden; MR-betinget; AocpaX&q

yia XPa°n oe payvqTiKh Topoypacpia uné npounoBéOEic
Warunkowo bezpleczny w srodowisku RM; MR-kondidonalis,
Podminecné bezpe&né pri vysetieni MRI; MR kojullu;
Podmleneéne bezpeéné v prostiedi MR; CtBMecTWMO ¢ RMP

npw onpepeneHH ycjiOBHn; Compati
CoBMecTMMO ¢ MPT npw onpefleneHHbix ycnoBURX (MR
Conditional); Ehdolllsesti MRI-turvallinen; MR-betinget;Testitud

litate RM condlIfionata;

tingimustes lubatud kasutada MRT-uuringus; SaderTgs ar
MR, ievérojot noteiktus nosadjumus; Sqlyginai saugus MR
aplinkoje; MR pogojno; Uvjetno slgurno kod MR pregleda;
Uslovno bezbedno za MR pregled; CyMicna 3 MPT; MR
bersyarat; An toan trong méi trudng céng hufing ta cé diéu
kién;

|EC|REP|

Authorized representative In the European Community;
Bevollmachtigter in der Europalschen Gemeinschaft;
Mandataire dans la Communauté européenne; Representante
autorizado en la Comunidad Europea; Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea; Representante autorizado
na Comunidade Europeia; Auktoriserad representant i EU;
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap; Autoriseret
repraesentant | Det Europaeiske Faellesskab; E~~ouaioOorgpévoc;
avTinpéawnog arqv Eupwnaikq KoivéTqTa; Autoryzowany
przedstawiclel na terenie Unli Europejsklej; Meghatalmazott
képvisel6 az Eurépai Kozosségben; Autorizovany zastupce

v Evropském spolecenstvi; AvrupaTopluluijdnda yetki
temsllcl; Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve;
ynwiHOMOigeH npeficraBHTen b EBponeincKaTa ofiiqHocr;
Reprezentant autorizatin Comunitatea Europeanad;
ynonHoMOMeHHbin npeflcTaBKrenb b EBponefickOM
coodbiuecTBe; Valtuutettu edustaja Euroopan yhtelsossa;
Autorisert representant | EU; Volltatud esindaja Euroopa
Uhenduses; Pilnvarotais parstavis Elropas kopiena; (galiotasis
atstovas Europos Bendrijoje; Pooblas¢enl zastopnik v Evropski
skupnosti; Ovlastenl predstavnik u Europskoj uniji; Ovlascenl
predstavnlk u Evropskoj uniji; ynoBHOBaMenwii npeflcraBHMK

b CBponericbKOMy cniaTOBapncTBI; Perwakilan resmi dl
Masyarafcat Eropa; Dal dién diiflc Gy quyén tai Cong déng chau

F2! Abbott



GRAPHICAL SYMBOLS FOR MEDICAL DEVICE LABELING: SOURCE REFERENCE FOR RECOGNIZED SYMBOLS RETAINED ATTHE MANUFACTURER IN THE MEDICAL DEVICE FILE; GRAF1SCHE SYMBOLE IN BEGLETTDOKUMENTEN FOR DAS MEDIZINPRODUKT:

DAS REFERENZMATERIALZUR QUELLE DER ANERKANNTEN SYMBOLE WIRD VOM HERSTELLER IN DEN UNTERLAGEN FOR DAS MEDIZINPRODUKT AUFBEWAHRT; SYMBOLES GRAPHIQUES POUR LA DOCUMENTATION DU DISPOSITIF MEDICAL: REFERENCE

DE LA SOURCE DES SYMBOLES RECONNUS CONSERVE CHEZ LE FABRICANT DANS LE DOSSIER PORTANT SUR LE DISPOSITIF MEDICAL; SIMBOLOS GIAF1COS EMPLEADOS EN LA DOCUMENTAOON DEL DISPOSITIVO MEDICO: REFERENCE DEL ORIGEN

DE LOS SIMBOLOS RECONOODOS CONSERVADOS POR EL FABRICATE EN EL ARCHIVO DEL DISPOSITWO MEDICO; SIMBOU GRAFICI PER LITICHETTATURA DEI DISPOSITM MEDIO: IDAT1ORIGINAL! DI RIFERIMENTO DEI SIMBOU RICONOSAUTI SONO
CONSERVAT1 DAL PRODUTTORE NELLA 5CHEDA MEDICA DEL DISPOStTWO; SIMBOLOS GRAF1COS PARA ROTULAGEM DE DISPOSITTVOS MEDICOS: FONTE DE REFERENOA PARA SIMBOLOS RECONHEADOS MANTIDA PELO FABRICANT! NO FICHEIRO DO
DISPOSMVO MEDICO; GRAF1SKA SYMBOLER FUR DOKUMENTATION TILL MEDIONTEKNISK PRODUKT: KALLHANVISNING FUR ERKANDA SYMBOLER FINNS HOS TILLVERKARENIFILERNA TILL DEN MEDIANTEKNISK PRODUKTEN; GRAFISCHE SYMBOLEN
VOOR DE DOCUMENTATIE VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN: BRONVERWUZING VOORERKENDE SYMBOLEN OPGENOMEN IN HET DOOR DE FABRIKANT BUGEHOUDEN DOSSIER OVER HET MEDISCHE HULPMIDDEL ; GRAHSKE SYMBOLERTIL MXRKNINGAF
MEDIONSK UDSTYR: KILDEHENV1SNINGERTIL ANERKENDTE SYMBOLER FINDESIDOKUMENTAT1ONEN FOR DET MEDIONSKE UDSTYR HOS PRODUCENTEN; IYMBQAA TPAOIKUNIU EfUIHMANIH WTPOTEXNQAONKSIN fIPOfoNTON: H ANAWPA [IHTHTTIA
ANANIOP{tMENANMBOAA AIATHPEITAI AnO TON KATAIKEYAITH HO APXEIO WTPOTEXNQAOFTKSIN RPOTONTON; SYMBOLE 6RAF1CZNE DO OZNACZANIAWYROBOW MEDYCZNYCH:ZRODIOWYODNOSNIK DO UZNANYCH SYMBOU PRZECHOWYWANYCH
UWYTWORCYW DOKUMENTACI WYROBU MEDYCZNEGO; AZ ORVOSIESZKOZOK DOKUMENTAJOJAHQZSZOLGALO GRAFIKUS SZIMBOLUMOK: AZ ELFOGADOTTSZIMBOLUMOK FORRASREFERENJAJA EL VAN MENTVE A GYARTONAL, AZ ORVOSIESZKDZROL
VEZETETT FAJLBAN; GRAFICKE SYMBOLY PRO DOKUMENTACI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU: REFERENCNIZDROJOVY MATERIAL OBSAHUJICT UZNAVANE SYMBOLYJE UCHOVAVAN VYROBCEM VE SLOZCE DANEHO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU;

TIBBI dHAZDOKUMANTASYONU I(iN GRAFIKSEMBOLLERITANINAN SEMBOLLER ION KAYNAK REFERANS, ORETIdDETIBBI dHAZDOSYASI IfINDETUTULMAKTADIR; GRAFICKE SYMBOLY DOKUMENTAGE ZDRAVOTNICKYCH POMUCOK: REFERENCN{
MATERIAL UVADZAJOd ZDROJ UZNAVANYCH SYMBOLOV SA UCHOVAVA U VYROBCU V SPISE PRE ZDRAVOTNICKU POMOCKU, TPAQMHHM CMMBQfIH 3A YT10TPEEA B fIOKYMEHTAUMRTA HA MEfIMQMHCKHYCTPORCTBA: HMOfIHATA OIPABKA3A
BUNPHETHTE CMMBQJIH CE CbXPAHIBA [1PH IIPOIBBOSIfIEIW B fIOCHETO HA MEfIHUMHCKOTO YCTPORCTBO; SIMBOLURI GRAFICE PENTRU ETICHETAREA DISPDZTT1VELOR MEDICALE: REFERINJA SURSEIPENTRU SIMBOLURILE RECUNOSCUTE
REJINUTA LA PRODUCATOR IN FI$A DISPOZOTVULUI MEDICAL; TPAIMMECKME CHMBOJIbL fIPHMEHAIEMHE [1PH MAPKMPOBAHMH MEfIHUHHCKHX K3fIEJIMR: CCMJ1KM HA HCTOHHMKM MDKfIYHAPOfIHO nPIBHAHH WK CMMBOJIOB XPAHHTCH HA
NPEJUIPMRTHH4(3rOTOBMEBAPXM BEMEAMUMHCKOrOH3AEDHR;GRAAFISNSYMBOIJTLWKINNALUSENLANTEENDOKUMENTAAT10TAVARTEN: VALMISTAJASAILYNAATUNNUSTHTUJENSYMBOUENLAHDEVIITENALWIUNNALUSENIANTEEN
ARKKTOSSA; GRAFISKE SYMBOLER | DEN MEDISINSKE ENHETENS DOKUMENTASJON: KILDEREFERANSE FOR ANERKJENTE SYMBOLER OPPBEVARES HOS PRODUSENTENI DEN MEDISINSKE ENHETENS ARMV; GRAAF1USED KUJUT1SED MEDITS1INISEAOMETE
TAHISTAMISEKS: TEADAOLEVATETINGMARKIDE ALUKMATERJAL ASUB MED1T5IIN1ISEADMETOOTJAPOOLSES DOKUMENTATSIOON1S; GRAFLSK1E SIMBOU MEDIANISKAS IERICES MARSESANAL: RAZOTAJA MEDIANISKAS IERICES FALLA SAGIABATO ATZITO
SIMBOLU ATSAUCES AVOTS; GRAFLNIAISIMBOL1AIMEDIANOS PRIETAISO DOKUMENTACUAI: PRIPAZINTy SIMBOUy $ALTIN| PATEIKIANTINUOROOINE MEDZ1AGA GAMINTOJO LALKOMA SU MEDIANOS PRIETA1SU SUSUUSIUOSE FAILUOSE; GRAF1CNI SIMBOU
ZA MEDICINSKE PR1IPOMOCKE: REFERENCNI VIR ZA PREPOZNAVNE SIMBOLE JE SHRANJEN PRIIZDELOVALCU V DATOTEK) ZA MEDICINSK1PR1IPOMOCEK; GRAFICKI SIMBOU ZA POPRATNU DOKUMENTACUU MEDIANSKOG UREDAJA: 1ZVORNIREFERENTNI
MATERUAL ZA PRIZNATE SIMBOLE CUVA PROIZVODAC U DATOTEd MEDIANSKOG UREDAJA; GRAFICKI SIMBOU ZA PRATECU DOKUMENTACUU MEDIANSKOG UREDAJA: IZVORNI REFERENTNI MATERUAL ZA PRIZNATE SIMBOLE CUVA PROIZVODAC U DATOTEd
MEDIdNSKOG UREDAJA; TPAKIHHICHMBOJW flJIfl IHCTPYKUfl 3 BHKOPMCTAHHR MEAMHHOTO RPMCTPOIO: nOOUIAHHR HA NEPIHQfIKEPEJIO fllW CTAHfIAPTHHXCMMBQniB 3SEPITAETbCR Y BHPO6HMKA B ilAnill MElUMHOTO tIPMCTPOIO; SIMBOL
GRAFISUNTUKPELABELANAIATMEDIS'RWUKANSUMBERUNTUKSIMBOLYANGDIAKUIDISIMPANDIPiHAKPRODUSENDAIAMBERKASAIArMEDIS;BIEUTUgNGOOHOATRONGTAIU|UTHIErB|YTE:THAMKHAONGUONDEBIi‘TCACBIEUTUpNG

DIf0CCUN6 NHANDUO T LITU G1IJTRONG TtP TIN THIETBjYTI; UL E W ——— m m E — =

Date of manufactgre; Herstellungsdétum; Date de fabr}cﬁtlun; CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the
Fecha de fabricacion; Data d'» produzione; Da»ta»de fabrico; order of a physician, ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf
Tliverkningsdatum; Productiedatum; Fremstillingsdato; dieses Produkt nur an einen Arzt bzw. auf dessen Anordnung

Hpcpoynvla KaraoKEuiTc Data produkcji; Gyartas datuma; verkauft werden; ATTENTION: Selon la lol fédérale des Etats-

Datum vyroby; Uretim tarihi; Datum vyroby; flaTa Ha . . L i .
Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou

npoM3BOfICTBo; Data fabricate!; flaia H3roToaneHna; sur prescription d'un médecin; ATENC1ON: Las leyes federates

Valmistuspéivaméaaré; ProduksJonsdato;Tootmiskuupaev; (de EE UU.) limltan la venta de este disposltlvo a médicos o

RaZoSanas datums; Pagaminimo data; Datum Izdelave; Datum por prescripclén facultativa; ATTENZIONE le leggi federal!

proizvodnje; Datum proizvodnje; flaTa BuroTOBneHHRjTanggal

degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo a
produksi; Ngay san xuit;

medici o su prescrizione medica; ATEN™AO: A lei federal (EUA)
restringe a venda deste dispositivo aum médlco ou medlante
prescri;ao; VAR FORSIKTIGI Enligt amerikansk lagstiftning
far denna produkt endast saljas till eller pa ordination av
en lakare; LET OP: Volgens de federate wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of In opdracht van een arts
worden verkocht; FORS1GTIG: Ifolge amerikansk lovgivning
ma denne anordning kun saelges af eller pa ordination af
en laege; 11POZOXH: H opoonovfiiaK”™ vopoQcola tujv HII A
TTEpiopiCEi ttjiv niXqoqTqc ouoKEUifc aurrfc pévov oe larpd
Karéniv EvroXrfc larpot; PRZESTROGA: Prawo federalne
(USA) dopuszcza sprzedaztego urz~dzenia wyl~cznle przez
lekarza lub na jego zlecenie; FIGYELEM: Az USA szévetségi
torvényelnek értelmében ez az eszko6z klzarélag orvos altal
vagy rendeletére forgalmazhat6; UPOZORNENI: Federalni

zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na lékafe nebo
na lékarsky predpis; DIKKAT: Federal yasalar (ABD) bu cihazm
sati$ini bir hekim tarafindan veya hekimin emriyle olacak
$ekllde sinirlar; UPOZORNENIE PodTa federalnych zakonov
(USA) Je mozné tato pomdicku predavatilen prostrednictvom

lekara alebo na objednavku lekara; BHMMAHUE: GeflepanHMTe
33KOHM (Ha CAU|) HanaraTorpaHMMeHHeTO npofla*6aTa Ha Toaa
ycrpoiicTBO fla ce H3BtpujBa ot min no noptuxa Ha nexap;
ATENJL1E Legislafia federala Impune restricjia ca vanzarea
acestui dispozitlv sa fie facuta de catre sau la comanda unul
medk; (IPEFIOCTEPEMEHME: comacHO 4>eflepanbHOMy
3aKOHogaTenbCTBy flaHHoe ycrpoHCTBO noflne*HT npoflaxe
TO/ibKO epanaM miw no hx 3axa3y; HUOMIO: Yhdysvaltain
lilttovaltion laki sallli taman laltteen myynnin vain laakarin
tolmesta tai maarayksesta; FORS1KT1G: Federal lov (USA)
begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en
lege; ETTEVAATUST: Ameerika Uhendriikide féderaalseaduse
kohaselt véib seda seadet muua vaid arsti poolt véi arsti
telilmusel; UZMANIBU: ASV federalals likums atjauj STs

ierices tirdznlecibu tikal arstam val pé&c vina noradijuma;
PERSPEJIMAS. Federaliniai jstatymai nurodo, kad $is prietaisas
gali bati parduodamas tik gydytojo arba Jo nurodymu;
OPOZORILO: Zveznl zakon v ZDA omejuje nakup tega
pripomocka na zdravnike all po njlhovem naroéllu; OPREZ:

Savezni zakon SAD ogranitava prodajd ovog uredaja od
strané lijeinlka, odnosno na njegovzahtjev, OPREZ: Savezni
zakon SAD ogranitava prodajl ovog uredaja od strané lekara,
odnosno na njegov zahtev; YBArA: 3riflHO 3 (UeflepanbHHM
3aKOHOflaBCTBOM geii npucrplii flO3BonflICTbcn npoflasaTu
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CESKY/CZECH

NAVOD K POUZITI

SYSTEM MITRACLIP

Riditelny vodici katetr REF SGC0302
Zavédéci systém svorky REF CDS06

PRISLUSENSTViI SYSTEMU MITRACLIP

Stabilizator REFSZRO1ST
Zvedak REFLFTO1ST
Podptirna desticka REF PLTOIST

VAROVANI: Peglivé si pre&téte viechny pokyny. Pokud nebudete postupovat podle téchto
pokynd, varovani a upozornéni, midze dojit k poskozeni zafizeni nebo ke zranéni
pacienta. System MitraClip sméji pouzivat vyhradné Iékafi zaSkoleni pro
provadéni invaziimich endovaskulamich a transseptalnich vykont a pro spravné
pouziti systému.
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URCENE POUZITI

Systém MitraClip je uréen k rekonstrukci Insuficientni mitralni chlopné cestou aproximace tkané.
KONTRAINDIKACE

Systémem MitraClip nesmi byt 1é€eni pacienti s nasledujicimi stavy:

= Pacienti, ktefi netoleruji antlkoagulacl pfi zakroku nebo protidesti¢kovou IéEbu po zakroku.

= Aktivni endokarditida mitralni chlopné.

= Revmatické onemocnéni mitralni chlopné.

= Dikaz nitrosrdeéniho bombu, nebo bombu v dolni duté le nebo femoralni Zile.

VAROVANI

Nasledujit

i anatomické okolnosti mohou zplsobit suboptimalni zasunuti ¢ipu a/nebo implantaci zafizeni
MitraClip. U pacientl s témito stavy miize pfi zakroku MitraClip existovat zvysené riziko zavaznych
nezadoucich piihod, které Ize omezit spravnym pouzitim zafizeni a echokardlografickym vysetfenim. Tyto
pfihody zahrnuji moznost del$iho trvani zakroku, poranéni tkané nebo zhorseni mitralni regurgitace, coz maze
vyZadovat dalsi intervenci pomoci zafizeni MitraClip nebo chirurgicky zakrok.

« Zavazna kalcifikace cipu v oblasti zachyceni.

« Zavazna kalcifikace anulu a/nebo subvalvulamlho aparatu, napf. lasinek.

.

Zavazné omezeni mobility zadnim cipu.

Rozstép nebo perforace v oblasti zachyceni.

Mezera prolapsu cipu 210 mm a/nebo $ifka prolapsu cipu 215 mm.

Délka koaptace < 2mm.

Nitirosrde¢ni masa.

Naésledujici* anatomické okolnosti mohou zpisobit zavazné nezadouci pfihody, véetng& poranéni tkané

a zhorseni mitralni regurgitace, nebo v oblasti Gsti mitralni chlopné mitralni stenézu. Pokud k takovym
prihodam dojde, Jejich I1éEba mlze vyzadovat dalsi perkutannl nebo chirurgickou Intervenci. Tyto pfihody Ize
omezit vhodnym pfedoperagnim vysetienim anatomie chlopné a regurgltacniho jetu.

= Velikost usti mftralni chlopné < 4 cm2

« Primarni regurgitacni jet mimo oblast A2-P2 a/nebo pfitomnost klinicky vyznamného druhého jetu.

U pacientd s nasledujicimi stavy mGzZe pfi pouZiti fiditeIného vodiciho katetru existovat zvysené riziko

zavaznych nezadoucich piihod, kterym Ize predejit pfedoperaénim vysetfenim a spravnym pouzitim zafizeni.

= Anamnéza zaplaty septa sini nebo protetického prostfedku k uzavieni sifiového septalniho defektu, kdy maze
dojit ke zna&né obtizné vizualizacl nebo k technickym problém@m pfi transseptalni punkcl a/nebo zavadéni
Fiditelného vodiciho katetru do levé sing.

m Znama nebo suspektni nestabilni angina nebo Infarkt myokardu v minulych 12 tydnech miize zvysit
mortalitu a vyskyt nezadoucich pfihod pfi zakroku v disledku zvyseného hemodynamického zatéeni pii
celkové anestezii.

= U pacient( s aktivni infekci existuje zvy3ené riziko rozvoje Infekce pr operaci a po ni (napi. sepse nebo
absces mékké tkané).

= Znamy nebo suspektni myxom v levé sini mGze zplisobit tromboembolii a poranéni tkané vzhledem
k obtiznému umlstovani zafizeni.

= Nedavna cerebrovaskulami pfihoda mdize zvysit periproceduralni vyskyt nezadoucich pfihod spojenych
s katetrovou Intervenci (jako je napf. recidiva mrtvice).

Implantat MitraClip musi byt implantovan sterilni technikou za pouziti skiaskopie a echokardiografie (napf.

transezofagealni (TEE) nebo transtorakalni (I 1tj) ve zdravotnickém zafizeni s kardiochirurgickym oddélenim a

okamzitym pristupem na kardkrloglcky opera¢ni sal.

Petlivé si pretéte viechny pokyny. Pokud nebudete postupovat podle téchto pokyn(, varovani a upozornéni,

maze dojit k poskozeni zafizeni a zranéni uzivatele nebo pacienta. Pfi manipulaci se systémem MitraClip

dodrzujte obecna bezpe¢nostni opatieni pro praci s biologicky nebezpeénymi a ostrymi materialy, aby
nedoslo ke zranéni uzivatele.

Systém MitraClip sméji pouzivat vyhradné Iékafi zaskoleni pro provadéni invazivnich endovaskulamich a

transseptalnich vykond a pro spravné pouZiti systému.

Tyka se pouze zavadéciho systému svorky a fiditelného vodiciho katetru: Tato zafizeni jsou uréena pouze k

jednorazovému pouziti. Cisténi, resterilizace nebo opakované pouziti mohou vést ke vzniku Infekce, k selhani
funkce zafizeni a k jinému zavaznému poranéni nebo ke smrti.

UPOZORNENI
ZKONTROLUJTE datum exspirace uvedené na obalu.

Pfed pouzitim vSechny vyrobky zkontrolujte. Vyrobek nepouzivejte, pokud je poskozeny, nebo pokud je baleni
oteviené nebo poskozené.
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MOZNE KOMPLIKACE A NEZADOUCI PRIHODY

K moznym komplikacim vykonu za pouziti zaFizeni MitraClip pat¥i nasledujici PREDPOKLADANE PRIHODY.

Alergicka reakce (na anestetikum, kontrastni latku,
heparin, slitinu niklu a latex)

Anafylaktlcky nebo kardlogenni Sok

Aneurysma nebo pseudoaneurysma

Arterlovendzni pistél

Arytmie

Bolest

Defekt sifiového septa vyzadujici Intervenci

Dehiscence rany

Dyskineze

Dyspnoe

Edém

Embolie (vzduch, trombus, Implantat MitraClip)

Embolizace komponent systému MitraClip

Endokarditida

Eroze, migrace nebo nespravna pozice Implantatu
MitraClip

Hematom

Hemolyza

Hluboka zilni trombéza (DVI)

Hypotenze/hypertenze

Infarkt myokardu

Infekce

Infekce mocovych cest

Koagulopatle

Konverze na standardni operaci chlopné

Krvéaceni

Krvaceni nebo infarkt v gastrointestinalnim traktu

Krvaceni vyzadujici transfuzi

Lymfatické komplikace

Mesentericka ischémie

Mitralni stenéza

Mrtvice nebo transientnl ischemlcky zachvat (TIA)

Nedostate¢nost nebo selhani ledvin

Neodkladna operace srdce

Neodstranéni komponent systému MitraClip

Nevolnost/zvraceni
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Nezavedeni systému MitraCl p na pozadovaném
misté

Perforace nebo striktura jicnu

Perforace srdce

Perforace nebo lacerace cévy

Periferni Ischémie

Plicni tromboembolie

Podrazdéni jicnu

Poranéni, disekce nebo okluze cévy

Poranéni kize nebo zmény tkané vyvolané
expozici lonizujicimu zareni

Poranéni mitralni chlopné

Poranéni mitralni chlopné komplikujici nebo
zamezujici pozdé&jsi chirurgickou reparaci

Prolongovana angina pectoris

Prolongovana ventilace

Prekrveni plic

Reakce na protidastickové/antikoagulacni léky
nebo na kontrastni latku

Selhani dychaciho systému, atelektaza,
pneumonia

Septikémie

Smrt

Spasmus cévy

Srdeéni zastava

Systémové selhani vice organti

Sifova fibrilace

Tamponada srdce/perikardlalni vypotek

Toceni hlavy

Trombéza implantatu MitraClip

Vytlaceni dfive implantovanych zafizeni

Zachyceni pouze jednoho cipu v zafizeni (SLDA)

Zachyceni/protrzeni $lasinek

Zhorsujici se mitralni regurgltace

Zhorsujici se selhani srdce

Zvysena teplota nebo horecka
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PODRENI pacienta

Pacientdim, ktefi po Implantaci Implantatu MitraClip podstupuji jakakoli vykony, o nichZ je znamo, Zze mohou
byt spojeny s bakterémii, je nutno pred provedenim takovych vykont pfedepsat profylaktickou antibiotickou
1écbu.

Po operaci mitralni chlopné za pouZiti implantatu MitraClip miize byt nutna kratkodoba antikoagulagni lé€ba.
Predepiste antikoagulaéni 1é¢bu nebo jinou IéEbu v souladu se smérnicemi platnymi v daném zdravotnickém
zarizeni.

Po umisténi Implantatu MitraClip je nutno vyplnit Identifikaéni kartu implantatu a pacent musi byt poucen,
aby kartu nosil neustale u sebe.

Vsichni pacienti musi byt pouceni, aby omezili namahavé fyzické ¢innosti nejméné po dobu prvniho mésice
po vykonu, pfipadné déle, je-li tfeba.

Lékafi pfi pouceni pacienta o Implantatu MitraClip musi prodiskutovat nasledujici témata:

< vysvétlenirizik spojenych s umisténim Implantatu MitraClip.

= vysvétlenizvazeni rizika a pfinosu pro pacienta.

STAV PRI DODANI

Obsah:

Obsah zavadéciho systému svorky:

Jeden (1) zavadéci systém svorky s implantatem MitraClip, jedna (1) identifikaéni karta implantatu MitraClip.
Obsah Fiditelného vodiciho katetru:

Jeden (1)

elny vodici katetr, jeden (1) dilatator, jeden (1) silikonovy polstarek, tfi (3) upeviiovace.

Sterilni:

Zavadéci systém svorky a fiditelny vodici katetr jsou sterilizovany plynnym ethylenoxidem a dodavaji se v
utésnénych saccich na tepelné lisovanych podnosech opatienych vikem. Soucasti zafizeni, které jsou v
pfimém nebo nepfimém kontaktu s ob&hem krve, jsou nepyrogenni. Zkontrolujte datum pouzitelnosti uvedené
na obalu. NEPOUZIVEJTE po uplynuti data pouzitelnosti. Tato zafizeni jsou uréena pouze pro jednorazové
pouziti. Nepouzivejte opakované. Neresterllizujte Toto zafizeni pro jednorazové pouziti nesmi byt opakované
pouzito u jiného pacienta, protoZe neni konstruovano tak, aby po prvnim pouziti fungovalo v souladu s ticelem
pouziti. Zmény mechanickych, fyzikalnich a/nebo chemickych vlastnosti vzniklé v podminkach opakovaného
pouziti, isténi a/nebo op&tovné sterilizace mohou narusit celistvost konstrukce a/nebo materiali a to maze
vést ke kontaminaci z dvodu Gzkych mezer a/nebo prostor a snizit bezpe&nost a/nebo vykon zafizeni.
Nepfitomnost pGvodniho ozna&eni mlize vést k nespravnému pouZiti a zmafit sledovatelnost Nepfitomnost
plvodniho obalu muze zplsobit poskozeni zafizeni, ztratu sterility a riziko poranéni pacienta a/nebo uZivatele.
Pred pouzitim vSechny vyrobky zkontrolujte. Vyrobek nepouzivejte, pokud je poskozeny, nebo pokud je baleni
oteviené nebo poskozené.

Bily tvarovy fixator hrotu vodiciho katetru a prihledné chranici hadi¢ky se dodavaji sterilni a predinstalované
na distalnim hrotu fiditelného vodiciho katetru. Upeviiovace a silikonovy polstarek pouzivané se stabilizatorem
se dodavaji sterilni spolu s fiditelnym vodicim katetrem. Silikonovy polstarek, dilatator a upeviiovace jsou
uréeny pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované. Neresterllizujte, protoZe by to mohlo zhorsit
funkci zafizen a zvysit riziko kiizové kontaminace z diivodu nevhodného opakovaného zpracovani.

Nesteritnl:
Stabilizator, podplrna desticka a zvedak se dodavaji nesterilni. Dodrzujte pokyny k gisténi a sterilizaci
prilozené ke stabilizatoru, podptrné desticce a zvedaku.

SKLADOVAN{

Vyzaduje opatrné zachazeni. Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovavejte v suchu. Chrarite pfed slune¢nim
svétlem.

ROZMERY SYSTEMU MITRACLIP

ZevtioBrf/afefr

Délka v natazeném stavu (od manzety zakfivené na 90 stupiiti) =65 mm
notené manuta

Pracovni délka 1 095 mm
Vné&jsi praimeér distalniho tubusu katetru 5,3 mm (16 FO
Impkintit MitraCSp /Wh Xm
Délka uzaviené svorky (obrazek 1A, obrazek 2A) max. 15 mm max. 18 mm

Sirka zachyceni pfi 120 stupnich (obrazek 1B, obréazek 2B) min. 17 mm min. 22 mm

Sifka svorky pfi 180 stupnich (NTR) (obrazek 1 Cl max. 20 mm
Sitka svorky pfi 60 stupnich OfTR! (obrazek 2C; max. 20 mm
Sifka raménka (obrazek 1Dt obrazek 2D) max. 5 mm max. 5 mm
Délka raménka (délka koaptace) (obrazek 1E. obrazek 2E) max. 9 mm max. 12 mm
Pracovni délka 800 mm

Vnitini pramér tubusu katetru 5,5 mm (16Fr|
Vné&jsi primér tubusu katetru 8,1 mm(24Fr)
Pramér distalniho hrotu katetru 7,7 mm (23 Fr)
Pramér transseptalniho priichodu katetru 7,4 mm(22Fr)
Drjtaiw

Pracovni délka 1220 mm
Vnitini pramér tubusu 1,0 mm (3 Fr)
Vné&jsi primér tubusu 5,4 mm (16 Fr)

Vné&jsi primér distalniho hrotu 1,5 mm (4 Fr)
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Obfizek 1: Rozméry implantatu MitraClip NTR

D

E

Obfizek 2: Rozméry implantatu MitraClip XTR

GLOSAR ZKRATEK

Vodici katetr Riditelny vodici katetr
sGC. Riditelny vodici katetr
CDS: Zavadéci systém svorky
Manzeta: Riditelna manzeta

DC: Zavadéci katetr

Svorka: Implantat MitraClip

POPIS PROSTREDKU

RA-
LA
Lv:
RO.

MR

Prava sifi srde¢ni
Leva sifi srdecni
Leva komora
Rentgenokontrastnl

Mitralni regurgitace

Systém MitraClip sestava ze dvou &asti: 1) zavadéci systém svorky a 2) fiditelny vodici katetr.

Zavadéci systém svorky sestava ze tfi hlavnich komponent 1) zavadéci katetr 2) fiditelna manzeta a

3) Implantat MitraClip. Zavadéci systém svorky se zavadi do téla skrz Fiditelny vodici katetr s Integrovanym

dilatatorem. Zavadéci systém svorky a fiditelny vodici katetr tvofi systém MitraClip.
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Zavadéci systém svorky (obrazky 3,5 a 6) se pouziva k zavedeni implantabilniho Implantatu MitraClip a k
manipulaci s nim za t¢elem spravného polohovani a umisténi na cipech mitralni chlopné. Zavadéci systém
svorky Je uréen k zalozeni Implantatu zpsobem vyZzadujicim provedeni nékolika krokd, které zajistuji
bezpecnou implantaci zafizeni.

Vné&jsi povrchy zavadéciho katetru a fiditelného vodiciho katetru maji hydroffinl povlak.

Implantat MitraClip (obrazek 7) je perkutanné Implantovana mechanické svorka. Implantat MitraClip sevie

a spoji cipy mitralni chlopng, a tim zajisti fixni aproximaci mitralnich cipti po celou dobu srde&niho cyklu.
Implantat MitraClip se umistuje bez nutnosti zastaveni srdce nebo kardipulmonalniho bypassu. Implantabilni
implantat MitraClip je vyroben z kovovych slitin a z polyesterové tkaniny (potah svorky), které se obvykle
pouzivaji pro kardiovaskularni implantaty.

Raménka implantatu MitraClip Ize nastavit do jakékoli polohy, od zcela oteviené a zcela pfevracené po zcela
uzavienou. Tyto polohy slouzi k tomu, aby implantat MitraClip mohl sevfit a aproximovat cipy mitralni chlopné
pomoci ovladadd na rukojeti zavadéciho katetru. Implantat MitraClip Ize zajistovat a odjistovat a opakované
otevirat a zavirat. Zachycovace Ize opakované zvedat a snizovat.

Implantat MitraClip Ize vyjmout standardnimi chirurgickymi technikami a zlikvidovat podle protokolu

zdravotn kého zafizeni.

Riditelny vrdici katetr (obrazek 4a) se pouziva k zavedeni zavadéciho systému svorky do levé &asti srdce skrz
mezisifiovou pFepazku. Riditelny vodici katetr se také pouziva k polohovani a orientaci zavadéciho systému
svorky za Gcelem dosazeni vhodného umisténi nad mitralni chlopni. Dilatator (obréazek 4b) se pouziva k
zavedeni Fiditelného vodiciho katetru do femoralni Zily a levé siné.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

Nekl nické testy prokazaly, Ze Implantaty MitraClip |sou podminéné bezpe&né pfi vysetieni magnetickou

rezonanci. Pacienta s timto prostiedkem Ize bezpe&né vysetfit pomoci systému MR, ktery spliuje tyto

podminky.

- Statické magnetické pole 1,5 tesla (1,51) nebo 3 tesla (3,01)

- Maximalni prostorovy gradient statického pole 4 000 gauss(i/cm (40 T/m)

- Maximalni', systémem MR vykazovana hodnota mérného absorbovaného vykonu piepocteného na celé
télo (SAR) ve vysi 2 W/kg (v bézném provoznim rezimuy).

P¥i vySe uvedenych podminkach vysetieni se pfedpoklada, Zze Implantaty MitraClip zpGsobi maximalni zvyseni

teploty mensi nebo rovnajici se 3,1 °C po 15 minutach nepfetrzitého skenovani.

V ramci neklinického testovani obrazovy artefakt zptisobeny dvojici Implantati MitraClip pfesahuje implantaty
MitraClip o pfibl

né& 40 mm pfi zobrazeni pulzni sekvenci spinového echa nebo gradientniho echa v systému
pro zobrazovani magnetickou rezonanci s velikosti magnetického pole 3 T. PFitomnost dalSich Implantatt v
pacientové chlopni midze zplsobit zvétseni velikosti obrazového artefaktu pfi vySetfeni systémem MR.

prehled pFisluSenstvi systému mitracup

Spole¢né se systémem MitraClip se pouziva nékolik kust pfisludenstvi, mezi néz pat¥i 1) stabilizator,

2) zvedak, 3) podptirna desticka, 4) silikonovy polstarek a 5) upeviiovace. Stabilizator se dodava oddélené v
nesterlinim stavu k opakovanému pouziti a musi byt pfed kazdym pouzitim vy¢istén a sterilizovan. Stabilizator
se pouziva ve sterilnim poli k podpofe a polohovani fiditelného vodiciho katetru a zavadéciho systému svorky
b&hem vykonu. Zvedak a podpiirna desticka se dodavaji oddé&lené v nesterlinim stavu k opakovanému pouziti
a musi se pred kazdym pouzitim vyg&istit. Zvedak s podpdrnou desti¢kou se pouzivaji mimo sterilni pole za
Gcelem vytvoreni stabilni platformy pro stabilizator a systém MitraClip béhem vykonu. Dodrzujte pokyny k
gisténi a sterilizaci pfiloZzené ke stabilizatoru, podplirné desti¢ce a zvedaku. Silikonovy polstarek a upeviiovace
Jsou pfislusenstvi naJedno pouziti a dodavaji se sterilni s balenim Fiditelného vodiciho katetru. Silikonovy
polstarek se pouziva ve sterilnim poli pod stabilizatorem k zamezeni nahodného pohybu stabilizatoru béhem
vykonu. Upeviiovace se pouzivajive sterilnim poli k pfipevnéni fiditelného vodiciho katetru a zavadéciho
systému svorky ke stabilizatoru.
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Legenda k obrazkim

Obréazek 3: Zavadéci cystam svorky (Clip

Delivery System — CDS)
Rukojet zavadéciho katetru
Upeviiovat zavadéciho katetru
Knoflik A/P

Knoflik M/L

Rukojet fiditelné manzety
Zavadéc svorky

N oA N R

Implantat MitraClip

Obrazek 4a: Riditelny vodici katetr
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Zcela obracena svorka

Obréazek 4b: DBatator

kK Zcela zavrena svorka

D: Svorka pfi 60 stupnich

G: Zcela obracena svorka

B: Svorka pfi 180 stupnich

E Svorka pfi 20 stupnich

C: Svorka pfi 120 stupnich

R Obréacena svorka

Riditelny vodici katetr a zavadé&ci systém svorky (Fiditelnd manzeta, zavadéci katetr a svorka) se Fidi a

pohanéji prostiednictvim ovladacich knofliki, pagek a upeviiovacli umisténych na rukojetich

Tabulka 1: Ovladace rukojeti systému MitraClip

Riditelny vodici

Knoflik+/-
katetr
Riditelna manzeta Knoflik M/L
Knoflik A/P

Aretacni patka
Packa zachycovagl

Polohovaé ramének
Zavadéci katetr Upeviiovat DC
Vicko aretaéni packy
Uvolihovaci cep
Knoflik aktuatoru

Vieko packy zachycovagh
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Vychyleni hrotu

Vychyleni hrotu

Vychyleni hrotu

ZajBtuje/odjiztuje svorku pFes pojistnou pasku
Zveda/snlzuje zachycovace pres pasku
zachycovach

Otevira/zavira raménka svorky
Zajistuje/odjistuje posouvani/otaceni DC
Ovlada odstranovani pojistné pasky
Zabranuje otoceni knofliku aktuatoru

Otaci tubusem aktuatoru pro zalozeni svorky
Ovlada odstranéni pasky zachycovadtl
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POZADOVANE PRISLUSENSTVI

SZRO1ST Jeden (1) stabilizator

LFTO1ST Jeden (1)zvedak

PLTO1ST Jedna (1) podptirna desticka

Jeden (1) sil kofovy polstarek, tfi (3) upeviiovace (vie sterilni, pfilozeno k Fiditelnému vodicimu katetru)
DALSI POTSEBNE VYBAVENI (NENI SOUCASTI BALENI)

Transseptalni sheath a vodici drat

Transseptalni jehla

Postupné dilatatory

Super tuhy vodici drat o priméru 0,9 mm (0,035 palce) a vyménné délce 260 cm
Vysokotlaké trojcestné uzaviraci kohouty (5)

Arterlalni vysokotlaké prodluzovaci hadicky (3)

50-60ml stiikacky se spojkou Luer (2)

1000ml tlakové vaky (2)

Sterilni Lv. hadicky s tlatkami ovladanymi koleckem (2)

Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok (2 vaky po 1 litru)

IV stojan s kolecky

Sterilni miska

POSTUP MITRACLIP KROK ZA KROKEM
1.0 DEFINICE TERMINU

Definované terminyjsou v tomto dokumentu tistény kurzivou.

Zajistéte svorku Otocte aretacni packu smérem ven.
Zcela zasuiite aretaéni packu.

Otocte aretacni packu dovniti, aby se packa dostala do zabéru.

P oWwN R

Odijistite svorku Otocte aretacni packu ven a pak packu stahnéte zpét, az bude zcela

viditelna znacka na pacce.

N

Otocte aretacni packu dovn tf, aby se packa dostala do zabéru.
Otevrete raminka svorky 1. Potvrdte, Ze je svorka odjisténa.

2. Otocte polohova¢ ramének nejméné o 1/2 otatky smérem .Close*
ek).
3. Otéacejte polohovat ramének ve sméru .Open* (otevieno) (proti sméru

(zavieno - po sméru hodinovych ru

hodinovych rugi¢ek) az do dosazeni pozadovaného thlu raminek
svorky.

POZNAMKA 1: Pokud se svorka hladce neotevira, stahnéte aretacni packu
zpét dale a pak zopakujte kroky 2-3.

POZNAMKA 2: Pokud se raménka svorky viditelné neoteviou (podle
pozorovani pod skiaskoplckym navadénim), pouzijte podle potieby
nasledujici techniky v uvedeném poradi:

A. Zastavte postup a vratte polohova¢ raminek do neutralnipolohy.
Stahnéte aretacni packu zpét dale, potom otocte polohovac ramének
dale smérem .Close* (zavieno) predtim, nez jej otoCite smérem .Open*
(otevieno). Posurite zajistovaci packu jen tak, aby znacka na pacce byla
jesté pIné viditelna.

B. Otocte polohovaé raminek do neutralnipolohy a potom postupné po
krocich otacejte polohovatem ramének smérem .Close* (zavieno) a
pak otocte smérem .Open* (otevieno). Postupné se priblizujte tak, az
se svorka otevie nebo az jiz nelze polohova¢ ramének otocit smérem
.Close* (zavieno). Posuiite zajistovaci packu jen tak, aby znacka na
pacce byla jesté pIné viditelna.

C. Otocte polohovaé raminek do neutralnipolohy, postupné po 5mm
krocich zatahujte aretaéni packu za znacku a pak polohova¢ ramének
aplné otocte smérem .Close™ (zavieno) predtim, nez jej otocite smérem
.Opon™* (otevieno), az se svorka otevie. Posurite zajistovaci packu jen
tak, aby znacka na pacce byla jesté pIné viditelna.

D. Posuite packu zachycovaci a opakuijte krok C v POZNAMCE 2. Po
otevieni svorky stahnéte packu zachycovach zpét.

E. Pokud je svorkav LA a nedotyka se tkang, uvolnéte upeviiovaé DC,
poté uvolnéte zakFiveni manzety a opakujte postup v POZNAMCE 2,
krokC.

VAROVANI:  Neuvolnéni upeviiovace DC pred uvolnénim zakfiveni
manzety mlZze mH za nasledek poskozeni zafizeni
nebo embolizaci.

F. Pokud se svorka neotevie po provedeni viech krokd v POZNAMCE 2,

zafizeni NEPOUZIVEJTE.

Polohova¢ ramének do Otacejte polohovaé ramének smérem .Close* (zavieno) nebo .Open*
neutralnipolohy (otevieno), dokud nebude zaznamenan nulovy odpor proti otaceni.
Obratle raminka svorky 1. Potvrdte, Ze je svorka odjisténa.

2. Otocte polohovaé ramének nejméné o 1/2 otacky smérem .Close*
(zavieno).
3. Otacejte polohova¢ ramének smérem .Open" (otevieno), az se
raménka svorky obrati (viz obrazek 7G). Raménka svorky nadmérné
NEOBRACEJTE; jakmile poprvé zaznamenate odpor, prestaiite
polohovatem ramének otéacet.
Zvednéte zachycovace 1. Oto&te packu zachycovadd smérem ven.

2. Pomalu stahujte patku zachycovacll zpét (za skiaskoplcké kontroly) az

do okamziku, kdy se tésné obnazi znacka na pacce.

POZNAMKA: Bude-li zapotiebi vytazeni za znacku, posurite packu
zachycovadh zpét ke zna&ce, jakmile se zachycovace zcela zvednou.
Ototte packu zachycovadh dovnitt, aby se packa dostala do zabéru.
Otoéte packu zachycovac smérem ven.

Sklopte zachycovace Vysuste packu zachycovadil zcela vpred.

wWN R oWw

Ototte packu zachycovadh dovnitf, aby se packa dostala do zabéru.
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Uhel raminek svorky = Uhel mezi vnitrnimi okraji obou ramének svorky.

= V3echny Uhly ramének svorky se méfi skiaskopicky za optimalniho
pohledu umoziujiciho jasné pozorovani hrotu svorky a obou ramének
Vv téZe roviné, aby se zobrazovaly ve tvaru V (viz obrazek 7).

Uhel zachyceniraminek Uhel raminek svorky pfiblizng 120 stupifl

POZNAMKA: Nastaveni Mu zachyceniraminek po uzavieni svorky z
vétsiho Ghlu raminek svorky.

Zcela zaviete raminka Otéacejte polohovaé ramének smérem .Close* (zavieno), az se raménka
svorky svorky dotknou DC.

*  Pod pfimou vizualni kontrolou je svorka UplIné uzaviena, kdyz se kryt
svorky dotyka DC.

= Pod skiaskoplckou kontrolou |e svorka UplIné uzaviena, kdyz jsou vnitini
okraje ramének svorky rovnobézné.

Nastavenifinalniho Ghlu Uhel raminek svorky pfed zaloZenim, ktery reflektuje thel raminek svorky
raminka po zaloZeni.

1. Se zajistovaci packou zcela vysunutou otocte polohova¢ ramének asi
o Vi otacky smérem .Open* (otevieno), dokud nezaznamenate prvni
odpor. Raménka svorky se mohou ponékud pooteviit a pak zstanou
ve stabilni poloze.

POZNAMKA: Povslmnete-II sl pokracujiciho otevirani ramének svorky,
zkontrolujte, zda je arataéni packa zcela vysunuta. Uzaviete raménka
svorky a nastavte finalnidhel raminek.

2.0 PSIPRAVA PACIENTA

2.1 Pacienta pripravte podle standardni praxe pro transseptalni katetrizacl, platné v daném zdravotnickém
zafizeni.
2.2 Pfed zarouskovanim pacienta umistéte podptirnou desticku pod pacientovu nohu v oblasti mezi stehnem

a kolenem a zvedak umistéte pres Ipsilateralni doIni koncetinu.

2.3 Umistéte zvedak na podpdrnou desticku tak, aby pfedni hrana (tj. hrana, ktera odpovida kratsim noham

zvedaku) byla pfiblizné 80 cm od stiedu pacientova sterna.

2.A  Vysku zvedaku upravte tak, aby jeho pfedni okraj byl blizko pacientovy nohy, ale aby se ji nedotykal.
Upravte zadni nohy zvedaku tak, aby byly 2 nebo 3 zafezy nad pfednimi (tj. zadni nohy zvedaku budou
vy3si nez predni).

2.5 Zajistéte, aby b&hem zakroku sterilni rousky pokryvaly cely zvedak a celou podptrnou desti¢ku. Podle

potieby pouzivejte utérky, aby se omezil pfimy kontakt mezi pacientem a jakoukoliv ¢asti povrchu
zvedaku nebo podptrné desticky.

2.6 Pacienta pfipravte na invazhmi monitorovani hemodynamiky.
3.0 PSIPRAVA SYSTEMU MITRACLIP PSED POUZITIM

VAROVANI:  Systém MitraClip NEPOUZIVEJTE po uplynuti data exspirace, uvedeného na
Stitku na obalu. Systém nikdy nepouZzivejte opakované a neresterilizujte. Pouziti

inspirovanych, jiz jednou pouzitych nebo resterilizovanych zafizeni maze
zpUsobit infekci, endokardHidu a/nebo sepsL
VAROVANi: Systém MitraClip a jeho obal vZdy zkontrolujte, zda nevykazuje znamky

poskozeni nasledkem prepravy a manipulace a zda nebyla porusena sterilni
bariéra. Zjistite-B poskozeni, zaFizeni NEPOUZIVEJTE Pou?Ziti vyrobku, jehoZ
sterilni bariéra byla narusena, méze zplsobit infekci, endokarditidu a/nebo
sepsi. Pouziti poskozeného vyrobku moize zplsobit zranéni pacienta.

= NEODSTRANUJTE ochranny kryt umistény na svorce.

VAROVANI: Se svorkou NEMANIPULUJTE pfimo, ponechte na ni ochranny kryt, abyste
zamezili kontaminaci. Odstranéni ochranného obalu mdze zpUsobit infekci,
endokarditidu a/nebo sepsi. Odstrané&ni ochranného obalu mize zpdisobit
poskozeni vyrobku, coz mlize vést ke zranéni pacienta.

« Priprava se nejsnadné&ji provadi s pomoci druhé osoby.

3.1 pfPRAVA Riditelného vodiciho katetru
VAROVANi: P¥i dodani je ve vSech lumenech vzduch. PouZivejte spravné techniky

odstranéni vzduchu pfed pouZitim a b&éhem négj, aby se omezilo riziko
vzduchové embolie.

3.1.1 Opatrné sejméte bily tvarovy fixator hrotu vodiciho katetru a priihledné chranici hadicky z
hrotu vodiciho katetru.

3.1.2  Zkontrolujte, zda Fiditelny vodici katetr a dilatator nejevi znamky poskozeni.
VAROVANI:  Zflstite-li poskozeni, zaFizeni NEPOUZIVEJTE PouZiti podkozeného vyrobku
mize zplsobit vzduchovou embolii a poranéni cév a/nebo srdce.

3.1.3  Vyjméte sterilni baleni obsahujici upeviiovace a silikonovy polstafek z podnosu fiditelného
vodiciho katetru.

3.1.4 Napliite misku 1000 ml heparinlzovaného fyziologického roztoku.

3.1.5 Vodici katetr a dilatator proplachnéte a odvzdusnéte heparinlzovanym fyziologickym roztokem.

3.1.5.1 K proplachovacim port@im vodiciho katetru a dilatatoru pfipojte 3cestné uzaviraci
kohouty.
3.1.5.2 Odstrarite vzduch z dilatatoru, potom zaviete uzaviraci kohout a rotaéni

hemostaticky ventil.

3.1.5.3 Hydratujte 5-10 cm distalniho konce dilatatoru heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

3.1.5.4 Dilatator zasurite pfiblizné 10 cm do vodiciho katetru a pak jej vyjméte.

3.1.55 Na proplachovaci port vodiciho katetru pfipojte vysokotlakou hadi¢ku a 50-60ml
stiikac¢ku naplnénou heparinlzovanym fyziologickym roztokem.

3.1.5.6 Odstraiite vzduch z vodiciho katetru.
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3.1.5.6.1 Se zvednutym hrotem odstraiite viechen vzduch z vodiciho katetru.
Soucasné poklepavejte na tubus katetru po celé jeho délce.

3.1.5.6.2 Zakryjte hrot vodiciho katetru prstem, jakmile z néj zaéne vytékat
heparinizovany fyziologicky roztok.

3.1.5.6.3 Zavfete uzaviraci kohout na vodicim katetru.

3.1.6 Ponofte hrot vodiciho katetru do misky s heparinizovanym fyziologickym roztokem.

3.1.7  Zatimco je hrot vodiciho katetru ponofen do misky s heparinizovanym fyziologickym roztokem,
sejméte prst s hrotu vodiciho katetru a zkontrolujte, zda ventil vodiciho katetru neuchéazi,
zvednutim rukojeti do svislé potahy na nejméné 30 sekund.

3.1.8 Hydratujte 5-10 cm distalniho konce diktatoru heparinizovanym fyziologickym roztokem.

3.1.9 Prikryjte hrot vodiciho katetru prstem a zasunte dilatator do vodiciho katetru, zatimco hrot
vodiciho katetru zlistane ponofen do misky s heparinizovanym fyziologickym roztokem.

3.1.9.1 Posunujte dilatator vpfed a nepretrzité pozorujte, zda v plasti hemostattakého ventilu
vodiciho katetru neni vzduch. Pokud je to tfeba, sejméte prst z hrotu vodiciho
katetru a aspirujte. Piitom se presvédcte, ze hrot vodiciho katetru je ponoren.

3.1.9.2 Sejméte prst z hrotu vodiciho katetru. kdyZ se hrot dilatatoru pfiblizi hrotu vodiciho
katetru.

3.1.9.3 Posunujte dilatator tak. az se zakfiveni vysune z hrotu vodiciho katetru.
KONTROLA FUNKCE RIDITELNEHO VODICIHO KATETRU
< Kontrola funkce se nejsnaze provadi s pomoci druhé osoby.

=  P¥i kontrole funkce vodiciho katetru musi byt hrot vodiciho katetru i hrot dilatatoru ponofeny v
misce s heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby do lumen® nemohl vniknout vzduch. Pokud
se hrot vodiciho katetru nebo hrot dilatatoru z roztoku b&hem kontroly vynori, proplachnéte vodici
katetr a/nebo dilatator heparinizovanym fyziologickym roztokem a veskery vzduch odstrarite.

VAROVANI: Pokud vzduch nebude kompletné odstran&n, méze to zplsobit vzduchovou embolii.
VAROVANI: Pfijakakoli manipulaci s katetrem je nutno postupovat opatrn&. Povsimnete-li si

znatelného odporu, NEPOKRACUJTE v ota&eni nebo v manipulaci s zadnymi ovladagi
na rukojetich. PouZiti podkozeného vyrobku muize zplsobit vzduchovou embolii a
poranéni cév a/nebo srdce.

Kontrola vodiclho katetru

3J

3.21 Ovérte, ze zadné &asti vodiclho katetru nejevi znamky poskozeni.
VAROVANI:  Zjistite-li poskozeni, zaFizeni NEPOUZIVEJTE Pouziti poskozeného vyrobku

muize zpUsobit vzduchovou embolii a poranéni cév a/nebo srdce.

3.2.2 Ovéfeni spravného vychyleni hrotu pomoci rotace knofliku smérem.+":

3.221 Otacejte knoflikem +/- smérem.+" az bude vodici katetr zakFiven pFiblizné na 80
stupiid.
3.2.2.2  Sejméte ruku z knofliku +/- a zkontrolujte, ze knoflik neprokluzuje.

3.2.2.3  Nastavte knoflik +/- do neutraini polohy.
3.2.2.4 Opakujte kroky 3.2.2.1 az 3.22.3.

3.2.3  Ovéfeni spravného vychyleni hrotu pomoci rotace knofliku smérem
3.2.3.1 Otacejte knoflikem +/- smérem
3.2.3.2  Sejméte niku z knofliku +/- a zkontrolujte, Ze knoflik neprokluzuje.
3.2.3.3 Nastavte knoflik +/- do neutralni polohy.
3.2.5.4  Opakujte kroky 3.2.3.1 a7 3.2,3.3.

3.2.4  stahnéte dilatator zpét, az hrot dostoupl 3-5 cm za hrot vodiciho katetru. Dilatator umistéte
tak, abyste vytvorili hladky pfechod.

PRIPRAVA STABILIZATORU

3.3.1 Sestavte sterilizovany stabilizator tak, Ze na né&j umistite dva upeviiovace. Ovéfte, Ze se
upeviovage daji zcela zasroubovat do otvord ve stabilizatoru. Stabilizator odlozte stranou do

chranéného sterilniho prostiedi pro pozdéjsi pouziti.

3.4 PRIPRAVA ZAVADECIHO SYSTEMU SVORKY

3.4.1 Prohlédnéte svorku, tubus DC a hrot manzety a zkontrolujte, zda nejsou poskozené.
VAROVANI: Zjistite-li poskozeni, zaFizeni NEPOUZIVEJTE PouZiti po§kozeného vyrobku
mize zplisobit vzduchovou embolii, embolizaci zafizenim nebo jeho soucasti a
poranéni cév a/nebo srdce.

PFiprava manzety

3.4.2 K proplachovacimu portu manzety a dolnimu proplachovacimu portu DC pfipojte 3cestné
uzaviraci kohouty.

3.4.3  Sejmeéte vicko ze zavadéce svorky.
3.4.4 Nasad'te vicko na horni proplachovaci port na rukojeti DC.
3.4.5 K proplachovacimu portu zavadéce svorky pfipojte 3cestny uzaviraci kohouti

3.4.6 Ke kazdé kapaci lince pfipojte jednu vysokotlakou hadicku z tlakovych vakt obsahujicich
sterilni heparinizovany fyziologicky roztok a proplachnéte a odvzdusnéte linky.

3.4.7  Jednu vysokotlakou hadicku pfipojte k 3cestnému uzaviracimu kohoutu na dolnim
proplachovacim portu na rukojeti DC a jednu vysokotlakou hadicku pfipojte k 3cestnému

uzaviracimu kohoutu na proplachovacim portu rukojeti manzety.

3.4.8 Manzetu proplachnéte a odvzdudnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.

3.4.8.1 Drzte hrot zvednuty a tubus napnuty a odstrarnte vdechen vzduch z lumenu manzety.

Poklepavejte piitom na dfik katetru po celé jeho délce.
3.4.8.2 Pfi praplachovani uvolnéte upeviiova¢ DC, stahnéte zpét a vysuiite vpied rukojet
DC, a tak z lumenu odstraiite zbyvajici vzduch.
VAROVANI: Pouziti nadmérné sily pfi tahu rentgenokontrastniho prstence DC proti hrotu
manzety za soutasného posouvani tubusu DC mize zpisobit poskozeni
zarizeni v&etn& embolizace distalniho hrotu.

3.4.8.3 Zajistéte upeviiova¢ DC s pIné vysunutou rukojeti DC.

Priprava zavadécflio katetru
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az se zakfiveni vodiciho katetru znacné vyrovna.
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VAROVANI:  Se svorkou NEMANIPULUJTE pfimo; ponechte na nf ochranny kryt, abyste
zamezili kontaminacL Odstranéni ochranného obalu mze zpUlsobit poskozeni
vyrobku, coz mize vést ke zranéni pacienta.

3.4.9 K 3cestnému uzaviracimu kohoutu na zavadéci svorky pfipojte 50-60ml stiikacku s
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

3.4.10 Odstraiite vzduch ze zavadéce svorky a poté uzaviete uzaviraci kohout.

3.4.11 Docasné odstrante vicko z horniho proplachovaciho portu na rukojeti DC.

3.4.12 Ruko]et DC a viechny lumeny OC proplachnéte a odvzdudnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

3.4.13 Po odstranénivzduchu z komory rukojeti DC uzaviete horni proplachovaci port rukojeti DC
vickem.

3.4.14 Aretagnl packu nékolikrat posuiite dopfedu a zpét, abyste odstranili zbyvajici vzduch z lument.

3.4.15 Uvolnéte vitka na aretaéni pa&ce a paéce zachycovagli aby se odvzdudnily. NEOTACEJTE
vicka packy o vice nez 1/2 otacky smérem .Open” (otevieno). Po odvzdusnénl vicka packy
utdhnéte.

3.4.16 Drzte hrot zvednuty a tubus napnuty a odstrarite vSechen vzduch z DC. Poklepavejte pfitom na
tubus katetru po celé jeho délce.

3.4.17 Potvrdte kontinualni priitok z distalniho konce DC.

3J KONTROLA FUNKCE ZAVADECIHO SYSTEMU SVORKY

= Kontrola funkce se nejsnaze provadi s pomoci druhé osoby.
3.5.1 Prohlédnéte viechny soucasti zavadéciho systému véetné svorky a ovéfte, Ze nejsou
poskozené.

VAROVANI: Zjistite-li poskozeni, zaFizeni NEPOUZIVEJTE PouZiti poSkozeného vyrobku
muze zpasobit vzduchovou embolii, embolizaci zafizenim nebo jeho soucasti a
poranéni cév a/nebo srdce.

VAROVANI: PFijakékoli manipulaci s katetrem je nutno postupovat opatrn&. Pov&imnete-li
si znatelného odporu, NEPOKRACUJTE v ota&eni ani v manipulaci s zadnymi
ovladaci na rukojetich. PouZziti poskozeného vyrobku miize zplisobit vzduchovou
emboBi a poranéni cév a/nebo srdce.

Kontrola manzety
VAROVANI: B&hem nize uvedenych kontrol NEVYCHYLUJTE manZetu o vi&e nez 90 stupiid.
Pouziti poskozeného vyrobku miize zpiisobit poranéni srdce.
3.52  Oveéfeni spravného vychyleni hrotu pomoci rotace knofliku smérem JC.
3.5.2.1 Drzte rukojet DC pIné vysunutou a tubus napnuty a otocte knoflik A/P pfiblizné o tfi
ctvrté otacky smérem JV od neutralni polohy, aby se potvrdilo vychylenidistalniho
hrotu.
3.5.2.2 Sejméte ruku z knofliku A/P a zkontrolujte, ze knoflik neprokluzuje.
3.5.2.3 Vrafte knoflik A/P do neutralni potahy.
3.5.2.4 Opakujte kroky 3.5.2.1 az 3.5.2.3.
3.5.3  Ovéreni spravného vychyleni hrotu pomoci rotace knofliku smérem ,P*:
3.5.3.1 Drzte rukojet DC pIné vysunutou a tubus napnuty a otocte knoflik A/P priblizné o 3/4
otacky smérem ,P" od neutralni potahy, aby se potvrdilo vychyleni distalniho hrotu.
3.5.3.2 Sejméte niku z knofliku A/P a zkontrolujte, Ze knoflik neprokluzuje.
3.5.3.3 Vrafte knoflik A/P do neutralni polohy.
3.5.3.4 Opakujte kroky 3.5.3.1 az 3.5.3.3.
3.5.4  Ovéfeni spravného vychyleni hrotu pomoci rotace knofliku smérem ,M":
3.54.1 Drzte rukojet DC pIné vysunutou a tubus napnuty a otoéte knoflik M/L smérem
,M", az se distalni hrot zakfivi pfiblizné na 90 stupiit, aby se potvrdilo vychyleni
distélniho hrotu.
3.5.4.2 Sejméte ruku z knofliku M/L a zkontrolujte, Ze knoflik neprokluzuje.
3.5.4.3 Vrafte knoflik M/L do neutralni polohy.
3.5.4.4 Opakujte kroky 3.5.4.1 az 3.5.4.3.

Kontrola zavadéciho katetru a svorky

VAROVANI: Se svorkou NEMANIPULUJTE pfimo, ponechte na nl ochranny kryt, abyste
zamezili kontaminacL Odstranéni ochranného obalu mdize zpUsobit infekci,
endokarditidu a/nebo sepsi. Odstran&ni ochranného obalu miize zplsobit
poskozeni vyrobku, coz mize vést ke zranéni pacienta.

POZNAMKA:  Pokud je uhel ramének svaky vétsi nez uhelzachyceniramének, pfiviete svorku na
uhel zachyceniramének. Pokud je tihel ramének svorky mensi nez juhelzachyceni
ramének, odjistéte svorku a oteviete raménka svorky na 180 stupiii a pak svorku
priviete na Ghelzachyceniramének.

3.5.5  Peclivé prohlédnéte zachycovace a zkontrolujte, zda je kryt neporuseny a neposkozeny.

VAROVANI:  Zjistite-li pogkozeni, zaFizeni NEPOUZIVEJTE Pouziti po§kozeného vyrobku
muize zplsobit poranéni srdce a/nebo miize vést k nemoznosti snizeni
mitratni regurgitace.

3.5.6  Zvednéte zachycovace

UPOZORNENI: Nésledujicl operace mohou pogkodit kryt zachycova&e a zhorsit funkci COS:
zvedani zachycovaci Eastéji nez tfeba, nasilné stahovani packy zachycovacl
zpét nebo stazeni packy zachycovact zpét o vice nez 1,5 cm za znacku.

3.5.7 Odjistéte svorku.

VAROVANI:  Nasilnym staZenim areta&nl pagky zp&t se mize znemoZnit zajist&ni nebo
odjtét&nlsvorky. Mze dojit k poskozeni a nasledné se svorka neodjisti nebo
neotevie. Nemoznost oteviit svorku mize vést k poranéni chlopné nebo k
zaloZeni svorky v neplanované poloze.

3.58 Obratle raménka svorky

VAROVANI:  PociTujete-li odpor, NEPOKRACUJTE v otageni polohovage ramének. PouZiti
poskozeného vyrobku miize zplsobit poranéni srdce.

3.59 Zajistéte smrku.
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3.5.10 Zaviete svorku v Uhlu zachyceniramének.
3.5.11 Jednou sklopte zachycovace, aby se odvzdudnily krmeny.

3.5.12 Uvolnéte upeviiova¢ DC a otocte rukojet OC po sméru a prod sméru hodinovych rucic¢ek o
ctvrt otacky. Soucasné posouvejte tubus.

VAROVANI: Pouziti nadmérné sily pil tahu rentgenokonbastoSio prstence DC proti hrotu

manzety za sou¢asného posouvani tubusu DC muize zplsobit poskozeni

zafizeni v&etné embolizace distalniho hrotu.

3.5.13 Zajistéte upeviiova¢ DC s plné vysunutou rukojeti DC.

3.5.14 Zavfete svorku do Uhlu raménka svorky priblizné 20 stupiidi.

3.5.15 Nastavenifinalniho Ghlu raménka.

3.5.16 Vrat'te polohovaé ramének do neutralnipolohy.

3.5.17 Odjistéte svorku.

3.5.18 Oteviete raménka svorkytio Ghlu zachyceniramének.

3.5.19 Zajistéte svorku.

3.5.20 Vrat'te polohova¢ ramének do neutralnipolohy.

3.5.21 Uvolnéte upeviiova¢ DC a stahnéte DC zcela zpé&t proti manzeté.

3.5.22 Zajistéte upeviiova¢ DC.

3.5.23 Docasné zastavte proplachovani heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Nésledujici kroky je nutno provést t&sné pred pouzitim CDS:

4.2

5.1

5.2

5.3

VAROVANI:

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8
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3.5.24 Zahajte znovu proplachovani heparinizovanym fyziologickym roztokem.

3.5.25 Zvednéte zachycovace.

3.5.26 Zcelazaviete raménka svorky.

3.5.27 Sklopte zachycovace.

3.5.28 Bez odstranéni ochranného krytu opatrné pfes svorku prevlecte zavadéc svorky.

VAROVANI: Raménka svorky NESTLACUJTE Pokud raménka svorky stla&ite, miize se
stét, ze svorku nebude mozné otevFit Nemoznost otevfit svorku miize vést k
poranéni chlopné nebo k zaloZeni svorky v neplanované poloze.

3.5.29 Zastavte v okamziku, kdy je hrot svorky umistén t&sné proximalné k hrotu zavadéce svorky.

3.5.30 Otocte polohovag ramének do neutralnipolohy.

VAROVANI: Pokud pfed zavedenim nebo staZzenim do zavadéce svorky nebudou raménka
svorky zcela uzaviena, mlize byt posun svorky vpied nebo jeji stazeni zpét
obtizné nebo nemozné, coz mize zplsobit poranéni cév a/nebo srdce,
vzduchovou embolii a/nebo potfebu chirurgické intervence.

VAROVANI: Béhem celého postupu je tfeba neustale provadét proplachovani

heparinizovanym fyziologickym roztokem. Ovérte, Ze v kapaci komore

je vidét pritok, hadi€ky nejsou zalomené nebo ucpané a Ze je udrzovan
predepsany flak 300 mm Hg. PferuSeni proplachovani mdize mit za nasledek
vzduchovou embolii nebo vytvoreni trombu.

PRISTUP K MITRALNi CHLOPNI

POZNAMKA: Jedna se o navrh postupu vykonu. Podle anatomickych pomérd pacienta lze

postupovat jinak.

Za pouziti transvenéznich a transseptalnich technik a zafizeni provedte pFistup do LA pro uloZeni hrotu
vodiciho katetru.

Heparinizujte pacienta.

VAROVANI: Pokud po vytvoreni transseptalnlho pfistupu nepodate heparin, mdze dojit k

vytvoreni trombu.

Opatrné zaved'te super tuhy vodici drat o prdiméru 0,9 mm (0,035 palce) a vyménna délce 260 cm do
levé homl pulmonalni zily nebo LA. Standardni dilata¢ni technikou dilatujte podkozni tkafn a femoralni zilu

tak, aby umoznila zavedeni tubusu vodiciho katetru.

zasunuti Riditelného vodiciho katetru

VAROVANI:  Potvrdte hladky pfechod mezi diktatorem a hrotem vodicBn katetru, aby se

omezilo riziko cévniho a/nebo kardiovaskularniho poranéni

UPOZORNENI: B&hem pouZiti systému MitraClip vzdy pro navadéni a pozorovani pouzivejte
monitorovani flaku, echokardiografii a skiaskopil

VAROVANI:  P¥i polohovani komponent systému MitraClip vZdy postupujte opatrng,

rozvazné a po malych krocich. Doporucuje se provést sptie vice malych

uprav nez jednu velkou Gpravu. Velké tapravy mohou zplsobit cévni a/nebo

srde&ni poranéni

Otéacejte knoflikem +/- smérem az se zakfivenivodiciho katetru zna¢né vyrovna.

Povrch tubusu vodiciho katetru navihéete ster Inim fyziologickym roztokem.

Sestavu vodici katetr-dilatator zaved'te po stacionarnim vodicim dratu do femoralni zily.

Pii zasouvani sestavy vodici katetr-dilatator a pfi manipulaci s ni
NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu. Narazite-li na odpor, vyhodnot'te situaci za
pouziti echokardrigratie nebo skiaskople e pak teprve pokracujte. PouZiti
nadmérné sily mize zpUsobit arytmie a poranéni cév a/nebo srdce, véetné
vytvoreni klinicky vyznamného defektu sifiového septa.

Sestavu vodici katetr-dilatator posuiite do RA. Knoflik +1- ototte do neutralni polohy a potom vedte hrot

dilatatoru ¢astecné skrz sliiové septum.

Postupnym posouvanim hrotu sestavy vodici katetr-dilatator pomalu dilatujte sifiové septum.

VAROVANI:  NEPOSOUVEJTE sestavu vodici katetr-dilatator skrz sliové septum rychle.

Rychly posun vpfed mUize zplsobit poranéni cév a/nebo srdce.
Sestavu vodici katetr-dilatator posouvejte vpied, az hrot vodiciho katetru dosahne priblizné 3 cm do LA.
Upravte vychylenivodiciho katetru a za pouziti otaceni umistéte hrot mimo okolni tkané.

Na sterilni rousku pfes zvedak umistéte silikonovy polstarek. PoloZte stabilizator na silikonovy polstarek.
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Pomoci upeviiovace zajistéte vodici katetr do Stérbiny stabilizatoru. Zajistéte, aby upeviiova¢ zapad! do
kovové trubi¢ky na tubusu vodiciho katetru. Rukojet vodiciho katetru musi byt tésné vedle stabilizatoru,

tak aby s nim byla v kontaktu.

Dilatator stahnéte priblizné 5 cm zpét do vodiciho katetru a vodici drat pfitom ponechte v levé horni

plicni Zile nebo LA.

UPOZORNENI: PFed otagenim vodiciho katetru vzdy povolte upeviiovag, abyste neposkodili
zavity Sroubu.

Stahnéte vodici drat zpét do hrotu dilatatoru. Vyjméte dilatator a vodici drat a zaroven jemné aspirujte
vodici katetr 50-60ml stfikackou (zahajte aspiraci, kdyZ bude dilatator pfiblizné nap(il vtazeny do vodiciho
katetru, asi 40 cm). Po vytazeni dilatatoru zakryjte hemostaticky ventil vodiciho katetru prstem.
POZNAMKA: Zamezte kontaktu s tkani &i vytvoreni podtlaku v lumenu vodiciho katetru. Pokud je to
tfeba, umistéte rukojet vodiciho katetru pod troven LA, aby mohla krev naplnit lumen
vodiciho katetru.

VAROVANI: P¥i odstrafiovani diktatora z vodiciho katetru NEVYTVAREJTE podtlak, mohlo
by dojit k naséati vzduchu do lumenu vodiciho katetru a nasledné vzduchové
embolii

VAROVANI:  Pokud nebude vodici drat pIné stazen zpé&t do dilatatoru, méze dojit ke

vzduchové embolizacl

ZAVEDEN{ ZAVADECIHO SYSTEMU SVORKY

Oveéfte, Zze lumen vodiciho katetru je zcela odvzdusnén.

VAROVANI: K omezeni rizika vzduchové embolle NEZAVADEJTE CDS do vodiciho katetru,

dokud nebude temen vodiciho katetru zcela odvzdusnén.

Ovéfte, ze dochazi k pomalému kontinualnimu proplachovani manzety | DC heparinizovanym

fyziologickym roztokem.

UPOZORNENI: CDS se musi neustéle proptachovat heparinizovanym fyziologickym
roztokem, jinak se sniz! vykonnost zafizenl.

VAROVANI: Béhem celého postupu je tfeba neustéale provadét proplachovani

heparinizovanym fyziologickym roztokem. Ovérte, Ze v kapaci komofre je

viditelny pritok, hadi€ky nejsou zalomené nebo ucpané a tlak je udrzovan

na hodnoté 300 mm Hg. Pferu$eni proplachovani mdize mit za nastedek

vzduchovou embolii nebo vytvorenitrombu.

PFesvédcte se, Ze je hrot svorky umistén piesné proximalné k hrotu zavadéce svorky.
Opatrné odstraiite ochranny kryt pokryvajici zavadé¢ svorky a svorku.

Zkontrolujte, ze je uzaviraci kohout na proplachovacim portu zavadéce svorky zavieny a ze zavadéce
svorky je odstranén vzduch.

PFi proplachovani hemostatického ventilu na vodicim katetru heparinizovanym fyziologickym roztokem
umistéte hrot zavadéce svorky proti hemostatickému ventilu vodiciho katetru a zasuiite zavadé¢ svorky
plynulym pohybem pfimo do ventilu. Soucasné otacejte zavadééem svorky malymi pohyby po a proti

sméru hodinovych ruci¢ek, dokud svorka neni viditelna distalné k ventilu.

VAROVANI:  Pocitujeto-li odpor, NEPOKRACUJTE v zasouvéni zavadé&e svorky; mohl by se
poskodit hemostaticky ventil vodiciho katetru, zavadé¢ svorky nebo svorka.
Poskozeni téchto komponent miZe zplsobit vzduchovou embolii a poranéni
cév nebo srdce.

VAROVANi:  Pro omezeni rizika vzduchové embolizace zajistéte spravné odvzdugnénl pFi

zasouvani zavadéce svorky do hemostatického ventilu vodiciho katetru.

Zavadéc svorky ponechte po celou dobu vykonu UpIné zasunuty v hemostatickam ventilu vodiciho
katetru.

Zarovnejte podélnou sestavovaci znacku na tubusu manzety se sestavovaci znackou na hemostatickém

ventilu vodiciho katetru.
Otocte knoflik +/- do neutralni polohy a potom opatrné pod skiaskoplckou kontrolou posouvejte CDS
pres vodici katetr. Zastavte, jakmile bude hrot svorky zarovnan s hrotem vodiciho katetru.

POZNAMKA: Pokud pocitujete odpor kladeny posouvani CDS, redukujte vychylenivodiciho katetru.

Za echokardiografického navadéni po malych krocich posunujte CDS vpfed a podle potieby stahujte
vodici katetr zpét (udrzujte pfitom vodici katetr uvnitf LA). Zastavte, kdyZ bude RO prstenec hrotu vodiciho
katetru mezi RO sestavovacimi znatkami manzety, coz musi potvrdit skiaskopické zobrazeni.

Rukojet’ manzety umistéte do $térbiny stabilizatoru.

Potvrdte, Ze se svorka nedotyka stény levé siné a tkané chlopné.

VAROVANI:  Pokud se neujisflte, Ze se svorka nedotyka stény levé sin& a tkan& chlopné,
muze dojit k poranéni srdce.

POCATECNI UMISTENI SYSTEMU MITRACLIP V LEVE SiNI

POZNAMKA: Polohovani se provadi postupnymi malymi Gpravami polohy vodiciho katetru a CDS

za pouziti otaceni, posouvani a manipulace s knofliky. Cle nastaveni polohy jsou
nasledujici;
A. Umisténi svorky centralné pfes chlopei s ohledem na anterio-poster.omi a medialné-lateralni smér.
B. Zarovnani svorky tak, aby tubus DC byl kolmo k roviné mitralni chlopné.

C. Umisténi distalniho hrotu svorky nejméné 1 cm nad cipy.

VAROVANI: PFi nadmérné rotaci vodiciho katetru a posouvani systému MitraClip se
muze hrot vodiciho katetru nedmysIné vysmeknout z LA, coz miiZe zplsobit
arytmie nebo poranéni srdce.

VAROVANI:  Pov&imnete-li si znatelného odporu, NEPOKRACUJTE v ota&eni knoflikél na

rukojeti ani v manipulaci s nimi, jinak mdze dojit k poskozeni zafizeni a
naslednému poranéni srdce.
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7.1 Polohu vodiciho katetru nastavte podle potfeby tak, aby se svorka nedotykala pfilehlé tkané. = znehybnéni cip
7.2 Nastavte vychyleni manzety pomoci knofliki M/L a A/P tak, aby svorka smé&fovala k apexu. = Jedno nebo vice usti chlopné
Rentgenokontrastni prstenec DC podle potfeby stahnéte zpét proti hrotu manzety. + omezena mobilita cipli vzhledem k hrot(im obou ramének svorky

7.3 Pii vychylovani manzety ovéite, ze RO prstenec hrotu vodiciho katetru je mezi RO sestavovacimi = adekvatni snizeni MR.

znatkami manzety a teprve pak provedte maximalni vychyleni manzety. 9.6.1 Pokud nejsou zachyceny oba cipy a svorka se stahne do LA, systém MitraClip premistéte.
VAROVANI:  NEVYCHYLUJTE hrot manzety o vice nez 90 stupfiti, mohlo by dojit k 9.6.1.1  Oteviete raménka svorky, podle potFeby preorientujte raménka svorky v LA a pak
poskozeni zafizeni. Pouziti poskozeného vyrobku miize zplisobit poran&ni opakujte kroky zachyceni (viz Easti 8.0 a 9.0).
srdce. 9.6.1.1.1 Pokud je nutna vyrazna zména polohy, zcela zaviete raménka svorky a

sklopte zachycovace a pak opakujte postup Gpra olohy a zachyceni.
7.4 Pomoci upeviovace zajistéte rukojet’ manzety do stabilizatoru. P y P pakujte p P upravy p Yy Y
9.6.2 Pokud manzeta pfi zachycovani omezuje pohyb DC, nedostate¢né zachyceni miize vyZadovat,

7.5 Pfi zméné polohy systému MitraClip pfesunujte stabilizator a systém spole¢né&, az dosahnete adekvatni abyste systém MitraClip premistili.

olohy.
P 4 9.6.2.1 Zvednéte zachycovace a oteviete raménka svorky asi na 180 stupiiti u MitraClip
7.6 Nastavte polohu systému MitraClip tak, aby se udrzovala adekvatni vyska nad mitralni chlopniv LA. NTR nebo na 60 stupiiti u MitraClip XTR a posuiite rukojet’ zavadéciho katetru.
VAROVANI: Udrzujte svorku nad cipy, dokud nebudete pfipraveni k zachyceni, abyste 9.6.2.2 Opakujte postup polohovani a zachycenti, jak bude nutné (viz &asti 8.0 a 9.0).
m|:1v|mallfoval_| riziko ?aPletenl svorlfy dp z_anesr.leho apE‘;\ratu. Uva%m’)tl svorky 10.0 UZAVRENI SVORKY A HODNOCENI JEJi POLOHY
miZe zpUsobit poranéni srdce, zhorSeni mitralni regurgitace, obtizné nebo
nemozné odstranéni svorky a pfechod na chirurgickou intervenci. 10.1 Zajistéte svorku.
84) FINALNi UMISTENi SYSTEMU MITRACUP VAROVANI:  Nezajisténisvorky miize zplsobit ztratu zachyceni a vloZeni cipdl. Ztrata

zachyceni a vlozeni ¢ipl mize zplsobit nedostate&né snizeni mitralni
regurgitace a miiZe vést k zachyceni pouze jednoho &ipu v zafizeni (SLDA).

8.1 Zvednéte zachycovace.

UPOZORNENI: Nasledujici operace mohou poskodit kryt zachycovage a zhorsit funkci COS:

P <o x . o feils A ax ors 10.2 Pokracujte v pomalém zavirani svorky do okamziku, kdy dojde ke koaptacl cipd a k dostateénému snizeni
zvedani zachycovactl €astéji nez tfeba, nasilné stahovani packy zachycovacl i
zpét nebo stazeni packy zachycovaci zpét o vice nez 1J5 cm za znacku. MR. Svolrké ma Zaujmo“fl"e'e'ny tvar V.

VAROVANI: NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu k vétSimu uzavieni svorky, nez je nezbytné k

8.2  Odjistéte svorkua otevFete raménka svorky. adekvatnimu snizeni MR. Mohlo by dojit k poranéni cipu.

8.2.1 Pro MitraClip NTR: Oteviete raménka svorky do uhlu pfiblizné 180 stupiiti VAROVANI: Pokud svorku uzaviete pfilit, tésné&, mize se stat, Ze svorku nebude mozno
8.2.2  Pro MitraClip XTR: Otevfete raménka svorky do Ghlu pfiblizng 60 stupiidi. zalozit Nemoznost zaloZzit svorku mize vést ke zhorSeni mitralni regurgitace,
VAROVANI:  Nasilnym zataZenim aretagni packy se mlize znemoznit odjisténl svorky. poranéni srdce, zachyceni pouze jednoho gipu v zafizeni (SLDA) a/nebo k

5 - oSz o < S nutnosti chirurgické intervence.
NemoZnost otevrfit svorku mize vést k poranéni chlopné nebo k zalozeni utnosti chirurgicke intervence

svorky v neplanované poloze. VAROVANI: Neotoc&eni polohovace ramének alespori o H otacky ve sméru ,,Close’
(zavieno) po zajisténi svorky mize zplsobit ztratu zachyceni a vlozeni cipd.
8.3 Podle potieby nastavte systém MitraClip tak aby se zménila poloha svorky. Potvrdte umisténi distalnlho Ztrata zachyceni a vlozeni Eipti miize zp(isobit nedostate&né snizeni mitralni
hrotu svorky nejméné 1 cm nad cipy. regurgitace a miize vést k zachyceni pouze jednoho cipu v zafizeni (SLDA).

8.4 Otocte rukojet’ DC tak, aby raménka svorky byla kolmo k linii koaptace NEOTACEJTE svorku o vice nez 10.3 Echokardlograficky ovéfte funkci chlopné, uspokojivou koaptacl a vlioZeni obou cipd a zkontrolujte, zda

90 stupil jakymkoliv smérem.

existuje:
8.5 Opatrné nékolikrat posuiite tubus DC, aby se uvolnil akumulovany kroutivy moment. Zcela stahnéte = znehybnéni cipl
zpét DC. < jedno nebo vice Usti chlopné&
VAROVANI: Pokud zcela neuvolnite akumulovany kroutivy moment, mze b&hem = omezena mobilita cipi vzhledem k hrotéim obou ramének svorky
zachycovani dojit k necht&énym zménam orientace raménka svorky. PFi «  adekvatni snizeni MR.

otoceni rukojeti DC o vice neZ 180 stuprii se miize DC poskodit a dojit

L. 10.3.1 Neni-li poloha svorky uspokojiva, zvednéte zachycovace, odjistéte spojku a obratle raménka
k poranéni srdce.

svorky.
8.6 Pro MitraClip NTR: Zavfete svorku do Uhlu raménka svorky pfiblizné 60 stupriti. 10.3.2 Stahnéte obracenou svorku zpét do LA.
8.7 Dokongete finalni polohovani systému MitraClip v LA za pouziti vice projekci. Obnovte zajisténf 10.3.3 Presvédtte se, Ze se oba cipy volné pohybuji.
upeviiovatl vodiciho katetru a manzety. 10 3.4 Opakujte postup polohovani jak bude nutné, a poté opakujte postup zachyceni.
9.0 ZACHYCENI CiP A OVEFEENi ZACHYCENI 11.0 HODNOCENi SVORKY IMPLANTATU MITRACUP PIiED ZALOZENIM

N . . Lo . 11.1 Ovéfte, Ze rukojet’ DC je zajisténa.
9.1 Posurite DC distalné tak, aby se svorka umistila pfiblizné 2 cm pod chlopen. Zajistéte, aby byla raménka Lo L - o . L
. . - VAROVANI: Pokud nebude rukojet’ DC zajisténa, mdize to vést k poranéni cipu nebo
svorky orientovana kolmo na linii koaptace.
vysunuti cipu & svorky s naslednym zhorSenim mitralni regurgitace,

zachycenim pouze jednoho €ipu v zafizeni (SLDA) a/nebo k nutnosti
chirurgické intervence.

VAROVANI: Pokud nebude potvrzena kolma poloha ramének svorky vzhledem Kk linii
koaptace, mGze dojit ke ztraté zachyceni a vloZeni €ipQ. Ztrata zachyceni a
vloZeni cipli mGze zpUsobit nedostate¢né snizeni mitralni regurgitace a méize
vést k zachyceni pouze jednoho cipu v zafizeni (SLDA).

VAROVANI:  NEPROVADEJTE podstatné zmény orientace ramének svorky v LV. Uvaznuti VAROVANI:  Polohovat ramének NEOTACEJTE o vice neZ 1/2 ota&ky smérem ,,Opon”
svorky ve $lasinkach méize zplisobit poranéni srdce a zhorseni mitralni (otevieno) poté, co pocitite pocatecni odpor, aby nedoslo k zaloZzeni svorky.
regurgitace a miize vést k obtizim pfi odstrafiovani svorky nebo nemoznosti Nemoznostzalozit svorku méize vést ke zhorseni mitralni regurgitace,
ji odstranit a k nutnosti chirurgické intervence. poranéni srdce, zachyceni pouze jednoho cipu v zafizeni (SLDA) a/nebo k

nutnosti chirurgické intervence.

11.2 Nastavenifinalniho Ghlu raménka.

VAROVANI: P¥i poloze v LV vZdy zajistéte, aby byly zachycovace zvednuté nebo svorka
zavrena, abyste se vyhnuli potencialnimu poranéni srdce. 11.3 Polohova& ramének otoéte na stranu .Closed* (zavieno) z neutralni polohy.
9.2 Otevfete raménka svorky do Ghlu zachyceniramének. 11.3.1 Echokardlograficky ovéfte funkci chlopng, uspokojivou koaptacl a vloZeni obou cipl a

Sipo PP P o B o I zkontrolujte, zda existuje:
9.3 Bez pouziti nadmeérné sily stahnéte DC zpét, aby byly zachyceny jak anteriomi, tak posteriomi cipy.
AN = PR " o < : o = znehybnéni cipl
VAROVANI: P nespravném zachyceni se miize volné pohybovat jeden nebo oba cipy. ) Y P
— . " N PP o N - R - jedno nebo vice Gsti chlopné
Uzavfeni a zaloZeni svorky v této situaci mlze zp(sobit ztratu zachyceni a

vlozeni cipd. Ztrata zachyceni a vloZzeni cipti mize zplsobit nedostatecné
snizeni mitralni regurgitace a mdze vést k zachyceni pouze jednoho &ipu v

- omezena mobilita cipl vzhledem k hrotlim obou ramének svorky
- adekvatni snizeni MR.

zafizeni (SLDA). 11.4 Nez zalnete se zaloZenim, zkontrolujte prdmérny tlakovy gradient.
9.4 Je-li zachyceni uspokojivé, sklopte zachycovace na cipy. 11.5 Zajisténi moznosti odstranit pasku zachycovacti
9.4.1  Pokud se oba zachycovate nesnizily VAROVANI: Pokud pred zaloZenim svorky nezajistite moznost vytahnout pasku
9411 Zajistéte svorku. zachycovactl, mlze byt vytazeni pasky nemozné. Mlze byt nutna intervence.
9.4.1.2 Potvrdte, Ze se oba zachycovace snizily. 11.5.1 Ovéfte, ze packa zachycovact je pIné vysunuta.
9.4.1.3 Odjistéte svorku. 11.5.2 Zvyste pritok proplachovani DC a manzety. Sejméte vicko packy zachycovacti a prstenec
VAROVANI: Pokud pfed zavienim svorky nebude potvrzeno sklopeni obor zachycova&t tvaru 0. Rozbalte oba konce pasky zachycovacl. Odstraiite z pasky plastovy obal a oddélte
na cipy, mdze dojit k nedostate€nému zachyceni a vlozeni cipll. Zbita oba konce, aby paska nebyla pfekroucena nebo zauztena.
zachyceni a vlozeni cipti miize zplsobit nedostatec¢né snizeni mitralni 11.5.3 Uchopte jeden konec pasky zachycova&ti do jedné ruky a druhy do druhé niky, a potvrdte, ze
regurgitace a miize vést k zachyceni pouze jednoho Cipu v zafizeni (SLDA). pasku zachycovaiil Ize vytahnout tak, e pomalu zatahnete za jeden konec, aZ se druhy konec
VAROVANI: NEUPRAVUJTE polohu systému MitraClip po zachyceni cipd, mohlo by dojit k pohne o pfiblizné 3-5 cm. Pokud potvrdite, Ze pasku zachycovact Ize vytahnout, pristupte k
poranéni chlopné. zalozeni svorky.

POZNAMKA:  Pokud si véimnete nadmérného odporu, zastavte, a zatahnéte za druhy volny konec.
9.5 Zavirejte svorku aZ bude Uhel raménka svorky pfiblizné 60 stupiitl. Uvolnéte napnuti DC a zajistéte DC P 4 4
upeviiovacem.

9.6 Echokardlograficky ovéfte, Ze vlozeni obou cipli a zachyceni je uspokojivé a existuje:

EL2115072 (2017-12-12) Printed on: 2019/11/25 P 1 Abbott
Page 142 of 320



12.0

12.1

VAROVANI:

123

EL2115072 (2017-12-12)

VAROVANI: Pfi zajistovani moznosti pasku zachycovac&l vytahnout dbejte, aby oba
konce pasky zachycovaci zlistaly obnazené. Pokud nezdstanou oba konce
pasky zachycovacii viditeIné, mize to vést k nemoznosti vytaZeni celé pasky

zachycovaci a k nutnosti chinirgické intervence.

VAROVANI:  PFilis rychlé nebo pfilis silné vytahovani pasky zachycovagi mdze zvednout

zachycovace a pasku pretrhnout nebo narusit zachyceni a vliozeni chré. Tim
mize dojit ke zhorSeni mitrakil regurgitace a zachyceni pouze jednoho &ipu v
zafizeni (SLDA) a/nebo k nutnosti chirurgické intervence.

11.5.3.1 Pokud zjistite na obou koncich pasky zachycova&i nadmérny odpor (coz zplsobi,
Ze nelze zajistit mozZnost vytazeni pasky), zastavte vykon a zavadéci systém svorky
vyjméte.

POZNAMKA:  Vyjmuti zavadéciho systému svorky se nejsnadn&jl provadi s pomoci druhé osoby.

11.5.3.1.1 Podrzte oba volné konce pasky zachycovagll u sebe (aby se dotykaly)
a napnéte je, aby zachycovade zlstaly ve zdviZzené poloze az do kroku

11.5.3.1.4.

11.5.3.1.2  Odjistéte svorku, obratle raménka svorky a pak svorku zajistéte.

11.5.3.1.3 Uvolnéte upeviiovat DC a stahnéte obracenou svorku zpét do LA.
Stahnéte tubus DC zpét, az rentgenokontrastni prstenec DC dostoupi

zcela proti hrotu manzety.

11.5.3.1.4  Zcela uzaviete raménka svorkya pokracujte v otaceni polohovace
ramének, az jim uz nebude mozné dale otacet. Vratte polohovac
ramének do neutralni polohy.

VAROVANI:  Pokud pred stazenim do vodiclho katetru nebudete postupovat
podle kroku 11.5.3.1.4, mize to zplisobit poskozeni zafizeni,
nemoznost vyjmuti zavadéciho systému a/nebo poranénicév a
srdce.

PFejdéte k asti 14.2.1.5: ODSTRANENT SYSTEMU MITRACLIP S

PRIPOJENOU SVORKOU, a svorku odstraiite.

11.5.3.1.5

ZALOZENIi SVORKY

Krok zaloZeni 1: Odstranéni pojistné pasky

12.1.1 PFidrZujte konce pojistné pasky a pfitom odstraite vicko aretacnl packy a O-krouzek. Rozbalte
oba konce pojistné pasky prod sméru hodinovych ru¢ic¢ek. Odstraiite z pojistné pasky plastovy
obal a oddélte oba konce, aby paska nebyla pfekroucena nebo zauzlena.

Nenechte pasku volné rozvinout Pojistnou pasku ani plastové obaly

nevytahujte, pokud je paska zamotana. Pokud pasku nechate volné rozvinout,

mizZe se zauzlit VytaZeni zamotané pasky muze zp(isobit obtize pfi jejim

vytahovani z divodu zauzieni nebo prekrouceni, nebo vytaZzeni zcela znemoznit

12.1.2 Uchopte Jeden z volnych koncll pojistné pasky, potvrdte, Ze se paska volné pohybule, a
pomalu jl vytahnéte. Pojistnou pasku vytahujte koaxialné k aretaénl pacce. Zaznamenate-li
odpor, zastavte, zatahnéte za druhy volny konec, a tak pojistnou pasku odstrarite.

12.1.3 Nastavenifinalniho Ghlu raménka

POZNAMKA: Raménka svorky se mohou ponékud pooteviit predtim, nez zlistanou ve stabilni poloze.
Pokud se raménka oteviou vice nez nepatrné, zaviete svorku do pozadované polohy

ramének a znovu nastavte finalnidhel ramének.

12.1.4 Otocte polohovaé ramének do neutralnipolohy.

Krok zaloZeni 2: Odpojeni tubusu zavadéciho katetru

12.2.1 Potvrdte, Ze polohova& ramének |e v neutralni poloze a Ze oba konce pasky zachycovacl byly
odvinuty zpod vicka a Ze nejsou zkroucené nebo zauzlena. Vyjméte uvoliiovaci ep z rukojeti
DC.

12.2.2 Otocte polohova¢ ramének ve sméru .Open* (otevieno), az se zarez uvoliiovaciho Eepu zcela
obnazi.

POZNAMKA:  Po vyjmuti uvoliiovaciho &epu se otoenim polohovace ramének ve sméni .Open*

(otevieno) neoteviou raménka svorky.

12.2.3 Otocte knoflik aktuatoru na DC priblizné o S otaéek ve sméru Sipky vytisténé na knofliku
aktuatoru.
Pokud je otoceni knofliku aktuatoru obtizné, ZASTAVTE a potvrdte, Zze polohova¢ ramének je
otoen ve sméni .Open” (otevieno), takze zafez uvoliiovaciho ¢epu je zcela obnazen.

VAROVANI: Pokud neprestanete otacet knoflikem aktuatoru pfi pociténi odporu, mdze se
stat, ze svorku nebude mozno zaloZzit Nemoznost zalozit svorku mlize vést
ke zhorSeni mitralni regurgitace, poranéni srdce, zachyceni pouze jednoho

cipu v zafizeni (SLDA) a/nebo k nutnosti chirurgické intervence.
12.2.4 Uvolnéte upeviovaé DC a pak po Gplném odSroubovani knofliku aktuatoru stahnéte knoflik
aktuatoru zpét asi 0,5 cm.
12.2.5 Stahnéte rukojet’ DC zpét tak, aby se svorka vzdalila od hrotu DC alespoii 0 1 cm.
12.2.5.1 Pokud pn odpojovani zavadéciho katetru pocitujete odpor, potvrdte, Ze knoflik
aktuatoru je zatazeny priblizné 0,5 cm za zcela obnazeny zlabek uvolfiovaciho ¢epu.

12.2.5.2  Pokud pii odpojovani zavadéciho katetru stale pocitujete odpor, zajistéte upeviiovac

zavadéciho katetru. Pomalu premistéte stabilizator a/nebo otacejte i

itelnym
vodicim katetrem, dokud se Uhel mezi tubusem zavadéciho katetru a svorkou
nezmensi nebo zcela neuzavie (sledujte skiaskopicky).

12.2.5.3  Pokud pH odpojovani zavadéciho katetru stale pocitujete odpor, uvolnéte upeviiovaé

zavadéciho katetru, stahnéte knoflik aktuatoru o dalsiho 0,5 cm za zcela obnazeny

Zlabek uvoliovaciho ¢epu a podle potfeby opakujte krok 12.2.5.2.

12.2.6 Zajistéte upeviiovac DC.

12.2.7 Po oddéleni tubusu katetru nechte uplynout nékolik minut, nez za¢nete s koneénym zalozenim
svorky. Echokardiograficky ovéfte funkci chlopng&, uspokojivou koaptaci a vlozeni obou cipli a
zkontrolujte, zda existuje:

- znehybnéni cip
- Jjedno nebo vice usti chlopné
- omezena mobilita cipli vzhledem k hrotim obou ramének svorky
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- adekvatni snizeni MR.
VAROVANI: Pokud nebude poloha svorky nebo redukce MR uspokojiva po provedeni
kroku zaloZeni 2: Odpojeni tubusu zavadéciho katetru, NEPOKRACUJTE ke
kroku zalozeni 3: Odstranéni pasky zachycova&i. K odstranéni svorky miize

byt nutna intervence.
Krok zaloZeni 3: Odstran&ni pasky zachycova&h

12.3.1 Uchopte jeden z volnych koncl pasky zachycovadi, potvrdte, Ze se paska volné pohybuje
a pomalu ji vytahnéte. Pasku zachycovacl vytahujte koaxialné k pa&ce zachycovadi.
Zaznamenéate-li odpor, zastavte, zatahnéte za druhy volny konec, a tak pasku zachycovact
odstrarite. Pfi pomalém vytahovani pasky zachycova&tl ponechte nejméné 1cm mezeru mezi
hrotem DC a svorkou.
VAROVANI: Pokud bude mezera mezi hrotem DC a svorkou pred vytahovanim
pasky zachycovacl (nebo pfi ném) mensi nez 1 cm, vytazeni celé pasky
zachycovacti veelku mlze byt ztizeno.

VAROVANI:  P¥ilis rychlé nebo pfilis silné vytahovani pasky zachycovagti miize zvednout
zachycovace a zpUsobit poskozeni zafizeni nebo narusit zachyceni a viozeni
cip@. Tim mdze dojit ke zhordeni mitralni regurgitace a zachyceni pouze
jednoho €ipu v zafizeni (SLDA).

12.3.1.1 Pokud se paska zachycovach nepohybuje snadno, uvolnéte upeviiova¢ DC a
postupné uvoliiujte zakfiveni manzety (pomoci knoflikil M/L a A/P). Zajistéte
upeviiova¢ DC po uvolnéni zakfiveni manzety.

VAROVANI: Neuvolnéni upeviiovaée DC pfed uvolnénim zakfiveni manzety miize mftza
nasledek poskozeni zafizeni nebo embolizaci.

12.3.1.2 Pokud se paska zachycova&t nadale nepohybuje volng, Easteéné uvolnéte zakfiveni
vodiciho katetru.

12.3.1.3 Pokud se paska zachycovacli nadale nepohybuje volng, Ize také &astecné stahnout
CDS zpét do hrotu vodiciho katetru nebo zcela vyjmout zatahnutim pouze za rukojet’
manzety, aby se usnadnilo odstranéni pasky zachycovag.

VAROVANI:  Stahovani COS zpét zataZenim za rukojet DC mlize mH za nasledek

poskozeni zafizeni nebo emboBzaci.
12.3.2 Uvolnéte upeviiovaé DC a stahnéte rukojet’ DC zpét, az rentgenokontrastni prstenec DC
dostoupi proti hrotu manzety.
12.3.3 Zajistéte upeviiovac DC.
12.3.4 Potvrdte stabilni polohu svorky.
12.3.5 Echokardiograficky ovéfte funkci chlopng, uspokojivou koaptaci a vlioZeni obou cipt a
zkontrolujte, zda existuje:
- znehybnéni cipl
- jedno nebo vice usti chlopné
- omezena mobilita cipli vzhledem k hrotdm obou ramének svorky
- adekvatni snizeni MR.

Pokud budete zakladat dalSi svorku, prejdéte k €asti 13.0. Pokud nebudete zakladat dalsi
svorku, prejdéte k €asti 14.0.

UMISTENI DALSIHO IMPLANTATU MITRACLIP

VAROVANI: PN zakladani dalsi svorky budte opatrni, aby nedoslo k posunuti &i uvolnéni
jiz implantované svorky. Mohlo by dojit k uvolnéni ipu ze svorky, které mize
zpUsobit zachyceni pouze jednoho cipu v zafizeni (SLDA) nebo k embolizaci
zafizenim.

Pokud budete zakladat dalsi svorku, doporucuje se nasledujici:

13.1.1 Zajistéte, aby byla raménka svorky v LA orientovana kolmo na linii koaptace a aby byly
zachycovace zvednuté.

13.1.2 Prostup do LV provedte s Ghlem ramének svorky <60 stupiid.

13.1.3 PH priichodu do LV a b&hem zachycovani pouzijte jak sklaskopll, tak echokardlografil.

13.1.4 Oteviete raménka svorky asi na 180 stupnill v pfipadé MitraClip NTR nebo na 60 stuprit v
pripadé MitraClip XTR.

13.1.5 Podle potieby opakujte polohovaci kroky (viz ¢ast 8.0). Provedte kroky uchopeni (viz ¢ast 9.0).

VAROVANI: K zachyceni NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu ani vzdalenost odtaZeni. Mdze

to ztizit zachyceni a vloZeni €ipl. Ztrata zachyceni a vloZeni &ipt miize

zpUsobit nedostate&né snizeni mitralni regurgitace a miize vést k zachyceni

pouze jednoho cipu v zafizeni (SLDA).

ODSTRANENI SYSTEMU MITRACLIP

VAROVANI:  B&hem odstraiiovani systému MitraClip vZdy stahujte CDS zpé&t zatazenim
pouze za rukojet’ manzety. Pfi stazeni COS zpét zataZzenim za rukojet’' DC
muiZe dojit k pokozeni zafizeni a/nebo embolizaci zafizenim nebo jeho &asti
a nasledné k poranéni cév a/nebo srdce.

VAROVANI: Neuvolnéni upeviiovace DC pred uvolnénim zakfiveni manzety miize mit za
nasledek poskozeni zafizeni a/nebo embolizaci zafizenim nebo jeho &asti.

VAROVANI: Pokud pfi uvoliiovani vychyleni manzety nepouzijete echokardiografické

navadéni, mdze dojit k poranéni srdce.
ODSTRANENI SYSTEMU MITRACLIP PO ZALOZENi SVORKY

14.1.1 Odstranéni CDS s ponechanim vodiciho katetru na misté.

14.1.1.1 Uvolnéte upeviiova¢ DC.

14.1.1.2  Pomalu uvolnéte vychyleni manzety otoenim knofliki M/L a A/P do neutralni
polohy.

14.1.1.3  Zajistéte upeviiova¢ DC po uvolnéni zakfiveni manzety.

14.1.1.4 Jakmile se hrot zavadéciho katetru nedotyka stény levé siné a mitralni chlopné,

napfimujte vodici katetr pomoci knofliku +/-.
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14.1.1.5 Uvolnéte upeviiova¢ manzety a stahnéte CDS zpét do vodiciho katetru pfiblizné o
10 cm zatahnutim pouze za rukojet manzety.

14.1.1.6  Potvrdte, Ze je zavadéc svorky stale zcela zasunuty v hemostatickém ventilu
vodiciho katetru.

14.1.1.7 Stahnéte CDS zpét zatazenim pouze za rukojet’ manzety a umistéte hrot zavadéciho
katetru uvniti zavadéce svorky. Zacénéte jemné aspirovat vodici katetr 50-60 ml
stfikackou (zahajte aspiraci, kdyZ bude CDS priblizné nap(l ve vodicim katetru,
stazen zpét asi 40 cm).

14.1.1.8 Vyjméte CDS zarovei se zavadétem svorky z vodiciho katetru tak, Ze zatahnete
za tubus manzety a zavadéc svorky. Ovéfte, Ze hrot zavadéciho katetru je uvnité

zavadéce svorky podle zobrazeni proximalni sestavovaci znacky manzety tésné
mimo zavadé¢ svorky. BEhem odstrafiovani CDS a zavadéce svorky provadéjte
aspiraci vodiciho katetru. Po vytaZzeni CDS zakryjte hemostaticky ventil vodiciho
katetru prstem. Je-li tieba, umistéte rukojet vodiciho katetru pod Groven LA, aby
mohla krev naplnit lumen vodiciho katetru.

VAROVANI:  NEODSTRARUJTE hrot CDS z vodiciho katetru, aniz byste sougasné& odstranili
zavadét svorky. Pokud neni sou¢asné vytazen zavadéc svorky, mize to
zpUsobit vzduchovou embolii.

VAROVANI:  Pii odstrafiovani COS z vodicim katetru NEVYTVAREJTE podtlak, mohlo by
dojit k nasati vzduchu do lumenu vodiciho katetru a nasledné ke vzduchové
embolii.

14.1.1.9  Aspiraci 50-60 ml stFikackou odstrari'e z vodiciho katetru zbyvajici vzduch.
14.1.2 Sou€asné odstranéni CDS a vodiciho katetru.
14.1.2.1 Uvolnéte upeviiovac DC.
14.1.2.2 Pomalu uvolnéte zakfiveni manZety oto&enim knoflikii M/L a A/P do neutralni polohy.
14.1.2.3  Zajistéte upeviovac DC po uvolnéni zakfiveni manzety

14.1.2.4 Jakmile se hrot zavadéciho katetru nedotyka stény levé siné a mitralni chlopné,
napfimujte vodi

kateb pomoci knofliku +/-.

14.1.2.5 Uvolnéte upeviiovaé manzety a stahnéte COS zpét do vodiciho katetru pfiblizné o
10 cm zatahnutim pouze za rukojet’ manzety.

14.1.2.6  Opatrné stahnéte hrot vodiciho katetru zpét do RA. Vodici katetr Ize podle potieby
vice napfimit otac¢enim knofliku +/-.

14.1.2.7 Vyjméte systém MitraClip z femoralni Zily a zajistéte zastavu krvaceni.

14.2 ODSTRANENI Systému mitracup s PRIPOJENOU SVORKOU

14.2.1 Odstranéni CDS s ponechanim vodiciho katetru na misté.
14.2.1.1  Zkontrolujte, zda Je svorka zajisténa.

14.2.1.2  Zcela uzaviete raménka svorky a pokracujte v otaceni polohovace ramének, az jim
uz nebude mozné dale otacet. Vratte polohova¢ ramének do neutralni polohy.

VAROVANI: Pokud pred stazenim zpét do vodiciho katetru nedodrzite krok 14.2.1.2, miize

to zplsobit poskozeni zafizeni, nemoznost vyjmuti zavadéciho systému a/
nebo poranéni cév a srdce.
14.2.1.3  Sklopte zachycovace.
14.2.1.4  Uvolnéte upeviovat DC a stahnéte rukojet DC zpét, az rentgenokontrastni prstenec
DC dostoupi zcela proti hrotu manzety.
14.2.1.5 Pomalu uvolnéte vychyleni manzety otocenim knoflikd M/L a A/P do neutralni
polohy.
14.2.1.6  Otocte rukojet DC, aby raménka svorky byla kolmo k roviné zakfiveni vodiciho
katetru.
14.2.1.7  Zajistéte upeviiova¢ DC po uvolnéni zakfiveni manzety.
14.2.1.8 Jakmile se hrot Implantatu MitraClip nedotyka stény levé siné a mitralni chlopné,
narovnejte vodici katetr pomoci knofliku +/-.
VAROVANI: Pokud vodici katetr nenarovnate pred stazenim svorky zpét do vodiciho
katetru, mdze to zpUsobit poskozeni zafizeni, nemoznost vyjmuti zavadécBio
systému a/nebo poranéni cév a srdce.

14.2.1.9  Uvolnéte upeviiovaé manzety a stahnéte CDS zpét do vodiciho katetru zatahnutim
pouze za rukojet’ manzety.

POZNAMKA: Zaznamenéate-II odpor, posurite svorku dopfedu a otocte ji oto€enim rukojeti DC a pak
CDS stahnéte zpét do vodiciho katetru. Je mozno také upravit polohu vodiciho katetru
a/nebo manzety, aby se usnadnil vstup svorky do vodiciho katetru. Pokud je to tfeba,
stahnéte manzetu zpét nebo posurite svorku tak, aby se vytvofila 2-3cm mezera, a tak
se usnadnil vstup svorky do vodiciho katetru.

VAROVANI: Pokud pfFi stahovani zavadéciho systému zpét do vodiciho katetru
nepouzijete skiaskopické navadéni, maze to zplsobit poskozeni zafizenl,
nemoznost vyjmuti zavadécBio systému a/nebo poranéni cév a srdce.

14.2.1.10 Potvrdte, Ze je zavadé¢ svorky stale zcela zasunuty v hemostatickém ventilu
vodiciho katetru.
14.2.1.11 Stahnéte CDS zpét zatazenim pouze za rukojet manzety a umistéte svorku dovnit¥
zavadéce svorky. Zagnéte |emné aspirovat vodici katetr 50-60 ml stiikackou
(zahajte aspiraci, kdyz bude CDS pfiblizné naptl ve vodicim katetru, staZzen zpét asi
40 cm).
14.2.1.12 Vyjméte CDS zaroven se zavadéfem svorky z vodiciho katetru tak, Ze zatdhnete za
tubus manzety a zavadéc svorky. Ovérte, Ze svorka je uvnitf zavadéce svorky podle
zobrazeni proximalni sestavovaci znacky manzety tésné& mimo zavadéc svorky.
Béhem odstranovani CDS a zavadéce svorky provadéjte aspiraci vodiciho katetru.
Pokud je to tfeba, umistéte rukojet’ vodiciho katetru pod troveii LA, aby mohla krev
naplnit lumen vodiciho katetru.
VAROVANI: NEODSTRARUJTE hrot CDS z vodiciho katetru, aniz bysta sougasné odstranili
zavadé¢ svorky se svorkou uvnitf zavadéce svorky. Pokud neni soucasné
vytazen zavadé&¢ svorky, mlize to zpisobit vzduchovou embolii.

VAROVANI:  P¥i odstratiovani COS z vodicBlo katetru NEVYTVAREJTE podtlak, mohlo by

dojit k nasati vzduchu do lumenu vodicBio katetru a nasledné ke vzduchové
embolii.

VAROVANI:  ZafFizeni COS NEPOUZIVEJTE po vyjmuti znovu. CDS nahradte novym
zafizenim. Pokud CDS znovu zavedete po vyjmuti, m{iZe se stat, Ze svorku
nebude moZno otevfit Nemoznost otevfit svorku mize vést k poranéni
chlopné nebo k zaloZeni svorky v neplanované poloze.

14.2.1.13 Aspiraci 50-60ml stfikackou odstraiite z vodiciho katetru zbyvajici vzduch.
14.2.2 Soucasné vyjmuti CDS a vodiciho katetru.
14.2.2.1 Zkontrolujte, zda Je svorka zajisténa.
14.2.2.2  Zcela uzaviete raménka svorky a pokracuje v otaéeni polohovace ramének, az jim
uz nebude mozné dale otacet Vratte polohova! ramének do neutralni polohy.

VAROVANI: Pokud pred stazenim ramének svorky zpét do vodiciho katetru nedodrzite
krok 14.272, mize to zplsobit poskozeni zafizenl, nemoznost vyjmuuU
zavadécBio systému a/nebo poranéni cév a srdce.

14.2.2.3  Sklopte zachycovace.

14.2.2.4  Uvolnéte upeviovat DC a stahnéte rukojet DC zpét, az rentgenokontrastni prstenec
DC dostoupi zcela proti hrotu manzety.

14.2.2.5 Pomalu uvolnéte vychyleni manzety oto&enim knoflikd M/L a A/P do neutralni
polohy.

14.2.2.6  Otocte rukojet’ DC aby raménka svorky byla kolmo k roviné zakfiveni vodiciho
katetru.

14.2.2.7 Zajistéte upeviiovac DC po uvolnéni zakfiveni manzety.

14.2.2.8 Jakmile se hrot implantatu MitraClip nedotyka stény levé siné a mitraini chlopné,
narovnejte vodici katetr pomoci knofliku +/-.

VAROVANI:  Pokud vodici katetr nenarovnate pred staZzenim svorky zpé&t do vodidbo
katetru, m(iZe to zplsobit poskozeni zafizeni, nemoznost vyjmuti zavadécBio
systému a/nebo poranéni cév a srdce.

14.2.2.9  Uvolnéte upeviiovaé manzety a stahnéte CDS zpét do vodiciho katetru pfiblizné o
10 cm zatahnutim pouze za rukojet manzety.

POZNAMKA: Zaznamenate-Il odpor, posufite svorku dopfedu a ototte ji otocenim rukojeti DC a pak
CDS stahnéte zpét do vodiciho katetru. Je moZno také upravit polohu vodiciho katetru
a/nebo manzety, aby se usnadnil vstup svorky do vodiciho katetru. Pokud je to tfeba,
stahnéte manzetu zpét nebo posuiite svorku tak, aby se vytvofila 2-3 cm mezera, a tak
se usnadnil vstup svorky do vodiciho katetru.

VAROVANI:  Pokud pR stehovani zavadécBio systému zpé&t do vodktiho katetru
nepouzijete skiaskopické navadéni, mdze to zplsobit poskozeni zafizenl,
nemoznost vyjmuti zavad&cBio systému a/nebo poranéni cév a srdce.

14.2.2.10 Opatrné stahnéte hrot vodi
vice napfimit otacenim knofliku +/-.

ho katetru zpét do RA. Vodici katetr Ize podle potieby

14.2.2.11 Vyjméte systém MitraClip z femoralni Zily a zajistéte zastavu krvaceni.

Printed on: 2019/11/25 P 1 Abbott



Abbott Vascular

3200 Lakeside Drive
Santa Clara, CA 95054 USA Park Lane, Culliganlaan 2B
TEL: (800) 227-9902 1831 Diegem, BELGIUM
FAX: (800) 601-8874 TEL: + 322 714 14 11

Outside USA TEL: (951) 914-4669 FAX: + 32 2 714 14 12
Outside USA FAX: (951) 914-2531

|EC|REP]| Abbott Vascular
International BVBA

©2017 Abbott

EL2115072 (2017-12-12)

Printed on: 2019/11/25
Page 320 of 320

F1 Abbott



