DODATEK ¢. 2

ke KUPNI SMLOUVE &.: 633/2017-S
uzaviené dne 18. 05. 2017

mezi témito smluvnimi stranami

Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.

zapsana v obchodnim rejsttiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 81433
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

IC: 26427389

DIC: CZ26427389

bankovni spojeni: BNP Paribas S.A., ¢. ﬁ_

zastoupena: Olhou Kostetskou, jednatelkou spole¢nosti
(dale téZ jen ,,prodavajici”)
a

Ustiedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha
piisp&vkova organizace ziizena Ministerstvem obrany CR

se sidlem: U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

1C: 61383082

DIC: CZ613 )
bank. spojeni CNB Praha 1

zastoupena: prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D., feditelem

(dale téz jen ,.kupujici™)

L
Preambule

1. Na zakladé vysledku zadavaciho fizeni k vefejné zakazce s nazvem ,,Dodavky spotiebniho
materialu pro operace zadniho a predniho segmentu oka* (eviden¢ni Cislo véstniku
vetejnych zakazek Z2017-001191) uzaviely smluvni strany dne 18. 5. 2017 Kupni smlouvu
¢. 633/2017-S (dale jen ,,smlouva®), ve které se prodavajici zavazal dodat kupujicimu
spotfebni material pro operace kombinované a operace piedniho a zadniho segmentu oka
dle specifikace uvedené v pifloze ¢. 1 smlouvy a v souladu s pozadavky a podminkami
stanovenymi ve smlouve.

2. Bé&hem plnéni pfedmétu smlouvy do$lo ze strany prodavajiciho k vylepseni technologie
dodavaného spotiebniho materidlu a nasledné k vyrobé nového typu. Na zakladé této
skute¢nosti se prodavajici rozhodl ukon¢it vyrobu spotiebniho materialu dosavadniho typu,
o ¢emz kupujictho neprodlen¢ informoval a soucCasné nabidl kupujicimu kontinudlni
zajisténi dodavek spotfebniho materidlu nového typu, a to za stejnych podminek, ve
stejné kvalité¢ a kupni cen€ uvedené ve smlouve. Nova technologie spotiebniho materialu
spliiuje viechny Ceské 1 evropskeé normy a soucasné se jedna o shodnou nebo vyssi kvalitu
neZ spotfebni material uvedeny v nabidce prodévajiciho na vetejnou zakazku. Z davodu, Ze
novy typ spotfebniho materidlu spliiuje vSechny pozadavky kupujiciho stanovené
v zadavaci dokumentaci k vetejné zakazce a soucasné¢ nedochazi k navyseni kupni ceny
stanovené v piiloze ¢.1 smouvy, kupujici s takovou zménou souhlasi.



IIL.
Predmét dodatku

1. Pfiloha ¢. 1 smlouvy — Specifikace zbozi a cenik ze dne 1.3.2018 se nahrazuje piilohou
¢. 1 tohoto dodatku.

2. Ptiloha ¢. 2 smlouvy — Technicka specifikace nabizeného plnéni se nahrazuje piilohou ¢. 2
tohoto dodatku.

I1L.
Zavérefna ustanoveni

1. Ostatni ujednani smlouvy nedotéena timto dodatkem zustavaji v platnosti beze zmén.

2. Smluvni strany berou na védomi, Ze tento dodatek podléhd uveifejnéni dle zakona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ¢innosti nékterych smluv, uvetejiovani téchto
smluv a o registru smluv (zédkon o registru smluv), v platném znéni. Smluvni strany se
dohodly na tom, Ze povinnost zaslat dodatek smlouvy splni objednatel, a to nejpozdéji do
10 pracovnich dntl od uzavieni smlouvy. Poskytovatel se zavazuje poskytnout kupujicimu
za uCelem splnéni této povinnosti nezbytnou sou¢innost.

3. Obe smluvni strany prohlasuji, Ze Zadna ¢ast dodatku neobsahuje jejich obchodni tajemstvi.

4. Dodatek ¢. 2 je vyhotoven ve 4 stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po
dvou vyhotovenich.

5. Tento dodatek nabyva platnosti dnem podpisu opravnénych zastupct obou smluvnich stran
a u¢innosti dne 1.7.2020.

6. Piilohou a nedilnou soucasti dodatku je:

e Ptiloha ¢. 1 — Specifikace zboZi a cenik ze dne: 1.7.2020
e Piiloha ¢. 2 — Technicka specifikace nabizeného zbozi
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Ptiloha ¢&. 1 —Specifikace zbozi a cenik

USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

Priloha &. 1 Specifikace zboZi a cenik ze dne 1.7.2020

Nazev

Obsah baleni

Cenav K¢ bez
DPH:

Souprava pro predni

segment

C23993-01

kazeta pro pfedni segment

set tlakové infuze do lahve

hadice pro I'A

FAKO hrot (12°zahnuty), 30° sefiznuti,
pramer 0,9mm

2 ks sleevi pro fez 2,2 - 2,4mm

Sroubovak na I/A hrot

Sroubovdk na FAKO hrot

testovaci komurka

Cena za soupravu v K¢ bez DPH:

1 700,-

Piredpokliadané mnoZzstvi souprav:

800

Cena za predpokladané mnozstvi bez DPH:

1 360 000,-

DPH:

285 600,-

Cena za predpoklidané mnozstvi s DPH:

1 645 600,-

Souprava jen pro zadni

segment (20ga)
C22822-03

kazeta jen vitrektomie

set tlakové infuze do lahve

infuzni set, v€etn¢ vymény kapalina/vzduch

infuzni hadicka do oka vcetné plastové
schranky

vitrektom min. 5000 seki/min 20ga

svétlo Sirokouhlé 20ga

kopi / stileto 20ga

trojcestny ventil

hadicka pro aktivni sani na Charles/endo fako

stfikacka 20ml nebo 10ml

set s ucpavkami 20ga/ptechodky pro endofako

kryti obrazovky

18ga bipolarni koagulace pero (v pfipadé, ze
neni dodavan v balicku, uved'te cenu a mozny
pocet resterilizaci)

kabel pro bipolarni koagulaci (v ptipadé, Ze
neni dodavan v bali¢ku, uved'te cenu a mozny
podet resterilizaci)

Cena za soupravu v K¢ bez DPH:

Ptedpoklidané mnozstvi souprav:

6 500,-

115

Cena za predpokladané mnozstvi bez DPH:

DPH:

747 500,-

156 975,-

Cena za piedpokladané mnoZstvi s DPH:

904 475 -

Souprava pro pfedni i I
zadni segment (20ga) |

kombinovand kazeta

set tlakové infuze do lahve

—
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Vojenska fakultni nemocnice Praha

(C22822-03 infuzni set, véetné vymény kapalina/vzduch

infuzni hadi¢ka do oka v¢etné plastové schranky

hadicky pro irigaci/aspiraci - fako / I/A

2 ks sleevii pro fez 2,5 - 2,8mm

vitrektom min. 5000 sekid/min 20ga

svétlo Sirokouhlé 20ga

kopi / stileto 20ga

trojcestny ventil

stiikacka 20ml nebo 10ml

set s ucpavkami 20ga/prechodky pro endofako

kryti obrazovky

18ga bipolarni koagulace pero (v pfipadé, Ze
neni dodavan v bali¢ku, uved’te cenu a pocet
resterilizaci)

kabel pro bipolarni koagulaci (v ptipadé, Ze neni
dodévan v balicku, uved’te cenu a mozny
pocet resterilizaci)

Cena za soupravu v K¢ bez DPH: 6 500,-
Predpokladané mnoZstvi souprav: 116
Cena za predpokladané mnozstvi bez DPH: 754 000,-
DPH: 158 340,-
Cena za predpokladané mnozstvi s DPH: 912 340,-

kombinované kazeta

set tlakové infuze do lahve

infuzni set, véetné vymény kapalina/vzduch

infuzni hadi¢ka do oka v¢etn& plastové schranky

Souprava pro piedn i hadicky pro irigaci/aspiraci - fako / /A
zadni segment (23ga) 2ks sleevi pro ez 2,5 - 2,8mm
8065751765 Vitrektom min. 7500 sek(i/min 23ga

svétlo Sirokouhlé 23ga

23ga noziky véetné trokarti s chlopnémi

trojcestny ventil

stiikacka 20ml nebo 10 ml

set s ucpavkami 20ga/prechodky pro endofako

kryti obrazovky

Cena za soupravu v K¢ bez DPH: 6 000,-
Max. pfedpokladané mnoZzstvi souprav: 141
Max. cena za predpoklidané mnozstvi bez DPH: 846 800,-
DPH: 177 828,-
Max. cena za piredpokladané mnoZstvi s DPH: 1 024 628.-
Souprava jen pro zadni | kazeta jen vitrektomie
segment (23ga) I set tlakové infuze do lahve

I infuzni set, v¢etné vymény kapalina/vzduch
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8065751765

infuzni hadicka do oka véetné plastové schranky

vitrektom min. 7500 sek/min 23ga

svétlo Sirokouhlé 23ga

23ga noziky v¢etné trokart s chlopnémi

trojcestny ventil

hadi¢ka pro aktivni sani na Charles/endo fako

stfikacka 20ml nebo 10ml

set s ucpavkami 23ga

kryti obrazovky
Cena za soupravu v K¢ bez DPH: 6 000,-
Piedpokladané mnozstvi souprav: 146
Cena za piedpokladané mnozstvi bez DPH: 876 000.-
DPH: 183 960,-
Cena za piredpokladané mnozstvi s DPH: 1 059 960,-
kazeta jen vitrektomie
set tlakové infuze do lahve
infuzni set, véetn¢ vymeény kapalina/vzduch
infuzni hadicka do oka véetné plastové schranky
Souprava jen pro zadni vitrektom min. 7500 sekii/min 25ga
segment (25ga) svétlo Sirokouhlé 25ga
8065751767 25ga noziky v&etn& trokari s chlopngmi
trojcestny ventil
hadicka pro aktivni sani na Charles/endo fako
stitka¢ka 20ml nebo 10 ml
set s ucpavkami 25ga
kryti obrazovky
Cena za soupravu v K¢ bez DPH: 6 000,-
Max. predpokladané mnozstvi souprav: 134
Max. cena za predpokladané mnozstvi bez DPH: 805 000,-
DPH: 169 050,-
Max. cena za predpoklidané mnozstvi s DPH: 974 050,-

Souprava pro pfedni i
zadni segment (25ga)

C28150-01

kombinovana kazeta

set tlakové infuze do lahve

infuzni set, véetné vymény kapalina/vzduch

infuzni hadicka do oka véetné plastové schranky

hadicky pro irigaci/aspiraci - fako / I/A

2ks sleevi pro fez 2,5 - 2,8mm

vitrektom min. 7500 seki/min 25ga

svétlo Sirokouhlé 25ga

25ga noziky véetné trokard s chlopnémi

trojcestny ventil

stiikacka 20ml

set s ucpavkami 25ga/ptechodky pro endofako
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I kryti obrazovky
Cena za soupravu v K¢ bez DPH: 7 000,-
Predpoklidané mnoZstvi souprav: 118
Cena za predpokladané mnozstvi bez DPH: 826 000,-
DPH: 173 460,-
Cena za predpokladané mnozstvi s DPH: 999 460,-
stiikacka pro injektaz / vypusténi oleje
Souprava pro kanyla 20ga pro vypusténi oleje
injektaz/extrakei hadi¢ka do pfistroje
silikonového oleje pist
8065750957 plastova ty¢ka pro posun pistu
plastova ucpavka
Cena za soupravu v K¢ bez DPH: 1 000.-
Piedpokladané mnozstvi souprav: 50
Cena za predpoklidané mnozstvi bez DPH: 50 000,-
DPH: 10 500,-
Cena za predpoklidané mnozstvi s DPH: 60 500,-
I
Cena za Cena za
Cenaza | Predpokis predpoklz%dane predpokladané
kus bez I dané mnozstvi bez mnozstvi s
DPH mnoZstvi DPH DPH
20ga Laser
Probe Curved [ 20ga zahnuta
RFID (nebo | laserova sonda 3 500,- 52 182 000,- 220 220,-
obdobna s identifikaci
technologie) | 8065750989
23ga Laser
Probe
Flexible 23ga zahnuta )
RFID(nebo | laserova sonda 4 000.- 72 288 000,- 348 480,
obdobna s identifikaci
technologie) | 8065751113
25ga Laser
Probe
Flexible 25ga zahnuta )
RFID(nebo [ laserova sonda 3 500.- 52 182 000,- 220 220,
obdobna s identifikaci
technologie) | 8065751114
27ga Laser
Probe
Flexible 27ga zahnuta i 290.-
RFID(nebo | laserové sonda 3 500.- 32 182 000, 220 e
obdobna s identifikaci
technologie) | 8065751709
jednorazova tuzka
Bipolar Brush | pro diatermii 18ga 0 30 0 0
18ga Single | (soucasti 20 Ga
Use operaénich setil
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Bipolar Brush . "
Endo jednorazova tuzka
Diathermy Jpro endodiatermii 18, 1 600,- 10 16 000,- 19 360,-
SU 19, 20ga 339.21
Dale je mozno objednavat nize uvedené zbozi:
Cena bez DPH 21%
Objednaci za samostatné baleny
kéd Nazev material
25ga + ILM Revolution
705.44P DSP Forceps 1 800.-
8065149525 25 ga Soft Tip Cannula | 260.-
337.84 25ga Backflush Soft Tip | 1850.-
Cena bez DPH 21%
Objednaci za samostatné baleny
kod Nazev material
23ga + ILM Revolution
706.44 DSP Forceps 1 800,-
8065149523 23 ga Soft Tip Cannula | 260,-
337.86 23 ga Backflush Soft Tip | 1850,-




constellation
VISION SYSTEM
Souprava TOTAL PLUS* s RFID ENGAUGE*

Navod k pouziti
POPIS: Soupravy Constellation® TOTAL PLUS s radiofrekvenéni identifikaci (RFID) ENGAUGE jscu k dispozici ve tfech (3) konfiguracich pro rizné typy operaci: Constellation
TOTAL PLUS Vitrectomy Pak pro vitrektomii, Constellation Phaco Pak pro fakoemulzifikaci a Consteliation TOTAL PLUS Combined Procedure Pak pro kombinované operace
V&echny soupravy obsahuiji sterilni soucasti na jedno poutiti, potfebné pro provedeni jedné operace zadniho segmentu, pfedniho segmentu, nebo kombinované operace. Kombinovana
operace zahrnuje operace jak v pfednim, tak i v zadnim segmentu oka. Dostupnost samostatnych souéasti je zavisla na konfiguraci soupravy.

Zamyslené pouziti
Soupravy Constellation Total Plus v kombinaci s konzolou Constellation jsou uréeny pro oftalmické chirurgické postupy jak pro pfedni segment (tj. fakoemulzifikaci a odstranéni

katarakty), tak pro postupy zadniho segmentu (tj. vitreoretinaini).

RFID ENGAUGE

Vybrané pfisludenstvi Constellation Pak je opatfeno funkei tzv. ,Radio Frequency Identificiation Device’ (RFID, ,zafizeni s identifikaci pomoci radiové frekvence"), umozfiujici
identifikaci nastroje v pfipojovacim portu. Prstenec kolem portu na pfistroji se rozsviti, kdyZ je detekovan prostfedek RFID ENGAUGE. Osvétleny prstenec je JZELENY”, kdyZ je zafizeni
pripojeno ke spravnému portu a ORANZOVY”, kdyZ je zafizeni pfipojeno nespravné nebo kdyZ nebyl nézev néstroje pomoci RFID rozpoznén. Pfiruba na konektoru RFID také slouzi
jako asepticka bariéra, takze pfipojeni k pfistroji mize provést umyta sestra.

Navod k pouiti Zavadéciho systému - trokarové kanyly s chlopni ALCON® (nemusi byt sougésti véech souprav).

VKI&dani ostrych nastroju skrz chloperi trokarové kanyly by méla byt vénovana nalezita pozomost. Ostré nastroje jako napf. vitrektomové sonda by mély byt deaktivovany pii pruchodu
chlopni trokarové kanyly, aby se zabranilo profiznuti membrény chlopné. Ventil trokarové kanyly s chlopni mUze byt vioZen do trokarové kanyly s chlopni a tim umoZriuje regulaci
proudéni kapaliny nebo plynu podle potfeby.

Névod k pouziti soupravy

Nize uvedené pokyny plati pro véechny tii typy souprav, pokud neni vyslovné uvedeno jinak. Pfi pfipravé soupravy pro kombinovanou operaci postupuite podle pokynu pro proplachovani a
piipravu pred operaci zadniho i predniho segmentu. Pro dal$i pomoc pfi nastavovani pfistroje stisknéte tiagitko Setup (Nastaven) na dotykové obrazovce a postupujte podle pfirucky uZivatele.

Postup pfipravy soupravy a kazety

1. Naskenujte arovy kéd na soupravé a piisluenstvi, jez se maji pouzit, &teckou arového kédu na zadni strané pfistroje Constellation. Pfesvédite se na Sestra obihajici/
obrazovce pro nastaveni, Ze se pfislusna souprava pfida do seznamu spotfebnich polozek a na obrazovce se objevi odpovidajici aktivni pfislusenstvi. Pokud nesteriini sestra
neni Earovy kéd rozpoznan systémem, potom se zobrazi informacni zprava spolené s hlasitym pipnutim. umyta

2. Sloupnéte ze soupravy vigko a asepticky preneste sougasti do sterilniho pole. Obihajici s.

3. Zakryjte monitor dodavanym krytem. Je-li potieba, zakryjte rameno podnosu rouskou ramene podnosu Constellation (REF 8065751163). Umyta sestra

4. Vloe kazetu vsunutim spodni strany kazety do modulu pro vyménu tekutin. Zastréte kazetu pomoci rukojeti do modulu. Ujistéte se, Ze vak na odpad je zavésen. Umyta sestra
POZNAMKA: Pied vioZenim do systému FMS nepropichuijte irigaéni lahev ani vak.

5. Rozmotejte soupravu provoznich hadiek, pipojte je k portu zdroje tlaku (edému) a k portu zdroje infuze (Gervenému) na kazeté. Porty jsou barevné kodovany a Umyta sestra
uzplsobeny tak, aby se daly snadno identifikovat. Zastréte konektory do portu kazety a otacejte ve sméru hodinovych rugicek, az jsou piné zapojeny.

6. Zatfepejte kapaci komurkou na infuzni hadicce a presvédéte se, Ze v ni chrasti. Podejte infUzni hadicku obihajici sestfe pfimo nebo ji odlozte na hacek pro Umyté sestra
lahey, aby si ji mohla obihajici sestra vzit.

7. Sejméte ochranny kryt z kapaci komUrky a asepticky nabodnéte irigaéni lahev bodcem kapaci komUrky. Stisknéte kapaci komurku tak, aby se napinila pfiblizné do 2/3 az 3/4. Obihajici s.

8. U soupravy Constellation TOTAL PLUS Vitrectomy Pak a Constellation TOTAL PLUS Combined Procedure Pak pokraujte k Casti Postup pfi pfipravé Umyta sestra

operace zadniho segmentu. U soupravy Constellation Phaco Pak pokracujte pfimo k Gasti Postup pfi pfipravé operace pfedniho segmentu.

Postup pfi pfipravé operace zadniho segmentu

1. Pfipojte soupravu infliznich hadiéek s automatickym infliznim ventilem k infiznimu portu (tmavé zeleny) a portu LPAS (bily) na kazeté. Konektory a porty na kazeté jsou barevné Umyta sestra
kédovany a uzplsobeny tak, aby se daly snadno identifikovat. VioZte konektory do portu kazety a otacejte ve sméru hodinovych ruciéek, dokud nebudou piné zapojeny.

2. Oteviete boéni oddil inflizniho podnosu pro proplach inflizni kanyly, abyste se dostali k hadickam a koncovkam. Drzte inflzni kanylu pfipojenou k proplachovacimu podnosu a Umyté sestra
plipojujte koncovku k ventilu pro automatické proudéni tekutin (zeleny) nebo ke kohoutku. Pii pfipravé na proplach a kalibraci polozte proplachovaci podnos na rovnou plochu.

Pfipojte aspiraéni hadicku vitrektomové sondy k aspiraénimu portu 1 (tmavé modrému) na kazeté. Umyta sestra
Pfipojte hnaci hadi¢ky k portu Ultra Vit*/HyperVit* na piistroji. Umyta sestra/
POZNAMKA: Pfiruba na konektoru slouZi jako asepticka bariéra, takze tento Ukol miZe provést sestra umyta. U vysokorychlostnich sond UktraVitHyperVit* s RFID obihajici s.

ENGAUGE bude svételny prstenec kolem portu pfi spravném zapojeni zeleny.

5. Pouze u soupravy Vitrectomy Pak pfipojte pfidavnou aspiraéni hadi¢ku k aspiranimu portu (svétle modry). Pfipojte prisludenstvi pro extruzi (nastavec nebo kanylu) Umyté sestra
k pridavné aspiraéni hadicce (svétle modré). Ma-i se provadét fragmentace cocky, pfipojte fragmentaéni nastavec Constellation (REF 8065740888) k pfidavné
aspiraéni hadi¢ce misto prislu$enstvi pro extruzi pomoci adaptéru typu samicka/samitka. Pokyny pro nastaveni jsou uvedeny v navodu k pouziti soupravy pro
fragmentaci Constellation.

V pripadech kombinované operace pokracuijte die postupu proplachu a nastaveni pii operaci predniho segmentu. Umyta sestra
Opatmé rozmotejte endoiluminétor a zapojte jej do poZzadovaného konektoru pro osvétleni na pfistroji. Zkantrolujte, Ze je v konektoru pevné usazen. Umyta sestra/
POZNAMKA: Pfiruba na konektoru slouzi jako asepticka bariéra, takze muze byt tento Gkol proveden sestrou umytou. obihajici s.
8. V pripadech kombinované operace pokracuijte dle postupu proplachu a nastaveni pfi operaci pfedniho segmentu. Umyta sestra/
) obihajici s.
9. Stisknéte tlacitko Start Prime na dotykové obrazovce a spustte proplach a testovani. Umyté sestra

PQZNAMKA: Naplnéni sterilni nadobky pouZivané pro proplach neni nutné, pokud neni vyfazena z ¢innosti funkce proplachu tlakem. Proplach tlakem je
vyfazen z Cinnosti jen po pokusu o aspiraci a to z davodu zamezeni kontaminace pfislusenstvi. Nechte dob&hnout proplachovéani a kalibraci. Proces muze trvat
1-2 minuty a je tfeba davat pozor, aby se pii proplachovani nebo ladéni nenarazilo do hadi¢ek a néstavci.

10. Po dokonéeni nastavovani prejde pfistroj automaticky do chirurgického reZzimu Surgery. Umyta sestra
Postup pii pfipravé operace pfedniho segmentu

1. Pfipojte soupravu iriga'mid\laspirgénid\ had@k k ingaénimu portu (svétle zeleny) a aspiracnimu portu 2 (svétle modry) na kazeté. Konektory a porty na kazeté jsou barevné Umyta sestra
kédovany a uzplsobeny tak, aby je bylo moZno snadno identifikovat. Viozte konektory do portu kazety a otadejte jimi ve sméru hodinovych ruciéek, dokud nejsou piné zapojeny.

2. NaSroubuite hrot na ultrazvukovy néstavec. Pevné jej dotahnéte pomoci klice na hroty. Sejméte kli&drzék na hroty a uloZte jej pro $f sejmuti hrotu. Pouze u hrotl Umyta sestra
INFINITF Mackool* zkontrolujte, zda je pred pouzitim pfitomna polymerova buzirka a zda je ve spravné poloze. Ultra. aies p-‘)rzr;‘:jtu sgjr ida urita velikost infiizniho ™
rukévku podie doporuceni, uvedenych v Esti Varovani. Nasroubuite na U/S nastavec pres U/S hrot inflizni ruiavek. Pokud souprava obsahuje infuzni rukévek s BSI, pouzijte
tuto konfiguraci s U/S hrotem. Kenec rukévku by mél ponechat zkoseni na U/S hrotu volné v délce 1-2 mm. Rukévek neprekrucuite. '

MKA: Infiizni rukévky pasuji na U/S i /A hroty. Otvory portt orientujte dle obrazku:

1,0az2,0mm

Sestaveni U/S nastavce ;_p a7 2,0 mm uLT UKOVE HROTY
-—n
-— P .
h Tﬁ Infuzni rukévek Infzni otvory
z4vit néstavce Infuzni rukavek Flared
U/S Hrot BSI (pokud je k dispozici) VA HROT Kaiman®  Raved Kelman  Rovny

3. Pripojte bilou samé&i kencovku irigaéni hadigky k U/S nastavci. Nasurite testovaci komUrku na infuzni rukévek. Ulozte na: i ivy 2
e Aol g il 2 stavec na sterilni podnos nebo na pohyblivy | Umyta sestra

4. Stisknéte tladitko Start Prime na dotykové obrazovce, aby byl zahajen proplach a ladéni nastavce. Tento proces mize trvat 1-2 mi a
: y 3 -2 minuty.
ladéni je tfeba postupovat opatrné, aby se neuhodilo do hadi¢ek a nastavci. E L :;?:;8-:: ™
. PR yo J‘ -
Po dokonéeni nastavovani piiejde pfistroj automaticky do chirurgického rezimu Surgery. Umyta sestra
6. Pred zahéjenim operace stisknéte nozni spinaé do polohy 1, aby z irigagniho ysti i i j irigaéni i irigaénil
ah: c néte no i ; ; portu prystila z aspiraéniho portu. Pozoruijte tok irigaéni kapalin: :
aspiracniho portu. Je-li proud irigaéni kapaliny slaby nebo zcela chybi, miZe byt ohrozeno spravné proudéni kapaliny. : ’ piny=igethios SRS
7.V pripadé potfeby nasroubujte na /A nastavec /A hrot. Pevné jej dotéhnéte pomoci klige na I/A hroty. KIi¢ na I/A hroty sej jte j j$i sejmuti
. \ na | tavec /A | . 4 sejméte a uschovejte jej pro pozdéj$i sejmuti Umyta sestra
g;lpet:t.u;r:?al{(/} :mﬁ ér:;é n:ste::ouk nismuﬂun%r;f;zm rukavek. Kcér;ec rukdvku by mél ponechat volny konec I/A hrotu v délce 1-2 mm. Ruké\jlekj r{epzkmpgujtejowojry i
i e u no v u 1, aples e se, Ze aspiratni otvor A hrotu neni zablokovan. Pfed pouziti j i i i hadi
modrou sami¢i koncovku aspiracni hadicky k I/A nastavci. pouSmastpea e USRI Ui
8. Jste-ina obrazovce Surgery, zvolte rezim I/A. Stisknéte pedal do polohy 1, aby z irigatniho portu vytékala irigaéni kapalina, a aktivuite funkei refluxu, aby Umyta sestra

prystila irigaéni kapalina z aspiraéniho portu I/A hrotu, Pozoruijte proud irigaéni kapaliny z irigaéniho a a Enil i tok iri i i v
Gpiné chybi, bude ohrozeno sprévné proudéni kapaliny. ¢ paliny 2 g spiraéniho portu. Jedi tok irigaéni kapaliny slaby nebo

=f=




Vyména odpadniho vaku

1 Kdyi se odpadni vak na kazeté napini, musi byt vyméné nahradnim odpadnim vakem Constellation* (REF 8065751162). Nahradni odpadni vaky Constellation | Obihajici s.
jsou dodavany jako NESTERILNI. Zajistéte, aby pfi vyjimani a instalaci odpadniho vaku nebylo aktivovano vakuum a funkce &isténi.

2. Nejprve sejméte odpadni vak z hakl na odpadni vak na kazeté. Obihajici s.

3. Poté sejméte koncovku odpadniho vaku z odpadniho portu kazety, aby se odpadni vak Gpin& oddélil od kazety. Obihajici s.
POZNAMKA: Aby se uvalnilo spojeni mezi koncovkou vaku a odpadnim otvorem kazety, mize byt nezbytné provést mirny rotaéni pohyb.

4. Nasadte novy odpadni vak: nejprve pfipevnéte odpadni vak na haky odpadnino vaku na kazeté. Obihajici s.

5. VloZte do odpadniho otvoru na kazeté& koncovku vaku. Lehce ji zatlatte, abyste zabranili uniku kapaliny. Obihajici s.

EQZOR
1. Federdlni zikony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na jeho objednévku (pouze na lékafsky pFedpis).
2. Navod k poutiti soupravy neni uréen jako nahrada nezbytného proéteni a pochopeni pfiru¢ky uzivatele Constellation. Pfiruéka uzivatele, doddvana spolu
s piistrojem, obsahuje podrobny material, uréeny pro seznameni personélu opera&niho salu s ovladacimi prvky a funi i pristroje.
3. Pouziti tohoto produktu mizZe vyZadovat Gpravu chirurgického nastaveni. Presvédéte se, ze je spolu s chirurgickymi soupravami Constellation pouzivano
odpovidajici nastaveni pfistroje Constellation. Pfed prvnim pouZitim se spojte se svym obchodnim zéstupcem firmy Alcon, aby Vam poskytl potFebné informace.
(V rimci USA volejte 800-TO-ALCON nebo 817-293-0450. Mimo Spojené stéty se spojte se svym obchodnim zdstupcem spoleénosti Alcon.)

1. Je-li jakakoli poloZka v soupravé dodéna ve vadném stavu, je tfeba ihned informovat spole&nost Alcon. Nic z obsahu nepouzivejte, je-li jakkoli pogkozenao sterilni
baleni. V téchto pfipadech prosim kontaktujte:

Telefonicky Paostou: E-mail:

USA-(800) 757-9780 Alcon Research, Ltd. http:/mww.alcon.com/contact-us/
\Wyzadejte si Medical Safety Attention: Complaint handling/intake group

ze zahrani&i 817-293-0450 9965 Buffalo Speedway

nebo kontaktujte mistni zastoupeni Alcon Houston, TX 77054-130¢, USA

KaZdé baleni je opatfeno Cislem Sarze, které umoziiuje dohledatelnost, a které by se mélo uvést pii diskusi o soupravé s oddélenim Medical Safety.
2. Nevhodné pouZiti nebo sestaveni muze vést k potenciélné nebezpeénym podminkam pro pacienta. Nevhodné spojeni spotfebnich sou&asti a pouzivani parametri,
Jez nejsou specidiné upraveny pro uréitou kombinaci spotfebnich souéésti, muze vést k riziku pro pacienta.
Vizualné se pfesvédite, ze se pied pfipojenim infuzni kanyly do oka objevi dostateény vzduchovy a kapalinovy infazni tok.
4. Se sondou na vitrektomii nepracujte na vzduchu. Mohlo by to zpusobit pokles vykonu a/nebo potenciélni riziko.
6. Sondu pro vitrektomiii vyméiite, zpozorujete-li nékterou z nasledujicich podminek:
a. V aspira¢ni hadi¢ce se objevi nadmérné vzduchové bubliny.
b. Vzduchové bubliny azeji z portu Fezného vybaveni.
¢. Rezné zafizeni se pIné neuzavira nebo se nepohybuje, kdy? je sonda pohanéna.
d. Rezny port neni pfi neéinnosti sandy otevieny.
e. Zpozorujete-li béhem chirurgické procedury snizeni fezné schopnosti, ihned zastavte praci a vyméiite sondu.

w

6. Minimalizujte intenzitu svétia a dobu expozice sitnice, aby se snizilo riziko poskozeni sitnice svétiem.
7. Poutivani incizi, jez jsou v prib&hu vyjiméni Eotky mensi nez doporutované, mize vést k mechanickému a/nebo tepelnému poskozeni tkané oka:
+ Nevhodné spojeni spotfebnich soutésti a pouzivani parametru, jez nejsou specidlné upraveny pro uréitou kombinaci spotiebnich sou&dsti, mize vést k
potencidlné nebezpe¢né nerovnovaze proudéni kapalin.
+  Pouziti neschvélenych nastavci muZe vést k potencidiné nebezpe&né nerovnovaze proudéni kapalin.
+  Poutiti incizi, které jsou mensi nez doporuené, mize vést k mechanickému a/nebo tepelnému poskozeni oéni tkané.
InfGzni rukavky/typ Barva rukavku Doporuéené hroty 3;:::’ r:(éi:r::‘ize
1,1 mm rukavek pro zvySenou 1,1mma1,1mm ABS",
o svétle modra 1,1 mm Flared ABS, 22mm
infuzi Standard l/A, Silicone I/A, INTREPID* /A
1,1 mma 1,1 mm ABS,
1,1 mm rukévek tmavé modra 1,1 mm Flared ABS, 30mm
Standard I/A, Silicone I/A, INTREPID I/A
1,1mma 1,1 mm ABS,
1,1 mm mikrorukavek modré/zelena 1,1 mm Flared ABS, 2,75 mm
Standard I/A, Silicone I/A, INTREPID I/A
1,1 mm Flared ABS, p
1,1 mm ultrarukavek zelena Silicone /A, INTREPID /A 22mm
1,1 mm Flared ABS hrot
1,1 mm nanorukévek svétle zelend Silicone VA, INTREPID l/A 1.8 mm
0,9 mm a 0,9 mm ABS MicroTip,
0,9 mm rukavek pro zvy$enou svétle 0,8 mm Tapered ABS MicroTip,
0,8 mm Flared ABS MicroTip, 32mm
infazi purpurova 0,8mm ABS Mini a MiniFlared ABS hrot
Standard I/A, Silicone I/A, INTREPID I'/A
0,8 mm a 0,9 mm ABS MicroTip,
tnavé 0,9 mm Tapered ABS MicroTip,
r " 0,9 mm Flared ABS MicroTip, o
0;8 menimikronskaves — 0.8mm ABS Mini a MiniFlared ABS hrot 2.75/mm
Standard I/A, Silicone I/A, INTREPID I/A Tip
Standard I/A, Silicone I/A, INTREPID I/A
0,9 mm Flared ABS MicroTip,
0,9 mm ultrarukavek &ervena 0,9mm ABS Mini a MiniFlared ABS hrot 2,2mm
Silicone VA, INTREPID VA
0,9 mm Flared ABS MicroTip,
0,9 mm nanorukévek oranzova 0,9mm ABS Mini and MiniFlared ABS hrot 1,8 mm
Silicone VA, INTREPID I/A
8. Zkolabujei testovaci komurka U/S na po naladéni, existuj Z izkého iriga&niho toku nastavcem, a to muze vést k nerovnovéze proudéni kapalin. To pak muze
zpusobit zmél&eni nebo zhrouceni predni komory.
9.  Spravnd klinicka praxe predepisuje odzkouset pfed vstupem do oka odpovidajici irigaéni, aspiraéni tok, reflux a op i pl pro kazdy na
10. P ujte i i kapacitu odpadniho vaku (500 ml). Pfekro&eni tohoto objemu muZe vést k biclogickému riziku.
11. Se viemi kapalinami, aspirovanymi béhem operace, by se mélo zachazet jako s biologicky rizikovymi. PFi manipulaci s pfistroji a hadiékami, jez se dostaly do kontaktu s
aspi ymi kapalinami hoviévejte vhodna bezpe&nosti opatieni.
12. Zafizeni pouZivané v islosti se soup Alcon pro jedno poutiti tvofi kompletni chirurgicky systém. Pouzivani jinych sougasti na jedno pouZiti nez souZésti Alcon muze
ovlivnit €innost systému a vytvéret potencidlni riziko a je-li stanoveno, Ze pFispélo k nespravné funkci zafizeni dle smlouvy, muze to vést ke zruseni servisni smlouvy a/nebo

fakturaci navic provedenych praci za normélini hodinovou sazbu. ) ) ! . o
13. Soupravy Consteilation pro operaci jsou urdeny pouze pro jediny zikrok. Opakované pouziti, mmwmmwvmmwmnkympmmm.

piiru¢ka pro ice, 1982). Alcon neprejima zadnou odpovédnost za komplik jez mohou vzniknout v P ého pouziti nebo nespréavného pouziti jakékoli soudasti so\fnvy.
. iAlni Eiz é Ziti nebo opé h fovani zahrnuje: kontaminaci a nasledné ocni zéinéty nebo infi fi kol :
ho nebo é zpusob pos ym vidi nebo ktorem, snizeni laserovéh e ého vystupu, Gniky kapaliny nebo ucp
systému a z toho vyplyvajici nestabilitu proudéni tekuti iZeni fezného U na sklivci, snizeni rezného Géinky hrotu, vyskyt roztrepeni hrotu nebo
z t vnilk cizi ¢astecky do oka.

14. Infazni kanyla dodana v této soupravé neni zamyslena pro pouziti pii vysokém tlaku vEetné injektaz silikonového oleje.
15. Sonda UltraVit*/HyperVit" je ovérena pfi pouziti v délce 20 minut a pfi maximalini rychlosti fezu.

efinice symbolu, kferé se mohou objevit na $fifcich vyrobku:
(13 VIZ NAVOD K POUZIT a MISTO CTEVRENI ¢ISLO SARZE VYROBCE

POUZE PRO JEDNO KATALOGOVE M
E SPOTREBUJTE DO ® POUZITI &isLo
ﬂ NECBSAHIE PRIRODH BUSHOU GUMY STERILNI - STERILIZOVANO ETYLENOXIDOM @m OBSAHUJE FTALATY

DATUM VYROBY

NEBO PRIRODNI LATEX

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

@ NEPOUZIVEJTE, JE-LI OBAL POSKOZEN | EC | REP I ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE V EU
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DECLARATION OF CONFORMITY
EU MEDICAL DEVICE DIRECTIVE
FOR
CONSTELLATION® CONSUMABLES

Alcon

The information contained within this document is confidential and By Date

proprietary to Alcon Research LLC. This information shall not be

reproduced or further disclosed, in whole or in part, to anyone other

than Alcon employees without prior written consent from Alcon ERIC LEE 25-AUG-2008
Research LLC.

Title Drawing Number Revision
DOC,MDD,CONSTELLATION CONS 931-2380-001 AF
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DECLARATION OF CONFORMITY

(check all additional conformity route(s) based on EU MDD Article 11 requirements for the device class and specifics)

Annex Il (4) O Annex V[ Annex Il O Annex VII O
Annex Il (3) Annex VI O Annex IV O

Technical Documentation Identification:. CONSTELLATION® Consumables
Declaration of Conformity Version No.: AF
Supersedes (Date): 28-Jul-2019

Manufacturer: Alcon Laboratories, Inc. Authorized Representative® in the European
. Community:
G%?Aress. 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099, Alcon Laboratories Belgium
Manufacturing Site(s): Address: Lichterveld 3, 2870 Puurs-Sint-Amands,
Alcon Research, LLC Belgium
9965 Buffalo Speedway
Houston, TX 77054 USA *Previously: Alcon Laboratories (UK) Ltd.,
Frimley Business Park, Frimley, Camberley,
Surrey, GU16 7SR, United Kingdom
. GMDN Code Catalogue
Device (Trade Name) & Term Miknhor Class
CONSTELLATION® Vitrectomy Packs
45150
(Ophthalmic
1. CONSTELLATION VIT BASIC PAK surgical procedure 8065751514 lib
kit, non-medicated,
single-use)
2, CONSTELLATION VIT BASIC PAK, Japan 45150 8065752034 lib
3. 20GA TOTALPLUS?® Vit Pak- 5000CPM 45150 8065751063 llb
4. 20GA TOTALPLUS?® Vit Pak- 5000CPM Wide 45150 8065751057 Ilb
5. 20GA TOTALPLUS® Vit Pak 5000CPM J 45150 8065752024 llb
6. 23GA TOTALPLUS® Vit Pak- 5000CPM 45150 8065751058 IIb
it 23GA TOTALPLUS® Vit Pak- 5000CPM Wide 45150 8065751157 lIb
8. 23GA TOTALPLUS® Vit Pak 7500CPM Valve 45150 8065751613 IIb
9. 23GA TOTALPLUS® Vit Pak 7500CPM Valve Wide 45150 8065751614 lIb
10. | 23GA TOTALPLUS?® Vit Pak- 5000CPM Valved 45150 8065751900 lib
11. | 23GA TOTALPLUS® Vit Pak- 5000CPM Wide Valved 45150 8065751901 Ilb
12. | 23GA TOTALPLUS® Vit Pak- 5000CPM J 45150 8065752026 IIb
13. | 23GA TOTALPLUS® Vit Pak- 10000CPM Bevel Valved 45150 8065752435 llb
14. | 23GA TOTALPLUS® Vit Pak- 10000CPM Bevel Wide Valved 45150 8065752436 lIb
Title Drawing Number Revision
DOC,MDD,CONSTELLATION CONS 931-2380-001 AF
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