
ÚSTŘEDNÍ v o je n s k á  n em o c n ic e
Vojenská fakultní nemocnice Praha

KUPNÍ SMLOUVA
D2593/2022-ÚVN

EspoMed spoh s r. o.

zapsaná v Obchodním rejstříku vedeném Krajským soudem v Hradci Králové oddíl C vložka 12848
se sídlem:
IČO:
DIČ:
bankovní spojení: 
číslo účtu: 
zastoupená:

Březová 482, 500 03 Hradec Králové
25284461
CZ25284461
ČSOB a. s.
177608433/0300
Jitkou Květenskou Jednatelkou

jako prodávající na straně jedné (dále jen „prodávající“)

Ústřední vojenská nemocnice -  Vojenská fakultní nemocnice Praha
příspěvková organizace zřízená Ministerstvem obrany ČR
sc sídlem: U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6
IČO: 61383082
DIČ: CZ61383082
bankovní spojení: Česká národní banka Praha
číslo účtu: ‘ 32123881/0710
zastoupená: prof. MUDr. Miroslavem Zavoralcm, Ph.D., ředitelem

jako kupující na straně druhé (dále jen „kupující“)

(prodávající a kupující společně dále jako „smluvní strany“ a každý samostatně jako „smluvní strana“)

uzavírají níže psaného dne, měsíce a roku tuto kupní smlouvu (dále též jen „smlouva”):

Článek 1.
Úvodní ustanovení

1. Tuto smlouvu uzavírají smluvní strany na základě výsledku zadávacího řízení k veřejné zakázce s názvem 
„DNS -  Endovaskulární lepidlo s obsahem tantalu“ (identifikátor NEN N006/22/V00026408, (č.j. 
16827/2022-ÚVN), zahájeného kupujícím jako veřejným zadavatelem v souladu se zákonem Č. 134/2016 
Sb., o zadávání veřejných zakázek, v platném znění (dále jen „ZZVZ“). V případe, že jc v teto smlouvě 
odkazováno na zadávací dokumentaci, má se na mysli zadávací dokumentace vztahující se k uvedené 
veřejné zakázce zadávané v rámci Dynamického nákupního systému s názvem „Dynamický nákupní 
svstém na centrální dodávky SZM a léčivých přípravků 11“ s ev. č. z Věstníku veřejných zakázek Z2017- 
011706 v Kategorii I -  „Dodávky SZM“.

2. Tato smlouvaje uzavírána v souladu s ustanovením § 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský 
zákoník, v platném znění (dále jen „občanský zákoník“), a vychází zc zadávací dokumentace a z podané 
nabídky prodávajícího.

3. Není-li některá otázka řešena touto smlouvou, platí pro vztahy smluvních stran podmínky obsažené 
v zadávací dokumentaci a v občanském zákoníku.



Článek TT. 
Předmět smlouvy

1. Předmětem této smlouvy je závazek prodávajícího průběžně dodávat kupujícímu endovaskulární 
lepidlo, blíže specifikované v příloze č. 1 a č. 2 této smlouvy (dále jen „zboží“), závazek prodávajícího 
umožnit kupujícímu nabýt vlastnické právo kc zboží a závazek kupujícího zboží převzít a zaplatit 
prodávajícímu kupní cenu ve sjednané výši, to vše způsobem a za podmínek stanovených touto smlouvou.

2. Prodávající bere na vědomí, že množství zboží uvedené v příloze č. 2 smlouvy je pouze předpokládané, 
a prohlašuje, že bude po celou dobu trvání smlouvy disponovat dostatečným množstvím zboží, aby 
uspokojil požadavky kupujícího na dodávky dle této smlouvy bez jakýchkoliv prodlev. Kupující si 
vyhrazuje právo na základě vyhrazené změny závazku v souladu s ust. § 100 odst. 1 ZZVZ odebrat 
v závislosti napočtu a skladbě pacientů nižší, nebo naopak vyšší množství zboží oproti předpokládanému 
množství zboží, a to za dodržení všech podmínek (včetně cenových) sjednaných v této smlouvě. Odběr 
vyššího množství zboží je možný nejvýše do 30 % celkové kupní ceny za předpokládané množství zboží 
uvedené v čl. IV. odst. 2. smlouvv.

3. V případě, že v průběhu plnění smlouvy dojde k inovaci zboží, vyhrazuje si kupující v souladu s § 100 
odst. 1 ZZVZ právo odebírat inovované zboží uvedené v příloze č. 1 a 2 smlouvy ěi nové zboží pokud 
jsou kumulativně splněny tyto podmínky:

• jedná se o zboží shodné či vyšší kvality než typ zboží uvedený v příloze č. 1 a 2 smlouvy a svými 
parametry splňuje minimální požadavky kupujícího stanovené ve smlouvě a zadávací dokumentaci.

• záměnou zboží nedochází ke snížení nabízené kvality v rámci hodnotících kritérií a změně parametrů 
hodnocení, včetně výsledku hodnocení veřejné zakázky,

• kupující souhlasí se záměnou zboží,

• záměnou nedojde k navýšení jednotkových cen zboží uvedených v příloze č. 2 smlouvy 

Záměnu zboží je možné provést pouze na základě dodatku kc smlouvě.

4. Prodávající se rovněž zavazuje, že zboží bude po celou dobu účinnosti této smlouvy splňovat minimálně 
požadavky odpovídající požadavkům uvedeným v zadávací dokumentaci této veřejné zakázky a 
požadavky garantované prodávajícím v jeho nabídce.

5. Prodávající se zavazuje zajistit plnění předmětu smlouvy využitím vlastních kapacit, případně pomocí 
třetích osob (poddodavatelů). V případě, že prodávající bude využívat poddodavatele, bude seznam 
poddodavatclů, s uvedením částí, jimiž se jednotliví poddodavatclé budou na plnění předmětu smlouvy 
podílet, přílohou č. 4 smlouvy. Seznam poddodavatelů je pro prodávajícího závazný. Prodávající je 
oprávněn změnit poddodavatele jen s předchozím písemným souhlasem kupujícího, přičemž nový 
poddodavatel dosazený za původního musí disponovat minimálně stejnými kvalifikačními předpoklady 
jako původní poddodavatel. Prodávající prohlašuje, že plnění předmětu smlouvy bude zajišťovat výhradně 
prostřednictvím osob kvalifikovaných pro činnosti odpovídající předmětu této smlouvy. Prodávající 
v rámci předmětu plnění odpovídá v plném rozsahu za poddodavatele a dále odpovídá za to, že 
poddodavatelé budou disponovat veškerými oprávněními požadovanými platnými právními předpisy. 
V případě, že prodávající pověří plněním předmětu smlouvy' jako poddodavatele třetí osoby, které nejsou 
uvedeny v příloze č. 4 smlouvy, je kupující oprávněn požadovat po prodávajícím zaplacení smluvní pokuty 
ve výši 5.000,- Kč za každé porušení této povinnosti.

Článek III.
Realizace dodávek

1. Jednotlivé dodávky budou realizovány na základě dílčích objednávek kupujícího učiněných některým 
z následujících způsobů:

a) písemně v listinné podobě.
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b) elektronickou poštou (e-mailem)

c) telefonicky na

d) prostřednictvím elektronického objednávkového systému prodávajícího, jestliže prodávající takový 
systém provozuj e .

Objednávka kupujícího musí přesně specifikovat druh a množství zboží.

2. Místem plnění (dodání zboží) jc Radiodiagnostické oddělení nacházející se v Pavilonu CH2 v místě sídla 
kupujícího.

3. Kupující pronajme prodávajícímu sklad v prostorách kupujícího za účelem uskladnění zboží, který se 
nachází v pavilonu CH2 v místě sídla kupujícího. Podmínky užívání skladu jsou uvedeny ve smlouvě o 
nájmu prostoru sloužícího k podnikání (dále jen „smlouva o nájmu“), která je uzavírána současně a v 
souvislosti s touto smlouvou v rámci této veřejné zakázky.

4. K objednávání zboží a k převzetí dodaného zboží jsou oprávněni pověření pracovníci Radiodiagnostickc 
oddělen^K ontaktn^soboi^^kupuiícíh^^dpo^dnoi^^áležitost^ykající se objednávek, dodávek 
z boží

5. Prodávající se zavazuje dodat objednané zboží nejpozději do 72 hodin od obdržení objednávky 
kupujícího. Neděle a svátky ve smyslu občanského zákoníku se do lhůty podle věty první nezapočítávají. 
V případě urgentní objednávky zajistí prodávající dodání zboží po dohodě s kupujícím do 24 hodin od 
objednání.

6. Každá dodávka zboží bude vybavena potřebnou dokumentací v rozsahu stanoveném příslušnými obecně 
závaznými právními předpisy České republiky a Evropské unie účinnými v době dodání zboží, zejména 
(v případě zdravotnických prostředků) nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o 
zdravotnických prostředcích a zákonem č. 89/2021 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona 
č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen „zákon o zdravotnických prostředcích“), a dále dodacím listem nebo 
jiným obdobným dokladem, na kterém smluvní strany potvrdí předání a převzetí dodávky zboží (dále jen 
„dodací list“). Dodací list (nebo jeho přílohy) musí obsahovat množství zboží s uvedením jednotlivých 
druhů zboží včetně údajů o šarži a době použitelnosti, ceny za 1 MJ/ks zboží a celkové ceny, vždy bez 
DPH a včetně DPH. Funkci dodacího listu může plnit i faktura, pokud je kupujícímu předána společně 
s dodávkou zboží a splňuje uvedené náležitosti dodacího listu.

7. Dodávka se považuje za splněnou předáním a převzetím zboží, včetně dodacího listu -  potvrzuje se počet 
přepravních jednotek. Podpisem dodacího listu osobou pověřenou kupujícím k převzetí zboží přechází 
vlastnické právo k dodávanému zboží na kupujícího.

8. Zboží bude dopraveno do místa plnění na vlastní náklady a nebezpečí prodávajícího, a to takovým 
způsobem, aby nedošlo k jeho poškození, popř. znehodnocení, záměnám, či kontaminaci, a aby zboží 
nebylo při přepravě vystaveno nepříznivým vnějším vlivům. Prodávající se zavazuje, že s dodávaným 
zbožím bude nakládat výlučně v souladu s platnými předpisy, zejména se zákonem o zdravotnických 
prostředcích.

9. Prodávající je povinen spolu se zbožím předat kupujícímu veškeré listiny, jichž je třeba k nakládám se 
zbožím a k jeho řádnému užívání v souladu s platnými předpisy, a to v českém jazyce.

10. Prodávající se zavazuje dodávat kupujícímu výlučně takové zboží, které má originální balení, nemá 
závady v jakosti ani porušený obal, jeho doba použitelnosti (exspirace) ode dne dodání činí minimálně 9 
měsíců a jeho distribuce nebyla zakázána Státním úřadem pro kontrolu léčiv (SÚKL).

11. Prodávající se zavazuje dodávat zboží v originálním obalu. Zboží musí být označeno šarží a dobou 
použitelnosti.

12. Kupující jc oprávněn odmítnout převzetí dodávky v následujících případech:

a) druh a/nebo množství dodaného zboží neodpovídá přijaté objednávce,

b) prodávající nepředá kupujícímu v místě plnění dodací list k podpisu,
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c) dodací list nebo jeho přílohy neobsahují náležitosti stanovené touto smlouvou.

d) množství zboží nebo přepravních jednotek uvedené v dodacím listě nebo jeho přílohách neodpovídá 
skutečně dodanému množství, nebo

e) dodané zboží je zjevně poškozené nebo je dodáno v porušeném obalu nebo s kratší dobou 
použitelnosti, než stanoví tato smlouva.

13. Kupující je oprávněn nařídit prodávajícímu přerušení dodávky,
a) je-li ohrožena bezpečnost a zdraví pacientů, pracovníků kupujícího nebo jiných osob, nebo
b) vznikla-li kupujícímu v souvislosti s dodávkou zboží škoda nebo její vznik hrozí.

14. V případě, že prodávající není schopen dodat kupujícímu zboží ve sjednané ceně a lhútě z důvodu, že 
zboží nemá k dispozici, je povinen na tuto skutečnost kupujícího neprodleně upozornit. Jestliže v době 
objednávky je zboží se stejnými či podobnými vlastnostmi a parametry, dostupné na trhu v České 
republice prostřednictvím jiného dodavatele, má kupující právo zajistit si v případě nezbytné potřeby, a 
v množství nezbytně nutném, dodávku prostřednictvím tohoto jiného dodavatele. Případný rozdíl v 
nákupních cenách, jenž vznikne mezi cenami sjednanými touto smlouvou a cenami jiného dodavatele, 
jde-li o ceny v daném čase a místě obvyklé, je kupující oprávněn požadovat po prodávajícím, dosahuje-li 
tento rozdíl v souhrnu alespoň 500,- Kč za kalendářní měsíc. Prodávající se zavazuje tento případný rozdíl 
v cenách uhradit kupujícímu v plné výši, a to do 30 dnů ode dne obdržení písemné výzvy kupujícího, jejíž 
přílohou je kopie daňového dokladu (faktury) k dodávce jiného dodavatele. Kupující se v tomto případě 
zavazuje odebrat zboží, případně zdravotnický prostředek se stejnými či podobnými vlastnostmi 
a parametry, pokud možno od takového jiného dodavatele, jehož cena se bude co nejvíce blížit ceně 
prodávajícího.

Článek TV.
Kupní cena

1. Kupující se zavazuje zaplatit prodávajícímu za dodané zboží dohodnutou kupní cenu vypočtenou z 
jednotkových nabídkových cen bez DPH uvedených v příloze č. 2 této smlouvy. DPH bude připočtena 
v souladu s právními předpisy o dam z přidané hodnoty, účinnými ke dni uskutečnění zdanitelného 
plnění.

2. Celková kupní cena za předpokládané množství zboží odebrané po dobu trvání této smlouvy, vypočtená 
z jednotkových cen uvedených v příloze č. 2 smlouvy, je stanovena v souladu s nabídkou prodávajícího 
podanou v rámci výběrového řízení v celkové částce ve výši 9 303 000 Kč bez DPH.

3. Celkovou kupní cenu lze navýšit pouze za podmínek uvedených v či. II. odst. 2. smlouvy, ato písemným 
dodatkem podepsaným oběma smluvními stranami.

4. Sjednaná kupní cena zboží je cena maximální, nejvýše přípustná a zahrnuje veškeré náklady prodávajícího 
(zejrn. dopravu zboží a ostatní náklady spojené s dodávkami zboží do místa plnění, pojištění, obal a 
veškeré ostatní poplatky).

5. Kupující si vyhrazuje v souladu s § 100 odst. 1 ZZVZ právo na snížení kupní ceny v případě poklesu ceny 
zboží na trhu nebo snížení maximální úhrady zboží hrazené zdravotní pojišťovnou. Prodávající se 
v takovém případě zavazuje předložit kupujícímu návrh na odpovídající snížení kupní ceny zboží formou 
dodatku ke smlouvě.

6. Dojde-li v průběhu plnění smlouvy ke změně tzv. číselníku VZP pro úhradu speciálního zdravotnického 
materiálu -  Úhradový katalog VZP - ZP (dále jen „Číselník VZP“), která bude znamenat snížení 
maximálních úhrad hrazených zdravotními pojišťovnami některého z dodávaného zboží pod jednotkovou 
cenu vyčíslenou v aktuálně platném ceníku v Kč včetně DPH, bude provedena aktualizace platného 
ceníku zboží, a to tak, že cena hrazená kupujícím za příslušné zboží bude snížena na úroveň maximální 
úhrady stanovené v Číselníku VZP.
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7. Dojde-li ke snížení dle odst. 6 tohoto článku a následně v průběhu plnění smlouvy dojde ke změně 
Číselníku VZP, která bude znamenat zvýšení maximálních úhrad hrazených zdravotními pojišťovnami 
nčktcrčho dodávaného zboží oproti jednotkové ceně vyčíslené v aktuálně platném ceníku zboží v Kč 
včetně DPH, bude provedena aktualizace platného ceníku zboží, a to tak, že cena hrazená kupujícím za 
příslušné zboží bude navýšena na úroveň maximální úhrady stanovené v Číselníku VZP, avšak 
maximálně do výše původní jednotkové ceny (vyčíslené v Kč včetně DPH) stanovené prodávajícím za 
příslušné zboží v jeho nabídce.

8. Dojde-li v důsledku změny Číselníku VZP ke zvýšení maximálních úhrad hrazených zdravotními 
pojišťovnami nad rámec původních jednotkových cen (vyčíslených v Kč včetně DPH) stanovených 
prodávajícím za příslušné zboží v jeho nabídce, nebudou pravidla stanovená v odst. 6 a 7 tohoto článku 
aplikována, tj. nedojde v důsledku vzniku takové okolnosti k navýšení původních jednotkových cen 
stanovených prodávajícím za příslušné zboží v jeho nabídce.

9. Nastane-li některá ze skutečností uvedené v odst. 6. a 7. tohoto článku, provede kupující aktualizaci 
ceníku zboží, tj. provede úpravy jednotkových ccn zboží dotčených změnou Číselníku VZP a návrh 
upraveného ceníku zboží zašle k akceptaci/podpisu prodávajícímu, a to nejpozději do 5. pracovních dnů 
ode dne, kdy vstoupí v platnost nové znění Číselníku VZP. Prodávající se zavazuje akceptovat/podepsat 
upravený ceník zboží a vrátit jej zpět kupujícímu v požadovaném počtu vyhotovení, nejpozději do 5 dnů 
od doručení návrhu upraveného ceníku zboží. Prodávající je oprávněn odmítnout akceptaci/podpis 
upraveného ceníku zboží pouze tehdy, pokud aktualizace ceníku zboží nebude odpovídat pravidlům 
sjednaným v tomto článku smlouvy.

10. Aktualizované znění ceníku zboží nabývá platnosti vždy dnem podpisu oběma smluvními stranami. 
K tomuto dni bude provedena výměna přílohy č. 2 této smlouvy.

Článek V.
Fakturační a platební podmínky

1. Prodávající má povinnost vystavit a doručit kupujícímu daňový doklad -  fakturu do 5 pracovních dnů od 
uskutečnění dodávky7, která je předmětem fakturace, nedohodnou-h se smluvní strany v konkrétním 
případě jinak.

2. Faktury prodávajícího musí formou a obsahem odpovídat zákonu č. 563/1991 Sb., o účetnictví, v platném 
znění a zákonu ě. 235/2004 Sb. o dani z přidané hodnoty7, v platném znění (dále jen „zákon o DPH“) 
a musí obsahovat veškeré náležitosti daňového dokladu dle ust. § 29 zákona o DPH, včetně náležitostí 
požadovaných v odst. 5. tohoto článku.

3. Splatnost faktur se sjednává v délce 60 dnů ode dne doručení řádně vystavené faktury kupujícímu.

4. Fakturace bude prováděna dle skutečně dodaného zboží. Kupující neposkytne k úhradě kupní ceny 
zálohy.

5. Faktura musí kromě povinných náležitostí stanovených platnými právními předpisy vždy obsahovat:

a) číslo každé objednávky a dodávky,
b) identifikátor NEN a evidenční číslo z Věstníku veřejných zakázek uvedené v čl. I. odst. 1. smlouvy,

c) důvod účtování s odkazem na tuto smlouvu a

d) kopii dodacího listu jako přílohu, ledaže faktura plní současně funkci dodacího listu za podmínek 
stanovených touto smlouvou.

6. V případě, že faktura prodávajícího nebude mít náležitosti a přílohy stanovené platnými právními 
předpisy nebo touto smlouvou, je kupující oprávněn fakturu zaslat ve lhútě splatnosti zpět prodávajícímu 
s uvedením důvodu jejího vrácení a lhůta splatnosti se tím přerušuje. Lhůta splatnosti faktury7 počíná běžet 
znovu ode dne doručení opravené nebo nově vystavené faktury kupujícímu.

7. Kupující je povinen zaplatit prodávajícímu kupní cenu za objednané a řádně dodané zboží v dohodnuté 
lhútě splatnosti. Dnem úhrady je den připsání částky na účet prodávajícího.
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8. Platby budou probíhat výhradně v korunách českých (CZK) a rovněž veškeré cenové údaje budou 
uváděny v této měně.

9. Prodávající je povinen uvést na daňovém dokladu označení peněžního ústavu a číslo bankovního účtu, 
který jc zveřejněn správcem daně a ve prospěch kterého má být provedena platba. Kupující provede 
kontrolu, zda prodávající je či není evidován jako nespolehlivý plátce DPH ve smyslu ustanovení § 106a 
zákona o DPH, a že číslo bankovního účtu prodávajícího uvedené na daňovém dokladu je jako povinně 
registrovaný údaj zveřejněno správcem daně podle § 96 zákona o DPH.

10. Kupující je oprávněn provést úhradu daňového dokladu ve výši kupní ceny bez DPH a částku rovnající 
se DPH poukázat přímo na účet správce daně podle § 109a zákona o DPH v případě, že

a) ke dni uskutečnění zdanitelného plnění bude v příslušném systému správce daně prodávající uveden 
jako nespolehlivý plátce, nebo

b) číslo bankovního účtu prodávajícího uvedené na daňovém dokladu není zveřejněno správcem daně 
jako povinně registrovaný údaj.

Prodávající je povinen strpět, bez uplatnění jakýchkoliv finančních sankcí, odvedení DPH a úhradu 
závazku kupujícím jen ve výši kupní ceny bez DPH, nastane-li některá z uvedených skutečností a dále je 
povinen nahradit kupujícímu případnou škodu, která by mu v důsledku takové skutečnosti vznikla.

Článek VI.
Odpovědnost za vady a záruka za jakost

1. Prodávající odpovídá kupujícímu za to, že dodané zboží je prosté jakýchkoliv faktických či právních vad, 
jc v souladu s touto smlouvou a s objednávkou, splňuje všechny požadavky stanovené obecně závaznými 
právními předpisy a příslušnými normami (v případě zdravotnického prostředku zejména s nařízením 
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a zákonem o zdravotnických prostředcích), má vlastnosti 
deklarované jeho výrobcem a je způsobilé k použití pro účel, k němuž je výrobcem určeno. Prodávající 
dále deklaruje, žc dodávané zboží jc označeno značkou CE. Zboží nesplňující tyto podmínky se považuje 
za vadné.

2. Prodávající poskytuje kupujícímu na dodané zboží záruku zajakost po celou dobu jeho použitelnosti (dále 
jen „záruční doba44).

3. Reklamaci jakékoliv vady, včetně vady spočívající v chybějícím množství zboží, je kupující povinen 
uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu poté, co mohl vadu při dostatečné péči zjistit, nejpozději 
však do konce záruční doby.

4. Rcklamacimůže kupující uplatnit písemně, prostřednictvím elektronické pošty (c-mailem) na 
nebo prostřednictvím služby pro vyřizování reklamací na internetových stránkách 

prodávajícího, jestliže prodávající takovou službu provozuje. Pro dodržení záruční doby je rozhodující 
datum podacího razítka u doporučeného dopisu, datum odeslání elektronické pošty, jíž byla reklamace 
uplatněna, nebo datum odeslání reklamace prostřednictvím služby pro vyřizování reklamací.

5. Reklamované zboží je prodávající povinen na své náklady v místě plnění převzít, případně zajistit jeho 
převzetí jím pověřenou osobou, a to bez zby tečného odkladu po uplatnění reklamace.

6. V případě reklamace vady zboží je prodávající povinen v souladu s dodacími podmínkami stanovenými 
touto smlouvou nahradit reklamované zboží novým, případně doplnit chybějící množství zboží (dále jen 
„vyřízení reklamace44), a to nejpozději do 48 hodin ode uplatnění reklamace; neděle a svátky ve smyslu 
občanského zákoníku se do této lhůty nezapočítávají. V případě, že reklamace je oprávněná, je vyřízením 
reklamace uspokojeno právo kupujícího z vadného plnění. Je-li reklamace neoprávněná, má prodávající 
nárok na zaplacení kupní ceny za zboží dodané podle věty první na základě dodatečně vystavené faktury. 
Oprávněnost reklamace je prodávající povinen posoudit nejpozději do 30 dnů od jejího uplatnění, jinak 
platí, že reklamace je oprávněná.

7 . V případě, že orgán státního dohledu nařídí stažení zboží z trhu nebo z oběhu, je prodávající povinen 
takové zboží odebrat na vlastní náklady od kupujícího zpět a vrátit mu kupní cenu tohoto zboží. Stejnou
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povinnost má prodávající v případě, že v důsledku rozhodnutí orgánu státního dohledu o dočasném 
stažení zboží z trhu uplyne doba použitelnosti zboží nebo dojde k uplynutí více než 6 měsíců nebo jedné 
třetiny z této doby. Právo na náhradu škody způsobené kupujícímu tím není dotčeno.

Článek VIL 
Odpovědné zadávání

1. Prodávající se zavazuje k dodržování platných pracovněprávních předpisů a předpisů o zaměstnanosti 
včetně zákazu nelegálního zaměstnávání, předpisů vztahujících se k pobytu cizinců v České republice, 
předpisů stanovících podmínky zdravotní způsobilosti zaměstnanců, hygienických předpisů, předpisů 
upravujících bezpečnost práce a minimální mzdy.

2. Prodávající bere na vědomí, že ve vnitřních i venkovních prostorách nemocničního areálu kupujícího je 
kouření zakázáno s výjimkou míst vyhrazených pro kouření, a to vlevo od pavilonu CH2 (Emergency, 
k ulici U Vojenské nemocnice) a před pavilonem E -  u vchodu E2. Prodávající je povinen zajistit u svých 
pracovníků a pracovníků poddodavatclů dodržování výše uvedeného zákazu kouření v nemocničním 
areálu kupujícího.

3. Prodávající se zavazuje umožnit kupujícímu kontrolu dodržení výše uvedených požadavků.

Článek VIII.
Smluvní pokuty

1. V případě prodlení prodávajícího s dodáním zboží ve lhůtč stanovené touto smlouvou je kupující 
oprávněn po prodávajícím požadovat zaplacení smluvní pokuty ve výši

a) 500,- Kč za každý započatý den prodlení, nejdéle však za prv ních pět dnů prodlení, a

b) 0,07 % z kupní ceny zboží, s jehož dodáním se prodávající ocitl v prodlení, za každý započatý den 
prodlení, počínaje šestým dnem prodlení, až do řádného splnění dodávky nebo do odstoupení od 
smlouvy kupujícím.

Stejné oprávnění má kupující v případě prodlení prodávajícího s vyřízením reklamace ve lhůtč stanovené 
touto smlouvou.

2. Kupující je oprávněn požadovat po prodávajícím zaplacení smluvní pokuty ve výši 5.000,- Kč za každý 
zjištěný případ porušení povinností stanovených v čl. VTT. smlouvy.

3. V případě prodlení kupujícího s úhradou faktury za zboží má prodávající právo na zaplacení úroku 
z prodlení ve výši 0,02 % z dlužné částky za každý den prodlení.

4. Smluvní pokuty jsou splatné ve lhůtě 10 kalendářních dnů ode dne doručení písemné výzvy oprávněného 
účastníka kjejí úhradě povinnému účastníkovi.

5. Právo na náhradu škody vzniklé z porušení povinnosti, ke kterému se smluvní pokuta vztahuje, není 
ujednáním ani zaplacením smluvní pokuty7 dotčeno.

Článek IX.
Trvání smlouvy

1. Tato smlouva se uzavírá na dobu určitou v délce 60 měsíců ode dne podpisu smlouvy oběma smluvními 
stranami, nebo do vyčerpání celkové nabídkové ceny uvedené v čl. IV. odst. 2. smlouvy (popř. navýšené 
dle čl. II. odst. 2. smlouvy), podle toho, která skutečnost nastane dříve.

2. Smlouva může být před uplynutím sjednané doby jejího trvání ukončena:

a) písemnou dohodou smluvních stran,

b) výpovědí, nebo
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c) odstoupením od smlouvy.

3. Kterákoliv smluvní strana má právo ukončit smlouvu písemnou výpovědí i bez udání důvodu. Výpovědní 
doba činí 2 měsíce a začíná běžet prvním dnem následujícího měsíce po doručení výpovědi druhé smluvní 
straně.

4. Kterákoliv smluvní strana má právo odstoupit od smlouvy v případech stanovených zákonem a dále v
případě, že
a) nastanou okolnosti, které mají povahu vyšší moci ve smyslu této smlouvy a které zcela a po dobu 

delší než 90 dnů znemožní některé ze smluvních stran plnit své závazky z této smlouvy, nebo

b) druhá smluvní strana porušila podstatným způsobem své povinnosti z této smlouvy.

5. Kupující je oprávněn odstoupit od smlouvy z důvodů uvedených v ZZYZ a dále v případě, že
a) vůči prodávajícímu bylo zahájeno insolvenční řízení a insolvenční soud rozhodl o úpadku 

prodávajícího,

b) prodávající vstoupil do likvidace,
c) orgán státního dohledu rozhodl o stažení zboží z trhu nebo z oběhu nebo o dočasném stažení zboží 

z trhu.

d) prodávající je opakovaně během posledních 2 měsíců v prodlení s dodáním zboží nebo s vyřízením 
reklamace,

e) kupující opakovaně během posledních 2 měsíců oprávněně reklamoval tutéž vadu dodaného zboží,

f) prodávající požaduje za dodané zboží zaplacení vyšší kupní ceny než sjednané touto smlouvou,

g) činností nebo nečinností prodávajícího vznikla kupujícímu škoda nebo její vznik hrozí nebo bylo 
poškozeno dobré jméno kupujícího.

6. Prodávající je oprávněn odstoupit od smlouvy, ocitnc-li se kupující v prodlení se zaplacením kupní ceny 
za dodané zboží delším než 60 dnů po splatnosti faktury.

7. Odstoupení od smlouvy musí být učiněno písemně a doručeno druhé smluvní straně, přičemž účinky 
odstoupení nastávají dnem doručení písemného oznámení. Následky odstoupení od smlouvy se řídí 
příslušnými ustanoveními občanského zákoníku.

Článek X.
Uveřejnění smlouvy v registru smluv

1. Smluvní strany se dohodly na tom, že povinnost zaslat smlouvu správci registm smluv k uveřejnění podle 
zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, uveřejňování těchto smluv 
a o registru smluv (zákon o registru smluv), v platném znění, splní kupující, a to nejpozději do 10 
pracovních dnů od uzavření smlouvy . Prodávající se zavazuje poskytnout kupujícímu za účelem splnění 
této povinnosti nezbytnou součinnost.

2. Obě smluvili strany berou na vědomí a souhlasí s tím, že kupující, v souladu s § 3 odst. 1 zákona o registru 
smluv, znečitelní ve smlouvě zaslané správci registru smluv k uveřejnění ty informace, které nelze 
poskytnout při postupu podle předpisů upravujících svobodný přístup k informacím (např. osobní údaje, 
obchodní tajemství nebo informace chráněné právem k nehmotným statkům), případně též za podmínek 
§ 5 odst. 6 zákona o registm smluv vyloučí z uveřejnění metadata smlouvy, která jsou obchodním 
tajemstvím smluvní strany splňující stanovená kritéria. Kupující však není povinen znečitelnit, resp. 
vyloučit z uveřejnění údaje, které již byly oprávněně zveřejněny, např. ve veřejných rejstřících apod.

3. S vědomím, že obchodní tajemství mohou tvořit pouze skutečnosti splňující znaky definované v § 504 
občanského zákoníku, a s ohledem na omezení použití obchodního tajemství jako důvodu neposkytnutí 
informace podle § 9 odst. 2 zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, v platném znění, 
označují smluvní strany za své obchodní tajemství:
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a) prodávající: žádná část smlouvy neobsahuj e obchodní tajemství prodávajícího

b) kupující: žádná část smlouvy neobsahuje obchodní tajemství kupujícího

Smluvní strany prohlašují, že uvedený výčet částí smlouvy obsahujících obchodní tajemství je úplný.
4. Bude-li třeba smlouvu nebo metadata smlouvy po jejich uveřejnění v registru smluv opravit uveřejněním 

částí smlouvy nebo metadat, které byly původně z uveřejnění vyloučeny z důvodu ochrany obchodního 
tajemství, odpovídá za provedení takové opravy smluvní strana, která danou část smlouvy nebo metadata 
označila za své obchodní tajemství. Ke splnění této povinnosti, jakož i k provedení jakýchkoliv jiných 
nutných oprav uveřejněné smlouvy nebo metadat postupem dle zákona o registru smluv se smluvní strany 
zavazují poskytnout si navzájem nezbytnou součinnost.

Článek XT.
Závěrečná ustanovení

1. Prodávající prohlašuje, že má sjednáno platné pojištění odpovědnosti nejméně do výše 20 000 000,- Kč, 
které se vztahuje na případnou škodu způsobenou kupujícímu nebo třetí osobě při plnění závazků z této 
smlouvy. Pojistná smlouva nebo pojistný certifikát tvoří přílohu č. 3 této smlouvy. Prodávající je povinen 
udržovat toto pojištění v platnosti po celou dobu trvání této smlouvy a tuto skutečnost kupujícímu 
kdykoliv na jeho výzvu prokázat.

2. Smluvní strany neodpovídají za neplnění smluvních závazků, jestliže k němu došlo v důsledku vyšší moci. 
Za vyšší moc ve smyslu této smlouvy se považují mimořádné okolnosti bránící dočasně nebo trvale 
splnění smluvních povinností, pokud nastaly po uzavření smlouvy nezávisle na vůli povinné strany a 
jestliže nemohly být tyto okolnosti nebo jejich následky povinnou stranou odvráceny ani pň vynaložení 
veškerého úsilí, které lze rozumně v dané situaci požadovat. Za vyšší moc se v tomto smyslu zejména 
považují válka, nepřátelské vojenské akce, teroristické útoky, povstání, občanské nepokoje a přírodní 
katastrofy. Za vyšší moc ve smyslu této smlouvy se nepovažují překážky, které nastaly v době, kdy 
povinná strana již byla v prodlení splněním svých povinností, či překážky vzniklé z hospodářských 
poměrů dané strany.

3. Je-li doručována písemnost na základě této smlouvy doporučeným dopisem na poslední známou adresu 
smluvní strany prostřednictvím provozovatele poštovních služeb a smluvní strana písemnost nepřevezme, 
má se za to, že písemnost byla doručena třetím pracovním dnem po předání zásilky provozovateli 
poštovních služeb, i kdyby sc o ní smluvní strana nedozvěděla. Za poslední známou adresu smluvní strany 
se považuje adresa uvedená v záhlaví této smlouvy, případně nová adresa, kterou smluvní strana druhé 
smluvní straně písemně oznámila.

4. Prodávající není oprávněn postoupit práva, povinnosti, závazky a pohledávky z této smlouvy třetí osobě 
bez předchozího písemného souhlasu kupujícího.

5. Není-li v této smlouvě dohodnuto jinak, řídí se vzájemné vztahy smluvních stran příslušnými 
ustanoveními platných právních předpisů České republiky, zejména ustanoveními občanského zákoníku. 
Ve vztazích mezi smluvními stranami vyplývajících z této smlouvy nemá obchodní zvyklost přednost 
před ustanoveními zákona, jež nemají donucující účinky.

6. Při plnění této smlouvy smluvní strany na sebe přebírají nebezpečí změny okolností ve smyslu § 1765 
odst. 2 občanského zákoníku; ustanovení § 1766 občanského zákoníku se nepoužije. Tím není dotčeno 
výslovné ujednání smluvních stran o možnosti odstoupit od této smlouvy z důvodu vyšší moci.

7. Ukážc-li sc kterékoliv ustanovení této smlouvy jako neplatné nebo neúčinné, nebude tím dotčena platnost 
a účinnost ostatních ustanovení, která lze od neplatného či neúčinného ustanovení oddělit, ani platnost a 
účinnost smlouvy jako celku. Smluvní strany se v takovém případě zavazují nahradit neplatné nebo 
neúčinné ustanovení smlouvy ustanovením novým, platným a účinným, které svým obsahem a smyslem 
bude nejlépe odpovídat obsahu a smyslu ustanovení původního. Pokud by sc v důsledku změny právní 
úpravy některé ustanovení smlouvy dostalo do rozporu s českým právním řádem a předmětný rozpor by 
působil neplatnost smlouvy jako takové, bude smlouva posuzována, jako by takové ustanovení nikdy
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neobsahovala a vztah smluvních stran se bude v této záležitosti řídit obecně závaznými právními předpisy, 
dokud smluvní strany dotčené ustanovení nenahradí postupem podle věty druhé.

8. V případě spom se smluvní strany zavazují pokusit se o jeho urovnání smírem. Jestliže smírného řešení 
nebude dosaženo, budou spory rozhodovány věcně a místně příslušnými soudy Čcskc republiky.

9. Tuto smlouvu lze měnit a doplňovat pouze písemnými dodatky podepsanými oběma smluvními stranami 
a číslovanými vzestupnou, nepřerušovanou číselnou řadou.

10. Tato smlouva nabývá platnosti a účinnosti dnem jejího podpisu oběma smluvními stranami.

11. Smlouvaje vyhotovena ve čtyřech stejnopisech, z nichž každá ze smluvních stran obdrží po dvou. Toto 
ustanovení se nepoužije v případě, že smluvní strany podepíší smlouvu elektronickými podpisy.

12. Smluvní strany si smlouvu přečetly, sjejím obsahem souhlasí a prohlašují, že smlouvu uzavřely 
svobodně, vážně a určitě, nikoli v tísni za nápadně nevýhodných podmínek, na důkaz čehož připojují 
vlastnoruční podpisy.

13. Nedílnou součástí smlouvy jsou tyto přílohy:

Příloha č. 1 

Příloha č. 2 

Příloha č. 3

Technická specifikace předmětu plnění 

Tabulka pro zpracování cenové nabídky 

Pojistná smlouva nebo pojistný certifikát
Příloha č. 4: Prohlášení o poddodavatelích - Seznam poddodavatelú -  čestné prohlášení
prodávajícího o poddodavatelích s vymezením rozsahu, v jakém se poddodavatelé podílejí na 
plnění předmětu smlouvy, případně čestné prohlášení prodávajícího, že splní předmět smlouvy 
bez poddodavatelú.

V Hradci Králové dne: V Praze dne:

za prodávajícího: za kupujícího:

Jitka
Květenská

Digitálně pode psal 
Jitka Květen ská 
Datum: 2022.11,15 
10:41:23+0T00'

Jitka Květenská 
Jednatelka

EspoMed spol. sr.o.

prof. MUDr. Miroslav Zavoral, Ph D. 
ředitel Ústřední vojenské nemocnice -  

Vojenské fakultní nemocnice Praha
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Příloha č. 1 Kupní smlouvy

TECHNICKÁ SPECIFIKACE PŘEDMĚTU PLNĚNÍ

MINIMÁLNÍ ZADAVATELEM POŽADOVANÉ TECHNICKÉ
PARAMETRY

ÚČASTNÍKEM 
NABÍZENÁ 

HODNOTA *

Název materiálu:

Endovaskulámí lepidlo s obsahem tantalu

Musí splňovat tvto parametr v:

• Ncadhczivní tekutý embolizační prostředek EV OH (Etylcn vinyl-alkohol) Co- 
Polymer s obsahem tantalu (kovu)

Ano (návod s. 25)

• Určené k léčbě intrakraniálních AVM (Arteriovenózní malformace) a dalším 
embolizacím

Ano (návod s. 25)

• Široké spektrum koncentrací včetně HD (Higli defmition) pro léčbu aneurysmat Ano (např. prohlášení o 
shodě)

• Aplikace nutná DMSO (Dimetyl-sulfoxid) kompatibilním katétrem Ano (návod s. 25)

*  (účastník vyplní všechny řádky následujícím způsobem,:
1. u číselných údajů uvede účastník konkrétní hodnoty s odkazem na stránku technického dokumentu/návodu k použití 

vydaného výrobcem;
2. u ostatních odkazem na stránku technického dokumentu/návodu k použití vydaného výrobcem z něhož je  patrné splnění 
daného parametru, popř. i označení konkrétního zboží)

Účastník čcstnč prohlašuje, žc předmět jeho dodávky splňuje veškeré zadavatelem výše stanovené parametry.

Jako přílohu účastník dokládá originální technické listy výrobce (originální datový list výrobce, katalog apod.), ve 
kterých jsou uvedeny a budou z nich patrné veškeré výrobcem deklarované parametry.

V Hradci Králové dne

Jitka
Květenská

Dig itá lně podepsal 
Jitka Květenská 
Datum: 2022.11.15 
11:55:18+01'00'

Jitka Květenská, j ednatelka

Příloha: Technické listy výrobce
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riPOEIAOnOlHIEII
Autooimiyxàïtrm cmpqKùvovia; to» RoOrrnp« cm xdßovtai 
lov ù(ova kcv[q (na oqucio irooSau iqc ayyzraKqc npscßacqc, 
witfcnorac frei aio* xoBnqpa va nspopeva drqv aptqpia.
Av aripßri Opaüdq tou iroOfTiipa vorn ir|v apaiprcq, pnopti va 
unäpf11 nzpirpipiK!) pETn/amnnq q anctpociSqç Siapopoucq tou 
xoStrqpo.
8a npOTitva zEnoarii to Eviejoprvo xiipoupyi«n< uupßaorK 
ouBqpcpovyto va fAajioionoiqBfi okivJ uvcc fipopßureqc.

AnoeHKEYIH
AnoDqwOorz ro Onyx" LES xai to DMSO pnatù -20' koi 5S‘ (  Opiv Tq xpqoq,
éiatqprjaïf iq fiippanpaala tou npmdvro< pnafü 19° xai 24 X. Av to  npoiav
nuywaa tEaitiuc Tin cicBcoqc «  ifuxpotip« flippoxpaoiic. (tnavuKjtt «
Bippoxpaoto fcopatioo npiv and tq xpqoq.

OAHTIEI XPHZHI
1 Avaxivijai f io Onyx" LES louAdxiarov K  Aima at fva pf(ip O nyx' l ESr atq 

pu0|iioq iou 8. Iw txiou  iqv ptifq piypi va flou iroipot yia iqv inyuoq lev 
Onyx" ILS oopfuva pt to ßqpa /

2. E/i^kßawou I qv tonoBiiquq too pixpoxirilitripa pc iyxuot om jypap nuu 
péoau aiippava (it tie iiaSixaai« tou i6pupcrto<.

3. rsnXùnt tocKioYpoipixà anpTqvnXqpvr (outiixpoxaStinpaut 10 ml 
tpuoicAayiKOii opoü AipqauTqoOpiyyaai'vSfSEpivq

4 Itkqpuaq toe vtxprxi yiapoo tou xaBttqpo: ovoppoipqau ntpinau 0,8 ml 
anootc ipopfvou DMSO tq< ev3 pi ua orq «ûpiyya O n yx' LES rou 1 ml. 
Evxuatu io DMSO uiov pmpo«aDciqpaxopqyqoq( ot inapxq by«» yia vo 
ytpiont rev h v o  yiirpo too xaBrtqpc AvarptEtc atqv oqpavoq tou xaBttr po 
yopiiyqaqp yia tov àyxo too vntpoi) p pou

5. Otnvytpl&u iq oùpiyya pt Onyx" LES, avappofqrrn nipinou 1,1 ml iou 
Onyx" LES Liai matt q Kcq>cAi*| tou tpßdAau va ßpcOtl ntpa onö iq ypappr)
5ia jiaBpioqc I ml aiov mzAivipo tqc oüpiyyac

EH M EIQ IH : Auidc o nuiAtov ¿yto( Onyx" LES 6a xpqoiponoiq6ii y «  iqv 
nAijpceaq (npotyxuaq) tou rtpoooppoyta 5taauv6toq(

6. npuaapTqoTf tov npoaappuytu iraoùvétaqc mq oùpiyya

7. Eyxùou to Onyx" LES piovi iou npooappoyia 6iaoiiv5ioqu piyoi to in u  
« p o  tq< KupaAqt too tufWLou va ipOti oro ISio arimfo pt iq ypappq 
6roßo8proq< 1 mlorov*ûXivipoTq<cüpiyyo<

8. Mnopt ¡Tt vo OKOuraatit lu jiv ntaovo(cv Onyx" LES oto anpo iou 
npooappoyia iioaûvitaqt pt two xaOapà. oityvo navi yupk oupailiia

9. Apaiptarc iq oùpiyya pt ro DMSO an6 rov xoötiqpa, npoßtiTt at 
untonAqpuon xai txnAOvcu iqv nAqpv" unou lueipuo unaLotno DMSO

10. ApiooK ouvStoit iq oùpiyya iou Onyx" LESoioStpooiqv nAqpvq to» 
pixpoxaDuqpa, ppgviiEovroi va pqv unopjjti naSoAou aipac oiqv nXrjpvq 
Kaiatqow itoq.

11. Eyyuoiit to Onyx" LES yia vo turovnowi ro DMSO. Booti trjr xAimxqs 
npnnixfK, owimiiiai to Onyx* LES va tyxinai at aiaDtpo pufyd tow 
0,16 ml/min ¡0,25 ml/90 î k ). Mqv untpßaivoi to 0,3 ml/min.

n P O EIA O n O lH IEII
H ananxia ouvtyoK ptiEqt rou Onyx" LES yia to anaitoúptvoxpovixó 6ia<nqpa 
(20 Tuenrà) tvStjnci va oiqyqoti ot avaiapxq axi ivooxomxq amixùvioq xaia
rqvxopijynun- 1

1 Sfientifit Induslnes Genii 2. Model No(i]. 120VSMH40,240V SI-0251, Vial 
Anachmo nt No. 0A- 0570-010

Eyxúont to Onyx" L B  apiooH ptro iqv avopotq Aa8i(qoq toutovtoAkhi 
pnoptl va oupftti ptoa orq oùpiyya pt anorfAtopo iqv xoxq anniùvioq rou 
Onyx" LE koto iq ¿upicua iq; tyxuiqt.

rhřcTe póvo pt tovavilyupá oat yia va txxùocTt ro Onyx" LES. H xoqúq rqt 
naAàpqt iou ytpiou yia iqv npoiSqoq rou tpjtóAou pnoptl va oSqyrioti at 
pi^q tou xoOfiqpa Xóyio unt pfoAixqt mtorn aiqv ntpirmvaq tpfpaíqt tou 
xaOtn^pa

íroparf|OTt iqv ťyyuaq táv io Onyx "U56tvantncovi(rtai ßyalvoviat anó w  
áxpo rov xadfiqpa Eav (ppáEti o xaétiqpa;, pnoptl va npoxAqStl untpßoAixq 
niioq Kati rqv tyxtoq tou Oayx" LES, tnaXq6fúttt JintyuK on to Onyx" LES 
fLípyrrai anó to axpo tou xaúrrqpa. Ol Soxipit iSafai ón untpßotaxq nitoq 
xai pq(q pncpaúv vc ojpßoiivav tyyuOtlO.OS ml rou Onyx" LES xa. &rv 
ontikowotíI ßyaivovrat anó to « p o  rov raBtrfjpo.

Iiapaiipm rqv iyxvoq táv aioßavOtiit outqpivq anioiaoq oiov raOtiqpa.
H auEqpivq wrxú txxuoqí pnoptl va optO troi arqv ipopotn tou xaOtrqpa. H 
ouvtxťp iyxuoq ot ťvo ippaypivo voOni^pa Ba oíqyqot. orq pqtq rou xoBnqpa

Mq ÍKKO^tTf tqv tyxuaq Onyx" L B  yia mpioooitpo ana 5uo Koná npiv rqv 
fnavťviyEq iqt tyxuaqc Mnoptl va npoxùipn OTipionoiqaq tou Onyx" LES are 
« p o  n u  xoOtTqpa npwaAúviat fptppaEq luu xoBnqpa toi q xpqoq umpßoAixqt 
ni toqt yio iqv aroçpatq tou pnoptl va Dóqyqoci orq pqtq tov KaSnqpa.

AiaicáipTt Tqv iyxuoq av napatqpqOii aviupaXq óiacToXq rqt óiapópou tou 
pixpoKaOtrqpa H aitqoq iq< Siapiipcu tau pupoxaůnnpo pnoptl vo oqpaivti 
On o uOtiqpa txti y p a ta  H oúEqoq iqt Siaptrpoj tou pucpoxafitTqpfl pnoptl 
va xaOopioOtl ßtinata anó axnvooKonqcq SmXqt ouyvarqruT pt xapqAq 
pcyiOwcq ť| pt óiaóixaaia «oóixou xópiq», (fna(ovTa; to ptyaiiiTtpo óuvaTO 
tpiípo tou pncpoxaOfTqpp

Enapxqt oxiivooxamxii antKóvioq npfnn va SKrrqptfira umo iq 6i jpwia 
iqt napaxiH tou Onyx" LES. iiapopti k ó  pnoptl va nporópti tpßoAiopoi pq 
aroxtuoptvwv ayytloiv. Av yaBtl q amixóvwq ot onoioóqnoti orrypq xaiá 
iq éiápiuia Trp tnipßaaqx tou tpßoAwpoi), 5TAAMTHETE rqv iyxuoq tou 
Onyx" IES pĚxpi va antXDTainaOii (avó q tnapxqc antiKánoq

12. Láv yic ivav tpßoAiapo anaitthci xai ótúttpq aúptyya pt Onyx" LES, pqv 
oipatpiant tov npoooppayta anó tov vaOtri|pa Orav noipaoitI q via 
oúpiyyo pt to Onyx" LES. anAút apaipiou Tqv xtvq cvpiyya anó ío tyyv< 
áxpo tou npaoappoyto xai ouv6iort tq via oùpiyya arov npooappoyia.

13. Atará iqv oAoxAqpuiaq trp iyxuoqt tou Onyx" I B , ntpiptvnt ptpixó 
StuttpóAtrtto, tAacppiLt avapp09qaw pt tq oúpqfyo, xai orq ovvíxaa, 
ipoßVTt anaAa rov xaOnqpa yia vo óiaxupíoni to txpayilo Onyx" LES.

[a napaxótiii ttvai pio npoaipttixq ttyvniq ovPnqaqt tou xaBttqpa

• M na rqv oAoxAqpiuoq lip íyxuaqc tou Onyx" LES nipipévnt Aiyo 
it  unpóAfma xai xarOmv avappoiyiíort tAoippó

• AipaiptoiióAqiqxaAópuonanó lOvxaBtiqpu. SqpioupyuviatAiyo 
iwnooTd cAEq; tou xa6nqpayio vo iqpiaupyqOtl pia pixpqtóaq arov 
xoBnqpa

• Kpaiqait tovxaBttrjpo otoBtpa xai orqouvtxtia ipafqÍTt tav 
Xpqmponoi'jivtac pio ypqyopq xivqoq tou xapnoú (anó opiatpa npot 
ta Stí ió) 10 - 1 S tm yia vo a?oipto n t rov xaBtTqpo anó to tKpaytio 
Onyx" LB .
X HM EIQ1H: fiev tivai nnopoirqio va tpaOqLnt rovxa6tiqpantpiooóttpc 
anó20 cm

IH M E IM H : Auiq q ityvixi) ótv EXti aEioAoyqBtiyia rout xaBnqpti Rebar.

Čeština CS
Návod k použití

Kapalný embolizační systém Onyxm

UPOZORNĚNÍ
Federální zákony USA omeiuji prodej tohoto zařízeni pouzt pro Haienebo m 
lékařsky předpis.

Toto zaňnní by moli používat pouzv M a il s dobrou znalosti amjioqraAr a 
perkutánních intervenčních postupů

POPIS
Onyx’  LES je neaóhezivnl tekutá umbolizaini látka složená z  kopolymeru EVOH 
(etylen-vinylalkoho ! rozpuštěného v DMSO (dimethylsulfoxió). se suspendovanými 
mikroskopickými iastlceml tamalu Jako komiastnf látkou pro možnost Mzualizare při 
skuskopil. Tekutý ernbckzaíni systém Onyx (LES") tvoří 1,Sml lahviika Onyx" IES. 
I.Sml lahvička DMSO, ctvé Iml stnkačky pro aplikaci Onyx* LESa Jedna Iml stříkačka 
DMSO. Pro přístup k místu embdizace se pcuřiva aplikační mikrckateti kompatibilní 
s DMSO který je indikován pro použiti v cévním a nervovém systému. Adaptér 
rozhraní stříkačky Onyx" IES a katétru, který se prodává samostatně. ,e příslušenství 
systému Onyx" l ES a vytváří rozhraní mezi aplikafnl stříkačkou Onyx* IES a 
aplikačním katétrem

PRINCIP FUNGOVÁNÍ
Onyx" LES je aplikován přes mikiokatétr do arlenovenom iralformace (AVM) pod 
sl taško píckou kontrolou. Rozpouštédlo DMSOse rozptýlí v km  a intersbciálních 
tekutinách a způsobí, že se kopotymer EVOH a suspendovaný tantal srazí in sítu zá 
vzniku houbovitého, soudržného embolu, Onyx" LES okamžitě vytvoii povrchovou 
vrstvu, protože polymeml embolus tvrdne zveníi dovnitř, přiiemi se posunuje dále 
dislálné do cévy. Protože je Onyx" LES neadhezívní, může být mikrokatéti ponechán 
na místě během pomalého, («jutovaného vstřikováni. Po embolizaci Ive provést 
angic grafu ph ponechání aplikačního mikrokatětru na místě, což umožňuje lékařům 
provádět další' vstfkováni stejným mikrokatétrem, pokud je to zapotřebí.

INDIKACE K POUŽITÍ
Embolizace lézí v periferním a nervovém cévním systému, včetně artenuvenózni 
malfoímate a hypervaskulámích nádorů.

STAV PŘI DODÁNÍ
Onyx* I ES je k dispozici ve Třech složeních produktu' Onyx"-18 LES (6S4 EVOH). 
0nyx"-20 IES (6,5% EVOH) a 0nyx"-34 I B  (8% EVOH):

• Onyx“ -18 L B a  Onyx"-20 LES: Doporučeny pro pedikulámí vstřikování v 
blízkosti ložiska.

• Onyx"-34 L B : Doporučeno pro emboluaci vyšších průtoků a delších 
píštélových prvků.

KONTRAINDIKACE
Onyx" LES neni indikován pro použití u předčasně narozených dělí (< 1 S00 q) nebo 
osob s výrazným narušením funkcí jater,

M OŽNÉ KOMPLIKACE
Mezi možné komplikace mimo jiné patři:

• Hematom.
• Tepenná trombóza
- Ischemické příhody v důsledku embokeké migrace, vazosgasmus, trombóza.
• Uvíznuli katétru.

/lomení katétru.
Migrace prostředku a pohyb zátky.
Hemotagické příhody: Cévní ruptura -  perforace.
Hemodynamícké změny vyvolá né embotzad mohou vést k hemoragíckým 
komplikacím
Hemcragicke komplikace spojené s pokusy o odstraněni uvíznutého katétru 
Tyta ischemické nebo hemoragické komplikace mohou vést k funkčním 
neurologickým deficitům a případné k úmrtí.

VAROVÁNÍ
Vzhledem k možnosti vzniku elektrického oblouku v tantato v materiálu 
Onyx”  LES je třeba vyloučit použití morupolámlho etekrokaulerizačniho zařízeni 
pro chirurgxkou resekci bAVM nebo arteriovenózniho pgtélu emboSzovaných 
pomoci Onyx" LES. Bipolámí zařízeni je třeba používat opatrně.

Prostředek je dodáván SrERlLHl a je uičen pouze pro jedno použiti Nepoužívejte 
opakovaně a nestenlizujte opakovaně. Opakované použití a opakovaná 
sterilizace zvyšuji nzito iďekce pacienta a zhoršuji funkčnost zahzeni.

■ Pro vstřikováni DMSO a Onyx" LES používejte pouze stříkačky Onyx" LB . iřné 
stříkačky neinusl být vhodné pro styk s DMSG.

• Používejte pouze nikrokatétry ev3 kompatib.ini s DMSO. Jiné mikrokatétry 
nemusí být vhodné pro styk s DMSO a jejich použití může vést k 
tiombaembol tkjhn příhodám 2 důvodu degradace kalélru.

• Vždy zvažte možnost, že bude Onyx’  LES interagovat s jinými embolizačními 
přípravky, například kyanoakryláty, potahovanými smyčkami, částicemi ai 
nebo embotačnimi kuličkami.

• Provedení emboízace pro uzavření krevních cév je vysoce rizikový postup 
Zákrok by mél prosa Je*, specialista s vhodným školením v neurologických 
a periferních intervencích a s důkladnými znalostmi ošetřované patologie, 
angiograňckých technik a super selektivní embcbrace

• Musí být známá angioanatomie pacienta, aby bylo možné umístit hrot 
mikrokatétru na místo, které je dislálné od tepenného větvení, které může 
zásobovat kranlální nerv.

• Použiti pomocné smyčky je třeba zvážil pokud angiograňe ukazuje, že 
venóznl dnnáž AVM se objevuje téměř současně s arteriilnf opadňkaci

• Může dojit k předčasnému ¿tvrdnutí Onyx* LES, pokud luet spojka 
mikrokatétru přijde do styku styzrologickým roztokem, krvi nebo kontrastní 
látkou

- V případě nedodrženi požadavku na dubu trvaléno máchání Onyx" L B  
může dojit k nedostatečnému rozptýleni lantalu a našed né k nedostatečné 
skiaskopickě vizualtzaci během aplikace. Onyx" LES vstřixnéte ihned po 
smíchání. Pokud je vstiikmiti Onyx* IES zpožděno, může dojit k usazení 
tantalu ve stříkačce a následně ke špatné vtzualizael Onyx* IES během 
vstřikováni.

■ Použití adaptéiu rozhraní stříkačky Onyx" LES a katétru snižuje vyznačený 
mrtvý objem mikrokatémi PH neponecnaní dostatečné lerervy můře dojit k 
nežádoucí emboluaci.

• Viz návod k použiti proadaptéi rozhráni mezi stříkačkou Onyx a katétrom, ve 
kterém Je uveden seznam mikrokatétrů a informace o mrtvém objemu.

Při vstřikováni Onyx" LES by méla skiaskopeká vizualizace odhalit Onyx* LES 
procházející luminem katétru Dopaničujé se zahájit skiaskopickě sledováni před 
dosazením minimálního mrtvého objemu katétr + adaptér s alem vizualizovat 
embohzačnl materiál předtím než opustí hrot katétru.

• Ke vstřikováni Onyx" LES používejte pouze tlak palce. Při použití dlaně tuky 
k posunu pistu může dojit k prasknuti katetra v důsledku překročen! tlaku v 
případě ucpáni katétru.

• Vstřikujte Onyx" LES a DMSO pomalou, ustálenou rychlostí nepřesahující 
0,3 ml/minutu. Studie na zvířatech ukazuji, že rychlé vstřiknutí DMSO do 
révnfio systému můře způsobit vazospazmtis a/nebo angionekrózu.
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hedovolte, aby se vlče neř 1 cm Onyx" LES vrátilo zpět za hrot katétru.
Tvat cév, vazespasmus. nadměrný téflux kapaliny Onyx nebo dlouhá doba 
vstřikováni mohou vést k potížím při vytahování katétru a k uvíznutí katétru. 
Nadměrná sila při vytahování uvíznutého katétru může způsobit vážné 
intrakraniální krváceni Dlouhodobě účinky uvíznutého kátétni, který je 
ponechán v pacientovi, neisou známé, ale mohou zahrnovat tvorbu sraženiny, 
infekci nebo posun katémi.
NEPAe RUŠUJTE «štrikováni Onyx" LES na déle než dvě minuty před dalším 
pokračován m ve vstrixován Může dojit ke ztvrdnutí Onyx* LES v hrotu 
katémi a tedy k ucpáni katétni, přičemž použití nadměrného tlaku s alem 
uvolněni katétru může vést k jeho prasknuti.
Adekvátní skiaskopkká vizualizace musí být udržována po celou dobu 
aplikace Onyx* LES, protože v opačném případě může dojít k emboluaci jiné 
než cílové cévy. Pckud kdyxoh během embolizačniho zákroku dojde ke ztrátě 
vizualizace, ZASTAVTE aplikaci Onyx" IES, dokud není adekvátní vizualizace 
obnovena, Zkoušení prokázalo, ze k přetlaku a prasknuli může dojít, p«kud 
/»střiknuté 0,05 mt tekutiny Onyx" I ES a není vinul: zasán její výstup z 
hrotu katétru.
Zvýšený odpor při vstřikováni Onyx* LES -  zastavte vstřikováni. Nepokoušejte 
se odstranit nebo překonat odpor zvýšením tlaku vstřikování. Pokud k tomu 
dojde, utřete příčinu odpotu (napúklad ucpáni lumina kalenu prostředkem 
Onyx”  LES) a katétr vyměňte. Použití nadměrného tlaku může vést k 
prasknuti katémi a embolizad qa nevhodném místě.
Po použiti mikrokatétru s prostředkem Onyx" LES se nepokoušejte 
mikrokatéti vyOstil nebo přei néj vstřikovat jiné látky. Pokusy vyústit katéti 
mohou vést ke vzniku embolu nebo embolizati na nevhodném místě.
Pak jd Onyx" LES uniká mimo cévní prostot k čemuž může dojit při narosení 
révní stěny, může doj* k subakutní zánětkvé reakci na tento materiál

PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ
Před použitím zkontrolujte obal produktu. Nepoužívejte, pokud je sterilní obal 
otevřený nebo poškozený.

Použité před datem exspirace.

Před použitím Onyx" IES si prostudujte návod k použiti pro katétr i adaptér 
rozhraní

Ověřle, že kalétry a příslušenství používaně v přímém styku s polymerem 
Onyx" IES jsm čisté a vhodné pro tento materiál a nezpůsobí pň kontaktu s nim 
sraženi ani se nezničí. Mz příslušné části varování a pokyny pro použili.

V případě, že několik sekund nepočkáte před vypnutím mikrokatétro po 
vstřiku utf Onyx" LES, může dojít k fragmentaci Onyx" I B  do jiných než 
citových cév.

Obtížné vytahováni katétru nebo jeho zadržení může být způsobeno jednou 
nebo několika z následujících příčin-

• Dlouhá doba katetnzace
• Tvar rév: velmi vzdálená arteriovpaóznl malíormare zásobovaná 

aferentnínv prodlouženým, malým nebo zakřiveným pedikiem.
• Vazespasmus 
■ Reflux
• Doba vstřikování

Pro omezení rizika zadrženi katétro pečlivě vyberte umístěni katétiu a sledujte 
mini refluxu pro minimalizaci faktorů uvedenjjctí výše

Reflux prottiedku Onyx* LES podél distálního konce mikrokatétru: Kromě rizika 
ischemických komplikací z důvodu nežádoucí embolizace, může významný 
reflux vésl k zadrženi kaietni a způsobil potíže při vytahováni Objem refluxu, 
který lze akceptovat, musí být vždy porovnáván s rva tem cév matforma :c. aby se

minimalizovalo riziko nežádoucí embolizace nebo obtžného vytahování katétru. 
Všeobecně platí, ze byste měli minimalizoval reflux na méně než 1 cm podél 
distálního hrotu mikrokatétru. Všechny další faktory mohou tento limit ovlivnit.

• Pokud by vyta hovění katétru začalo být obtížné, by měl při jeho vytahování 
pomoct následující postup:

Opatrně zatáhněte za katétr, abyste posoudili jeho odpoi vůn 
vytahováni.
Pokud cítíte odpor, odstraňte jakékoliv .prověšeni* vkatétru 
Vytvořte jemný tah na katétr (protáhnuti katétiu o přibližné 3-4 cm). 
Udržujte tah několik sekund a pak uvolněte. Posudte tah na cévním 
systému pio minimalizaci rizika hemoragie.
Tento postup je možné střídavě opakovat, dokud nebude katétr 
vytažen
Při použiti mkrokatétrů ev3 neaplikujte tah na katétr o vice než 20 cm, 
abyste minimalizovali riziko přetíženi katétru.

• Pro uvíznuté katéhy:
Za určitých obtížných klinických situaci může být bezpečnější ponechat 
průtokem usměrňovaný katéti ve vaskulárnlm systému a neriskovat 
protrženi malfcrmare a následnou hemoragíi nadměrným tahem za 
uvíznutý katéti.
To znamená natáhnutí katétiu a odstřihnuti jeho tubusn v blízkosti 
místa vstupu do vaskulámfho systému a ponecháni zbytku katémi 
v cévě.
Jestliže se katéti během vyjímání přetrhne, může dojít k migraci
distálního konce nebo k Jeho svinuli
Kvůli minimalizaci rizika trombózy je nutné uvazovat o chirurgické
resekciještétýžden.

SKLADOVÁNÍ
Skladujte Onyx’  LES a DMSO mezi -20 a 55 °C. Před použitím udržujte teplotu 
produktu mezi 19 a 24 X  Pokud dojde ke zmrznuti produktu v důsledku expozice 
nižším teplotám, rozehřejte jej před použitím při pokojové teplotě.

POKYNY K POUŽITÍ
1 Míchejte Onyx" LES nejméně 20 minul na míchačce Onyx”  LES' při nastaveni 

8 Pokračujte v mícháni dokud nebudete připraveni na »stříknuti Onyx" LES 
podlekroXu7.

2. Ověřte umístěni mikrokatétru vstriknutim kontrastní látky podle postupů 
nemocnice.

3. Vypláchněte kontrastní šátku ze spojky katétiu 10 ml 'yziologického roztoku. 
Ponechejte stříkačku připojenou.

4. Naplněni mrtvého objemu katétru: nasajte přibližné 0,8 ml sterilního 
roztoku DM50 e*3 do 1 ml stříkačky Onyx" LES. Vstřikněte roztok DMSO do 
aplikačního mikrokalétru v dostatečném množství, aby vyplnil mrtvý objem 
katétru. Viz štítek aplikačního katétru s uvedením mrtvého objemu

5. PriplněnistřikafkyroztokemOnyx"lBnasajtepribliině1,1 m !0 nyx"LB, 
aPy byla hlava pistu za ryskou 1 ml na vále stříkačky.
POZNÁMKA: Tento dodatečný objem Onyx" LES bude použit pro naplněni 
(napuštění) adaptéru rozhraní.

6. Přípevněteadaptér rozhraní ke stříkačce
7. Vstřikujte Onyx* LES přes adaptér rozhráni, dokud neni distátni konec hlavy 

pístu v rovině s ryskou 1 ml na válci stříkačky.
8. Případný přebytek Onyx" IES na hrotu adaptéru rozhraní může být otřen 

čistou a suchou tkaninou

9 Odstraňte stříkačku s DMSO z katétru, naplňte a propláchněte tozbočovač lun 
vyrovnávacím roztokem DMSO.

’ Scientific Industries Genie 2, Model No(s) 120V SI-0240,240V SI-0251, Vial 
Attachment No OA-0570-010
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10. Okamžité připojte stříkačku Onyx“ 1 liS  pevné k rozbcčovaci mkrckatétru, 
přiřpmž se ujistěte, že během připojováni není v rozbořovač: žádný vzduch.

11 . Vstříknutím Onyx”  l iS  vytěsněte DMSO. V závislosti na klinické praxi se 
doporučuje, aby byt Onyx”  LES vstřikován ustálenou rychlosti 0,16 ml/min 
(0,25 ml/90 sekund). Nepřekračujte 0,3 ml/mm.

VAROVÁNÍ
Při nedodržení požadavku na trvalé mícháni Onyx”  LES po požadovanou dobu 
(20 minut) může dojít k nedostatečné skiaskopkké vizualizau během aplikace

Onyx”  l£5 vstíiknéte dined po smíchání. Ve stříkačce může dojit k usazování 
tantalu. což vede ke Spatné nizualoaci Onyx”  U S  během vstřikováni.

Ke »štikováni Onyx”  LES používejte pouze tlak palce Při použiti dlaně ruky 
k posunu pístu může dojit k prasknutí katétru v  důsledku překročení tlaku v 
případě ucpáníkatétnj.

Zastavte vstřikování, pokud není Onyx”  LES vizualieován při výstupu z hrotu 
katétm. Pokud dojde k ucpáni katétru, může dojit k přílišnému nárůstu tlaku. 
Během vstřikování Onyx”  U S  trvale ověřujte, že Onyx”  U S  vychází z  hiohi 
katétru Zkoušení prokázalo, že k přetlaku a prasknutí může dojít, pokud je 
»stříknuto 0.05 ml tekutiny Onyx”  LES a není vizuallzován její výstup z hrotu 
katétru.

žastavte »stokování, pokud cítíte zvyšující se odpor stříkačky Zvýiená sila při 
vstřikování může být důsledkem ucpáni katétru. Pokračující vstřikování do 
ucpaného katétru povede k prasknutí katétru.

hepřerušujte vstřikování Onyx”  LES na déle než dvě minuty před opakovaným 
vstřikováním. Může dojít ke ztvrdnutí Onyx”  LES v hrotu katétru, a tedy t  ucpání 
katétru, přičemž použití nadměrného Háku s cílem uvolnění katétru může vést 
k jeho prasknuti.

Přerušte vstřikování, pokud je pozorovaná abnormální drlatace průměru 
m krokatétru. Zvýšení primem mikrokatétru může znamenat ucpáni katétru. 
Zvýšení průměru mikrokatétru lze nejlépe určit "dvojrtou mcidentnl skiaskopií 
při nízkém zvětiem' nebo postupem “mapování cesty“ při zkoumání největšího 
možného průřezu mikrokatětru.

Adekvátní skiaskapická vizualizace musí byt udržována po celou dobu aplikace 
Onyx* LES, protože v opačném případě může dojit k embolizad jiné než citové 
cévy Pokud kdykoli během embolizačního zákroku dojde ke ztrátě vizualizare, 
ZASTAVTE aplikaci Onyx”  LES, dokud není adekvátní vizualizace obnovena.

1 ž . Pok.d je k emtolizac vyžadována druhá stříkačka O n yx* LES. neodstraňte 
adaptér z katétru. Když je připravena nová stříkačka Onyx”  LES. jednoduše 
odstraňte prázdnou stříkačku z  proximálniho konceacaptéru a připojte novou 
stříkačku k adaptéru.

13. Po dokončení vstřikováni Onyx”  LES počkejte nékokk sekund, lehce nasajte 
stříkačku a polom opatrné zatáhněte za katétt abyste oddělili zátku 
Onyx”  LES.

Následují příklady způsobů vyjmutí katétru:

• Po dokončeni vstňkování Onyx”  LES počkejte několik sekund a pak lehce 
nasajte stříkačku.

• Odstraňte prohnutí katétru jeho povytažením o několik centimetrů pro 
vytvoření mírného napětí v systému katétru

• Pevně uchopte katétra povytáhněte jej rychlým pohybem zápěstí (zleva 
doprava) o 10 -  15 cm pro odděleni katétru od zátky Onyx™ LES.
POZNÁM KA: Není zapotřebí vytahovat katétr o více než 20 cm.

POZNÁM KA: lato technika nebyla kvalifikována pro katétry Rebar

Magyar HU
Hasznälati ütmutatö

Onyx™ folyékony embolizalö rendszer

FIGYELEM!
Az Amerika! Egyesült Allamok szôvetségi lotvényei értelmében ez a késziilék csak 
orvos ältal vagy orvos lendelvényére értékesithetô.

Ezt az eszközt csak olyan orvosok hasznélhatjak, akik kellôképpen jirtasak az 
angiogràhâs es perkutan beavatkozisos eljarasokba -

LEÎRÂS
Az Onyx”  folyékony embolizalö rendszer (Liquid Embolie System, LES) egy 
nem ragadö, folyékony embolizalö hatöanyag, mely dimetil-szulfoxid (DMSO) 
vegyületben fetoktoltetilen-vinil-alkohol (EVOH) kopoümerbol és szusz pendait, 
mlkronlzàlt tantâlporbôl all, és fluoroszköpia alkalmazisakor kontra sztot képeza 
megjelenitéshez. Az Onyx LES" egy 1,5 ml-es Onyx" LES ftclal. egy 1,5 ml-es DMSO 
fiolit. két 1 ml-es Onyx“  LE5 adagolo feeskendöt és egy 1 ml-es DMSO (ecskendöt 
lartalmaz. Az emboliziciö helyéhez tôrténô hozziféréshez egy, a neurevaszkuliris 
rendszerben tôrténô hasznüatra javallott DMSO-kompatibilis adagolo mikrokatéler 
hasznilhatô. A külbn fargalmazott Onyx”  LES adapter az Onyx™ LES rendszer 
kiegészitôje. amely biztositja az Onyx”  LES adagolo feeskendö és az adagolo katèter 
csallakozäwt

M Ü K Ö D ES IELV
Az Onyx”  LES folyadékot eqy mikrakateteren keresztül keil az artériis-vénés 
defermitis (AVM) teriiletéie juttami fluoroszkôpos kôvetés melett. A OM SO oldösze» 
szétoszlik a verben és a kdtôszoveti folyadékokban. ami az EVOH kopolimer és a 
szuszpendilt tantal in situ beszivirgésàt okozza a szivacsos. kotieren* embôlusha 
Az Onyx”  LES azor nal bônétegel képez, amint a polimer embâlus kivülrâ) befelé 
megszlürdul, mikozbenazérben disztüisabbirényban tovabbhalad Mivel az 
Onyx”  LES ne m ragad. a mikrokatéter a helyén hagyhatô a lassù, ellenôrzôtt 
injekciôk adagolàsa közben A z adagold mikrokatéter hetyben tartisival elvégezhetô 
a posziembolizirlôsangiogiéfia, ami Altaï a? orvos szimira lehetôvé vilik, hogy 
szüxség szerirt tovâbbi inje knokat adjor be ugyanazon a mlrokatéteren keresztiil.

F E LH A S ZN Â LÀ S IJA V A LLA T O K
léziok embotiriciôja a penférias és a neurovaszkulins rendszerben, beleertve az 
artérias-vénis deformitasl és a hipervaszkulàris tumorokal is.

KISZERELÉS
Az Onyx" LES hiromtéle konfigurinoban rendelhrtô O n y x '- l i  I ES (6% EVOH), 
0nyx"-20 LES (6,5% EVOH) és 0nyx” -34 LES ( 8 »  EVOH):

• 0 n yx'-18  LES és 0nyx” -20 LES: A  nidus kozelében vegzett pedikulans 
injekciôk esetén javasolt.

• Onyx” - 34 LES: Nagycbb dram, es nagyobb hsztula-osszetevôkkel rendelkezo 
embolizaâôhoz javasolt.

ELLEN JA V A LLA TO K
A z Onyx”  LES nem |avallott koraszulott csecsemôk(<1500 g) és sulyos mi|funkcié- 
elégteienségben szenvedô paciensek esetében.

P O TEN C IÁ LI5 S ZÔV Ô D M ÉN YEK
A jwtendélrs szôvddmények tbbbek kozott, de nem kizàrôlagosan, a kdvetkezôk:

• hematôma;
• artériâs trambôzls,
• embdluselvándoriás. érgSrcL trombôzls miatti iszkémiâs események;
- katéterbeszonrlása;
• katélertôiése;
• eszkozelvándorlásaéselmozdulása;
• vérzéssel járó események: érszakadás, érperforâcié
■ az emboleádč okozta hemodinamikus változások vérzéses szôvddményeket

okazhatnak;
- a beszorult katéter eltávolitására ten kisérietekkel kapcsolatos vérzéses 

szôvôdmények.
- Ezek az iszkémiâs vagy vérzéses szôvôdmények kiilônféle funkdonális 

neurológíai zavarokat és esetlegesen haláltokozhamak.

FIGYELMEZTETËSEK
A tantálfém és az O nyx" LES anyaga kôzôtti elektromos iv képzôdésének 
lehetôsége miatt kerulje a monopdéris elektiokauterezô eszkôzôk használatát a 
bAVM-ek és i l  Onyx" LES folyadékkal embolizált arténás-vénás fisztula mütéti 
reszekcioja socán A  bípoláns eszkôzôket évalosan keil használni.

Ez az eszköz STERKEN kenil lorgalomba, éskizàrôlag egyszer hasznâiatos 
Ne készitse été ùjra, és ne sterilizilja ijjia! Az ismételt elôkészités és 
az ú|«sterilizális megnôvelheti a beteg fectôzésének és az eszkôz 
teljesftményromlásának kockázatát.

• A DMSO és az Onyx”  LES befeeskendezéséhez kizàrôlag az O nyx" LES 
fecskendôket basznàlja. Elôfordulhat. hogy mâs feeskendôk nem 
kompalibilisek a DMSO vegyiilettel.

• Kizàrôlag DMSO-korrpatibilis mikrokatétereket hasznàljon. Elôfoidulhat. hogy 
mâs mikrokaléterek nem kompatibilisek a OMSO vegyiilettel, és hasznilatuk 
tromboembóliás eseményt válthat ki a katéler károsodása miatt.
Mindig vegye figyelembe azt a lehetôséget, hogy az Onyx”  LES 
kólcsbnhatásba lép egyéb embolizalö hatôanyagokkal, példaul 
cianoakríátokkal, bevonatos lekercsekkel, részecskékkel és/vagy embolizàlô 
gômbokkel

• A vérerek elzárásának céljával végzett embolizáció nugas kockázatú 
beavatkozast jelent, A beavatkozást csak szakorvos végezheti el neuro- és 
periténás beavatkozásokkal kapcsolatos megřeleló képzés után és a kezelendô 
palologia, az anglograhas modszeiek és a szuperszelektiv embolrzádó alapos 
ismeietében.

• A pádens angioanatómiájának megkozelithetônek kell lennie a mikrokatéter 
csücsânak a potenciálisan agyi rdeget tá plálo artena ágaitól dísztális irányba 
fekvó helyen torténô elhelyezéséhez.

• Ha az angiográňa azt mutatja, hogy a ; AVM vénás drenâzsa majdnem egy 
idôben jelentkezik az artéria feltôltôdésével, meg kell fontolni kiegészitô 
tekercs használatát

• Az Onyx”  LES idô elôtri megszilárdulása kôvetkezhel be, ha a mikrokatéter 
luer-csatlakozôja bármdyen mennyiségd sôoldattal, vérrel vagy 
komras2tanyaggal érintkezik.

• Ha az Onyx”  LES folyamatos keverése nem tarthatô fénn a szukséges rdeig, 
az a tan tál elégtelen szuszpenzióját eredményezheti, és az adagolás során 
elégtelen fluoroszkôpos megjelenitéssel járhat A keverés után azonnal 
feeskendezze be az Onyx”  LES folyadékot Ha az Onyx”  LES befeeskendezése 
elhúzódk, akksr a tantál leülepedheta fecskendôben, és a befeeskendezés 
során romolhat az Onyx”  LES folyadék megjelenitése.

• A feeskendô és katéter csatlakozását biztosftô Onyx”  LES adapter alkalmazása 
lecsôkkenti a mikrokatéter megadon holtterét A megfelelô rsükkentések 
elvégzésének elmulasztása nem ktvántembottzádót okozhat.
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ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Obecně platné směrnice/normy:
EN ISO 13485: 2016 + AC: 2016 Norma pro systém managementu kvality (281863 MP2016)

93/42/EHS Směrnice Rady o zdravotnických prostředcích
Postup posuzování shody: Příloha II (včetně části 4) 489865 MRA

Příloha II (kromě části 4) 281863 MR2

Produktová
řada Název produktu

Číslo
modelu/referenční/katalogové 

číslo (katalogová čísla) Kód GMDN
Třída-

pravidlo

Datum
přidělení
označení

CE

Onyx™ 
tekultý 

embolizační 
systém (LES)

0nyx™18 tekutý 
embolizační 

systém
Onyx™20 tekutý 

embolizační 
systém

Onyx™34 tekutý 
embolizační 

systém
Onyx™34 L 

tekutý 
embolizační 

systém
Onyx™18L 

tekutý 
embolizační 

systém

Viz příloha 1

60939
neurovaskulární

embolizační
uzávěr

Třída 8, 
pravidlo 

8

8.9.1999

4.4.2014

4.7.2011

Vyrobce:
Micro Therapeutics Inc. 
DBA ev3 Neurovascular 
9775 Toledo Way 
Irvine, CA 92618 USA

Oznámeny subjekt:
DQS Medizinprodukte GmbH 
D-60433 Frankfurt am Main, Germany 
Číslo oznámeného subjektu: 0297

Evropské zastoupení:
Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Heerlen 
Nizozemsko

Tento dokument je  kontro lován elektronicky Medtronic - důvěrné Dokum ent ID CF2353 rev. C 
Šablona dokumentu CF2200, rev. B
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ES Prohlášení o shodé
D00035285 Revize C Strana 2 z 2

Tímto prohlašujeme na svou vlastní odpovědnost, že výše uvedené výrobky splňují ustanovení směrnice o 
zdravotnických prostředcích 93/42/EHS ve znění směrnice 2007/47/ES a normy EN ISO 13485: 2016 + AC: 2016. 
Veškerá podpůrná dokumentace je uchovávána v prostorách výrobce.

Podepsán/a jménem výrobce výhradně odpovědného za prohlášení o shodě:

______________________________  Irvine. California 92618: USA 3. června 2020
Sanjay Sharma Místo vydání Datum vydání
Sr. Manažer pro regulační záležitosti

Platnost tohoto prohlášení o shodě vyprší 26. 5. 2024.

Příloha 1 - Číslo modelu/referenční/katalogové číslo (katalogová čísla)

Název produktu Katalogové číslo
105-7000-060

Onyx™ 18 105-7200-060
105-7100-060
105-7100-080

Onyx™ 20 105-7000-065

Onyx™ 34 105-7000-080
105-7200-080

Onyx™ 34L 105-7315-080
105-7360-080
Onyx™ 18L-1 
Onyx™ 18L-2 
Onyx™ 18L-3 
Onyx™ 18L-4

Onyx™ 18 L Onyx™ 18L-5 
Onyx™ 18L-6 
Onyx™ 18L-7 
Onyx™ 18L-8 
Onyx™ 18L-9

Tento dokum ent je kontro lován elektronicky Medtronic  -  důvěrné Dokum ent ID CF2353 rev. C 
Šablona dokumentu CF2200, rev. B
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ÚSTŘEDNÍ VOJENSKÁ NEMOCNICE
Vojenská fakultní nemocnice Praha

Příloha Č. 2 Kupní smlouvy

Tabulka pro zpracování cenové nabídky

Položkový rozpočet pro Endovaskulámí lepidlo & obsahem tantalu*

'Fťatcsoiif:***'*
ISÓZfev spotfcbullio 

in*rrj1álii -  oTtchodili Objedua d  kftd Vl.l
ikvbal)*“ kňd i:r>r - irtu« nziko y.v 

iL IIa> IP'. IET)
Kón

RZPRO*********
KrtU

VZP**îîî*
Sklorlovncf podmínky srouovtii* 
výrobcem (teplota, vtJikoiT, dak> \Tav. Vihrarla V7.P ( 0110 70 1 VIJ

v Kc bez DPH
<>110 70 1 VI. 1 
V Kc vč. DPH Po \AiC-*******

Mnlciiul jerinuiHZUvýtyJV 
opakovaně použiti fiivč«r. 

pofav ponílrí u jedno no Ks: 
jednorázový -  1» více použiti 
ílckrovanýoh výrob mil napě.

3}

Ejidovafclul
imi lepidlo cuduvaskulúnii líčidlo Onyx 105-WXKM0 ks CÜ34753GOOG102 111 59937 sUudiple v Iqjlulc -2Ü iii 155 slupůú 34 9GO.OO 26 58 U 30 567 .U.VLSÜ. s řásliccijii laulaJu 1

Stanovení nabídkové ceny pro Endovaskulární lepidlo s obsahem tantalu*

INázcv spotřebního materiálu = obchodní název
Objednací kód dle 

puloihuvéiio rozpuč lu
Před pokládaný 

od břiVpoužili/rok

Cena 2 a 1 po užit i/ks v Kč bez DPH
Cena předpokládaný 

udber/ použiLi/ixik v Kč 
bez ÜP11

Výše DF11 v %
Cena předpokládaný odbíri 

použilí/ruk v Kč vč. DF11Jcduorázový materiál** Opakovauč použitelný 
materiál *■**

F,i i dova síkiílámí lepidlo Onyx 105-7000-060 TO 26.580 1860600 15% •2139690

nabídková cena celkem za veškery *potřcbuí materiál

.Nabídková ceua za 1 rok 1860600 2139690

Nabídková cena za 5 let 9303000 10698450
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ÚSTŘEDNÍ v o je n s k á  n em o c n ic e
Vojenská fakultní nemocnice Praha Příloha č. 3 Kupní smlouvy

Pojistná smlouva nebo pojistný certifikát

GENERALI 
ČESKA POJIŠŤOVNA

Certifikát/Osvědčení o pojištění

Podnikatelské pojištění

Potvrzujeme, že jsme uzavřeli pojistnou smlouvu číslo 2091895912 takto: 

Pojistník
EspoMed spol. sr.o.
Březová 482/10, 500 03 Hradec Králové

IČ 25284461

Pojištěný
Pojištěný je shodný s pojistníkem

>  Informace k pojistné smlouvě 
Druh pojištění 
Limit plnění

Uzemní rozsah

Spoluúčast

Druh pojištění 
Limit plnění

Uzemní rozsah

Spoluúčast

Platnost této verze pojistné smlouvy od

Pojištění odpovědnosti v základním rozsahu
20 000 000 Kč

Evropa

5 000 KČ

Regresní náhrady 
5 000 000 Kč

Evropa

5 000 Kč

9.11. 2022 s automatickou prolongací k 27. 2. každého roku.

V Praze dne 10.11. 2022

Toto potvrzení slouží pouze jako osvědčení o pojištění. Platnosti nabývá jen společně s výše uvedenou 
pojistnou smlouvou a Všeobecnými pojistnými podmínkami VPPMO-P-01/2014 a v žádném případě nemění 
ani žádným jiným způsobem nedoplňuje rozsah krytí uvedený ve výše uvedené pojistné smlouvě.

Informaci o tom, zda Generali Česká pojišťovna a.s. eviduje toto pojištění výše uvedeného pojistníka, je 
možné ověřit zasláním kopie této pojistky na e-mail: klient@generaiiceska.cz, zahraniční společnost může 
vznést dotaz na adrese: http://en.generaliceska.cz/contacts.

Generali Česká pojišťovna a.s.. Spálená 75/16, Nové Město, 110 00 Praha 1, IČO: 452 72 956, DIČ: CZ699001273, je zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, spis. 
zn. D 1404, člen skupiny Generali, zapsané v italském registru pojišťovacích skupin, vedeném IVftSS, pod číslem 020 Kontaktní údaje: P O. BOX 305, G59 05 Dmo, www.generaliceska.cz

mailto:klient@generaiiceska.cz
http://en.generaliceska.cz/contacts
http://www.generaliceska.cz


Příloha č. 4 Kupní smlouvy

Prohlášení o poddodavatelích

Dodavatel: EspoMed spol. s r. o.

Sídlo: Březová 482, 500 03 Hradec Králové

IČ: 25284461

Název veřejné zakázky: DNS -  Endovaskulární lepidlo s obsahem tantalu

1) Jako osoba oprávněná jednat jménem či za výše uvedeného dodavatele prohlašuji, 
že zakázka nebude realizována pomocí poddodavatelů.

V místě: Hradci Králové

Dne:

Osobou (osobami): Jitka Květenská, jednatelka

Podpis(y), příp. razítko:

i j j - K -  Digitálně podepsal Jitka 
Květenská

K \ / p t p n < ; k á  Datum: 2022.11.15 
I W C L C U D I \ a  10:41:41+01W
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