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NiZze uvedeného dne, mésice a roku uzavreli

Fakultni nemocnice Olomouc

statni prispévkova organizace zfizend Ministerstvem zdravotnictvi CR rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze
dne 25.11.1990, ¢.j. OP-054-25.11.90

se sidlem: Zdravotnikd 248/7, 779 00 Olomouc

IC: 00098892

DIC: CZ00098892

Zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem

bankovni spojeni: 36334811/0710

na strané jedné jako ,konsignatar”

CARDION s.r.o.

se sidlem: Rybnicka 136, Brno 634 00

IC: 60719877

DIC: CZ699003452

zastoupena: Ing. Ivo Nekudou, jednatelem spole¢nosti

zapsand v Obchodnim rejstfiku vedenémKrajskym obchodnim soudem v Brné, oddil C, vlozka 16405

bankovni spojeni: €SOB Brno: ¢.U. 8010-403073933/0300
na strané druhé jako , konsignant”

(uvedeni zastupci obou stran prohlasuji, Ze podle stanov nebo jiného obdobného organizacniho predpisu jsou

opravnéni tuto smlouvu podepsat a k platnosti smlouvy neni tfeba podpisu jiné osoby)

tuto

Smlouva o zfizeni a vedeni konsignacniho skladu

uzaviena dle § 1746 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb. obanského zdkoniku v platném znéni
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I
Uvodni ustanoveni

Zucastnéné smluvni strany si navzajem prohlasuji, Ze jsou oprdavnény tuto smlouvu uzavfit a fadné plnit
zavazky v ni obsazené, a Ze splnuji veskeré podminky a pozadavky stanovené zakonem a touto smlouvou.

Tato smlouva je uzavirana na zakladé vysledkl otevieného zadavaciho Fizeni podle zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zaddavani vefejnych zakazek v platném znéni zahdjeného konsignatdfem jako verejnym zadavatelem
s nazvem ,Srdecni chlopné a anuloplastické prstence” cast | nazev casti Srdecni aortalni chlopné
mechanické s kavitalnim pivotem evidencni Cislo VZ-2023-000842-01. V pripadé, Ze je v této smlouvée
odkazovdno na zaddavaci dokumentaci, ma se na mysli zadavaci dokumentace vztahujici se k uvedené
vefejné zakdzce. Smluvni strany se zavazuji plnit podminky obsazené v této smlouvé, pficemz za zavazné se
pro obé smluvni strany povazuje rovnéz zadavaci dokumentace a nabidka, kterou konsignant predlozil do

zadavaciho fizeni.

.
Pfredmét smlouvy
Konsignant touto smlouvou zfizuje v prostorach konsignatare, specifikovanych v ¢lanku II. odst. 2 této
smlouvy, konsigna¢ni sklad k zajisténi zdsobovani konsignatare zdravotnickymi prostfedky, specifikovanymi
v pfiloze €. 1, ze kterého je konsignatar opravnén pouzivat zdravotnické prostredky dle aktualni potreby.
Konsignaéni sklad se zfizuje na pracovisti Fakultni nemocnice Olomouc, Zdravotnikl 248/7 v Olomouci,

konkrétné na Kardiochirurgické klinice, ev. ¢.: 7602

.

Podminky zfizeni a vedeni konsignaéniho skladu
Zdravotnické prostiedky vcetné vsech jejich soucasti, prislusenstvi a dokumentace (dale i ,zbozi“), budou do
konsignacniho skladu dodavany konsignantem na zdkladé poZadavku konsignatare, a to podle jeho
aktudlnich provoznich potfeb. PoZadavky na mnoiZstvi a sortiment zboZi budou pisemné oznameny
konsignantovi na adresu Mgr. Petr Havlis, MBA, Veslafska 199, Brno 637 00 ¢i e-mailem na adresu
objednavky@cardion.cz .
Konsignant bezplatné uskladni zboZi v konsignacnim skladu a konsignatar se zavazuje, Ze poskytne prostor
odpovidajici podminkdm nutnym pro skladovani zdravotnickych prostfedk(. Konsignataf je povinen
skladovat zboZi v konsignacnim skladu oddélené od jiného zbozi.
Konsignant se zavazuje dodavat do konsignacniho skladu jen zdravotnické prostredky, jejichZz poufZiti bylo
fadné schvaleno podle pfisluinych pravnich piedpist platnych na tzemi Ceské republiky.
Konsignant se zavazuje doddvat do konsignacniho skladu zboZi s exspirac¢ni dobou, kterd nebude kratsi 6

mésicl od dodani zboZi do konsignacéniho skladu.
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Konsignant se zavazuje dodat zbozZi do konsignacniho skladu dle objednavky konsignatafe v souladu s
odstavcem 1. tohoto ¢lanku nejpozdéji do 5 dnli ode dne objednani, u mimoradnych objednavek nejpozdé;ji
do 24 hodin od okamZiku objednani.

Konsignant je povinen vyménit na Zadost konsignatdre zbozi, které nebude konsignatafem vyuzivano za
zboZi jiného typu Ci velikosti poZzadovany konsignatarem. V pripadé nedostatku zboZzi, resp. nékterého jeho
typu ¢i velikosti je konsignant povinen navysit mnoZstvi zdravotnickych prostfedk( v konsignacnim skladu
podle poZadavkd konsignatare.

Konsignatafr je opravnén pozadovat po konsignantovi bezplatnou vyménu zdravotnickych prostfedki
s proslou exspiracni dobou.

V pfipadé, Ze konsignant nebude schopen dodat zboZi v dohodnutém mnozstvi a |hGtach z dlivodi
spocivajicich na strané konsignanta, je tento povinen neprodlené pisemné uvédomit konsignatare o
preruseni doddvek. Konsignatar je opravnén po dobu preruseni dodavek nakupovat predmét plnéni od
jiného dodavatele za ceny obvyklé. Rozdil v ndkupnich cenach, jez vznikne mezi cenami sjednanymi touto
smlouvou a Kupni smlouvou a cenami alternativniho dodavatele, uhradi konsignant konsignatafi nejpozdéji
do 14 dni ode dne vystaveni faktury konsignatarem.

Konsignatar po pisemné dohodé s konsignantem urci provozovatele konsignacniho skladu, ktery bude
zajistovat prejimku zboZi, vydani zboZi apod. Provozovatel, s vyslovnym souhlasem konsignatare, uzavie
s konsignantem na tuto cinnost dohodu o pracovni cinnosti. Konsignant je dale povinen zajistit pro
provozovatele pojisténi odpovédnosti. Veskeré naklady spojené s touto dohodou o provedeni pracovni
¢innosti a s pojisténim provozovatele nese konsignant.

Konsignant se prostfednictvim provozovatele zavazuje fadné uskladnit konsignantem dodané zbozi v
konsignacnim skladu na pracovisti specifikovaném v ¢lanku Il. této smlouvy.

Konsignant se prostfednictvim provozovatele zavazuje vést o stavu uloZzeného zboZi skladovou evidenci,
ktera bude zahrnovat pohyby uloZeného zboZi (vydej ze skladu, dodani do skladu apod.).

Konsignant je prostfednictvim provozovatele povinen vydavat z konsignacniho skladu zboZi s ohledem na
jeho exspiracni dobu, tedy vZdy zboZi s nejkratsi expiracni dobou.

Naklady na pojisténi zboZi v konsignaénim skladu pro pfipad poskozeni nebo zniéeni Zivelnou udalosti, a v
pripadé odcizeni zboZi zplisobem, pfi kterém pachatel prekonal prekazky chranici véc pred odcizenim, nese
konsignant.

Konsignatar souhlasi s tim, aby Bc. Jana Grulichova byla provozovatelem konsignac¢niho skladu.

Email: jana.grulichova@fnol.cz

Tel: 588 44 2912

Iv.
Vydej zdravotnickych prostfedkt z konsignacniho skladu a fakturace
Konsignatar se uloZenim zboZi do konsignacniho skladu nestava vlastnikem konsignacniho zboZzi. Zbozi
zUstava aZ do okamziku jeho vydani z konsignacniho skladu ve vlastnictvi konsignanta. Nebezpeci Skody na

zbozi pfechazi na konsignatare okamzikem vydeje zboZi konsignatafi z konsignacniho skladu.
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2. Vlastnickd prava k dodanému zboZi prechdazi na konsignatafre okamzikem predani zbozi z konsignacniho
skladu a jeho predanim ke spotrebé.

3. Vydej zboZi provadi konsignant prostiednictvim provozovatele pouze na zakladé vydejky. Vydejka musi
obsahovat specifikaci zdravotnického prostfedku, véetné Sarze a doby exspirace. Vydejka se vyhotovuje ve
tfech vyhotovenich jedenkrat pro konsignanta, jedenkrat pro konsignatare a jedenkrat pro provozovatele.
Provozovatel je povinen pfislusny stejnopis vyhotovené vydejky bez zbytecného odkladu odeslat
konsignantovi a predloZit oddéleni zasobovani konsignatare.

4. Zbozivydané z konsignacniho skladu bude konsignant fakturovat konsignatari na zakladé vydejek nejpozdéji
do péti pracovnich dnli ode dne vydani zbozi z konsignacniho skladu v souladu s RAmcovou kupni smlouvou.

5. Konsignant bere na védomi, Ze vsouladu sinternimi predpisy konsignatafe nese naklady souvisejici

s vjezdem motorovych vozidel do mista plnéni.

V.
Odpovédnost za vady
1. Zjisti-li konsignatar/provozovatel vadu na zboZi ulozeném v konsignaénim skladé, oznami ji bez zbyteéného
odkladu konsignantovi, ktery je povinen vadny zdravotnicky prostfedek neprodlené, nejpozdéji vsak do 24
hodin od ozndmeni, vyménit za bezvadny.
2. Konsignant se zavazuje pfimo vyfizovat reklamace vad zboZi i ze strany pacienta, kterému konsignatar vydal
zdravotnicky prostfedek uloZeny v konsignacnim skladu. Reklamaci je konsignant povinen vyfidit bez

zbytecného odkladu, nejpozdéji viak do 24 hodin.

VI.
Platnost smlouvy
1. Tato smlouva se uzavird na dobu urcitou, a to po dobu ucinnosti kupni smlouvy uzaviené na zakladé

totozného zadavaciho fizeni.

VII.
Sankce
1. V pripadé prodleni konsignanta s dodavkou zboZi a s predanim veskerych doklad( v souladu se zakonem o
zdravotnickych prostiedcich, je konsignant povinen zaplatit konsignatafi smluvni pokutu ve vysi 0,1 % z ceny
z nedodaného zboizi za kazdy den prodleni.
2. Smluvni pokuty sjednané touto smlouvou nemaji vliv na pfipadny narok na nahradu skody zplsobenou
porusenim smluvni povinnosti.
VIil.
Odstoupeni od smlouvy, vypovéd
1. Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna od této smlouvy odstoupit v pfipadé jejiho podstatného
poruseni druhou smluvni stranou. Za podstatné poruseni této smlouvy ze strany konsignanta bude

povaZovano zejména prodleni s dodanim predmétu plnéni po dobu delsi nez 15 dnd, pokud toto prodleni
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bude zplsobeno divody na strané konsignanta a dale, pokud objem vadného/nedodaného plnéni bude
odpovidat alespon 5 % celkového objemu dodavky, ktery je touto smlouvou predpokladan.

Pro ucely této smlouvy se dale za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povaZuje takové poruseni, u
kterého strana porusujici smlouvu méla nebo mohla prfedpokladat, Ze pfi takovémto poruseni smlouvy, s
prihlédnutim ke vSem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu uzavrit.

Odstoupeni od smlouvy musi byt provedeno pisemnym oznamenim o odstoupeni, které musi obsahovat
d@ivod odstoupeni a musi byt doru¢eno druhé smluvni strané. U¢inky odstoupeni nastanou okamzikem
doruceni pisemného vyhotoveni odstoupeni druhé smluvni strané.

Odstoupeni od smlouvy se nedotyka narok( na zaplaceni smluvnich pokut, ¢i jinych sankci z této smlouvy
vyplyvajicich, jakoz ani ndroku na nahradu Skody, djmy, uslého zisku vzniknuvSich pfed okamzikem
odstoupeni od smlouvy.

Konsignatar je opravnén tuto smlouvu vypovédét bez udani divodl. V takovém pfipadé je stanovena
dvoumeésicni vypovédni doba, ktera pocind bézet prvniho dne nasledujiciho mésice po dni podani vypovédi

druhé smluvni strané.

IX.

Zavérecna ustanoveni
Neni-li vtéto smlouvé stanoveno jinak, fidi se prava a povinnosti obou smluvnich stran pfisluSnymi
ustanovenimi zak. ¢. 89/2012 Sb., obc¢anského zdkoniku v platném znéni, zvlastnich pravnich predpisd,
kterymi se provadi obcansky zakonik a zvlastnich pravnich predpist souvisejicich.
Veskeré skute¢nosti vyslovné neuvedené v této smlouvé se fidi Kupni smlouvou uzavienou na zakladé
vysledkl otevieného zaddavaciho fizeni.
Tuto smlouvu nelze déle postupovat, jakoZ ani pohledavky z ni vyplyvajici. Kvitance za castecné plnéni a
vraceni dluznich Upist s Ucinky kvitance se vylu€uji. PouZiti § 577 zék. ¢. 89/2012 Sb., oblansky zakonik se
vylu€uje. Uréeni mnoiZstevniho, ¢asového, Uzemniho nebo jiného rozsahu ve smlouvé je pevné urcéeno
autonomni dohodou smluvnich stran a soud neni opravnén do smlouvy jakkoli zasahovat. PouZziti
ustanoveni § 557, § 1726, § 1728, § 1729, § 1740, § 1744, § 1757 odst. 2, 3, § 1770, §1950, zak. ¢. 89/2012
Sb., obcanského zakoniku, se vyluéuje. Dle § 1765 zak. ¢. 89/2012 Sh., oblanského zakoniku, na sebe
konsignant prevzal nebezpeci zmény okolnosti. Pfed uzavienim smlouvy strany zvaZzily plné hospodarskou,
ekonomickou i faktickou situaci a jsou si pIné védomy okolnosti smlouvy, jakoZ i okolnosti, které mohou po
uzavieni této smlouvy nastat. Pro pfipad rozpor( pri vykladu ustanoveni této smlouvy se pouZije vyklad pro
objednatele pfiznivéjsi.
Jakykoliv dopis, ozndmeni i jiny dokument bude povaZovan za doruceny druhé smluvni strané této
smlouvy, bude-li doruc¢en na adresu uvedenou u dané smluvni strany v zahlavi této smlouvy. V pfipadé
pochybnosti se ma za to, Ze pisemnost zaslana doporucenou postovni pfepravou byla dorucena treti den
po dni odeslani pisemnosti.
Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla sepsidna na zékladé pravdivych udajl a jejich svobodné,

pravé a vainé vile a tuto lze ménit pouze dohodou obou smluvnich stran obsaZenou v pisemném,
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chronologicky ocislovaném dodatku k této smlouvé, podepsaném statutarnimi zastupci obou smluvnich
stran. Zména musi byt vyslovné oznacena jako “Dodatek ke Smlouvé”. Jiné zapisy, protokoly apod. se za
zménu této smlouvy nepovaZuji. Veskeré dohody, ucinéné pred podpisem smlouvy a v jejim obsahu
nezahrnuté, pozbyvaji dnem podpisu smlouvy platnosti, a to bez ohledu na funkéni postaveni osob, které
predsmluvni dojednani ucinily. Tato smlouva tak predstavuje celkovou dohodu smluvnich stran na jejim
predmétu a nahrazuje vSechna predchozi ujednani a dohody dosazené ohledné jejiho predmétu.

6. Smluvni strany prohlasuji, Ze si smlouvu fadné precetly, s celym jejim obsahem souhlasi a na dikaz toho, Ze

se jednd o projev jejich svobodné a vazné vile, pFipojuji své podpisy.

Seznam pfiloh:

- Priloha ¢. 1 — PoloZkovy seznam a technicka specifikace

V Olomouci dne........ccccuvnen. V Brné dne 24.10.2023

prof, MUDr. Digitalné podepsal

prof. MUDr. Digitalné
Roman Roman Havlik, IVO podepsal lvo
7 Nekuda
Havlik L.
a ! Datum: 2023.10.24 N e ku d Qg Datum: 2023.10.24
Ph.D. 15:18:33 +02'00' 12:55:58 +02'00
prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D. Ing. Ivo Nekuda
feditel
Fakultni nemocnice Olomouc jednatel spole¢nosti CARDION s.r.o.
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Priloha €. 1 — Polozkovy seznam a technicka specifikace
VZ-2023-000842, Srdeirs chiopni s amdoplestické pe
Cast 1 Seddedal aortald chbagnd mechankhe 5 kavitihvim phvoses
Pledpokisdané
Narav polodky Kod vzp upe onentaéni mnoidvi za | CenaV2P max | Cenazaksbez DPW DPM I3% Cona zakss DPH
48 madsicd plndni v ks
Miachanocka srdeatni chlopeh acctalni SIM Reagent ] = <
s227 4754 ¢ D KE 4 500,00 &2 4500,
b Miadal3 iy 2279 |0%414754005852 10 000,C0 K $00,00 & #4.500,00 kE
Pdechamucks srcdeind chiopen acetalni UM Rngent = ~ a
? 7 0 2
2imen Model 2 756 52279 |0541473300597% 30 000,00 K 45000082 34500,00KL
Meachamicka srdedni chlopeh portlni SIM Regent =
227 52147 174 0
23men Model 2 7% 52279 |0521473a0060585 30 000,00 K 4 500,00 %L 3450000 K¢
20 417282252
Macharocka srdecni chlopen sortaini SIM Regent 2% 4 v >
79 4733 o KE
5rmen Modal FNISE 522 Q5414733006262 30 000,00 K 4 500,00 &2 34500 00K
Machamicka srdedni chicped mortdini UM Ragent
? 4733 2 2 !
27mm  Model 27 756 52278 |05814733006385 30 000,00 K 4 500,00 % 3450000k
Meachanszhka sraatni chioped acrtaini SIM Ragent £ 3
7 3
29 Model 29AGFN-756 52278 |05414734006484 30 000,00 k£ 4 500,00 2& 3350000 K¢
Pledpekiddand 600000,00KE | 90000,00%2 | 6900600,00K:
celkovi cens

Digitalné podepsal
prof. MUDr. prof. MUDr. Roman

Roman Havlik, Ph.D. IVO Digit4Iné podepsal
Datum: 2023.10.24 Ivo Nekuda

HavI|'k, Ph.D. 15:18:58 +02'00" NekUd Datum: 2023.10.24

a 12:56:10 +02'00'

VErné Ing. Ivo Nekoda
|ednatel spoleénosti CARDION 3.0



Ptiloha ¢. 1B Smlouvy o zi'izeni a vedeni konsignaé¢niho skladu

Technicka dokumentace pro ¢ast 1

Srdecni aortalni chlopenn mechanicka

Aortalni mechanicka srde¢ni chlopeii St.Jude Medical® Regent

Objednavkovy kod: XX — velikost chlopné v mm
XXAGFN-756 chlopen s flex polyesterovou manzetou, vel. 17- 29
XXAGN-751 chlopeii s normalni polyesterovou manZzetou, vel. 17- 29
Kod VZP: 0052279

Trida rizika: 1]
Technicka specifikace:

Nizkoprofilova dvoulista chlopenlt s moZnosti obousmérné rotace in situ.

Velky oteviraci thel cipti (85°) - nizka turbulence krve pfi prutoku chlopni.

Vysoky pomér geometrické plochy usti chlopné/plochy tkanového anulu (84%) - minimalni

tlakové gradienty.

Kratka oteviraci trajektorie cipt (55°) — schopnost dobie pracovat i pii vyS$i tepové

frekvenci, mala regurgitace.

Patentovana ochrana pivotu — ochrana chlopné pted interferenci pivotu chlopné se stehem,

kalcifikaci, hypertrofovanym septem nebo piertistajicim endotelem.

Vysoce biokompatibilni materidl (grafitovy substrat potazeny pyrolytickym karbonem 0

tloust’ce 600um) a patentovana konstrukce pivotil, spolu s vice nez 35-letym klinickym

follow-up, zaruc¢uji minimalni vyskyt komplikaci (tromboembolickych a hemoragickych).

Substratovy grafit obsahuje pfiméesi wolframu, coz umoziiuje vizualizaci chlopné na RTG.

Radiopakni je také rota¢ni mechanismus chlopné.

» Dvé varianty biokompatibilnich nasivacich manzet (standardni polyesterova, plocha
polyesterova ,,flex* manzeta) vhodnych pro supraanulérni pozici.

» Prislusenstvi chlopné: rotator je pfipevnén piimo k chlopni ve sterilnim baleni chlopné,
ostatni pfisluSenstvi je k dispozici na vyzadani (rukojeti a meéfidla jsou poskytovany
zdarma).

» V in vitro studiich byla prokdzan4a minimalni hlu¢nost chlopné.

YV V ¥V VVY
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» Tabulka shrnujici hemodynamické parametry:

Vnéjsi Vnitini Vnéjsi Celkova | Implant. GOA GOA/ EOA Sti‘edni
primér | primér | primér vyska vyska (cm2) tkanovy (cm2) | gradienty
bez (mm) vé. (mm) (mm) anulus (invivo, | (mmHg)
manzety manzety (%) 1 rok PO) | (invivo,
(mm) (mm) 1 rok PO)
17 17 15.9 22.0 10.6 5.3 1.87 82 1.42 NA
19 19 17.8 24.0 11.5 5.9 2.39 84 1.84 9.0
21 21 19.6 26.0 12.5 6.7 2.90 84 2.47 8.2
23 23 21.4 28.0 13.7 7.3 3.45 84 2.91 5.7
25 25 23.0 30.0 13.9 7.6 4.02 84 3.34 6.1
27 27 24.9 32.0 14.9 8.5 4.69 83 4.28 NA
29 29 26.8 34.0 16.1 9.1 5.44 82 5.02 NA
Klinické vysledky:

e MHV SJM implantovany od roku 1977, série Regent (shodny materidl i pivotovy
mechanismus s ptedchozimi modely) od roku 1998; celkem naimplantovano vice nez
3.000.000 mechanickych chlopni SJTM.

podlozené klinickym dikazem tfidy 1A

Trombozy

Tromboembolické komplikace
Krvaceni ve vztahu k antikoagulaci
Vysledky MHV SJM publikovany ve vice nez 1.000 publikaci v impaktovanych

casopisech.

V CR implantovany chlopné SJM Regent od roku 1998 (postupné ve vSech
kardiocentrech v CR) — celkem vice nez 6.000ks
Aortalni MHV SIM jsou jediné MHV s doporuc¢enou hladinou antikoagulace 1,6-2,5

Vazeny pramér komplikaci u praci (11) s follow-up delsim nez 10 let je nasledujici:
0.11%/rok
1.34%/rok
1.13%/rok

Vybér z publikaci prokazujici sniZenou trombogenitu a minimalni vyskyt komplikaci:

e Bach DS et al, J Heart VValve Dis. 2001,Jul;10(4):436-442; Hemodynamics and early
performance of the St. Jude Medical Regent aortic valve prosthesis.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11499586

e Minakata K et al, official Journal of the Japanese Circulation Society, 2015; Twenty-
Year Outcome of Aortic Valve Replacement With St. Jude Medical Mechanical
Valves in Japanese Patients.

https://www.j3.jstage.jst.go.jp/article/circj/advpub/0/advpub CJ-15-0793/ pdf

e Hering D, et al, CHEST, 2005; 127; 53-59; Thromboembolic and Bleeding

Complications Following St. Jude Medical Valve Replacement

http://journal.publications.chestnet.org

o Koertke H, et al, AnnThorac Surg, 2010; 90:1487-94; Efficacy and Safety of Very
Low-Dose Self-Management of Oral Anticoagulation in Patients With
Mechanical Heart VValve Replacement

http://www.annalsthoracicsurgery.org/article/S0003-4975(10)01437-2/abstract



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11499586
https://www.j3.jstage.jst.go.jp/article/circj/advpub/0/advpub_CJ-15-0793/_pdf
http://journal.publications.chestnet.org/
http://www.annalsthoracicsurgery.org/article/S0003-4975(10)01437-2/abstract
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