Niti-S Biliary Covered Stent [Full Covered-Type]

for benign and/or malignant biliary strictures
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Ordering Information

Percutaneous Percutaneous, Song Suture

Fully Covered with Silicone Fully Cov.f.d wlth SIIicono

Stent | Dollvory Stent } Dolivery

Code Diameter i Length | Proﬁlo E::::; Code Dlamctor [ Longth \ Proﬂlo ‘ E:::::
I B0 S O SR (em) RN S ... . TGN M I S
TS0603F | 3 3 TS0804FS | 4 } ‘\
TS0804F | j 4 TS0805FS | l s ; :
TS0605F 5 TS0806FS | ' 6 | 1
TS0606F | ‘ 6 ‘ TS0807FS | 1 7 ‘
1 | 8 [ 8.5 4 50
Tsos07F | s » 7 ,‘ 8 50 TS0808FS | ‘t 8
TS0608F | ‘ 8 TS0808FS | 1 9 ‘
TS0609F g ‘ ‘ TSO810FS | \ 10 4
TS0610F 10 ‘ 1 TS0812FS 1 " 12 Jl
TS0612F | ‘ TS1004FS | 4 |
TS0803F ) | 3 { o o TS1005FS 7{ 5 ‘
TS0B04F | | 4 j | TS1006FS | " _‘ ;
TS080SF | 5 | TS1007FS | ‘ 7 |
| } - { 10 p— | 85 g 50

TS0806F _ 6 | _ TS1008FS | 8 | |
TS0807F 8 7 w 8 | 50 TS1009FS | ’ 9 ‘ }
TS0808F ' 8 i TS1010FS | ' 10 ‘
T50809F ' s ? rstoizFs | 2|
Ts0810F | 0 1 ' 7 ) i
Tsos1zF | 2 [
TS1003F 3 ‘
TS1004F ‘ 3
TS1005F ‘ 5
TS1006F 6
TS1007F 10 7 ' 8 50
Tst008F | 8
TS1009F s
TS1010F | ' 10
TS1012F ! 12
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Ordering Information

Fully Covered with Silicone Fully Covered with Silicone
Stent “ Delivery Stent 5 { s Delivery
Code | piameter | Length | Profile | ‘L’:::t': $30fe Diameter | Length Profile | t’:::::
(mm) T 0 B o) | em | g | e
BS0603F 3 ! BSMOB03F 3
BS0604F 4 BSMOBD4F ' 4
BS0605F 5 ‘ BSMOSOSF 5
BS0606F 6 BSMOBOSF 6
BS0607F 6 ' 7 . 85 180 BSMOSO7F 6 7 85 180
BS0608F s | BSMO608F 8 |
BS0609F 9 J BSMOBOSF 9
BS0610F 10 BSMOG10F 10
BS0612F L ‘ ‘ BSMOS12F 12
BS0803F 4 3 ; BSMOBOSF | 3
BS0804F 4 ‘ BSMOBOAF 4
BS0805F ‘ 5 BSMOBOSF 5
BS0806F 6 BSMOBOSF 6
BS0807F 8 7 85 | 180 B$M0807F ‘ 8 7 85 180
BS0808F 8 . BSMOBOSF | 8 ‘
BS0809F 9 ; BSMOBOSF 9
BS0810F 10 ' BSMO810F 10
BS0812F 12 ' BSMOB12F . 12
BS1003F 3 ‘; 4 BSM1003F | 3
BS1004F . 4 BSM1004F 4
BS1005F 5 BSM1005F | 5
BS1006F 6 ; BSM1006F 6
BS1007F 10 7 85 180 BSM1007F 10 7 85 180
BS1008F 8 BSM1008F | s |
BS1009F ‘ g l BSM1009F 9
BS1010F ' 10 ' BSM1010F | 10 ;
BS1012F 12 BSM1012F 12
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Niti-S Biliary Covered Stent [Both Bare-Type]

for malignant biliary strictures
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Ordering Information

Percutaneous

Both Bare with Silicone Covering

Stent Delivery

Code | Diameter | Length | Profile | a0l

(mm) | (em) | (F) e
7508048 L4
TS06058 i 5
TS06068 { 6
TS08078 B

5 8 50
TS06088 8
TS08088 9 |
TS0610B | 10 ‘
TS06128 | ; 12 f
7508048 4 ﬁ
TS08058 | 5
7508068 6
Tso8o78 | BE

| s | 5 50

TS08088 | 8 |
TS08098 9
TS0810B }‘ 10 :
TS08128 12 1
TS1004B | 7 4
TS10058 ‘ B
TS10068 | 6
Ts10078 | 7 ‘

0 | | e 50
TS10088 | 8
TS10098 e
Ts10108 | o
TS10128 { 12
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Ordering Information

Both Bare with Silicone Covering Both Bare with Silicone Covering
| Stent Delivery Stent Delivery
Code Diameter Length Profile E::::: Code Diameter Length Profile B::::;
(mm) (cm) (Fr) (cm) (mm) (cm) (Fr) (cm)
BSOS04B | 4 BSMO0804B 4
BS06058 | 5 BSMO0605B 5
BS06068 | 6 8SMO0B06B | 8
BS06078 7 BSM08078 7
6 i 85 180 6 b 8.5 180
BS0608B | 8 BSMO0E08B 8
BS0609B | 9 BSMO0B0SB 8
BS0610B 10 BSM0610B 10
BS06128 12 BSM06128B 12
BS0804B 4 BSM0804B 4
BS08058 5 B8SM08058 5
BS08068 6 B8SM08068 6
BS508078 7 BSM08078 7
- 8 8.5 180 - — 8 8.5 180
BS08088 8 BSM0808B 8
BS08098 9 BSM0809B 9
BS08108 10 BSM08108 10
BS08128 12 BSM08128B | 12
BS10048 4 BSM1004B j 4
BS10058 | 5 ESM10058 | 5
BS10068 [ BSM1006B 6
BS10078 7 | BSM10078 ‘ 7 ‘
10 1 8.5 [ 180 10 f 8.5 180
BS1008B 8 BSM1008B 8
BS10098 9 | BSM1009B 8
BS10108 10 } BSM10108 10

BS10128 12 | BSM1012B 12
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Niti-S Biliary Covered Stent [Full Covered-Type]

for benign and/or malignant biliary strictures

Ordering Information

Percutaneous

Fully Covered with PTFE, Song Suture

Stent Delivery
Code Diameter Length Profile :‘_’:::::
(mm) (cm) (Fr) (cm)
TJOB04FS 4
TJOBOSFS | 5
TJOBOSFS 6
TJOBO7FS 7
- 8 8 50
TJOBOBFS | 8
TJOBOSFS 9
TJOB1OFS | 10
TJOB12FS 12
TJ1004FS | 4
TJ1005FS | 5
TJ1006FS | 6
TJ1007FS 7
10 ‘ i 8 50
TJ1008FS 8
TJ1009FS 9
TJ1010FS 10
TJ1012FS 12
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* chaolelithiaza

* pankreaticka cysta

* gvydena hladina bilirubinu
* zablokovani Hutovodu

* proximilni dislokace

* rozpad krytu stentu

* nemoznost vyjmull stentu

7. Pokadované vybaveni
® Perkutanni umisténi
* Vodici drat 0,035 (0,89 mm) alespof 180 cm dlouhy (idedlné tuby & velm tuhy)
* Zavadéci pouzdro mus mit vhodnou vefikost pro dany stent a zavadéa syssém (7 Fr nebo
vithi pro nezakryte a 8Fr peo zakryie)

@ Endoskopicke umisténi
* 0,0357 (0,89 mm) vodici drat o delce alespoft 450 em (idedlné vroubkovany drat)
* Plad( zavadée o vhodné velikost pro stent a zavadéci system
* Endoskopicky systém ve vhodne velikosti pro phstrgjovy kanal (8Fr nebo vétsi
nezakryty a zakryty, 3,7mm pracovni kanal)

® Zavadéci system s kratkym dritem
* Pojistné zafizeni s kritkym dratem
* Endoskop s minimalni delkou pracovnibo kanalu 3.2 mm
* Tuhy vodici drat 0,035" (0,89 mm)

8, Iapdlmtai opatieni
Pied poukitim tohoto zefizeni si pedlivé pledtéte cely navod k pouiti Smi ho pouZivat
pouze lekaf nebo osoby pod jeho dohledem peélivé vydkolené v ummtmm stentl Pfed
pouZitim zafizen: je nezbytna dikladna znalost postupd, principd, klinického pouZiti a
rizik souvisejicich s timto postupem
* Pfi vyjimam zavadéciho systému a vodiciho dritu okamZig po vioZeni stentu je
theba davar velky pozor, jeliko? tento postup mide vést k posunut stentu, pokud
nebyl stent vioZen vhodnym zplsobem
* Ph provadéni dilatace po vioZeni stentu je tfeba davat pozor, jelikoz mize dojit k
perforaci, krvaceni, uvolnéni stentu nebo posunuti stenty
* Pied pou.mim;e lrdn Zkontrolovat obal a zafizeni
* Pro zajidténi sp émi zafizeni doporuéujeme pouzit fluoroskopit.
* Zkontrolujte darum sporfeby | PouZijre do” wnugnﬂml po datu spotfeby
* Stent Niti-S & ComVi se dodava sterilni NepouZiveite ho, pokud byl obal otevfen
nebo poskozen
* Stemt Niti-S & ComVi je urlen pouze k jednorizovému pousnti Zofizeni
opekované peresterilizujte ani nepoulivete

9. Pokymy v pFipadé poikozeni

VAROVANI: Vizualné zkontrolujte s)ntm m nejevi mmky poikozeni
NEPOUZIVEITE HO, pokud obsshuje v podk Nedodrzeni tohoto
opatfeni mize vést ke zranéni pauenn

10. Postup

= {vyulitelnd délka ndstroje pro zavadéni 50 cm)
Pred vioZenim stentu Niti-S§ & ComVi je tieba provest pctkuunm nmhepmd:m
cholangiografii (PTC) a zjistit morfologii Hucovodu a rozsah zh

= (vyuZitelnd délka nastroje pro zavadéni 180cm)

Pred vioZemim steatu Niti-S & ComVi je Heba prové dosk k ad
cholangiopankreatografii (ERCP) a zjsut mafologn #lutovodu a mmh :houbneho
onemocnéni

(@ Endoskopicky a nmlwpqu prozkoumejte zaZeni
a) Pellivé prozk jte jak p alni, tak § distalm segr auzem endoskopicky

b) Voitini  luminalns pn'amér Je theba zméht plesné pomoci endoskopu a‘nebo
fluoroskopu.

@ Urleni rozméri stentu
a) Zméfte délku ciloveho zuzeni
b) Vyberte velikost stentu, ktera je o 20 a2 40 mm deldi nez zméfena deélka aideni za
utelem uplneho zakryti obou koncl leze
¢) Zméite primés referentniho zifeni — to je nutné k vybéru stenty, ktery ma
neomezeny prumér piiblilné o | az 4mm vétsi nez nejvéisi referenéni cilovy
priimér pro dosaZeni bezpecného viozeni

@ Piiprava pro vioieni stentu
- Stent Niti-S & ComVi lze viodst s p fl A a/nebo endosk
- Protahnéte vodici drit 0,035 (0, 89 mm) na Groved m!znl

A. Postup fluoreskepie

a) Pod fluoroskopickym vedenim vkladejte vodici drat pres zizeni do mista, kam
bude umistén zavadéci systém stentu ples vodicl deat

b) Vyjméte stylet z distalniho konce zavidéte

c) annlmlqh d-lz ventil koneha'y tvaru Y spojujici vaitfni pladt a vadjdi plady

konce p alniho ventilu po sméru hodinovych rulitek, aby

nedodlo k pfedéasnemu vlotan stentu

d) Proplachnéte vnitini lumen zavadéciho systému

-50-
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Pojistna smlouva nebo pojistny certifikat

POTVRZENI O UZAVRENI| POJISTNE SMLOUVY
INSURANCE CERTIFICATE

Pojistnik/pojistény
Policy holder/Insured

Sidlem
Headquarters

IC
IN

Misto a datum vystaveni
Place and Date of Issue

Pojistna smlouva
Insurance Policy No.

Doba pojisténi
Duration of Insurance

Aktualni pojistny rok
Current insurance period

Rozsah pojisténi
Scope of coverage

Zakladni pojisténi
Basic Insurance
Limit pInéni

Limit of idemnity
Spoluucast
Deductible

Uzemni platnost
Territorial scope

Prague Medical s.r.o.

Priloha ¢. 3 Kupni smlouvy

K Cervenému dvoru 3269/25a, Strasnice, 130 00 Praha

25112015

Praha, 09.10.2023

2737901702

1.10. 2018 - 1. 10. 2019

s automatickou prolongaci

with automatic renewal

1. 10. 2023 - 1. 10. 2024

50.000.000 K&/CZK

50.000 K&/CZK

Ceska republika
Czech Republic

[N
()]



Odpovédnost za $kodu zplsobenou vadnym vyrobkem (VV)
Liability for damage caused by a defective product (DP)

Sublimit plnéni 50.000.000 Ké/CZK
Sub-limit of idemnity

Spolutcast 50.000 Ke/CZK
Deductible

Uzemni platnost Ceska republika
Territorial scope Czech Republic

Pojistitel UNIQA pojistovna, a.s. vydava toto potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy
€. 2737901702 o pojisténi odpovédnosti vrozsahu pojistnych podminek UCZ/14,
UCZ/Odp/14, UCZ/Odp-Pi14, vyluk a ujednani uvedenych v pojistné smlouvé.

The insurance company UNIQA pojistovna, a.s. issues this insurance certificate
for Insurance Policy Nr. 2737901702 about Liability Insurance in the extent of Insurance Terms
and Conditions UCZ/14, UCZ/Odp/14, UCZ/Odp-P/14, exclusions and arrangements specified
in The Insurance Policy.

Pojisténi odpovédnosti se vztahuje na predméty ¢innosti uvedené v pfislusném opravnéni
pojisténého, které tvoii pfilohu pojistné smlouvy, a to dle specifikace v pojistné smlouvé.

The Liability insurance covers business activities according to the appropriate permissions
attached to the Insurance Policy, and as specified in The Insurance Policy.

Upisovatel - odpovédnost
Pojisténi odpovédnosti a
pfepravy

26



Priloha ¢. 4 Kupni smlouvy

ProhlaSeni o poddodavatelich

CESTNE PROHLASENI O PODDODAVATELICH — SEZNAM PODDODAVATELU

Dodavatel: Prague Medical s.r.o.
Sidlo: K Cervenému dvoru 3269/25a, 130 00 Praha 3 — Strasnice
I 25112015
s e fel\iira—hovl:itl;::;i metalicky stent C{astené pokryty,
1) Jako osoba opravnénd jednat jménem & za  vySe uvedeného dodavatele  prohlasuji,

z¢ zakazka nebude realizovana pomoci poddodavatelu.
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