
Niti-S Biliary Covered Stent [Full Covered-Type]
for benign and/or malignant biliary strictures

Ordering Information

Percutaneous

Fully Covered with Silicone

C o d e

S te n t D e live ry

D ia m e te r
(m m )

L e n g th
(cm )

P ro f ile
(F r)

U sa b le
L e n g th

(cm )

TS0603F 3

8 50

TS0604F 4

TS0605F 5

TSQ606F

6

6

TS0607F 7

TS0608F 8

TS0609F 9

TS0610F 10

TS0612F 12

TS0803F

8

3

8 50

TS0804F 4

TS0805F 5

TS0806F 6

TS0807F 7

TS0808F 8

TS0809F 9

TS0810F 10

TS0812F 12

TS1003F

10

3

8 50

TS10O4F 4

TS10O5F 5

TS1006F e

TS1007F 7

TS1008F 8

TS1009F 9

TS1010F 10

TS1012F 12

Percutaneous, Song Suture

Fully Covered with Silicone

C o d e

S te n t D e liv e ry

D ia m e te r
(m m )

L e n g th
(cm )

P ro f ile
(F r)

U sa b le
L e n g th

(cm )

TS0804FS 4

TS0805FS 5

TS0806FS

8

6

8.5 50
TS0807FS 7

TS0808FS 8

TS0809FS 9

TS0810FS 10

TS0812FS 12

TS1004FS

10

4

8.5 50

TS1005FS 5

TS1006FS 6

TS1007FS 7

TS1008FS 8

TS1009FS 9

TS1010FS 10

TS1Q12FS 12
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Ordering Information

Endoscopic

Fully Covered with Silicone

Code

Stent Delivery

Diameter
(mm)

Length
(cm)

Profile
(Fr)

Usable
Length

(cm)
BS0603F

6

3

8.5 180

BS0604F 4

8S0605F 5

BS0606F 6

BS0607F 7

BS0608F 8

BS0609F 9

BS0610F 10

8S0612F 12

BS0803F

8

3

8.5 180

BS0804F 4

6S0805F S

BS0806F 6

BS0807F 7

BS0808F 8

8S0809F 9

BS0810F 10

BS0812F 12

BS1003F

10

3

8.5 180

BS1004F 4

BS1005F S

BS1006F 6

8S1007F 7

BS1Û08F 8

BS1009F 9

BS1010F 10

BS1012F 12

Endoscopic, Short-wire

Fully Covered with Silicone

C o de

S te n t D e live ry

D ia m e te r
(m m )

L e n g th
(cm )

P ro f ile
(F r)

U sa b le
L e n g th

(cm )

BSM0603F

6

3

85 180

BSM0604F 4

BSMC605F 5

BSM0606F 6

BSM0607F 7

BSM0608F 6

BSM0609F 9

BSM0610F 10

BSM0612F 12

BSM0803F

8

3

85 180

BSM08CMF 4

BSM0805F 5

BSM0806F 6

BSM0807F 7

BSM0808F 8

BSM0809F 9

BSM0810F 10

BSM0812F 12

BSM1003F

10

3

85 180

BSM1004F 4

BSM1005F 5

BSM1006F 6

BSM1007F 7

BSM1008F 8

BSM1009F 9

BSM1010F 10

BSM1012F 12

20



Niti-S Biliary Covered Stent [Both Bare-Type]
for malignant biliary strictures

Ordering Information

Percutaneous

Both Bare with Silicone Covering

Coda

Stent Delivery

Diam eter
(mm)

Length
(cm )

Profile
(Fr)

Usable
Length

(cm )

TS0604B

6

4

8 50

TS0605B 5

TS06068 6

TS0607B
■

7

TS0608B 8

TS0609B 9

TS0610B 10

TS0612B 12

TS0804B

Q

4

Q CA

TS0805B 5

TS0806B 6

TS0807B 7

TS0808B
o

8
O DU

TS0809B 9

TS0810B 10

TS0812B

TS1004B

12

10

4

8 50

TS1005B 5

TS1006B 6

TS1007B 7

TS1008B 8

TS1009B 9

TS1010B 10

TS1012B 12
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Ordering Information

Endoscopic

Both Bare with Silicone Covering

Code

Stent Delivery

Diameter
(mm)

Length
(cm)

Profile
(Fr)

Usable
Length

(cm)
BS0604B

6

4

8.5 180

BS0605B 5

BS0606B 6

BS0607B 7

BS0608B 8

BS0509B 9

BS0610B 10

BSÛ612B 12

BS0804B

8

4

8.5 180

BS0605B 5

BSOS06B 6

BS0807B 7

BS0808B 8

BS0809B 9

BS0810B 10

BS0812B 12

BS10048

10

4

8 5 180

BS100SB 5

BS'0069 6

BS1007B 7

BS1008B 8

BS1009B 9

BS1010B 10

BS1012B 12

Endoscopic, Short-wire

Both Bare with Silicone Covering

Code

Stent Delivery

Diameter
(mm)

Length
(cm)

Profile
(Fr)

Usable
Length

(cm)
BSM0804B

6

4

8.5 180

BSM0605B 5

BSM0606B 6

BSM0607B 7

BSM0608B 8

BSM0609B 9

BSM0610B 10

BSM0612B 12

SSM0804B

8

4

8.5 180

BSM0805B 5

BSM0806B 6

BSM0807B 7

BSM0808B 8

BSM0809B 9

BSM0810B 10

BSM0812B 12

BSM10G4B

10

4

8.5 180

BSM10G5B 5

BSM1006B 6

BSM1007B 7

BSM1008B 8

BSM1009B 9

BSM1010B 10

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

Code

Stent Delivery

D iam eter
(m m )

Length
(cm )

Profile
<Fr)

Usable
Length

(cm )

TJ0804FS

8

4

8 SO

TJ0805FS 5

TJ0806FS 6

TJ0807FS 7

TJ0808FS 8

TJ0809FS 9

TJ0810FS 10

TJ0812FS 12

TJ1004FS

10

4

8 50

TJ1005FS 5

TJ1006FS 6

TJ1007FS 7

TJ1008FS 8

TJ1009FS 9

TJ1010FS 10

TJ1012FS 12
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* cbolelithiáza
* pankrcabcka cysta
1 zvýšena hladina bilirubinu
* zablokováni iiuiovodu 
'  proxi milní dislokace
■ rozpad krytu wcnni
* nemožnost vyjmuti stentu

7. Požadované vybavení
•  Perkutánm umístěni

' Vodici drát 0.035” t0,89 mml alespoň 180 cm dlouhý (ideálně tuhy fi velmi tuhy)
* Zavaděči pouzdro musí rnu vhodnou velikost pro daný stern a zavaděči s> sum (7 Fr nebo 

větší pro nezakryté a 8Fr pro zakryté)

•  Endoskopicke umístěni
* 0.035" (0.89 mm) vodici drnt o délce alespoň 450 cm (ideálně \Toubkovany dratl
* Plast zavaděče o vhodné velikosti pro sten! a zavaděči systém
* Kndoskojuckv systém ve vhodné velikosti pro přístrojový kanoi <8Fr nebo v M  

nezakry ty a zakryty . 3,7mm pracovní kanil >

•  Zavaděči systém s krátkým drátem
* Pojistné zařízeni t  krátkým drátem
* Endoskop s minimální délkou pracovního kanalu 3.2 mm
* Tuhy vodici dral 0.035 (0.89 mm)

8. Bezpečnostní opatřeni
Před použitím tohoto zařízeni si pečlivé přečtěte cely návod k použiti Smi ho používat 
pouze lekal nebo osoby pod jeho dohledem pečlivě vyškolené v umisťovaní slentú Před 
použitím zařízeni je nezbytná důkladná znalost postupu, pnncipú, klinického použiti a 
nzjk souvisejících s tímto postupem

* Při vyjímám zaváděcího systému a vodici ho drátu okamžité po vloženi sientu je 
třeba davat velký pozor jelikož tento postup může vest k posunuti sternu pokud 
nebyl stem vložen vhodným způsobem

* Ph prováděni dilatace po vloženi stentu je třeba davat pozor, iclikož může dojít k 
perforaci, krviceni. uvolněni stentu nebo posunuti stenfu

* Před použitím je třeba zkontrolovat obal a zařizeru
* Pro zajlitém správného umístěni zahzau doporučujeme použit fluoroskopu
* Zkontrolujte datum spotřebv ..Použůte do Nepoužíváte zařízeni po datu spotřeby
* Stem Niti-S & ComVí se dodává sterilní Nepoužíváte ho, pokud byl obal otevřen 

nebo poškozen
* Stem Niti-S A ComVí jc určen poaze k jednorázovému použiti Zařízeni 

opakované netesterilizujte ani nepoužíváte

9. Pokyny v případě poškozeni
VAROVANÍ: Vizuálně zkontrolujte systém, zda nejeví znamkv poškozeni
NEPOUŽÍVEJTE HO. pokud obsahuje viditelné známky poškozeni Nedodrženi tohoto 
opatřeni může vest ke zraněni pacienta

10. Postup
- (využitelná délka nástroje pro zaváděni 50 cm)
Před vložením stentu Niti-S & ComVí je třeba provést pcrkutanni transhcpatickeu 
cholangtografii (PTC) a zjistit morfologii žlučovodu a rozsah zhoubného onemocněni

- (využitelná délka nástroje pru zaváděni ISOcm)
Před vlezením stentu Niti-S & ComVi je třeba provést endoskcprckou retrogradni 
cholangiopankrcatografii tERCP) a zjistit morfologií iiuiovodu a rozsah zhoubného 
onemocněni

0  Endoskopicky a fluoroskopicky prozkoumejte zúženi
a) PeClivě prozkoumejte jak proximalm. tak i distolní segment zúženi endoskopicky 

a nebo fluoroskopicky
b) Vnitřní lumimLm průměr je třeba změřit přesné pomoct endoskopu anebo 

fluoroskopu.

(2) I rčení rozměrů šim lu
a) Změřte délku cílového zúženi
b) \Vberte velikost stentu, která je o 20 až 4b mm delší než změřena deřka zúženi za 

účelem úplného zakryti obou konců teze
c) Změřte průměr referenčního zúženi -  tu je nutné k výběru stentu. který mi 

neomezeny průměr přibližné o l až 4 mm větší než nej větší referenční cílový 
průměr pro dosažení bezpečného vloženi

(3) Připrav» pru vlaženi stratu
* Stem \iti-S  & ComVí lze vložit s pomoci fluotoskopte a nebo endoskcpic 
- Protáhněte vodici drát 0.0)5" (O.go mm) na úroveň zúženi

A. Postup (luoroskopie
a) Pod flunroskoptckym vedením vkládejte vodici dral přes zúženi do místa, kam 

bude umístěn zavaděči systém stentu pfm vodici drát
b) Vyjměte sty let z distalmho konce zavaděče
c) Zkontrolujte, zda je ventil konektory tvaru Y spojující vnitřní plášť a vnější plášť 

uzamčen otačenim konce proximalniho ventilu po směni hodinových ručiček, aby 
nedošlo k předčasnému vloženi stentu

d) Propláchněte vnitfni lumen zav áděcího systému

-50-
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Příloha č. 3 Kupní smlouvy

Pojistná smlouva nebo pojistný certifikát

POTVRZENÍ O UZAVŘENÍ POJISTNÉ SMLOUVY 
INSURANCE CERTIFICATE

Pojistní k/pojištěný 
Policy holder/lnsured

Prague Medical s.r.o.

Sídlem
Headquarters

K Červenému dvoru 3269/25a, Strašnice, 130 00 Praha

IČ
IN

251 12 015

Místo a datum vystavení 
Place and Date of Issue

Praha, 09.10.2023

Pojistná smlouva 
Insurance Policy No.

2737901702

Doba pojištění 
Duration of Insurance

1.10. 2 0 1 8 -1 .1 0 . 2019
s automatickou prolongaci 
with automatic renewal

Aktuální pojistný rok 
Current insurance period

1. 10. 2023 -  1. 10. 2024

Rozsah pojištění 
Scope of coveraqe

Základní pojištění 
Basic Insurance
Limit plnění 
Limit of idemnity

50.000.000 KČ/CZK

Spoluúčast
Deductible

50.000 KČ/CZK

Územní platnost 
Territorial scope

Česká republika 
Czech Republic

25



Odpovědnost za škodu způsobenou vadným výrobkem (W )  
Liability for damage caused by a defective product (DP)
Sublimit plnění 
Sub-limit of idemnity

50.000,000 Kč/CZK

Spoluúčast
Deductible

50.000 Kč/CZK

Územní platnost 
Territorial scope

Česká republika 
Czech Republic

Pojistitel UNIQA pojišťovna, a.s. vydává toto potvrzení o uzavření pojistné smlouvy 
č. 2737901702 o pojištěni odpovědnosti v rozsahu pojistných podmínek UCZ/14, 
UCZ/Odp/14, UCZ/Odp-P/14, výluk a ujednání uvedených v pojistné smlouvě.
The insurance company UNIQA pojišťovna, 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.

Pojištění odpovědnosti se vztahuje na předměty činnosti uvedené v příslušném oprávnění 
pojištěného, které tvoří přílohu pojistné smlouvy, a to dle specifikace v pojistné smlouvě.
The Liability insurance covers business activities according to the appropriate permissions 
attached to the Insurance Policy, and as specified in The Insurance Policy.

Upisovatel - odpovědnost 
Pojištění odpovědnosti a 

přepravy
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Příloha č. 4 Kupní smlouvy

Prohlášení o poddodavatelich

ČESTNÉ PROHLÁŠENÍ O PODDODAVATELÍCfí -  SEZNAM POPPOPAVATELŮ

Dodavatel: Prague Medical s.r.o.

Sídlo: K Červenému dvoru 3269/25a> 130 00 Praha 3 -  Strašnice

IČ: 25112015

Název veřejné zakázky: DNS - Biliární metalický stent částečně pokrytý, 
neextrahovatelný

1) Jako osoba oprávněná jednat jménem či za výše uvedeného 
žc zakázka nebude realizována pomocí poddodavatelů.

dodavatel e prohl ašuj i.
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