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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 257/136, 634 00 Brno

IC: 60719877

DIC: CZ699003452

zastoupena: Ing. Ivo Nekudou

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

bankovni spojeni: €SOB Brno, 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 navzdjem prohlasuji, Ze jsou oprdvnény 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 ,,Sety ke katetrizacni korekci mitraini regurgitace - Systém MitraClip kit 11 evidencni Cislo VZ-
2024-000377. V pripadé, Ze je v této smlouvé odkazovano na zaddvaci dokumentaci, ma se na mysli
zadavaci dokumentace vztahujici se k uvedené verejné zakazce. Smluvni strany se zavazuji plnit podminky
obsazené v této smlouvé, pfitemz za zavazné se pro obé smluvni strany povaZuje rovnéZ zadavaci

dokumentace a nabidka, kterou konsignant predloZil do zaddvaciho fizeni.

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

konkrétné na I. Interni klinice - kardiologické Fakultni nemocnice Olomouc, ev. ¢.: 6630

1.
Podminky zfizeni a vedeni konsignacniho skladu
Zdravotnické prostredky vCetné vSech jejich soucasti, pfislusenstvi a dokumentace (déle i ,zboZi“), budou do
konsignacniho skladu dodavany konsignantem na zakladé pozadavku konsignatare, a to podle jeho
aktudlnich provoznich potfeb. PoZadavky na mnoiZstvi a sortiment zboZi budou pisemné oznameny
konsignantovi na adresu CARDION s.r.o., Veslarskd 199, 63700, Brno ¢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 prostiedkll. Konsignatafr je povinen
skladovat zboZi v konsigna¢nim skladu oddélené od jiného zboZi.

Konsignant se zavazuje dodavat do konsignacniho skladu jen zdravotnické prostredky, jejichZ poufZiti bylo
fadné schvaleno podle pfisluinych pravnich predpist platnych na tzemi Ceské republiky.

Konsignant se zavazuje doddvat do konsignacniho skladu zboZi s exspiracni dobou, kterd nebude kratsi 12
mésich od dodani zboZi do konsignacniho skladu.

Konsignant se zavazuje dodat zboZi do konsignacniho skladu dle objednavky konsignatare v souladu s
odstavcem 1. tohoto ¢lanku nejpozdéji do 5 dnli ode dne objednani, u mimoradnych objednavek nejpozdéji

do 24 hodin od okamziku objednani.
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Konsignant je povinen vyménit na zadost konsignatare zbozi, které nebude konsignatafem vyuzivano za
zboZi jiného typu Ci velikosti poZzadovany konsignatarem. V pripadé nedostatku zboZi, 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 bezplathnou vyménu zdravotnickych prostfedki
s proslou exspiracni dobou.

V pfipadé, Ze konsignant nebude schopen dodat zboZi v dohodnutém mnozstvi a |hGtach z dlivodu
spocivajicich na strané konsignanta, je tento povinen neprodlené pisemné uvédomit konsignatare o
preruseni doddvek. Konsignatar je opravnén po dobu preruseni dodavek nakupovat predmét pinéni 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 dnl 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 c¢innost 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 expirac¢ni dobou.

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

Konsignatar souhlasi s tim, aby pani Mgr. Michaela Knoppovad, DiS. byla provozovatelem konsignacniho
skladu.

Email: Michaela.Knoppova@fnol.cz

Tel: 588 443 217

Iv.
Vydej zdravotnickych prostfedkt z konsignaéniho skladu a fakturace
Konsignatar se ulozenim zbozi do konsignacniho skladu nestava vlastnikem konsignacniho zbozi. Zbozi
zUstava aZ do okamziku jeho vydani z konsignacniho skladu ve vlastnictvi konsignanta. Nebezpeci Skody na
zboZi prechazi na konsignatare okamzikem vydeje zboZi konsignatafi z konsignacniho skladu.
Vlastnicka prava k dodanému zbozi prechazi na konsignatare okamzikem preddani zbozi z konsignacniho

skladu a jeho pfedanim ke spotrebé.
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3. Vydej zbozi provadi konsignant prostfednictvim provozovatele pouze na zakladé vydejky. Vydejka musi
obsahovat specifikaci zdravotnického prostiedku, 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 zbyte¢ného odkladu odeslat
konsignantovi a predlozit oddéleni zasobovani konsignatare.

4. Zbozivydané z konsignacniho skladu bude konsignant fakturovat konsignatari na zakladé vydejek nejpozdéji
do péti pracovnich dnd ode dne vydéni zbozi z konsignacniho skladu v souladu s R&mcovou kupni smlouvou.
Konsignant je povinen vystavit fakturu s naleZitostmi dariového dokladu podle zdkona €. 235/2004 Sb., o
dani z pfidané hodnoty, v platném znéni a splatnosti 60 kalendarnich dnli ode dne dorudeni faktury
kupujicimu prostrednictvim elektronické poSty na adresu fin@fnol.cz, a to kazdou fakturu samostatnym
emailem ve formatu PDF vcietné standardu ISDOC (Information System Document - standard pro
elektronickou fakturaci v Ceské republice), nedohodnou-li se smluvni strany jinak. Faktura ve standardu
ISDOC mize byt pfiloZzena i samostatné mimo PDF. PouZita verze ISDOC musi byt ve verzi 6.0.1. a vyssi.
K fakture je konsignant povinen pfipojit kopie vydejek.

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

s vjezdem motorovych vozidel do mista plnéni.

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

zbytecného odkladu, nejpozdéji vsak do 24 hodin.

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

totozného zadavaciho fizeni.

Vil.
Sankce
1. V pripadé prodleni konsignanta s dodavkou zboZi a s predanim veskerych dokladi v souladu se zdkonem o
zdravotnickych prostredcich, je konsignant povinen zaplatit konsignatari smluvni pokutu ve vysi 0,1 % z ceny
z nedodaného zbozi za kazdy den prodleni.
2. Smluvni pokuty sjednané touto smlouvou nemaji vliv na pfipadny narok na ndhradu Skody zplsobenou

porusenim smluvni povinnosti.
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VIII.

Odstoupeni od smlouvy, vypovéd
Kterakoliv ze smluvnich stran je oprdvnéna od této smlouvy odstoupit v pfipadé jejiho podstatného
poruseni druhou smluvni stranou. Za podstatné poruseni této smlouvy ze strany konsignanta bude
povaZovéano zejména prodleni s dodanim predmétu plnéni po dobu delsi nez 15 dn(, pokud toto prodleni
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 predpokladat, Ze pri takovémto poruseni smlouvy, s
pfihlédnutim ke vSem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu uzavfit.
Odstoupeni od smlouvy musi byt provedeno pisemnym ozndmenim 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 narokd na zaplaceni smluvnich pokut, ¢i jinych sankci z této smlouvy
vyplyvajicich, jakoZ ani ndroku na nahradu Skody, ujmy, uslého zisku vzniknuvsich pred okamzikem
odstoupeni od smlouvy.
Konsignatar je opravnén tuto smlouvu vypovédét bez udani divodl. V takovém pfipadé je stanovena
dvoumésicni 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 pfislusSnymi
ustanovenimi zék. ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zdkoniku v platném znéni, zvlastnich pravnich predpis,
kterymi se provadi obcansky zakonik a zvlastnich pravnich predpisl souvisejicich.

Veskeré skutecnosti vyslovné neuvedené v této smlouvé se fidi Kupni smlouvou uzavienou na zakladé
vysledkl otevieného zadéavaciho fizeni.

Tuto smlouvu nelze dale postupovat, jakoZz ani pohledavky z ni vyplyvajici. Kvitance za ¢aste¢né plnéni a
vraceni dluznich GpisQ s Géinky kvitance se vylucuji. PouZiti § 577 zak. ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik se
vylu€uje. Uréeni mnoZstevniho, ¢asového, Uzemniho nebo jiného rozsahu ve smlouvé je pevné urceno
autonomni dohodou smluvnich stran a soud neni opravnén do smlouvy jakkoli zasahovat. PouZiti
ustanoveni § 557, § 1726, § 1728, § 1729, § 1740, § 1744, § 1757 odst. 2, 3, § 1770, §1950, zak. ¢. 89/2012
Sh., obdanského zakoniku, se vyluCuje. Dle § 1765 zédk. ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku, na sebe
konsignant prevzal nebezpeci zmény okolnosti. Pfed uzavienim smlouvy strany zvazily pIné hospodaiskou,
ekonomickou i faktickou situaci a jsou si pIné védomy okolnosti smlouvy, jakoz i okolnosti, které mohou po
uzavreni této smlouvy nastat. Pro pfipad rozpori pfi vykladu ustanoveni této smlouvy se pouzije vyklad pro

objednatele pfiznivéjsi.
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4. Jakykoliv dopis, oznameni ¢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 pifepravou byla dorucena treti den
po dni odeslani pisemnosti.

5.  Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla sepsidna na zakladé pravdivych Gdajl a jejich svobodné,
pravé a vainé vile a tuto lze ménit pouze dohodou obou smluvnich stran obsaZenou v pisemném,
chronologicky ocislovaném dodatku k této smlouvé, podepsaném statutdrnimi 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
pfedsmluvni 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 dlikaz toho, ze

se jedna o projev jejich svobodné a vazné vile, pripojuji své podpisy.

Seznam pfiloh:

- Pfiloha ¢. 1 — PoloZkovy seznam a technicka specifikace

V Olomouci dne......cccoueneeee. V Brné dne 24.6.2024

prof. MUDr. Digitainé podepsal o
Digitalné
prof. MUDr. I
Roman Roman Havlik, VO podepsal Ivo
’ Ph.D. Nekuda

HaVI I k’ Datum: 2024.06.26 N e ku d a Datum: 2024.06.24
PhD 09:50:10 +02'00' 14:00:21 +02'00'

prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D. Ing. Ivo Nekuda

feditel

Fakultni nemocnice Olomouc jednatel spole¢nosti CARDION s.r.o.



Pfiloha €.1 Smlouvy o konsigna¢nim skladu

Polozkovy seznam MitraClip G4

Cena KEVZP Nabidkovd cena Nabidkovd cena za
Pof. &islo | VZP kéd max za 1ks gové ¢islo doda Nazev materidlu + rozméry * Vyrobce EAN kod dnotk za 1ks DPH % 1ks TFida rizika
(v K& bez DPH) (v K& véetné DPH)
1 153555 621 892,17 K&|MC0702-XT Sestava MitraClip G4 velikost XT Abbott Vascular 8717648234644 ks 520 860,00 K¢ 12% 583 363,20 K& L]
2 153555 621 892,17 K&|MCO702-NT Sestava MitraClip G4 velikost NT Abbott Vascular 8717648234637 ks 520 860,00 K¢ 12% 583 363,20 K¢ 1]
3 153555 621 892,17 K& MC0O702-XTW  |Sestava MitraClip G4 velikost XTW Abbott Vascular 8717648234668 ks 520 860,00 K¢ 12% 583 363,20 K¢ L]
4 153555 621 892,17 KE|MC0702-NTW | Sestava MitraClip G4 velikost NTW Abbott Vascular 8717648234651 ks 520 860,00 K& 12% 583 363,20 K¢ 1]
5 0,00 K¢ 0% 0,00 K¢
6 0,00 K¢ 0% 0,00 K¢
7 0,00 K¢ 0% 0,00 K¢
8 0,00 K& 0% 0,00 K&
9 0,00 K¢ 0% 0,00 K¢
10 0,00 K¢ 0% 0,00 K¢
Prislu$ i
1 N/A N/A SGC0702 Zavadéci katetr MitraClip G4 Abbott Vascular 8717648231032 ks o0 50 n
2 N/A N/A CDS0702-XT Mitralni svorka MitraClip G4 velikost XT Abbott Vascular 8717648230998 ks ** ** L1}
3 N/A N/A CDS0702-NT Mitralni svorka MitraClip G4 velikost NT | Abbott Vascular 8717648230950 ks o0 50 n
4 N/A N/A CDS0702-XTW | Mitrdlni svorka MitraClip G4 velikost XTW |Abbott Vascular 8717648231018 ks ** ** L]
5 N/A N/A CDS0702-NTW | Mitralni svorka MitraClip G4 velikost NTW |Abbott Vascular 8717648230974 ks o0 50 n




Priloha €.1 Smlouvy o Konsignaémnm skladu

MitraClip

MITRACLIP G4 SYSTEMOVA SPECIFIKACE
Transcatheter Mitral Valve Repair

MITRACLIP G4 SYSTEM

" ROZMERY ROZMERY
MODEL POPIS POCET KUSU SVORKY SVORKY
. . .. . MITRACLIP G4 MITRACLIP G4
MCO0702-NT MitraClip G4 NT sada [Obsahuje: jeden (1) CDS0702-NT, jeden (1) SGC0702] 2 NT A NTW: XT A XTW:
MC0702-XT MitraClip G4 XT sada [Obsahuje: jeden (1) CDS0702-XT, jeden (1) SGC0702] 2
MCO0702-NTW MitraClip G4 NTW sada [Obsahuje: jeden (1) CDS0702-NTW, jeden (1) SGC0702] 2
MCO0702-XTW MitraClip G4 XTW sada [Obsahuje: jeden (1) CDS0702-XTW, jeden (1) SGC0702] 2
CDS0702-NT MitraClip G4 NT Clip Delivery System [Zavadéci systém svorky] 1
CDS0702-XT MitraClip G4 XT Clip Deli Syst Zavadéci systé k 1
itraClip ip Delivery System [Zavadéci systém svorky] e OBRAZEK 28
CDS0702-NTW MitraClip G4 NTW Clip Delivery System [Zavadéci systém svorky] 1 Otevreno na Otevieno na
120 stupnd 120 stupnd
CDS0702-XTW MitraClip G4 XTW Clip Delivery System [Zavadéci systém svorky] 1
SGC0702 MitraClip G4 Steerable Guide Catheters [Riditelny vodici katetr] 1
)
. ‘
2 W Te———
i 4 Sk

CDS0702 \

\

MITRACLIP G4 SYSTEM - ROZMERY
SOUCAST

ROZMER

SGC0702

ZAVADECI KATETR
Délka p¥i vysunuti
(od vodiciho katetru zahnutého v Ghlu 90 stupiit)

RIDITELNA OBJIMKA

> 65 mm

OBRAZEK 1B

Otevreno na
180 stupnid

OBRAZEK 1C
Délka raménka

OBRAZEK 2B
Otevreno na
180 stuprid

2

OBRAZEK 2C

Délka raménka

Pracovni délka 109,5 cm T -
Vnéjsi rozmér distalni ¢asti katétru 53 mm (16Fr)

MITRALNi SYVORKA MITRACLIP™ G4

VELIKOST SYORKY
G4 NT G4 NTW

G4 XT G4 XTW

sul;k% khlf)il AV Zﬁcbyti‘;ﬁl pozici ve 120 stupnich 17 mm minimalné 22 mm minimalné OBRAZEK 1D OBRAZEK 2D
go razek 1A, obraze ) Sirka raménka Sirka raménka
Sitka klipu ve 180 stupnich NT XT

(obrazek 1B, obrazek 2B)

Siitka ramének

(obrazkylD a 2D, obrazky 1E a 2E)
Délka ramének (délka koaptace)
(obrazeklC, obrazek 2C)

RIDITELNY YODICi KATETR

20 mm nominalné

6 mm
maximalné

4 mm
maximalné

9 mm maximalné

25mm nomindlné

6 mm
maximalné

4 mm
maximalné

12 mm maximalné

OBRAZEK 1E

Pracovni délka 80 cm OBRAZEK 2E
Vnitfni pramér téla katétru 5,5mm (16 Fr) Sirka raménka Sirka raménka
NTW XTW

Vnéjsi primér téla katétru

Vnéjsi primér distalni ¢asti / Spicky katétru
Vnéjsi primér katétru v misté kfizeni septa
DILATATOR

8,4 mm (25 Fr)
7,7 mm (23 Fr)
7,4 mm (22 Fr)

Pracovni délka 122 cm
Vnitini primér dilatatoru 1,0 mm (3 Fr)
Vnéjsi primér dilatatoru 5,4 mm (16 Fr)
Vnéjsi primér distdlniho hrotu 1,5 mm (4 Fr)

Abbott



POTREBNE PRISLUSENSTVI

PRODUKT POPIS POCETKUSU
SZRO1ST Stabilizer [stabilizator] 1
LFTO1ST Lift [nastavitelny stolek] 1
PLTOIST SupportPlate [podptirna podlozka] 1

] L~
SZRO1ST LFTO1ST PLTO1ST

Jedna (1) silikonova podlozka, tfi (3) Srouby (vSe sterilné baleno
spolu s riditelnym vodicim katétrem)

DALSI NEZBYTNE VYBAVENI JEZ NENi SOUCASTI BALENI

« Set pro transseptalni p¥istup (vodici drat, jehla, katétr)
- Sada dilatatord

. Extra tuhy vodici drat 260 cm a 0.9mm (0.035”)

. Tricestny ventil vysokotlaky (5ks)

« Arterialni vysokotlaké prodluzovaci hadicky (3ks)

« 50-60 cc sroubovaci injekéni strikacky (2ks)

« 1000ml tlakové vaky (2ks)

« Sterilni infuzni set s regulaci (2ks)

+ Heparinizovany fyziologicky roztok 11 (2ks)

+ Pojizdny infuzni stojan

. Sterilni miska

ZPUSOB DODANI
Obsah:
Obsah baleni zavadéciho systému svorky (CDS):

« jeden (1) zavadéci systém svorky s mitralni svorkou
MitraClip G4, jedna (1) MitraClip pacientska karta

Obsah baleni fiditelného vodiciho katétru (Guide):

- jeden (1) riditelny vodici katétr, jeden (1) dilatator, jedna (1)
silikonova podlozka, tfi (3) sSrouby

Sterilita:

Zavadéci systém svorky a Fiditelny vodici katetr jsou sterilizovany
plynnym ethylenoxidem a dodavany v misce tvarované za tepla s
vikem v uzavieném sacku. Casti prostfedku, které jsou v pFimém
nebo neptimém kontaktu s cirkulujici krvi, nejsou pyrogenni.

Zkontrolujte datum ,,Pouzit do”, uvedené na obalu.
NEPOUZIVEJTE po datu ,,Pouzit do*. Tyto prostFedky jsou
urceny pouze pro jedno pouziti. Nepouzivejte opakované.
Nesterilizujte opakované. Tento jednorazovy prostiedek nelze
znovu pouzit u jiného pacienta, nebot neni zkonstruovan tak, aby
se po prvnim pouziti dal znovu pouzit uréenym zptisobem, Zmény
mechanickych, fyzikalnich a/nebo chemickych vlastnosti vzniklé
v disledku opakovaného pouziti, ¢isténi a/nebo sterilizace mohou
ohrozit celistvost konstrukce a/nebo material{, coz muize vést ke
kontaminaci kvili drobnym netésnostem a ke sniZeni bezpeénosti
a/nebo funk¢énosti prostiedku. Absence ptivodniho $titku také
mize vést k nespravnému pouziti a ke ztraté dohledatelnosti.
Absence ptivodniho obalu mize vést k poskozeni prostiedku,
ztraté sterility a riziku poranéni pacienta a/nebo uzivatele. Pred
pouzitim zkontrolujte cely vyrobek . Nepouzivejte, je-1i obal
otevien nebo poskozen nebo je-li poskozen vyrobek.

Po jednorazovém pouziti u pacienta CDS ani svorku znovu
nevkladejte. Bily drzak tvaru vodiciho hrotu a prihlednd ochranna
trubice jsou dodavany sterilni a piedinstalované na distalnim
hrotu fiditelného vodiciho katetru.

Upeviiovaci prvky a silikonova podlozka pouzita se
stabilizatorem jsou dodavany sterilni s Fiditelnym vodicim
katetrem. Dilatator, upeviiovaci prvky a silikonova podlozka jsou
uréeny pouze pro jedno pouziti. Nepouzivejte opakované.
Nesterilizujte opakované, protoze tak mizete ohrozit funkci
prosttedku a zvysit riziko kfizové kontaminace v disledku
nevhodného oSetieni produktu.

Nesterilni:

UPOZORNENT: Stabilizétor, opérna deska a nastavitelny stolek
se dodavaji nesterilni. Postupujte podle pokyn k ¢isténi a
sterilizaci dodavanych se stabilizatorem, podptrnou deskou a
nastavitelnym stolkem.

Skladovani:

Zachdazejte s opatrnosti. Uchovavejte v pivodnim baleni.
Uchovavejte v suchu. Chrarite pied slune¢nim svétlem.

MR BEZPECNOSTNiI INFORMACE

Neklinické testovani prokazalo, ze implantaty MitraClip™ G4
jsou bezpeténé pii vySetieni magnetickou rezonanci (MR) za
urcitych podminek:

. Statické magnetické pole 1,5-Tesla (1,5 T) nebo 3-Tesla (3,0 T)
« Maximalni prostorovy gradient pole 4,000 Gauss/cm (40 T/m)

« Maximalni MR systémem hlasena specifickd mira absorpce
prepoctend na celé télo (SAR) o velikosti 2 W/kg (normalni
provozni rezim).

Za shora definovanych podminek skenovani se o¢ekava, ze
implantaty MitraClip G4 vyprodukuji maximalni zvySeni teploty
nejvyse 3,1 °C po 15 minutach neptetrzitého skenovani.

V neklinickém testovani obrazovy artefakt zplisobeny parem
implantatt MitraClip G4 zasahuje ptiblizné 40 mm od
implantatt MitraClip G4, kdyzZ se zobrazuje sekvenci pulz
gradient echo nebo spin echo v 3T zobrazovacim systému
magnetické rezonance. P¥itomnost dal$ich implantati v
pacientové chlopni miize zvétsit velikost obrazovych artefakt,
kdyz jsou zobrazeny v systému MR.

UPOZORNENT: Pfed pouzitim si petlivé prettéte instrukei pro pouziti. NedodrZovani téchto instrukei, vystrah a
bezpetnostnich upozornéni miize zptsobit poskozeni prostitedku ¢i poranéni pacienta. Pouziti systému MitraClip G4 je nutné
omezit na lékare, kteti absolvovali skoleni v provadéni invazivnich endovaskularnich a transseptalnich vykoni a na lékate

vyskolené ve spravném pouzivani systému.
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