1.1

1.2

2.2

Polozka ¢. 1:

Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Dodavatel

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Kdpna zmluva C. 220244937_Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Narodny ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.

Pod Krasnou hérkou 1, 83348 Bratislava, Slovenska republika
35971126

2022105107

SK2022105107

IBAN: SK9702000000000026330112

+421 259320629

Biomedica Slovakia, s.r.o.

Drobného 27, 84101 Bratislava, Slovenska republika
35849258

2020239518

SK2020239518

IBAN: SK49 1100 0000 0026 2084 4174

+421 02 69309903

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:

Kracové slova:
CPV:
Druhly:

Specialny zdravotnicky material uréeny pre perkutanne radiologické intervencie s
osobitnym zretefom na aterektomické katétre

katétre; prisluSenstvo ku katétrom;
33141200-2 - Katétre; 33141240-4 - PrisluSenstvo ku katétrom
Tovar

Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Specialny zdravotnicky material uréeny pre perkutanne radiologické intervencie s osobitnym

zretefom na aterektomické katétre

Systém na orbitalnu aterektémiu (OAS) periférnych tepien indikovany na lie¢bu pacientov s okluzivnym aterosklerotickym
ochorenim umoznujuci subeznu modifikaciu v intimalnej aj medialnej vrstve tepien v iliakalnej, femoralnej, SFA, poplitealnej,
tibio/peronealnej oblasti pomocou diamantovej korunky

Systém orbitalny aterektomicky s prisluSenstvom ks 50
Vodiaci drét - Viper wire AdvanceFlex - pracovna dizka cm 280 400

Vodiaci drét - Viper wire AdvanceFlex - rozmer " 0,010 0,016

Vodiaci drét - Viper wire AdvanceFlex - rozmer " 0,018 0,020

Lubrikaény roztok ViperSlide sterilny ks 1

Tri typy systémov podla rozmerov korunky:

Micro Crown korunka - Mikrokorunka: 1.25mm, dizka
katétrového nosi¢a min 120 cm - max 200 cm, ano
kompatibilnd so zavadzacim 4 Fr sheatom
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Solid Crown korunka — Pevna korunka: 1.25mm,

1.50mm, 2.00mm, dizka katétrového nosi¢a min 120 cm Ano
- max 200 cm, kompatibilna so zavadzacim 6 Fr

sheatom

Classic Crown korunka - Klasicka korunka: 1.5mm, ano
2.00mm, kompatibilna so zavadzacim 6 Fr sheatom
PrisluSenstvo k systému:

- Flex tip s makkou Spickou ano
- Lubrikant sterilny uréeny na zniZovanie trenia medzi ano
pristrojom a vodiacim drétom

- Vodiaci dr6t - Viper wire AdvanceFlex ano
- Vodiaci dr6t - Viper wire AdvanceFlex - material 340 Stainless Steel
- Kompatibilita s prietokovym OAS ¢erpadiom ano

2.3 Osobitné poziadavky na plnenie:

Nazov

Zmluva sa uzatvara na zmluvné obdobie 24 mesiacov, resp. do doby naplnenia zmluvného finanéného objemu podla toho,
ktora z uvedenych skuto€nosti nastane skor.

Pozaduje sa poskytovanie plnenia vo viacerych ucelenych Castiach, a to na zaklade pisomnych &iastkovych objednavok s
periodicitou a v minimalnych objemoch podla jeho aktualnych prevadzkovych potrieb.

PozZaduje sa dodanie tovaru do 24 hodin od doru€enia pisomnej objednavky dodavatelovi, v pracovnych dfioch v ¢ase medzi
7.00 - 15.00 hod (do terminu sa nezapocitavaju dni pracovného volna, pracovného pokoja a Statne sviatky) (dodavatel sa
zavazuje v pripade omeskania s dodanim tovaru pisomne alebo telefonicky poziadat kupujuceho o predizenie terminu
dodania tovaru s uvedenim dovodov, ktoré mu branili dodat’ tovar v&as).

Pozaduje sa dodanie tovaru na dohodnuté miesto plnenia a zodpovednej osobe objednavatela (podrobnosti 0 mieste plnenia a
zodpovednej osobe objednavatela budu dodavatefovi upresnené bezprostredne po ucinnosti zmluvy.

Pozaduje sa dodanie tovaru s dodacim listom, ktory musi obsahovat’ okrem povinnych naleZitosti aj Cislo objednavky, Cislo
zmluvy, SUKL kéd (ak je to relevantné), kéd MZ SR (ak je to relevantné), jednotkovti cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH,
sadzbu DPH, celkovu cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH, katalégové Cislo/referencné Cislo (ak je relevantné), vyrobné
Cislo/Sarzu (ak je relevantné), datum exspiracie.

Pozaduje sa dodanie dodacieho listu a faktury v elektronickej podobe PharmNetu, ale nie je to podmienkou ucasti.

V pripade, ak je dodavany tovar z krajiny EU (okrem SR), je dodavatel povinny uviest v dodacom liste, aj tidaje o krajine
pdvodu tovaru, kde bol tovar vyrobeny, kod tovaru podla platného colného sadzobnika.

V pripade, ak dodavatel doru¢i objednavatelovi tovar v kvalite a/alebo v mnozZstve nezodpovedajucom poziadavkam
objednéavatefa, je objednavatel opravneny v lehote do 3 pracovnych dni od dodania tovaru poZiadat dodavatela o dodanie
tovaru zodpovedajuceho jeho poziadavkam. Dodavatel je povinny nahradit reklamovany tovar tovarom v kvalite a v mnozstve
zodpovedajucom poziadavkam objednéavatela, a to v lehote najneskdr do 7 pracovnych dni odo dfia oznamenia poziadavky
objednéavatefa podla predchadzajucej vety. VSetky vzniknuté ndklady spojené s reklamaciou objednavatela zngSa v plnom
rozsahu dodavatel.

Objednavatel si vyhradzuje pravo na vratenie tovaru v pripade nepouzitia, ak tovar bol dodany v lehote ohrozenej doby
pouzitelnosti. Lehoty podl'a doby pouzitelnosti tovaru su nasledovné: a) pri dobe pouzitelnosti 3-5 rokov: - vratenie tovaru
dodaného 6 mesiacov pred koncom doby pouzitelnosti, b) pri dobe pouzitelnosti tovaru 2 roky: - vratenie tovaru dodaného v
obdobi 3 mesiace pred koncom doby jeho pouzitelnosti, c) pri dobe pouzitelnosti tovaru 1 rok: - vratenie tovaru dodaného v
obdobi 1 mesiac pred koncom doby jeho pouzitelnosti.

Pozaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zakona €. 513/1991 Z.z. Obchodného zakonnika v zneni neskorsich predpisov splatnost
faktury v lehote 60 dni odo dna jej doru€enia objednavatelovi. Dodavatel je povinny vystavit faktiru za dodavku tovaru v
sulade s ustanovenim §73 zékona €. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty, najneskér vSak do piateho pracovného dia v
mesiaci, nasledujuceho po dni dodania tovaru. Dodavatel je povinny k fakture vzdy prilozit képiu objednavky objednavatela
ako povinnu prilohu faktury. Dodavatel je rovnako povinny k fakture prilozit kopiu dodacieho listu .

Pozaduje sa, aby dodavatefom poskytovany predmet pInenia bol (v pripade ak je to relevantné), v sulade s: a) aktualnym
Cenovym opatrenim MZ SR, ktorym sa ustanovuje rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva, b) zakonom €. 363/2011 Z.z.
o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov, c) s aktualne platnym Zoznamom liekov s Uradne uréenou cenou, dalej
len "legislativna zmena ceny", d) s aktualne platnym Zoznamom kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov.

e) aktualne platnym Zoznamom kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov s maximalnou vy$kou thrady, f)
aktualne platnym Zoznamom nekategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov s maximalnou vySkou uhrady.
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V pripade, ak zmluvna cena bude vysSia ako je maximalna cena uhrady zdravotnej poistovne uvedena v zozname zdravotnej
poistovne, je dodavatel povinny, najneskér vSak do 5 dni od ucinnosti zmeny, objednavatela o tejto zmene informovat a
predlozit mu navrh dalSieho postupu vo veci Upravy zmluvnej ceny (napr. navrh na uzavretie dodatku, predmetom ktorého
bude znizenie zmluvnej ceny a pod.).

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje cena (dalej tiez ako "nizSia cena") za
rovnaké alebo porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodavatel uz preukazatelne v minulosti za takuto nizSiu
cenu plnenie poskytol, resp. esSte stale poskytuje, priom rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podla tejto zmluvy je viac ako
5% v neprospech ceny podla tejto zmluvy,

zavazuje sa dodavatel poskytnut’ objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po preukazani tejto skutoénosti dodatocnu
zlavu vo vySke rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nizSou cenou.

Dodavatel je povinny bezodkladne, najneskdr vSak do 5 pracovnych dni od preukazania skuto€nosti uvedenej v
predchadzajucej vete, dorucit’ objednavatelovi dodatok, predmetom ktorého bude upravena cena zistena podla tejto zmluvy.

V pripade, ak sa zmluvné strany podla predchadzajucej vety nedohodnu na spoloénom navrhu dalSieho postupu, objednavatel
si vyhradzuje pravo zmluvu vypovedat s vypovednou dobou 1 mesiac. Vypovednd doba zacina plynut od prvého dia
kalendarneho mesiaca nasledujiceho po doruc€eni vypovede a skonéi sa uplynutim posledného dria prisluSsného kalendarneho
mesiaca.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavky, ktoré vznikni dodavatelovi z tohto zmluvného vztahu, dodavatel nie je opravneny
postupit tretim osobam bez predchadzajiceho suhlasu objednavatela. Postiupenie pohladavok bez predchadzajuceho suhlasu
objednavatela je neplatné. Suhlas objednavatela je platny len za podmienky, Ze bol na takyto ukon udeleny predchadzajuci
pisomny suhlas Ministerstva zdravotnictva SR.

Pozaduje sa, aby dodavatel po€as trvania zmluvného vztahu informoval objednavatela o kazdej zmene (pisomne,
bezodkladne najneskér do 5 pracovnych dni odo dria ucinnosti zmeny, predlozenim kopie dokladov, ktorymi preukaze
opravnenost vykonanych zmien): - idajov tykajlcich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu
kategorizovanych SZM, zmena SUKL koédu, zmena nazvu tovaru a pod.), - ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulaénych
cenovych predpisov a zoznamov.

PoZaduje sa, aby dodavatel v €ase predloZenia ponuky a zaroveri po€as trvania zmluvy bol opravneny na poskytnutie plnenia
predmetu zakazky.

PoZaduje sa, aby uchadzac bol zapisany v Zozname hospodarskych subjektov.

Objednavatel ma pravo odstupit’ od zmluvy uzavretej s uchadzacom, ktory nebol v €ase uzatvorenia zmluvy zapisany v registri
partnerov verejného sektora, alebo ak bol vymazany z registra partnerov verejného sektora, ak je takato podmienka
relevantna.

Objednavatel je opravneny odstupit od zmluvy, ak je dodavatel v €ase plnenia zmluvy zaradeny do Zoznamu negativne
hodnotenych dodavatelov trhoviska.

Osobné udaje dotknutych osob, ktoré su sucastou tohto procesu verejného obstaravania, su spraclivané verejnym
obstaravatelom na vopred vymedzeny ucel v stlade s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane
fyzickych oséb pri spracuvani osobnych udajov a o vofnom pohybe takychto udajov a zakona NR SR €. 18/2018 Z. z. o
ochrane osobnych udajov a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov.

Dodavaterl je povinny podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych os6b pri
spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné
nariadenie o ochrane Udajov) dodrziavat ml¢anlivost o osobnych tdajoch, ako aj o vSetkych skuto¢nostiach o ktorych sa
dozvedel pri vykonavani €innosti vyplyvajucich z uzatvorenej ramcovej zmluvy. Zaroven je povinny o tejto povinnosti
preukazatelne poucit’ aj svojich zamestnancov.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze su zbavené zodpovednosti za Ciastoéné alebo Uplné neplnenie zmluvnych povinnosti podfa
tohto zmluvného vztahu v pripade, Ze toto neplnenie je v dosledku vyssej moci. Pre ucely tohto zmluvného vztahu sa za
vysSiu moc povazuju pripady, ktoré nie su zavislé, ani ich nemdzu ovplyvnit zmluvné strany, a to najma podla Ustavného
zakona €. 227/2002 Z. z. o bezpecnosti Statu v Case vojny, vojnového stavu, vynimocného stavu a nudzového stavu.

Ta zmluvna strana, ktora sa odvola na vy$Siu moc, je povinna to oznamit druhej zmluvnej strane najneskoér do 5 (piatich)
kalendarnych dni od vzniku tejto skutoénosti a méze poziadat’ o pripadnu Upravu podmienok zmluvy. Na poziadanie zmluvnej
strany, ktorej boli avizované okolnosti vy$$ej moci, je povinny oznamovatel predloZit hodnoverny dokaz. ak neddjde k dohode,
ma zmluvna strana, ktora sa odvolala na vy$Siu moc, pravo odstupit od tejto zmluvy. UCinky odstupenia nastanu dfiom
doru€enia oznamenia druhej zmluvnej strane.

Pokial sa zmluvné strany s poukazom na ,vis maior” okolnosti dohodnu v priebehu platnosti ramcovej zmluvy na jej zmene,
dohoda musi mat formu pisomného Dodatku k tejto zmluve s uvedenim pravne vyznamného ddévodu. Dodatok musi byt
opatreny datumom, €islom a podpismi oséb opravnenych k tomuto pravnemu ukonu za prislusnd zmluvnu stranu.

Preukazania splnenia predmetu zakazky: Vlastny navrh plnenia - v ramci ponuky, ktord dodavatel predklada v lehote na
predkladanie ponuk: Dodavatel preukaze spinenie predmetu zakazky prostrednictvom vlastného navrh plnenia zakazky, ktory
predlozeni do kontraktanej ponuky v lehote na predkladanie ponuk. SuCastou vlastného navrhu plnenia bude Priloha €. 1
_Strukturovany rozpocet ceny predmetu zékazky - podla vzoru uvedeného v prilohe tohto opisného formulara, prospektovy
material (alebo iny ekvivalentny doklad) vSetkych ponukanych produktov.
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Prospektovy material (resp. iny ekvivalentny doklad) vSetkych ponukanych produktov uvedenych v prilohe tohto
objednavkového formularu. Prospektovy material musi obsahovat popis funkcii a technickych parametrov ponukaného
produktu tak, aby na zaklade nich mohol objednavatel jednoznaéne posudit’ spinenie vSetkych poZzadovanych minimalnych
technickych vlastnosti, parametrov a hodnét v sulade s opisnym formularom.

Zo Strukturovaného rozpocCtu ceny predmetu zakazky musi jednoznacne vyplynut, Ze vSetky ponukané produkty k prislusne;
polozke predmetu zakazky splfaju objednavatelom pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty
prisludnej polozky predmetu zakazky. Objednavatel bude akceptovat aj iny — ekvivalentny vyrobok, ak ma porovnatelné
kvalitativne a vykonnostné charakteristiky, technické vlastnosti, parametre a hodnoty ako tie, ktoré pozaduje.

Vyhodnotenie vlastného navrhu plnenia zékazky: Objednavatel vyhodnoti dodavatelov vlastny navrh plnenia z hfadiska
splnenia poziadaviek na predmet zakazky. Splnenie poziadaviek dodavatela na predmet zakazky sa bude posudzovat v
sulade s tymto OF a z dokumentov predlozenych podla poziadaviek objednavatela. Objednavatel mdze pisomne poziadat
dodavatefa o vysvetlenie predlozenych dokumentov a ak je to potrebné, aj o predlozenie dokazov.

Oznamenie o vysledku vyhodnotenia vlastného navrhu plnenia a spinenia podmienok Ucasti: ak objednavatel na zaklade
dodavatefom predloZenych dokumentov vyhodnoti, Ze dodavatel spinil poZiadavky na predmet zakazky, oznami dodavatefovi,
Ze akceptuje jeho vlastny navrh plnenia predmetu zékazky. Dodavatel nasledne predlozi objednavatelovi aktualizovanu
prilohu €. 1 na zaklade vysledku elektronickej aukcie predmetu zakazky elektronicky na mail objednavatela do 2 pracovnych
dni vo forme naskenovaného originalu, vo formate pdf. Dodavatel je povinny pinit predmet zdkazky v sulade so zmluvou.

Ak objednavatel na zaklade dodavatefom predlozenych dokumentov vyhodnoti, Ze dodavatel nesplinil poziadavky na predmet
zékazky v zmysle OF, oznami dodavatelovi, Ze neakceptuje jeho vlastny navrh pinenia a odstupi od zmluvy v zmysle OPEP.

Objednavatel je opravneny odstupit od zmluvy ak je dodavatel v €ase plnenia zmluvy zaradeny do Zoznamu negativne
hodnotenych dodavatefov trhoviska a aj v pripade, kedy na zozname negativne hodnotenych dodavatelov je aj niektory z
¢lenov skupiny dodavatelov.

Nedodrzanie ktorejkolvek poZiadavky objednavatela uvedenej v tomto opisnom formulari sa bude povazovat za podstatné
poruSenie zmluvnych povinnosti dodavatela, pricom objednavatef:

- ukonéi s dodavatelom zmluvny vztah v sulade s OPEP z dovodu, Ze dodavatel podstatne porusil svoje povinnosti,

- vystavi dodavatelovi negativnu referenciu v EKS,

- vystavi dodavatelovi negativnu referenciu pre Urad pre verejné obstaravanie, v ktorej objednavatel Gradu pre verejné
obstaravanie oznami, ze doslo k pred€asnému ukon&eniu zmluvného vztahu z dévodu podstatného porusenia povinnosti
dodavatefom.

Nazov Upresnenie

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru

Struktirovany rozpodet ceny.xls Struktarovany rozpodet ceny.xls

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika

Kraj: Bratislavsky

Okres: Bratislava Ill

Obec: Bratislava - mestska ¢ast Nové Mesto
Ulica: Pod Krasnou horkou 1

3.2 Cas / lehota plnenia zmluvy:
01.07.2024 00:00:00 - 01.07.2026 00:00:00

3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: celok podla opisu v bode 1.2 opisného formularu
Pozadované mnozstvo:  1,0000

3.4 Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy
verzia 1.2, uc¢inna odo dna 3. 11. 2022 , ktoré tvoria neoddelitefnu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
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4.1
4.2
43

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 120 833,50 EUR
Sadzba DPH: 20,00
Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 145 000,20 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spésobom v ramci Elektronického kontraktacného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, u¢inna odo dria 03.11.2022, ktoré tvoria jej prilohu &. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost’ dfiom jej uzavretia a u¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmluv Trhoviska.

Tuto Zmluvu bude mozné menit' a dopliiat' za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a ¢islovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, G4€inna odo dna 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220244937

V Bratislave, drna 24.06.2024 09:38:01

Objednavatel:
Néarodny ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
Biomedica Slovakia, s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220244937

Zakazka

Identifikator

220244937

Nazov zdkazky

Specialny zdravotnicky material uréeny pre perkutanne radiologické intervencie s
osobitnym zretefom na aterektomické katétre

Verejny detail
zakazky

https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/354541

Dodavatel

Obchodny nazov

Biomedica Slovakia, s.r.o.

ICO

35849258

Sidlo Drobného 27, Bratislava, 84101, Slovenska republika
Datum a cas 6/19/2024 10:33:40 AM
predloZenia

Hash obsahu
navrhu pinenia

QJEtQaFrtjJgLWh8BoXGHDsXvUNFpzRce9u/DkTw410=

Vlastny navrh plnenia

Polozka|Specialny zdravotnicky material uréeny pre perkutanne radiologické intervencie s
1 osobitnym zretefom na aterektomické katétre

Dodavatelom uvedeny popis vlastného navrhu pinenia:
Prikladame vlastny navrh plnenia zakazky spolu s prospektovym materialom.

Prilohy:

Prospektovy material.pdf
Strukturovany rozpodet ceny predmetu zakazky_Biomedica_19.06.2024.pdf








$202'90°61 BUp @A|shesg A

X8| 90UBADY 3JIAR JodIA 19eIpoA Awgiuad 1010

201S-UdA Aujueys uexuqn
onsuagnsud ,

AOOBISBW 7 :9oBISBW/ I }990d AuBAopezod

02°000 &¥1

05'€¢8 024

1BUAD BAOY|DD)

ww '}
eXUIIOY 010 AfolIOpeIae AUZHRIO WSIAS

ww 7'}
YUY PIIOS AfoILCBISle AUIEHGIO WRIAS

ww 0g'}
B)UIIOY PIIOS AfoluoeIBle AUEHQIO WaIAS

ww 00°7
B)UIIOY PIIOS AfooyaIale AUNGIO WaIAS

W G'| exunoy
9ISSELD- YIEalS AfoIuopjaIale AUIgHQI0 WIS

ww 00’z eyunIoy
9isse1)- UIalS Ayolwopalele AUlgiaio Wolkg

‘Ayunioy Aotewzol ejpod AowsgysAs AdA) §

02000 Svb

05'c€8 021

00006 ¢

€e'esy

%0¢

99172

0§

"oU| SWaISAg
IBjnaseAoIpe))

91950X

Lwoasuasnisiid

Wk S Yleals AyolojyaIele AUgHRUO WIAS

01N3 A HAQ SUBIBIA
oajszouw guepepjodpaid
BZ BUBD BAOY[9D

omne
A Hd(@ 8 oMszouw

0INd A Hd( dUBjBIA

B2 BUSD BAOY|2D

BUD

olng
AHda ByghA

% AHda
eqzpes

Ins A Hdd 7eq

sy
A AAnjwz BlUBAL

nynposd

se90d oA)SZ!
guepepjodpald

42 nuod edqoifp

US ZW PoX

Kyzorod

PO DING fzojod AozeN oisig

Jajeuoy ‘AzonH pey “Beyy :nadnjsez oyawsginiels oysiazaud e ouaw
Auadnisez

862 6v8 S¢ ‘egezpeyon 0J|

eAg|SieId 10 k48 ‘22 O4uqoIq ‘Bezpeydn ojpiS

'0'J'S 'BI)EAO|S BOIP3WIOIG (BQBZPELIN OUIW JUPOYIYQ

anjgiey PoILoPRISIE BU WOja}aIZ WALIGOSO S jausialul §y2160j0ipgl suugimuad aid jpusjew Axdijoaelpz Aujgioadg :Ajzexez njswpald A0zeN










POWERFUL N
TECHNOLOGY FOR
MORE PATIENTS

Having a greater impact on PAD starts with optimally

treating patients. The Stealth 360 gives you the power * Easy, one-touch

to treat calcific plaque in peripheral arteries with Start button makes
our Dual-Action MOA uniquely designed to enable device power-up
simuitansous modification of both intimal and effortless

medial calcium.!

Sleek, electric-
powered handle

allows two-minute

1 set-up and provides

[ efficient torque transfer

LID CR i
SOLD n. — to the shaft and crown
For maximurm

calcium removal

Prime button
allows quick
flushing

GlideAssist for the 1.25 Micro Srown™ (4 Fr)
enables the crown to spin at a slow spead
(5k RPM) for easier tracking and removal
of the device

CLASSIC CROWN
For vessel bends, ostial
lesions and distal
BTK procedures

MICRO CROWN
WITH GLIDEASSIST”

For tortuous vessels and
tight bends BTK

THE COMPLETE STEALTH 360

SYSTEM UTILIZES:
> QAS Pump « Saline Line

. X {comes packaged with
* ViperWire Advance . sieaith 360 device)

+ ViperSlide

= CSi data on file,
" Gifdancast made s oaly available on the 1.25 Mizro Crown,







UNPARALLELED
TECHNOLOGY.
POWERFUL RESULTS.

DUAL-ACTION MOA

The Stealth 360 Peripheral Atherectomy System
is uniguely designed to enable simultaneous
maodification of both intimal and medial calcium.
The crown’s diamond surface differentially sands
intimal calcium?®2, while pulsatile forces impact
medial calcium.*

FEWER COMPLICATIONS®

Our studies demonstrated orbital atherectomy + low
pressure PTA resulted in lower complications?® and

less bailout stenting than PTA alone?
100% .. o1 PERCENT OF LESIONS
“ REQUIRING BAILOUT
STENTS?®

COMPLIANCE 360° Study:

prospective, randormized, multi-center
study comparning art herectamy
+ PTA to PTA alone in caleified lesions
above-the-kneg (ATK).

Baj

50%

stent placed due to

0% . residual stenosis »30%.
OAS+PTA  PTA ALONE
n=38 n=27
* Adams GL. et al. . Cardiovase Trans| Res, 2011 ApriA(2):220-9.

~ Krishnan P et al. [ Endovase Ther, 2017:24(1):167-68,
Dattio R, et al. J Invasve Cardiol 2014:26(8):355-60
Shammas NW, st at. J Endovase Ther. 2012:19(40:480.88,

CHOOSE THE RIGHT CROWN
FOR THE LESION.

Devices are available in 3 unique crown designs
in multiple sizes.

SOLID CROWNS

CROWN SHAFT INTRODUCLER
(2l BT SIZE LENGTH SHEATH

P-28T.80125-145 1.25 mm 145 cm 6 Fr 1
P-28T-50150-145 1.50 mm 145cm 6 Fr 1
P-28T-50200-145 2,00 mm 145 cm 6F 1

CLASSIC CROWNS

SHAFT | iNTRODUDER
HODELOUMDER LENGTH SHEATH

P-28T-CL150-145 1.50 mm 145¢em 6 Fr 3
P-25T-CL200-14% 2.00 mm 145 cm 6 Fr 1

MICRO CROWN with GLIDEASSIST

CcrROWN ~ SHAFT INTRODUCER
MOOEL NUMBER S1ZF LENGTH SHEATH &7

P-25T-MI125-145 1.25 mm 145em 4Fr 1

Indications: The Stealth 360 Peripheral Orbital Atherectomy System is a
percutanecus orbital atherectomy systern indicated for use as therapy in patients
with occlusive atherosclerotic disease in peripheral arteries and are acceptable
candidates for percutaneous transtuminal atherectomy.

Contraindlcations: Use of the OAS is contraindicated for use in the corenary
arteries and in the following situations: the ViperWire Advance peripheral guide wire
cannat be passed across the peripheral lesion, the target lesion is within a bypass
graft or stent, the patient has angiographic evidence of thrombus; thrombolytic
therapy must be instituted prior to atherectomy, the patient has angiographic
evidence of significant dissection at the treatment site, the patient may be treated
conservatively to permit the dissection to heal before treating the lesion with the
QAS

Warnings/Precautions: Performing treatment in vessels or bifurcattons that are
excessively tortuous or angulated may result in vessel damage. Handle the OAD and
guide wire carefully. A tight loop, kink, or bend in the guide wire may cause damage
and system malfunction duning use Da not start or stop orbiting of the crawn when
in a tight lesion. The system should not be used on children or pregnant women.
See the instructions for use before performing arbital atherectomy pracedures for
detailed information regarding the procedure, indications, contraindications,
warnings, precautions, and patential adverse events.

DISTRIBUTOR TO ADD "DISTRIBUTED BY"
INFORMATION AND LOGO HERE

MANUFACTURED BY:
—— 1225 Old Hwy B NW St. Paul, MN 55112, USA
CARDIOYASCULAR T: +1651-269-1600  F: +1 612:677-3355

SYSTEMS, INC, +1877.274-0901  W; csi360.com

€SJ, Steaith 360, GhdeAssist, ViperShde and ViperWire Advance are trademarks
belonging to Cardiovascular Systems, Inc.©2021 Cardiovascular Systems, Inc.

EN-0017-0US.4 0521
C€ 0459

STEALTH 360

PERIPHERAL ORBITAL ATHERECTOMY SYSTEM

TREATMENTS

IN CALCIFIED LESIONS.

ADVANCING PAD

MANUFACTURED BY

Oxm.,w

CARDIOVASCULAR
4
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