KZ12_FO0013 Smlouva

Ramcova smlouva o nakupu vazaného spotfebniho materialu
a smlouva o bezplatné vypljcce zarizeni
(DALE TAKE JAKO ,,Smlouva*)
uzavrena v souladu se zdkonem ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
pfedpisd, v souladu s ustanovenim § 2193, § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,

ve znéni pozdéjsich prfedpisd (dale také ,obcansky zakonik“) a na zakladé verejné zakazky s nazvem

»Dodavky vazaného spotrebniho materialu s bezplatnou vypdjékou 2 ks systemu kradtkodobé
katétrové srdec¢ni podpory — Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.“

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.

se sidlem: Juéarezova 1071/17, 160 00 Bubenec¢ — Praha 6
ICO: 25099019
DIC: CZ25099019

zapsana v obchodnim rejstfiku

vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn. B 4492
bankovni spojent: o

zastoupena: Pavlem HanuSem fedsedou ofedstavenstva

(dale jako ,prodavaijici“, pfip. , pajcitel*)

a

Krajskéa zdravotni, a.s.

se sidlem: Socialni pége 3316/12a, Severni Terasa, 400 11 Usti nad Labem,
Dorucéovaci ¢islo: 401 13

ICO: 25488627

DIC: CZ25488627

zapséana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, spis. zn. B1550
bankovni spojeni:

zastoupena: eneralnim feditelem MUDr. Tomasem Hrubym
kontaktni udaje:
kontakt ve vécech technickych:

(dale jako ,kupujici“, pf¥ip. ,vypujéitel”)

(dale téz jako ,,smluvni strana“ ¢i spole¢né jako ,,smluvni strany“)

I. Uéel Smlouvy

1. Ucgelem této Smlouvy je, na zakladé vysledku otevieného zadavaciho fizeni s nazvem: ,Dodavky
vazaného spotfebniho materidlu s bezplatnou vypdjckou 2 ks systému kratkodobé katétrové
srdec¢ni podpory — Masarykova nemocnice v usti nad Labem, 0.z.".

a) zabezpecit fadné a v€asné dodavky vazaného spotfebniho materidlu pouzivaného
s pfedmétem vypujcky a blize specifikovaného v Pfilo €. 1 — Technicka specifikace (dale také
,Predmét plnéni“ nebo ,Zbozi“) prostfednictvim zfizeni a vedeni konsigna¢niho skladu, a

b) poskytnuti bezplatné vypujcky 2 ks systéml kratkodobé katétrové srdec¢ni podpory -
Automatizovany kontrolér Impella kat. €. 0042-0040-Eu véetné pfisluSenstvi, ktery je blize
specifikovan v Pfiloze €. 1 — Technicka specifikace (dale jen ,Pfedmét vypajcky"),

a to za podminek uvedenych v této Smlouvé, v souladu se zadavaci dokumentaci vztahujici se
k uvedené vefejné zakazce a v souladu s nabidkou, kterou prodavajici predlozil v daném
zadavacim Fizeni.

2. Podminky zfizeni a vedeni konsigna¢niho skladu upravuje samostatna smlouva, které je pfilohou
€. 3 této Smlouvy — Smlouva o zfizeni a vedeni konsigna¢niho skladu.
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Il. Predmét Smlouvy

1. Prodavajici se zavazuje na zakladé této Smlouvy a za podminek v ni sjednanych:

a) zajistovat a prabézné dodavat  konsignac¢niho skladu dle potieb kupujiciho Pfedmét pInéni
blize specifikovany v pfiloze ¢. 1 - Technicka specifikace, této smlouvy a

b) dodat do mista pInéni a pfenechat kupujicimu k bezplatnému uzivani Pfedmét vypujcky po dobu
platnosti této Smlouvy,

a kupujici se zavazuje:

a) Predmét plnéni prevzit a zaplatit za néj prodavajicimu kupni cenu ve sjednané vysSi
a zpusobem uvedenym dale v smlouvé a

b) Predmét vypujcky prevzit a uzivat ho obvyklym zptisobem.

2. Soudasti predmétu plnéni je i bezplatna instruktdz a proskoleni zdravotnického personalu
kupujiciho dle 8 41 odst. 2 zdkona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpist a vystaveni protokolu o tomto
zaskoleni, a dale predani vSech relevantnich dokladt osvédé&ujicich opravnénost pouzivani
Predmétu plnéni  Gcel ke kterému je Pfedmét plnéni uréen.

3. Jednotlivé dodavky Predmétu pInéni budou realizovany na zakladé objednavek vystavenych
kupujicim podle svych aktualnich potfeb. Uzavienim této smlouvy nevznika mezi prodavajicim a
kupujicim vyhradni (exkluzivni) vztah ohledné fedmétu pInéni, a ani povinnost kupujiciho odebrat
od prodavajiciho konkrétni objem Pfedmétu plnéni

4. Prodavajici prohladuje, Ze veSkery fedmét plnéni je plné kompatibilni pro provoz
s Pfedmétem vypujcky a jeho pouziti ve spojeni s Pfedmétem vypujcky je v souladu s pfisluSnymi
pravnimi pfedpisy.

5. Prodavajici se z fedmét vypljcky novy, nerepasovany a nezatizeny pravnimi
vadami, které by znemoznovaly fadné uzivani fedmétu vypujcky kupujicim.

6. Prodavajici prohlaSuje, ze Predmét vypujcky spliiuje veSkeré pozadavky na néj kladené pravnimi
predpisy Ceské republiky a Evropské unie, a veskeré pozadavky kupujiciho uvedené v Priloze &. 1
— Technicka specifikace.

7. Kupujici si vyhrazuje pravo v rdmci této Smlouvy odebirat inovované ¢i nové Zbozi, pokud bude
svou charakteristikou odpovidat minimalné poZadavku uvedenym v Pfiloze ¢. 1 - Technicka
specifikace.

lll. Cenové ujednani a platebni podminky

1. Kupni cena za jednotlivé poloZzky ZboZi je uvedena v Pfiloze €. 2 této Smlouvy a je cenou smluvni,
Kupni cena Zbozi konsigna¢niho skladu bude stanovena na zakladé jednotkové ceny
Zbozi uvedené v Priloze ¢. 2 této Smlouvy, a to jako soudin této ceny a mnozstvi
konkrétniho Zbozi. Takto stanovenou kupni cenu je prodavajici opravnén navysit o dan z pfidané
hodnoty v zakonné vysi platné ke dni uskute¢néni zdanitelného pInéni.

3. Kupni cena uréend postupem podle odstavce tohoto ¢lanku zahrnuje veSkeré néklady
prodavajiciho spojené s plnénim jeho zavazku z této Smlouvy (zejména naklady na dopravu,
predéani, potfebné zaSkoleni a veSkeré dalSi souvisejici naklady napf. na spravni poplatky, cla,
schvalovaci Fizeni, provedeni pfedepsanych zkousSek, zabezpeceni prohlaSeni o shodé, certifikatu
a atestl) a je cenou nejvySe pripustnou.

4. Kupujici uhradi kupni cenu ZboZi vydaného z konsignacniho skladu na zakladé danového dokladu
(faktury) vystaveného prodavajicim pouze pro ZboZzi dodavané na zakladé této Smlouvy, a to vzdy
ke konci pfislusného kalendafniho mésice. Prodavajici doruci kupuiicimi afovy doklad (fakturu)
na adresu kupujiciho uvedenou v této Smlouvé nebo na e-mail: ||| | | I 2 to nejpozdéji
do 10 kalendéfnich dni.

5. Darnovy doklad (faktura) musi obsahovat nalezitosti dafiového dokladu dle zakona ¢&. 235/2004 Sb.,
o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Dale musi darovy doklad (faktura) obsahovat tyto udaje:

- nazev vefejné zakazky, ke které se Smlouva vztahuje,

- predmét plnéni a jeho pfesnou specifikaci ve slovnim vyjadieni (nestaci pouze odkaz na €islo
uzaviené Smiouvy),

- 1CO stran Smiouvy,

— den dodani,

— udani ceny objednavky,

— Uudaje o dani z pfidané hodnoty,
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©

10.

11.

12.

13.

- Cislo dodaciho listu a datum jeho podpisu oprdvnénou osobou (dodaci list bude pFilohou
faktury),

- Ih{tu splatnosti,

- Udaj o misté dodani pfedmétu pinéni dle ¢lanku IV. odst. 5. smlouvy.

Nezbytnou pfilohou dafiovému dokladu (faktury) bude kopie dodaciho listu a kopie vydejky Zbozi
z konsignac¢niho skladu, potvrzené spravcem konsignaé¢niho skladu nebo jinou opravnénou
osobou za kupujiciho.

V pfipadé, Ze danovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici nalezitosti nebo k nému nebude
ptiloZena kopie dodaciho listu nebo kopie vydejky, je kupujici opravnén zaslat ho ve Ihaté splatnosti
zpét prodavajicimu k doplnéni, ¢i opravé aniz se tak dostane do prodleni. V takovém pfipadé poc¢ina
Ihata splatnosti béZet znovu od opétovného zaslani nélezité doplnéného & opraveného dafového
dokladu (faktury). Danovy doklad (faktura) musi byt vystaven v ¢eské méné.

Veskeré dariové doklady (faktury) jsou sp dnd ode dne jej  doruceni kupujicimu.
Za zaplaceni kupni ceny je povazovano odeslani kupni ceny na (cet prodavajiciho uvedeny
v zahlavi této Smlouvy.

IV. Dodaci podminky a misto plnéni

Prodavajici bude dodavat ZboZzi na zékladé jednotlivych pisemnych objednavek vystavenych a

zaslanych kupujicim prostiednictvim systému elektronické komunikace na e-mailovou adresu
prodavajiciho: — pfipadn& prostfednictvim  drzitele
postovni licence na adresu prodavajiciho uvedenou v zahlavi této smlouvy.

Prodavajici je povinen takto zaslanou objednavku bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji do 24 hodin,
pisemné potvrdit V pfipadé, Ze prod4vajici nebude schopen objednané plinéni celkem nebo z ¢asti
realizovat fadné a v€as, neprodlené o tom kupujiciho pisemné (elektronicky) vyrozumi.
Prodavajici se zavazuje, ze dodavky predmétu plnéni budou realizovany fadné a vcas,
v ujednaném mnozstvi, jakosti (kvalité) a v provedeni dle pozadavkud kupujiciho vyplyvajiciho z této
smlouvy, a vZdy v souladu s obecné zavaznymi pravnimi piedpisy pfislusnymi normami.
Prodavajici dale prohladuje, Ze ZboZzi ma vlastnosti deklarované vyrobcem a je zpusobilé
k pouZiti pro Ucel, k némuz je vyrobcem uréeno.

Prodavajici bude dodavat objednané ZboZzi na své ndklady do mista pInéni, kterym je:

- Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o0.z., budova J —
Kardiologicka klinika, Kardiochirurgicka klinika, Socialni pé¢e 3316/12a, 400 11 Usti nad
Labem

Kontaktni _osobou irodévajiciho je _ e-mail:

Prodavajici doda kupujicimu Zbozi nejpozdéji do 2 pracovnich dnt od objednani, v mimoradnych
pfipadech na vyzvu kupujiciho do 24 od okamziku objednani. Mimofadnou objednavkou se rozumi
objednavka v neodkladnych pfipadech, kdy Zbozi ma& pravo objednat telefonicky ¢i elektronickou
postou uréeny pracovnik nemocni¢ni Iékarny kupujiciho s naslednym pisemnym potvrzenim
objednavky.
Pfedani a prevzeti zboZi v misté plnéni se uskute¢ni v pracovnich dnech od 7.00 do 15.00 hodin.
Prodavajici ruc¢i za dodrzeni prepravnich podminek platnych pro dodavané zboZi po dobu prepravy
do mista plnéni tak, aby zboZi nebylo znehodnoceno. Prodavajici zajisti dopravu zboZi do mist
plnéni na vlastni néklady a nebezpedi.
Kazda dodavka bude vybavena dodacim listem (1 pro prodavajiciho a 1 pro kupujiciho) v rozsahu
stanoveném zakonnymi pfedpisy. Dodaci list bude obsahovat zejména specifikaci prodavajiciho
a kupujiciho, ¢islo objednavky, datum uskute¢néni dodavky, mnozstvi zdravotnického materialu
s uvedenim jeho nazvu, kéd pridéleny pfedmétu plnéni  systému vefejného zdravotniho pojisténi
(pokud je pfidélen) a ceny za jedno baleni, expiraéni dobu a Sarzi.
Dodaci list bude dale obsahovat jméno a podpis dodavajici osoby za prodavajiciho a prebirajici
osoby za kupujiciho. Prodavajici odpovida za to, ze informace uvedené v dodacim listu odpovidaji
skute€nosti.
Prodéavajici je povinen vystavit a pfedat kupujicimu kromé pisemné podoby dodaciho listu i jeho
elektronickou podobu ve formatu kompatibilnim s programem nemocniénich Iék&ren kupujiciho (SW
Apotheke, NEOS, tj. nejméné v elektronicky citelném formatu *.pdf).
Kupujici je opravnén odmitnout pfevzeti zboZzi:

a) nepreda li prodavajici, pfip. jim povéreny prepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list,

ktery musi obsahovat mimo jiné i nalezZitosti podle bodu 6. tohoto ¢lanku,
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b) nesouhlasi-li pocet polozek nebo mnozstvi zbozi uvedené na dodacim listé se skute¢né
dodanym zbozim,
c) neodpovida-li kvalita nebo jakost dodavky (teplota uchovavaného zbozi, jakost obalového
souboru atp.) poZzadavkim pro dle spravné distribuéni praxe,
d) v pfipadé pozdni dodavky zboZzi.
14. Prodavajici se zavazuje dodavat po celou dobu trvani této smlouvy zbozi s dobou pouZitelnosti
minim&lné  alend&fnich mésict v okamziku jejich dodani kupujicimu.
15. Dodavky zbozZi bude prodavajici provadét svymi vozidly nebo vozidly jeho poddodavatele.
16. Kvalitativni vlastnosti dodavaného zbozi musi byt v souladu s normami platnymi v CR a EU.

V. Pfevzeti, uzivani a vraceni pfedmétu vypuljcky
1. Prodavajici se zavazuje na své naklady predat Fedmét vypujcky kupujicimu nejpozdéji
do 4 tydna ode dne nabyti Géinnosti této Smlouvy, a umoznit kupujicimu jeho bezplatné uzivani
po dobu sjednanou v této Smlouvé. Hodnota Predmétu vypujcky jehKé bez DPH. O
terminu pfedani musi prodavajici informovat povéfené pracovniky (zéstupce) kupujiciho
minimalné 3 pracovni dny pfedem. Pfesny termin a zplUsob pfedani bude domluverwovéfenymi

zastupci | g \évaliciho a kuiull’ciho. PovégjuTh zéstuicginrodévajicihoje:

Povérenym zastupcem kupujiciho jsou

nebo

- nebo jiny povéfeny pracovnik OOKC kupujiciho.
2. Zapfedani fedmétu vypujcky se povazuje:
a. dodani Pfedmétu vypujcky na adresu pfislusného pracovisté kupujiciho:
— Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

Budova J — Kardiologicka klinika, Kardiochirurgicka klinika,
Socialni péce 3316/12a
400 11 Usti nad Labem

b. montaz a instalace Pfedmétu vypujcky na naklady dodavatele podle zasad SVP,

uvedeni Pfedmétu vypljcky do provozu véetné ovéreni jeho funkénosti,

d. provedeni vSech pfejimacich a provoznich testl a zkouSek dle platné legislativy a provedeni
pfislusnych revizi,

e. instruktdZ zdravotnickych pracovnikl a pracovnika odboru obsluznych klinickych €innosti
kupujiciho (dle 8§ 41 odst. 2 zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dale i jako
.Zzakon o zdravotnickych prostfedcich®)), v€etné vystaveni protokolu o instruktdzi. Pokud
vyrobce zdravotnického prostfedku nestanovil povinnost instruktaze osoby pouzivajici nebo
obsluhujici dany zdravotnicky prostfedek v navodu k pouziti tohoto zdravotnického prostfedku,
prodavajici seznami zdravotnické pracovniky a pracovnika odboru obsluZznych Kklinickych
¢innosti kupujiciho s ndvodem k pouZziti zdravotnického prostfedku a sezndmi je s riziky
spojenymi s jeho pouzivanim; o seznameni dle pfedchozi véty prodavajici vystavi protokol,

f. vystaveni protokolu uréenému zdravotnickému pracovnikovi, ktery opraviiuje provadét
nasledné instruktaze zdravotnického personalu v pouzivani zbozi ve smyslu § 41 odst. 2 zakona
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, ve znéni pozdéjSich predpisu,

g. dodani dokladl, které jsou potfebné pro pouzivani Pfedmétu vypljcky (event., které jsou
kupujicim pozadovany pro pfipojeni do IT infrastruktury, NIS, PACS apod.), a které osvédcuji
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, jako napf. ndvod k pouZziti v Eeském jazyce
(i v elektronické podobé na CD/DVD), pfislusné certifikaty, atesty osveédcujici, Zze pfistroj
je vyroben v souladu s platnymi bezpe&nostnimi normamia CSN, kopii prohlaSeni o shodé (CE
declaration) a dal8i dle zakona ¢. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisq,

h. likvidace obalového materialu, a

o

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce: Verze: Strana:
1.9.2017 NRLZ VKK GR KZ Intranet 3 4z8



KZ12_FO0013 Smlouva

10.
11.

12.

13.

i. podpis protokolu o pfedani Fedmétu vypujcky povéfenymi zastupci obou smluvnich stran (dale

€7z ,pfedani pfedmétu vypljcky*), protokol musi byt na strané kupujiciho podepséan

pracovnikem odboru obsluznych klinickych ¢innosti, v opaéném pfipadé neni pfedani Pfedmétu

vypljcky povazovano za uplné.
Kupujici se zavazuje Pfedmét vypujcky uzivat fadné v souladu s Ucelem, ke kterému je urcéen,
a chréanit pfed odcizenim, poSkozenim a znehodnocenim. Odpovida za Skodu zplsobenou
prodavaj nesplnénim této povinnosti.
Kupuijici hradi bézné naklady spojené s uzivanim fedmétu vypujcky i obvyklé naklady na jeho
zachovani neni-li v této smlouvé stanoveno jinak.
Veskeré reklamace vad Piedmétu vypuUjcky je povinen neprodlené oznamit prodavajicimu.
Kupuijici je povinen umoznit prodavajicimu pfistup k Pfedmétu vypljéky za Gcelem kontroly jeho
technického stavu a za U€elem provadéni inventarizace.
Prodavajici provede veskery pfipadny servis (opravy), periodické kontroly a prohlidky nafizené
vyrobcem, kalibrace, validace, bezpeénostné technické kontroly, kontroly elektrické bezpeénosti
(elektrorevize) dle zavaznych technickych norem, revize dle § 47 dle zékona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjSich predpisu, v prdbéhu vypujcky na své néklady, dale bude provadét na své naklady
verifikace Pfedmétu vypujcky b&éhem celé doby vypujcky, a to véetné dodani veSkerého potfebného
spotfebniho materialu ménéného pfi téchto kontrolach.
Kupuijici se zavazuje, v pfipadé poskozeni Pfedmétu vypujcky kupujicim, hradit veSkeré naklady
spojené s jeho udrzbou a opravami.

se zavazuje seznamit zdravotnicky personal a ur€éeného pracovnika odboru obsluznych
klinickych €innosti vypujcitele s navodem k pouZiti, ktery je nutno pfi uzivani Pfedmétu vypuajcky
dodrzovat, i se vSemi zvlastnostmi, které je tfeba dodrzovat pfi uzivani Pfedmétu vypuajcky oproti
obecné zndmym pravidldm.
fedmét vypujcky uzivat v souladu s navodem k jeho obsluze.

Prodavajici se zavazuje dodat ve3keré doklady, které jsou potfebné pro PouZivani pfedmétu
vypUjcky (event., které jsou prodavajicim pozadovany pro pfipojeni do IT infrastruktury, NIS, PACS,
LIS (TIS) apod. a které osvédcuji technické pozadavky na zdravotnické prostiedky, jako napf.
navod k pouZiti v ¢eském jazyce (i v elektronické podobé na CD/DVD nebo flash disk), pfislusné
certifikéty, atesty osveédcujici, Ze pfedmét vypljcky je vyroben v souladu s platnymi normami, kopii
prohlaSeni o shodé (CE declaration) a dalSi dle zdkona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisu,
a nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky, ve znéni
pozdéjSich predpisu.
Smluvni strany se dohodly, Ze po skonéeni vypljcky bude Pfedmét vypujcky vracen na naklady
prodavajiciho, ktery provede jeho demontaz a odvoz, véetné vyhotoveni pisemného protokolu o
vraceni Predmétu vypujcky.
Kupujici se zavazuje poskytnout prodavajicimu nezbytnou soucinnost pro zajisténi ¢innosti dle této
smlouvy.

VI. Reklamace, zaruka za jakost

Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu Zbozi a Pfedmét vypljcky bez jakychkoliv faktickych
i pravnich vad. Pokud neni pisemné dohodnuto jinak, nemé& kupujici zajem na plnéni, kter by mélo
jakékoliv vady, a to v€etné vad, na které prodavajici kupujiciho upozornil.

Prodavajici odpovida za vady Zbozi a Predmétu vypujcky, které maji v dobé prevzeti, nebo které
se objevi kdykoliv pozdéji. Prava kupujiciho z vadného plnéni se fidi zejména & 2099
a nasl. obéanského zakoniku.

Prodavajici poskytne kupujicimu na Pfedmét plnéni zaruku za jakost a kvalitu v délce rovnajici
se dobé pouzitelnosti (doba exspirace) vyznaené vyrobcem, nejméné vSak kalendarnich
mésicl od okamziku jejich dodani kupujicimu.

Prodavajici se rovnéz zavazuje zajistit po celou dobu trvani této Smlouvy 24/7 bezplatnou a
nepfetrzitou moznost pfimé telefonické konzultace klinického nebo technickéh problému se

zéstuicem irodéva'icfho. Pro_tento _ucel '|e kontakt na prodavajiciho: || N t<'

Kupuijici uplatni pfipadnou reklamaci u prodavajiciho bez zbyteéného odkladu po zjisténi vady, a to

pisemnou formou na kontaktni adresu nebo udaje prodavajiciho. Kontaktni osobou prodavajiciho
je *

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce: Verze: Strana:
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10.

U oznamené vady Zbozi prodavajici neprodlené, nejpozdéji vSak do 24 hodin od oznameni, vyméni
vadné Zbozi za bezvadné. U vady Pfedmétu vypujcky, kterou kupujici oznamil prodavajicimu dle
predchoziho odstavce, bude nastup servisniho technika na opravu nejpozdéji do 48 hodin po
okamziku nahlaseni vady.
Lhata pro odstranéni neprekro¢i 3 pracovni dny. Lhita pro odstranéni vad zacin& plynout
ode dne jejiho nahlaseni (telefonicky, e- mailem, pfip. poStou).
V pfipadé, Ze nebude mozné opravit Ffedmét vypljcky na misté do 3 pracovnich dnt od nahlaSeni
vady, poskytne pUjc¢itel nejpozdéji do 48 hodin po uplynuti IhGty k opravé az do doby Gplného
vyfizeni reklamace nahradni Pfedmét vypujcky, a to bezplatné, nedohodnou-li se smluvni strany
jinak. Dovoz a odvoz nahradniho Pfedmétu vypuljcky zajisti pujcitel na vlastni naklady.
V pfipadé reklamace z divodu pochybnosti o jakosti nebo kvalité Fedmétu plnéni nebo v pfipadé
jeho vyfazeni z davodu nevyhovuijici kvality dle informace SUKL, pujgitel Fedmét pinéni obratem,
nejpozdéji vSak do 24 hod. od obdrzeni reklamace ¢i informace o vyfazeni z ddvodu nevyhovujici
kvality, vymeénii za novy, ktery nebude vykazovat predmétné vady, a to bez ohledu na aktualni stav
pruabéhu reklamaéniho fizeni, nedohodnou-li se strany jinak.
Jestlize ma Predmét pInéni vady (vadné pInéni je podstatnym porusenim smlouvy) muze kupujici
podle své volby poZzadovat:
a) jde-li o vady provedeni a jakosti:

mdodani Pfedmétu plnéni bez vad, kdy vadn  fedmét plnéni je povinen vratit;
b) jde-li o vady mnozZstvi:

mdodani chybéjiciho mnozstvi,

m nebo poskytnuti pfimérené slevy z kupni ceny;
c) jde-li o vady pravni — odstranéni téchto vad;
d) jde-li o neodstranitelnou vadu — odstoupeni od jednotlivé kupni smlouvy (objednavky)

nebo odstoupeni od jednotlivé kupni smlouvy a zarover i od této rAmcové dohody.

VII. Sankéni ujednani

Nezaplati-li kupujici prodavajicimu jakoukoliv kupni cenu Zbozi fadné a vcas, je prodavajici
opravnén pozadovat po kupujicim arok z prodleni ve vySi 0, % z dluZzné ¢astky za kazdy den
prodleni, a to az do Uplného zaplaceni dluzné ¢astky.
Nedoda-li prodavajici kupujicimu ZboZi fadné a vcas, tj. bude v prodleni terminem plnéni
dle jednotlivé objednavky nebo dodavka nebude kompletni dle konkrétni objednavky, je kupuijici
opravnén po prodavajicim poZzadovat za prvnich 15 dnud prodleni dodanim celé nebo ¢4stecné
dodavky smluvni pokutu ve vysi 0,2 % z ceny dané objednavky za kazdy, i zapo¢aty den prodleni
s dodanim celé nebo ¢aste¢né dodavky. Pokud prodleni s plnénim dodavky nebo jeji ¢asti bude
trvat déle nez 15 dni, zavazuje se prodavajici zaplatit kupujicimu jednorazovou smluvni pokutu ve
vySi 10 % z ceny objednavky, nedohodnou-li se smluvni strany jinak. Nedoda-li prodavaijici
fadné a véas z davodu UpIného vypadku dodavek do Ceské republiky (doloZené

prohlaSenim vyrobce zboZzi), nevznikne kupujicimu v téchto pfipadech narok na smluvni pokut
tohoto odstavce za predpokladu, Ze prodavajici dolozi kupujicimu doklady prokazujici vyse
uvedené davody prodleni nejpozdéji do 48 hodin od uplynuti doby pro dodani Zbozi dle této
Smiouvy.
Nedoda-li prodavajici kupujicimu Pfedmét vypujcky fadné a véas, tj. bude v prodleni s dodanim
Predmétu vypuljcky podle ¢lanku V. této je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim
smluvni pokutu ve vysi 0,2 % z ceny Pfredmétu vypUjcky i zapocaty den prodleni.
V pripadé, Ze puijcitel:

e nedodrzi |h(tu pro provedeni servisu nebo opravy Fedmétu vypajcky nebo jeho &asti,

nebo

< neposkytne nahradni Pfedmét vypujcky dle ¢lanku VI. odst. 8., nebo

e nedoda novy Predmét vypuljcky dle ¢lanku VI. odst. 9.,
je pujcitel povinen zaplatit vypujciteli smluvni pokutu ve vysi 5.000 K¢ za kazdy i zapodaty
kalendarni den prodleni az do splnéni pfedmétné povinnosti.
Urok z prodleni a smluvni pokuta jsou splatné do 10 dni ode dne dorugeni vyzvy k Ghradé.
Kupujicimu nalezi pravo provést zapocet smluvni pokuty oproti pohledavce prodavajiciho.
Uplatnénim smluvni pokuty neni dot€eno pravo kupujiciho na néhradu Ujmy a nékladu
vynaloZenych na uplatnéni svého prava, ani pravo na odstoupeni od jednotlivé kupni smlouvy
v souladu se zdkonem ¢&. 89/2012 Sh., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich pfedpisu.
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VIIl. Doba trvani a pfredéasné ukonéeni Smlouvy

1. Tato Smlouva nabyva Gc¢innosti dnem jejiho podpisu. Smluvni strany shodné prohlasuji, ze zadné
ustanoveni této Smlouvy (véetné vSech jejich pfiloh) nepfedstavuje obchodni tajemstvi zadné
smluvni strany, a ani divérné informace a souhlasi s uvefejnénim této Smlouvy v plném rozsahu.
Smluvni strany se dohodly, Ze uvefejnéni v registru smluv zajisti ve lhaté 14 dni od uzavieni této
Smlouvy kupujici. V pfipadé, Zze Smlouva nebude uverejnéna prostfednictvim registru smluv ani
v 15. den ode dne jejiho uzavreni, zajisti uvefejnéni Smlouvy v souladu se zdkonem o registru
smluv prodavajici.

2.  Smlouva se uzavira na dobu 48 mésica ode dne G¢innosti.

3.  Smlouva mize byt ukoncena pisemné dohodou smluvnich stran, vypoveédi ¢i odstoupenim.

4. Smluvni strany se dohodly, ze tuto Smlouvu Ize kdykoliv pisemné vypovédét bez uvedeni duvodu
s Sestimési¢ni vypovédni dobou, kterd plyne od prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici,
ve kterém byla vypovéd dorucena druhé smluvni strané.

5. Od Smlouvy Ize odstoupit, stanovi-li tak obecné zavazny pravni predpis nebo pro podstatné
poruseni této Smlouvy. Za podstatné poruseni Smlouvy se zejména povazuje:

a) na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny podle této Smlouvy delSi nez 30 dni po dni
splatnosti pfislusného danového dokladu,

b) na strané prodavajiciho, pokud nedoda fadné a/nebo véas Fedmét pinéni dle této Smlouvy i
opakované doda nekvalitni a nezjedna napravu ve lhité stanovené v této mlouvé nebo
ve lhaté stanovené kupujicim, pfestoZe byl kupujicim na tuto skute€¢nost pisemné upozornén,

c) na strané prodavajiciho, pokud nepfeda fedmét vypujcky do kalendafnich dnl, ode dne
marného uplynuti Ih(ty pro jeho dodani stanovené touto Smlouvou.

Uginky odstoupeni od Smlouvy nastavaji okamzikem doruéeni pisemného projevu vile druhé

strané. Prava kupujiciho na uplatnéni naroku na smluvni pokutu a nahradu tjmy va¢&i prodavajicimu

tim nejsou dotéena.

6. Smluvni strany jsou povinny vyporadat si vzajemna prava a zavazky v souladu s ustanovenimi
zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisu.

7. Kupujici se zavazuje vratit prodavajicimu vypljéenou véc ve stavu odpovidajicim obvyklému
uzivani.

IX. zavéreéna ustanoveni

1. Pravni vztahy touto Smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi zakona ¢. 89/2012 Sbh.,
ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich pfedpisu.

2. Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy neplatné & neacinné, nedotyka se to
ostatnich ustanoveni této Smlouvy, ktera zlstavaji platna a G¢inna. Smluvni strany se v tomto
pfipadé zavazuji neplatné ¢i nelcinné ustanoveni nahradit novym ustanovenim platnym
a uacinnym, které nejlépe odpovida plvodné zamySlenému UGCelu ustanoveni neplatného
¢i neucinného.

3. Smluvni strany se zavazuji fesit veSkeré pripadné spory smirnou cestou. Budou-li takova jednani
nelspésna, pfipadné spory mezi smluvnimi stranami jsou opravnény rozhodnout obecné soudy
Ceské republiky. PFislusnost rozhodgich soudi je vylougena.

4. Prodavajici se zavazuje po celou dobu obchodni spoluprace dodrzovat platné pravni predpisy
a provadét veskerd plnéni v souladu s platnym pravnim fadem.

5. Prodavajici se zavazuje zachovavat dle pravnich pfedpist o ochrané osobnich Gdaja, miéenlivost
o osobnich Udajich a o bezpeénostnich opatfenich, jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpeceni
osobnich Gdaju, a to i po ukonéeni platnosti Smlouvy.

6. Obé smluvni strany jsou povinny oznamit druhé smluvni strané jakoukoliv zménu Gdaji uvedenych

mlouvy, a to pisemné bez zbyte¢ného odkladu poté, kdy se o pfisluSné zméné dozvi.

7. Pro pfipad, ze zdanitelného plnéni je zvefejnéna zplsobem
umoZzniujicim dalkovy pfistup skute€nost, Ze je nespolehlivym platcem DPH, v souladu se znénim
zdkona ¢. 235/2004 Sbh., o DPH, strany sjednavaji, ze za splnéni zavazku kupujiciho uhradit
sjednanou kupni cenu je povazovano, uhradi-li kupujici ¢astku ve vysi dané na Ucet spravce dané
poskytovatele a zbyvajici ¢ast kupni ceny o dan poniZenou prodavajicimu.

8. Tato Smlouva je podepsana elektronicky pomoci elektronického podpisu zalozeného na
kvalifikovaném certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikacnich sluzeb.

9. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze Smlouva je wuzaviena podle jejich pravé
a svobodné vule, nikoliv v tisni, za napadné nevyhodnych podminek, cozZ stvrzuji svymi podpisy.

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce: Verze: Strana:
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10. Jakékoliv zmény a dopliky této Smlouvy musi mit formu pisemnych chronologicky ¢Eislovanych
dodatk( a musi byt podepsané zastupci, ktery jsou jako osoby opravnéné zastupovat smluvni stranu
uvedeni na zacatku Smlouvy v rdmci identifikaénich Gdaji smluvnich stran.

11. Vzdani se jakéhokoli prava ze Smlouvy se vztahuje pouze k okolnostem, pro které bylo vzdani se
uréeno.

Pfiloha ¢. 1 Technicka specifikace spotfebniho materialu a predmétu vypuajcky
Priloha €. 2 - Rozklad nabidkové ceny
Priloha ¢. 3 Smlouva o zfizeni a vedeni konsignacniho skladu

V Praze dne viz el.podpis

MUDr. Tomas Hruby Pavel Hanus
generalni feditel pfedseda predstavenstva
Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce: Verze: Strana:
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Technicka specifikace

Distribuce a logistika

ve zdravotnictvi

Kratkodoba mikroaxialni katétrova mechanicka srde¢ni podpora

Impella 5.5® se SmartAssist

PoZadavek Zadavatele

Nabizeny ZP
spliuje v
plném rozsahu

Omezeni

e sytém srdecni podpory je uréen pro Ié€bu snizené funkce levé

komory srdecni pfi kardiogennim Soku ANO
e systém Ize pouzit jako protekci pfi vysoce rizikové koronarni
intervenci nebo jako podporu po koronarni intervenci ANO
e systém se musi skladat z katetru zavedeného do téla pacienta
a fidici jednotky, ktera se nachazi mimo télo pacienta. Propojeni ANO
katetru a fidici jednotky musi byt pomoci optického kabelu
» systém musi byt vybaven optickym senzorem méfeni aortalniho
tlaku a schopen indikovat hodnotu levokomorového tlaku ANO
e fidici jednotka musi umét zobrazovat hemodynamické trendy
pro odvykani pacienta z podpory ANO
e systém musi splfiovat CE i FDA certifikaci ANO
« certifikovana doba pouziti systému musi byt minimalné 4 dny ANO
« doba pouzitelnosti setu pro kratkodobou srde¢ni mechanickou
podporu musi byt minimalné 12 mésicl od dodani ANO
e dodavatel zajisti bezplatné pritomnost Skoleného technika
(konzultanta) pfi kazdé implantaci dodaného pfredmétu plnéni a pfi
“ . < M S e ANO

v8ech ambulantnich kontrolach dle poZzadavku pracovisté (véetné
¢asového terminu)
« dodavatel zajisti bezplatnou a nepfetrzitou moznost pfimé
telefonické konzultace klinického nebo technického problému se ANO
zastupcem Ucastnika
 systém musi generovat pratok minimalné 5.5 I/min. pomoci

Typl. |mikroaxialniho Cerpadla, prostfednictvim maximainé 21Fr katetru ANO
zavedeného transaxialné do transaortarni pozice
e soucasti dodavky je vesSkeré prislusenstvi nutné pro uvedeni
do provozu ANO

Tabulkal Pozadované technické vlastnosti

Impella 5.5 se SmartAssist je kratkodoba mikroaxilarni intrakardialni katétrova

mechanick& srdec¢ni podpora, ktera pre€erpavakrev zlevé srdeénikomory do aorty -

transaortalné s maximalnim stfednim pritokem 5.2 L/min. ( se Spickovym pratokem p#i

systoleaz do 5.5L/min) pfi maximalnim poctu ota¢ek 33 000 ot/min.

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. +420 221595111

Verejny rejstiik Spisova znacka: B 4492

Novodvorska 136 info@promedica-praha.cz vedena u Méstského soudu v Praze
142 00 Praha 4 www.promedica-praha.cz




Qo prem W DU e
Zménu otacek je mozno provadét pomoci uzivatelského rozhrani automatizované
fidici jednotky AlCato v manudélnim rezimu po krocich - celkem 9 krokd P-0az P-9.

Katetr Impella 5.5 se SmartAssist se sklada z 9Fr shaftu s 21Fr kanylou a 18Fr
motorem a je certifikovan pro zavadénipfes a. Axillaris chirurgickym pfistupem nebo
pFimym aortalnim chirurgickym zavedenim retrogradné pres aortalni chlopen do levé
srde¢ni komory prostfednictvim 23Fr x 6cm trhaciho zavadéce s hemostatickou chlopni.

Katetr Impella 5.5 SmartAssist obsahuje také integrovanou repoziénijednotku pro
pouziti pfi dlouhodobé Ié€bé pacienta na ldzku mimo katetrizacni/operaéni sal.

Souéastiimplantaéniho setu je axilarni zavadéci set, proplachovaci kazeta, umistovaci drat
0.018" délky 260cm, silikonové zatky, incizni Sablona a katetr Impella 5.5 se SmartAssist
s pevné pfipojenym elektrickym kabelem sintegrovanym optickym vlaknem.

Certifikovany proplach: Glukéza + (Heparin nebo bikarbonat sodny)

DalSivlastnosti Impella5.5 se SmartAssist:

e Opticky sensortlaku v aorté

e meéfenitlaku v levé komofe pomoci mikro-axialniho motoru

e moznost repozice bez pouZziti zobrazovacich metod pfi dislokaci do komory

e presnégjsia rychlejsi rozliSeni alarmu pfisavani, vyhodnoceni selhavani pravé komory

e asistence pfi posouzeni hemodynamického stavu pacienta - aortalni tlakova kfivka
umisténi, levokomorova tlakova kfivka, celkovy srdeéni vydej, srde¢ni vykon

« vedeni pfi odvykani (weaningu) pomoci zobrazenitrendl - stfedni aortélni tlak,
LVEDP srdecni vydej, pratok, nativni srde¢ni vydej

Systém Impella ma certifikaci jak FDA, tak CE Mark.

Srde¢ni pumpa Impella 5.5® se SmartAssist je intrakardialni pumpa pro podporu levé
komory. Jeuréenapro klinické pouZitiv kardiologii a v kardiochirurgiiaz 29 dni pro
nasledujiciindikace a dalSi:

e Impella 5.5 se SmartAssist je systém kardiovaskularni podpory pro pacienty s akutné
snizenou funkci levé komory, napf. syndrom nizkého vydeje, kardiogenni Sok po akutnim
infarktu myokardu.

¢ Impella 5.5 se SmartAssist je také do¢asnym podplrnym systémem pro pacienty, ktefi
potifebuji podporu krevniho obé&hu kvali chronicky snizené funkci levé komory, napf. pro
pfemosténi pacientd s chronickym srde¢nim selhanim na dlouhodobou srdeéni podporu,
transplantaci srdce nebo obnové / stabilizace myokardu.

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. +420 221595111 Vefejny rejstfik Spisova znacka: B 4492
Novodvorska 136 info@promedica-praha.cz vedena u Méstského soudu v Praze
142 00 Praha 4 www.promedica-praha.cz
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e Srdec¢ni pumpa Impella 5.5 se sadou SmartAssist se mizZe pouZivat také jako systém
kardiovaskularni podpory béhem kardiologickych zakrok( nebo operace srdce (napf. operace
koronarniho bypassu) zejména u pacientd s omezenou pfedoperaéni ejekéni frakci s vysokym
rizikem pooperaéniho syndromu nizkého srdeéniho vydeje nebo v pfipadech potizi s
odstavenim od mimotélniho obéhu.

Impella 5.5 se SmartAssist je certifikovdna na pouZiti po dobu maximéalné 29 dni.
Elektricka specifikace:

Pfikon: < 16W
Napajeni: Max. 20V DC

Rozmeéry:

Délka invazivni ¢asti (bez katetru): 114 mm

Délka katetru : 70cm

Pramér: 18Fr (6.3mm) motor, 21 Fr (7mm) kanyla

 Tridarizika - lll
e Certifikat - CE2817GB410190207
e VZPZUM - 0143610

» Katalogové €islo- 1000482

« Ciselnik vykona:
55245 - (VZP) IMPLANTACE KRATKODOBE MECHANICKE SRDECNiPODPORY BEZ
MEMBRANOVE OXYGENACE pro odbornosti 535 - kardiochirurgie - skupina 3 a
107 - kardiologie

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. +420 221595111 Vefejny rejstfik Spisova znacka: B 4492
Novodvorska 136 info@promedica-praha.cz vedena u Méstského soudu v Praze
142 00 Praha 4 www.promedica-praha.cz
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Technicka specifikace

Distribuce a logistika
ve zdravotnictvi

Kratkodob&a mikroaxialni katétrovd mechanick& srde¢ni podpora

|mpella CP® se SmartAssist

Nabizeny ZP
Pozadavek Zadavatele spliuje v
plném rozsahu
e sytém srdecni podpory je uréen pro Ié€bu snizené funkce levé
komory srde¢ni pfi kardiogennim Soku ANO
e systém Ize pouzit jako protekci pfi vysoce rizikové koronarni
intervenci nebo jako podporu po koronarni intervenci ANO
e systém se musi skladat z katetru zavedeného do téla pacienta
a fidici jednotky, ktera se nachazi mimo télo pacienta. Propojeni ANO
katetru a fidici jednotky musi byt pomoci optického kabelu
e systém musi byt vybaven optickym senzorem méfeni aortalniho
tlaku a schopen indikovat hodnotu levokomorového tlaku ANO
e fidici jednotka musi umét zobrazovat hemodynamické trendy
pro odvykani pacienta z podpory ANO
e systém musi splfiovat CE i FDA certifikaci ANO
« certifikovana doba pouziti systému musi byt minimalné 4 dny ANO
* doba pouzitelnosti setu pro kratkodobou srdeéni mechanickou
podporu musi byt minimalné 12 mésict od dodani ANO
« dodavatel zajisti bezplatné pfitomnost Skoleného technika
(konzultanta) pfi kazdé implantaci dodaného pfedmétu plnéni a pfi
- p p - . S ANO

v8ech ambulantnich kontrolach dle poZzadavku pracovisté (véetné
¢asového terminu)
« dodavatel zajisti bezplatnou a nepfetrzitou moznost pfimé
telefonické konzultace klinického nebo technického problému se ANO
zastupcem Ucastnika
e systém musi generovat pritok minimalné 3.0 I/min. pomoci
mikroaxialniho ¢erpadla, prostfednictvim maximalné 14Fr katetru

Typ2 |zavedeného trasfemoralné nebo transaxialné do transaortarni ANO
pozice
 katetr srde¢ni podpory musi disponovat in-line integrovanym

Typ2 |repozi¢nim zavadéCem s moznosti zavedeni vodiciho dratu az do ANO
velikosti 0.035" jeho postrannim vstupem
e soucasti dodavky je vesSkeré prisluSenstvi nutné pro uvedeni
do provozu ANO

Tabulkal Pozadované technické vlastnosti

Impella CP se SmartAssist je kratkodoba mikroaxilarni intrakardialni katétrova

mechanick& srdec¢ni podpora, ktera pre€erpavakrev zlevé srdeénikomory do aorty -
transaortalné s maximalnim stfednim pratokem 3.7L/min. ( se$piékovym pratokem pA
systoleaz do 4.3L/min) pfi maximalnim poctu otac¢ek 46 000 ot/min.

Zménu otacek je mozno provadét pomoci uzivatelského rozhrani automatizované
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fidici jednotky AlCato v automatickém nebo manualnim rezimu po krocich - celkem 9
krokd P-0az P-9.

Katetr Impella CP se SmartAssist se sklada z 9F shaftu se 14F kanylou a 14F motorem
a je certifikovan pro zavadénipres a. Femoralis perkutdnnim pFistupem nebo pres
a. Axillaris chirurgickym p¥istupem retrogradné pres aortalni chlopen do levé srdeéni
komory prostfednictvim 14F x 13cm nebo 25cm dlouhého trhaciho zavadéce
s hemostatickou chlopni, ktery umoziiuje zavedeni dalSiho zavadéce aZ do velikosti 7Fr pfes
tuto hemostatickou chlopen tzv. Single Access.
Pracovni délka katetru je 92-98cm

Katetr Impella CP Smart Assist obsahuje také repozi€nijednotku pro pouZiti pfi Iécbé
pacienta na lGZku mimo katetriza¢ni/operacni sal a umozriuje zavedenivodi¢e do velikosti
0.035" postrannim vstupem do tepny.

Soucéstiimplanta¢niho setu je zavadéci set, proplachovaci set, vodici drat 0.018" a katetr
Impella CP Smart Assists pevné pfipojenym elektrickym kabelem sintegrovanym optickym
vlaknem (opticky kabel).

DalSivlastnostiImpella CP se SmartAssist:

e Opticky sensortlaku v aorté

* meéfenitlaku v levé komofe pomoci mikro-axialniho motoru

e moznost repozice bez pouziti zobrazovacich metod pfi dislokaci do komory

e presnégjsia rychlejsi rozliSeni alarmu pfisavani, vyhodnoceni selhavani pravé komory

e asistence pfi posouzeni hemodynamického stavu pacienta - aortalni tlakova kfivka
umisténi, levokomorova tlakova kfivka, celkovy srdeéni vydej, srde¢ni vykon

e vedeni pfi weaningu (odvykani) pomoci zobrazenitrendu - stfedni aortalni tlak,
LVEDP srdecni vydej, pratok, nativni srde¢ni vydej

Systém Impella ma certifikaci jak FDA, tak CE Mark.

Systém srde¢ni podpory Impella CP se SmartAssist je certifikovan pro indikace:

e U pacientl se snizenou funkci levé komory (napf. postkardiotomie, low output
syndrom, kardiogenni Sok po akutnim infarktu myokardu, protekce myokardu po
akutnim infarktu myokardu

« Jako kardiovaskularni podpora pfi kardiochirurgické operaci aortokoronarniho
bypassu na bijicim srdci ato ¢aste¢né u pacientd s limitovanou preoperaéni ejekéni
frakci s vysokym rizikem pooperaéniho vzniku low output syndromu

e Jako protekce pfi vysocerizikové koronarni intervenci HRPCI

e Jako podpora po PCI

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. +420 221595111 Vefejny rejstfik Spisova znacka: B 4492
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Impella CP se SmartAssist je certifikovana na pouziti po dobu maximalné 5 dni.

Elektricka specifikace:

Pfikon: 24W
Napdajeni: Max. 20V DC

Rozmeéry:
Délka invazivni ¢asti (bez katetru): 150 + 3mm
Pramér: Max. 4.9mm (jmen. 4.7mm)

* Tridarizika - lll
e Certifikat - CE2817GB448220408
e VZPZUM-0195112

» Katalogové éislo- 0048-0014

« Ciselnik vykona:
55245 - (VZP) IMPLANTACE KRATKODOBE MECHANICKE SRDECNiPODPORY BEZ
MEMBRANOVE OXYGENACE pro odbornosti 535 - kardiochirurgie - skupina 3 a 107

- kardiologie
PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. +420 221595111 Vefejny rejstfik Spisova znacka: B 4492
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Technicka specifikace
Automated Impella Controller (AIC)

Automatizovana fidici jednotka Impella

AIC je fidici jednotka systému Impella kompatibilni s katetry Impella 2.5, Impella CP, Impella
CP Smart Assist, Impella 5.0, Impella 5.5 Smart Assist a Impella RP.

» Poskytujerozhranipro monitoracia ovladanikatetra Impella.

e Poskytujeproplachovanikatetra Impella.

» Poskytujezélozninapajenikatetrti Impella v pfipadé odpojeniod elektrické sité.

Je nap4jeno interni lithium-ion baterii o nominalni hodnoté napéti 14.4V DC s vydrZi
minimalné 60 minut pfi pIné nabitém stavu, coZ pfedpoklada nabijeni v délce alespon 5ti
hodin.

Propojeni AlIC kontroléru s katetrem Impella je zajiSténo pomoci elektrického kabelu
sintegrovanym optickym vliaknem.

AICfidici jednotka podporuje funkce Smart Assist, kterd umoZnuje:

e mérfeni tlaku v levé komofe pomoci mikro-axialniho motoru - LVEDP

e moznost repozice bez pouziti zobrazovacich metod pfi dislokaci do komory

» presnéjSi a rychlejsi rozliSeni alarmu pfisavani, vyhodnoceni selhavani pravé komory

e asistence pfi posouzeni hemodynamického stavu pacienta - aortalni tlakova kfivka
umisténi, levokomorova tlakova kfivka, total cardiac output, power cardiac output

« vedeni pfi odvykani (weaningu) pomoci zobrazenitrendl - stfedni aortélni tlak,
LVEDP, cardiac output, priitok, nativni cardiac output

AIC jednotka podporuje funkci Impella Connect, ktera umoZznuje jednosmérny zabezpeceny
pfenos informaci z kontroléru pfes cloudové Ulozisté az do koncovych zafizenitypu tablet,
chytry telefon, notebook, kde tato data mdze zobrazit v redlném ¢ase nebo ze zaznamu a

v pfipadé aktivnich alarmd je mozno nastavit také notifikaci.

Elektricka specifikace:

Napdjeni v siti: 100-230V AC,47-63Hz,1.1A

Prikon: 120VA

Jisténi: 2 Amp. 250 V.5 mm x 20 mm s pomalou vypinaci charakteristikou

Baterie: Lithium-ion, nominalni hodnota 14.4V DC, vydrZz minimalné 60 minut pfi piném
nabiti.

(PIné nabiti baterie nejdfive po 5ti hodinach nabijeni)

Konektory: AC,VGA, USB, Service, CAT5 Ethernet, zemnici

Vypinac baterie, vypina¢ kontroléru.
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Mechanicka specifikace:

Véha 11.8kg

Provozni Teplota: 10°C - 40°C

Skladovaci Teplota: -15°C - 50°C

Relativni vihkost: 95%

Atmosféricky tlak: Provozni 750hPa - 1050hPa, Skladovaci 500hPa - 1050hPa
Rozméry: VySka 351mm, Sitka 443mm, hloubka 236mm

Tridarizika - lib

Katalogové ¢islo- 0042-0000-EU, 0042-0010-EU (Smart Assist), 0042-0040-EU (Smart Assist
a Connect)

AIC odpovidéa standardi@im:

« IEC60601-1(1998) 2. vydani Zdravotnické elektrické pFistroje Cast1: Vieobecné
poZadavky na bezpec¢nost + (dodatek 1-1991) (CENELECEN 60601-1: 1990) + (dodatek 2-
1995) (oprava -1995)

+ IEC60601-1-1(2000), 2. vydani Zdravotnické elektrické pfistroje Cast 1: VSeobecné
poZadavky na bezpecénost - skupinovd norma: Bezpecnostni poZzadavky na zdravotnické
elektrické pfistroje

+ IEC60601-1-4 (2000), vydani 1.1 slougené vydani, Zdravotnické elektrické pfistroje Cast 1-
4: VSeobecné poZzadavky na bezpe€nost -skupinovi norma: Programovatelné zdravotnické
elektrické pfistroje

« IEC60601-1:2007, Zdravotnické elektrické pFistroje - Cast1: V3eobecné poZadavky na
zékladni bezpec&nost a nezbytnou funkénost - skupinovi norma: Elektromagneticka
kompatibilita - PoZzadavky a zkouSky

« IEC60601-1-2 (2001), Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 1-2: Vieobecné poZadavky
na bezpeénost - skupinovd norma: Elektromagnetickd kompatibilita - PoZadavky a zkouSky

+ IEC60601-1-6 (2010), 3. vydani Zdravotnické elektrické pfistroje Cast 1-6: Veobecné
poZadavky na bezpeénost -skupinovi norma: Pouzitelnost

« IEC60601-1-6 (2004), Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 1-6: Vieobecné poZadavky
na bezpecénost - skupinovd norma: Pouzitelnost
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« IEC60601-1-8 (2006), 2. vydani Zdravotnické elektrické pkistroje Cast 1-8: Vieobecné
pozadavky na z&kladni bezpecnost a zakladni vlastnosti - V3eobecné pozadavky, zkousky a
pokyny pro poplasné systémy v zdravotnickych elektrickych zafizenich a zdravotnickych

elektrickych systémech

« IEC60601-1-8 (2003), Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 1-8: Vieobecné poZzadavky
na bezpecénost - skupinovd norma: VSeobecné pozadavky, zkouSky a pokyny pro poplasné
systémy v zdravotnickych elektrickych zafizenich a zdravotnickych elektrickych systémech

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. +420 221595111 Vefejny rejstfik Spisova znacka: B 4492
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KLASIFIKACE ZARIZENI

Typ ochrany proti elektrickému vyhoji

Stupen ochrany proti elektrickému vyhoji pro
automatizovanou fidici jednotku Impella®

Provoznirezim

Stupen ochrany proti riziku exploze

Stupen ochrany proti
Skodlivému vniknuti vody

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.
Novodvorska 136
142 00 Praha 4

Distribuce a logistika
ve zdravotnictvi

IEC60601-1: tFida ochrany |, stupefi ochrany: CF,odolny viici defibrilacias vnitfnim napajenim. Viychazi nejenom
ze zékladnfizolace proti vyhoji, zahrnuje také dalsi ochranu. Dosazeno pfipojenim zafizenik ochrannému
zemném'pevné elektroinstalace instalace zpdsobem branicim pfimému svodu elektrického proudu pres
pristupné kovoveé dily, pokud zakladniizolace selze.

Zafizenitfidy |

NepretrZity

Neni vhodné k pouZiti v pfitomnosti hoflavych anestetickych smési se vzduchem nebo kyslikem ¢i oxidem
dusnym. Také neni vhodné k pouZiti v atmosfére se zvySenym obsahem kysliku.

IEC60529 IPX1 chranéno proti kapajici vodé

+420 221595111 Vefejny rejstfik Spisova znacka: B 4492
info@promedica-praha.cz vedena u Méstského soudu v Praze
www.promedica-praha.cz
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Zdravotnické elektrické zafizeni vyZaduje specialni opatfeni vztahujici se k EMC. Pfi instalaci a uvadéni do provozu je nutné dodrZovat
informace o elektromagnetické shodé (EMC) uvadéné vtomto dokumentu.

Pfenosna a mobilni REkomunikacni zafizeni mohou ovliviiovat zdravotnicka elektricka zafizeni.

Zafizeni nebo systém nepouZivejte v tésné blizkosti jiného zafizeni nebo ve stohované konfiguraci s nim. Pokud je nutné zafizeni i
systém pouZivat v tésné blizkostijiného zafizeni nebo ve stohované konfiguraci s nim, zafizeni nebo systém je nutné sledovat a ovéfit
normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivano.

Pouziti jinych kabelt nez kabeld prodavanych spole¢nosti Abiomed mdze vést ke zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti
automatizované fidici jednotky Impella®.

Automatizovana fidici jednotka Impella® pouziva k identifikaci proplachovaci kazety a ke komunikaci s ni RFID (radiofrekvencni
identifikaci). Jina zafizeni mohou automatizovanou fidici jednotku Impella® rusit, i kdyz tato zafizeni splfiuji emisni pozadavky CISPR.

pouziti v nemocniénich podminkach. V dusledku silného elektromagnetického rudeni se na automatizované fidici jednotce Impella®
mohou zobrazovat softwarova tlacitka, ktera uzivatel nezvolil. Obsluha nesmi zapominat, Ze tyto podminky nemaji vliv na provozni
parametry. UZivatel nemusi nijak zasahovat. Sleduijte pritok katétrem Impella® a hemodynamické parametry pacienta a ujistéte se
tak, Ze zafizeni pracuje normalné. Stav se vyfesi, kdyZ se automatizovana fidicijednotka Impella® dostane mimo vliv daného ruseni.

E> ESESESESED

TABULKA 201
PokynyaprohlaSenivyrobce- emise, vSechnazafizenia systémy

Automatizovana fidicf jednotka Impella® je uréena k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zékaznik nebo uzivatel automatizované fidici jednotky Impella® musi zajistit jeji pouziti v takovém prostredi.

Test emisi Soulad Elektromagneticky vykon - pokyny
REemise Skupina 1 Automatizovana fidicf jednotka Impella® pouziva RFenergii pouze ke svym internim
CISPR11 THda A funkcim. Ztoho dlvodu jsou RFemise velice slabé a neni pravdépodobné, ze by
zplsobovaly ruSeni okolnich elektronickych zafizeni.
Harmonické emise Tida A Automatizovana fidici jednotka Impella® je vhodna k pouZiti ve vSech budovach jinych
IEC61000-3-2 neZ obytnych a budovach pfimo pfipojenych k vefejné nizkonapétové elektricke siti
napajejici budovy pouzivané k obytnym iceltim.
Flicker Spliuje
IEC61000-3-3
PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. +420 221595111 Vefejny rejstfik Spisova znacka: B 4492
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TABULKA 202

Pokynyaprohlasenivyrobce- odolnost

Automatizovand fidic jednotka Impella*je uréena k pouZitiv nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel automatizované fidici jednotky Impella® musi zajistit jeji pouZiti v takovém prostfedi.

Test odolnosti Testovalroven IEC60601 Uroven shody Elektromagneticképrostiedi- pokyny
Elektrostaticky vyboj (ESD) +6kV pfi kontaktu +8 kV pfi kontaktu Podlahy by mély byt dievéné, betonové nebo kryté keramickou dlazbou. Pokud jsou
IEC61000-4-2 +8 KV vzduch +15 kv vzduch podlahy syntetické, relativnivihkost musi byt minimalné 30 %.
Elektrické rychlé prechodové jevy / +2 kV hlavni napajeni +2 kV hlavninapajeni Kvalita hlavniho napéajeni musi odpovidat typickému komerénimunebo
viboje +1 V pro vstupni/vjistupni veden +1 KV pro vstupni/vjstupni vedeni nemocniénimu prostredi.
IEC61000-4-4
Prepéti +1 kV rozdil +1 kV rozdil Kvalita hlavniho napéjeni musf odpovidat typickému komerénimu nebo
EC61000-4-5 +2 KV béné +2 KV béiné nemocnicnimu prostfedt.
oklesy napéti, kratkodobd preruseni > 95% pokles na 0,5 cyklu > 95% pokles na 0,5 cyklu valita hlavniho napajeni musi odpovidat typickému komer¢nimu nebo
Poklesy napéti, kratkodoba prerusent 95% pokles na 0,5 cykl 95% pokles na 0,5 cykl Kvalita hlavniho napajeni musi odpovidat typickému komer¢nimu neb

TABULKA 203

Pokyny aprohlaSenivyrobce- emise,
zafizenfa systémy zajistujicipodporu Zivotnich funkei

Automatizovana fidici jednotka Impella* je uréena k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel automatizované fidicf jednotky Impella® musi zajistit jejf pouZiti v takovém prostredi.

Test odolnosti Testova(roveh IEC60601  Uroveh shody Elektromagneticképrostiedi-pokyny

Pfenosné amobilnf RFkomunikaénizafizeni je tfeba od fidici jednotky Impella* oddélit minimalné doporu¢enou
separaénivzdalenosti vypoctenou/uvedenou nize:

Vedené RF 10Vrms 10Virms d=035 P
IEC61000-4-6 150 kHz a2 80 MHz
Vyzafované RF 10Vim 20 Vim d=06 VP
IEC61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz 80 MHz az 800 MHz
d=12 P
800 MHz az 2,5 GHz

Kde P je maximalninominalnivykon ve wattech a d je doporuéena separacni vzdalenost v metrech.

Sila pole z pevnych vysflaci dle elektromagnetického prizkumulokality® by méla byt nizsf nez Grovefi shody
v jednotlivych frekvenénich pasmech.”

Vblizkosti zafizeni oznacenych nésledujicim symbolem mize dochazet k ruSeni:
(«i»)

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi byt relevantni ve viech situacich. Na ifeni elektromagnetického zafeni m4 vliv absorpce a odraz od struktur, objekt(ia osob.

POZNAMKA 1: Pfi 80 2800 MHz plati vys3i frekvenéni pasmo.

@ |ntenzity pole z pevnych vysflacd, jako jsou zakladni stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a mobilni radiostanice, amatérské radiové vysilaniv pasmu AM a FM atelevizni vysilani, nelze presné predvidat.
Elektromagnetické prostfedi zpisobené pevnymi vysilagi lze stanovit elektromagnetickym priizkumem lokality. Pokud naméfené intenzity poli na misté pouZiti automatizované fidicf jednotky Impella® prekrogirelevantni
(rovefi RFshody uvedenou vy3e, automatizovanou fidici jednotku Impella® je nutné sledovat a ovéfit normalni provoz. Pokud dojde k abnormalnimu provozu, mohou byt nutna dalsi opatfentjako Uprava orientace nebo
presun automatizované fidici jednotky Impella®.

®) vefrekvengnim pasmu 150 kHz aZ 80 MHz by mély byt intenzity poli nizsinez 10 V/m.
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TABULKA 205

Doporuéované separaénivzdalenosti mezi prenosnymi amobilnimi
RFkomunikaénimi zafizenimi a automatizovanou fidici jednotkou Impella ,
zafizenim a systémy zajistujicimi podporu Zivotnich funkci
Automatizovana fidici jednotka Impella® je urena k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi s fizenym vyzafovanym ruSenim. Zakaznik nebo uzivatel

automatizované fidici jednotky Impella® mdZe napomoct zabréanit elektromagnetickému ruSeni dodrZzovanim miniméini vzdalenosti mezi pfenosnymi
amobilnimi RFkomunika&nimi zafizenimi a automatizovanou fidici jednotkou® dle nasledujiciho doporuceni na zakladé maximainiho vykonu komunikacniho

vybaveni.

Nominélni maximalni Doporuéované separaénivzdalenosti pro automatizovanou fidici jednotku Impella' (m)
vykon 150 KHza2 80 MHz 80 MHz aZ800 MHz 800 MHza22,5 GHz
Vykon vysilace (watty) d= 0,35A/p d=0,6yp d=1,2>/p
0,01 0,04 0,06 012
01 011 019 0,38
1 0,35 0,6 12
10 111 19 38
100 35 6,0 12

Pro vysilace s nominalnim maximalnim vykonem neuvedenym vyse ze doporucovanou separacni vzdalenost (d) v metrech (m) stanovit pomoci rovnice pro
frekvenci vysilace, kde P je maximalni nominalni vykon vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pri 80 a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi frekvencni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi byt relevantni ve vech situacich. Na Siteni elektromagnetického zafeni ma vliv absorpce a odraz od struktur, objekti a osob.
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Priloha&. 6 Rozklad nabidkové ceny

Zlut¢ oznaend pole dopinf Gicastnik.

Celkovéa nabidkova cena v K&
Nizev zakazl Specifikace 7
ky 19 bezDPH | tastka DPH_|_veetné DPH
begold;:zz X?Z:ﬁ::gus‘;ogmgxﬁms:ﬁ;;é Nabidkové cena celkem - SZM celkem
plainou vypi) Sk ! (zahrnuje veskery vazany spotfebni | 72 347 821,60 12% 81029 560,19
katétrové srdetni podpory - Masarykova e
. e material na 48 mésici)
nemocnice v Usti nad Labem, o.z.
Predpoklidany | Predpoklidany
Polozka vSZM Popis h e Cena ::E;IZ:H/ 12 Cenave. DPH/ 12 misici Cena bez DPH celkem/48 | Cenavé. DPH celkem/
1 Typ katetru <. 1%
2 Typ katetru ¢. 2+
Celkem 72 347 821,60)

“Kompletni sadav TS uvedenych sougastisrdecni pumpy

[cenaza 1 set-typ 1

|cena za 1 set - typ 2

A q Fedpokladana likost baleni
seznam zapoéteného vazaného spotiebniho g Ea ‘30 adana | vell - " ifm A - A cena za kus bez cena za kus s
oy popis spotieba v ks (poget kusi v nizev vyrobku katalogové &islo
materiilu - DPH DPH
/rok baleni)
Typ katetru & 1
Polozka |
Polozka 2
Typ katetru & 2
Polozka 1 7Fr, délka 30cm, hydrofilni zavadés 10 1 Companion Sheath pro Impella CP 1000440 0 0
Polozka 2






