KZ10_FO0009 Smlouva o zfizeni a provozu konsigna¢niho skladu

Smlouva o zfizeni a provozu konsignaéniho skladu
uzaviena dle § 1746 odst. 2 zkona €. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jako ,Smlouva“) mezi smluvnimi stranami:

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.

se sidlem: Juarezova 1071/17, 160 00 Bubene¢ — Praha 6

ICO: 25099019, DIC: CZ25099019

zapsany v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 4492
adresa datové schranky: k6sfuej

bankovni spojeni: CSOB
Cislo uctu:
zastoupena: Pavlem HanuSem, pfedsedou pfedstavenstva
(dale jen ,dodavatel, p¥ip. konsignant®)

a

Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Socialni péce 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem.
ICO: 25488627, DIC: CZ25488627

bankovni spojeni: CSOB a.s., Mirové namésti 69/20, 400 40 Usti nad Labem
cisto dew: I

zastoupena: generalnim feditelem MUDr. Tomasem Hrubym
(dale jen ,odbératel®)

L.
Pfedmét smlouvy
1. Odbératel touto mlouvou umozfuje dodavateli, v ndvaznosti na Ramcovou smlouvou o nék
vézaného spotfebniho materidlu a smlouv o bezplatné vypdjcce zafizeni kterou odbér

upu
atel

uzaviel s dodavatelem na zékladé vybéru dodavatele zadavacim Ffizeni na vefejnou zakéazku
Dodavky vézaného spotfebniho materidlu s bezplatnou vypujékou 2 ks systému

kratkodobé katétrové srdecni podpory

(vyhlaSenou dne 12.6.2025) (dale jako ,Ramcova smlouva®), zfidit ve svém zdravotnickém
zafizeni za uUcCelem okamzité dostupnosti zbozi dodavatele (dale také jako ,zdravotnické
prostfedky“) konsignacni skla Clanku 1. odst. 2 této smlouvy k zajisténi
zasobovani odbératele zdravotnickymi prostredky pfiloze ¢. 1 této smlouvy,
které je odbératel opravnén odebirat dle své aktuélni potfeby.

Konsignacni sklad se zfizuje ve zdravotnickém zafizeni odbératele: Krajska zdravotni, a.s. —
Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o0.z., Kardiologicka a Kardiochirurgicka klinika.

U zbozZi, které ma pfifazen kod v €iselniku vydavaném pro zajiSténi thrad zdravotnich sluzeb ze
systému verejného zdravotniho pojiSténi od zdravotnich pojiStoven pro zvlast G¢tovany materidl
(ZUM), je dodavatel povinen v pribéhu trvani smluvniho vztahu neprodlené informovat
odbératele o jakékoliv zméné tohoto pfifazeného kddu.

Il
Podminky zfizeni, evidence a vedeni konsignaéniho skladu

V pfipadé, Ze dodavatel nepredlozil pfed podpisem Smlouvy veSkerou dokumentaci k prokézani
spinéni veskerych pozadavku na néj kladenych, zejména soulad s podminkami dle z&kona ¢&.
375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(dale jen ,ZoZP“) a dale Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,MDR"), ve znéni pozdéjSich pfedpis(, je
povinen tak ucinit do  kalendafnich dni ode dne podpisu této smlouvy, nejdéle vSak pred
predanim zbozi do konsigna¢niho skladu odbératele.

Odbératel je opravnén pozadovat a dodavatel je povinen predlozit pfed zafazenim zbozi do
objednavkového systému odbératele elektronicky veSkerou dokumentaci nezbytnou pro
posouzeni splnéni veSkerych pozadavkd na néj kladenych, zejména ProhlaSeni o shodé,
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10.

12.

13.

potvrzeni, certifikaty, dohody s oznamenym subjektem apod. Smluvni strany si poskytnou
potfebnou souginnost.

Zdravotnické prostfedky véetné vSech jejich soucasti, pfisluSenstvi a dokumentace, budou do
konsignacniho skladu prubézné doplhovany dodavatelem dle potfeb a na zadost odbératele.
Odbératel méa narok pozadovat nejméné mnozstvi, které je uvedeno v pfiloze €. 1 této smlouvy
jako mnozstvi pro dany druh a typ zboz H<onsignac¢nin kladu &dosU odbératel opravnén

uéinit prostfednictvim e-mailu na adresu: ||| GG oiipadné pies

systém doruc€ovani zprav do datové schranky.

bezplatné uskladni zbozi v konsigna¢nim skladu a odbératel se zavazuje, ze poskytne
prostor odpovidajici podminkam nutnym pro skladovani zdravotnickych prostfedkd. Odbératel je
povinen skladovat zbozi v konsigna¢nim skladu oddélené od ostatniho zbozi.

Dodavatel se zavazuje dodavat a drZet v konsigna¢nim skladu jen zdravotnické prostfedky, jejichz
pouZiti je Fadné& schvaleno podle pfislusnych pravnich predpist platnych na uzemi Ceské

Rovnéz se zavazuje dodat se zbozim veSkerou potfebnou dokumentaci ke zbozi se
vztahujici (zejména dokumentaci umoznujici odbérateli plnit veSkeré jeho evidenéni povinnosti
podle platni pravni Upravy).

Dodavatel se zavazuje dodavat do konsigna¢niho skladu zbozi s exspiracni dobou, kter4 nebude
kratSi 12 mésicu od dodani zbozi do konsignaéniho skladu.

Dodavatel se zavazuje dodat zbozi do konsigna¢niho skladu dle objednavky odbératele v souladu
s odstavcem 1. tohoto ¢lanku nejpozdéji do 2 pracovnich dnd ode dne objednéani, u mimofadnych
objednévek nejpozdéji do 24 hodin od okamziku objednani. Objednanim se pro tyto Gcely rozumi
odeslani objednavky Dodavatelem.

Dodavatel je povinen v pfipadé nedostate¢né alokace daného zbozi, resp. nékterého jeho typu,
navysit na zadost odbératele mnoZzstvi zdravotnickych prostfedkd uloZzenych v konsignacnim
skladu podle pozadavk( odbératele.

Odbératel je opravnén pozadovat po dodavateli bezplatnou vyménu zdravotnickych prostfedkd
s proSlou exspiracni dobou. Dodavatel je povinen evidovat expira¢ni dobu dodaného zbozi a
zajistit pfipadnou véasnou vyménu zbozi s ohrozenou exspiraci.

Dodavatel sjedna dohodu se zaméstnancem povefenym spravou konsignacniho skladu, ktery
bude zajiStovat pfejimku zbozi, vydani zbozi, apod. Spravce, s vyslovnym souhlasem odbératele,
uzavie s dodavatelem na tuto ¢innost dohodu. Dodavatel je dale povinen zajistit pro spravce
skladu pojisténi odpovédnosti. VeSkeré naklady spojené s touto dohodou a s pojiSténim spravce
nese dodavatel.

. Dodavatel se zavazuje prostfednictvim spravce:

fadné uskladnit jim dodané zbozi v konsigna¢nim skladu na pracovisti specifikovaném v ¢lanku |.
této smlouvy,

vést o stavu ulozeného zbozi evidenci, ktera bude zahrnovat pohyby ulozeného zbozi (vydej ze
skladu, dodani do skladu, apod.),

vydavat z konsignaéniho skladu zbozi s ohledem na jeho exspiraéni dobu, tedy vzdy zboZzi
s nejkratSi expirac¢ni dobou.

Naklady na pojisténi zbozi v konsigna¢nim skladu pro pfipad poskozeni nebo zni¢eni zivelnou
udalosti, a v pfipadé odcizeni zbozi zplsobem, pfi kterém pachatel pfekonal pfekdzky chranici
véc pred odcizenim, nese dodavatel.

Dodavatel m4 pravo kontroly zbozi dodaného do konsignaéniho skladu a odbératel se zavazuje
umoznit dodavateli kdykoliv po pfedchozi domluvé v sjednaném terminu provést inventuru tohoto
zbozi uskladnéného v konsigna¢nim skladu.
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14. Smluvni strany se dohodly, Zze Dodavatel provede fyzickou inventuru konsignac¢niho skladu za
GcGasti spravce skladu nejméné jednou za kalendarni rok. V pfipadé, Ze inventura bude probihat
pouze jedenkrat za kalendarni rok, bude provedena k poslednimu dni v kalendafnim roce a
protokol o jejim provedeni, véetné kompletniho stavu skladu a vyc€islen Fipadnéh ozdilu,
osvédcenv odpisen spravcem skladu bude zaslan na e-mail |G -

a to nejpozdéji do 15. 1. nasledujiciho roku.

15. Pfipadné odcizeni zboZi z konsignacniho skladu je povinen spravce konsigna¢niho skladu tuto
skuteénost neprodlené ohlasit Policii CR a dodavateli.

Ml
Vydej zdravotnickych prostfedki z konsignaéniho skladu a fakturace
1. Odbératel se uloZzenim zbozi do konsigna¢niho skladu nestava vlastnikem konsigna¢niho zbozi.
Zbozi z(stava az do okamziku jeho vydani z konsignacniho skladu ve vlastnictvi konsignanta.
Nebezpec¢i Skody na zbozi prechdzi na odbératele okamzikem vydeje zbozi odbérateli
z konsignaéniho skladu.

2. Vlastnicka prava kdodanému zbozi pfechazi na odbératele okamzikem predani zbozi
z konsignaéniho skladu ke spotfebé.

3. Vydej zbozi provadi dodavatel prostfednictvim spravce pouze na zakladé vydejky. Vydejka musi
obsahovat specifikaci zdravotnického prostfedku, v€etné Sarze a doby exspirace. Spravce je
povinen pfislusny stejnopis vyhotovené vydejky bez zbyte¢ného odkladu odeslat dodavateli.
Smluvni strany se dohodly, Ze vySe uvedenou povinnost Ize splnit na zakladé vzajemné dohody
prostfednictvim elektronického systému, pfip. prostfedky elektronické komunikace.

V.
Platnost smlouvy
1. Smlouva se uzavira na dobu platnosti Ramcové smlouvy. Pokud Ramcova smlouva jakymkoliv
zpUsobem zanikne, zanikne automaticky k stejnému okamziku i tato smlouva.

2. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

3. Smluvni strany berou na védomi, Ze na tuto smlouvu se vztahuje povinnost jejiho uverejnéni

v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sbh., o zvlaStnich podminkach ucinnosti
nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv).

4. Smluvni strany shodné prohlasuji, Zze zadné ustanoveni této smlouvy (s vyjimkou jeji pfilohy €. 1,
kdy informace v ni obsazené tvofi obchodni tajemstvi dodavatele a odbératele), nepfedstavuje
obchodni tajemstvi zadné smluvni strany podle § 504 zakona €. 89/2012 Sbh., ob¢ansky zakonik a
ani divérné informace, a souhlasi s uvefejnénim této Dohody v plném rozsahu.

5. Smluvni strany se dohodly, Ze v souladu s ustanovenim § 5 odst. 2 zakona o registru smluv zasle
spravci registru smluv elektronicky obraz této Dohody a metadata vyzadovana zakonem o registru
smluv Odbératel ve lhaté 14 dni od jejiho uzavfeni.

6. V prfipadé, Ze tato smlouva nebude uvefejnéna prostfednictvim registru smluv ani v 15. den od
jejiho uzavreni, preda jeji elektronicky obraz a metadata druha smluvni strana tak, aby byla
poskytnuta spravci registru smluv ve Ihité uvedené v § 5 odst. 2 zdkona o registru smiuv.

V.
Zavére€na ustanoven
Neni-li v této smlouvé stanoveno jinak, fidi se prava a povinnosti obou smluvnich stran pfisluSnymi
ustanovenimi zak. ¢. 89/2012 Sh., ob¢anského zakoniku v platném znéni, zvlaStnich pravnich
predpisu, kterymi se provadi ob&ansky zakonik a zvlaStnich pravnich pfedpisd souvisejicich.

2. Jakykoliv dopis, ozndmeni &i jiny dokument bude povazovan za doru€eny druhé smluvni strané
této smlouvy, bude-li doruéen na adresu uvedenou u dané smluvni strany v zahlavi této smlouvy.
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V pfipadé pochybnosti se ma za to, Zze pisemnost zasland doporuc¢enou postovni prepravou byla
dorucéena tfeti den po dni odeslani pisemnosti.

3. Smluvni strany prohlasSuji, Ze tato smlouva byla sepsana na zakladé pravdivych Udaju a jejich
svobodné, pravé a vazné vile a tuto Ize ménit pouze dohodou obou smluvnich stran obsazenou
v pisemném, chronologicky ocislovaném dodatku ktéto smlouvé, podepsaném statutarnimi
zastupci obou smluvnich stran.

4. Tato smlouva byla sepsana ve dvou vyhotovenich s platnosti originélu, z nichz kazda ze smluvnich
stran obdrZi po jednom.

5. Smluvni strany prohlasuji, Ze si smlouvu fadné precetly, s celym jejim obsahem souhlasi a na
ddkaz toho, Ze se jedna o projev jejich svobodné a vazné vile, pfipojuji své podpisy.

6. Zacastnéné smiuvni strany si navzajem prohlasuji, Ze jsou opravnény tuto smlouvu uzavfit a fadné
plnit zavazky v ni obsazené, a ze splfiuji veSkeré podminky a pozadavky stanovené zadkonem a
touto smlouvou.

Seznam priloh:

- Priloha ¢. 1 — PoloZkovy seznam, technicka specifikace a cenik zboZi

V Praze dne viz el. podpis V Usti nad Labem dne

Za dodavatele: Za odbératele:

MUDr. Toméas Hruby
generalni feditel
Krajska zdravotni, a.s.
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Pfiloha 1
Polozkovy seznam, technicka specifikace a cenik zbozi
[OBCHODNI TAJEMSTVI]
Cena bez DPH Cena vé. DPH DPH
VZP k6d | Obj. kod Nazev materialu Jednotka

143610 | 1000482 |Impella 5.5 se SmartAssist Set ks

195112 | 0048-0014 | Impella CP se SmartAssist set ks
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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
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\jj FRIRT T ve zdravotnictvi

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 zavadénipres 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
pouZziti pfi dlouhodobé |é¢bé pacienta na lizku 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.

e 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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ve zdravotnictvi

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
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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

mechanickd srdecni podpora, kterd 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 otacek 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 liZku 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

e 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

« vedeni pfi weaningu (odvykani) pomoci zobrazenitrendl - stfedni aortélni 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 sniZzenou 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

« Jako protekce pfi vysoce rizikové koronarni intervenci HRPCI

e Jako podpora po PCI
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Impella CP se SmartAssist je certifikovana na pouziti po dobu maximalné 5 dni.

Elektricka specifikace:

Pfikon: 24W
Napajeni: Max. 20V DC

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