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NiZe uvedeného dne, mésice a roku uzavreli

Fakultni nemocnice Olomouc

statni prispévkova organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi CR rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze
dne 25.11.1990, ¢.j. OP-054-25.11.90

se sidlem: Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc

IC: 00098892

DIC: CZ00098892

Zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem

bankovni spojeni: 36334811/0710

na strané jedné jako ,konsignatar”

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.

se sidlem: Judrezova 1071/17, 160 00 Bubeneé — Praha 6

IC: 25099019

DIC: €Z25099019

zastoupena: Pavlem Hanusem, predsedou predstavenstva

zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 4492

bankovni spojeni: CSOB, 000166-0800060853/0300
na strané druhé jako , konsignant”

(uvedeni zastupci obou stran prohlasuji, Ze podle stanov nebo jiného obdobného organiza¢niho predpisu jsou

opravnéni tuto smlouvu podepsat a k platnosti smlouvy neni tfeba podpisu jiné osoby)

tuto

Smlouva o zfizeni a vedeni konsignacniho skladu

uzaviena dle § 1746 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb. obc¢anského zakoniku v platném znéni
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l.
Uvodni ustanoveni

Zucastnéné smluvni strany si navzajem prohlasuji, Ze jsou opravnény tuto smlouvu uzavfit a radné plnit
zavazky v ni obsazené, a Ze splnuji veskeré podminky a pozadavky stanovené zakonem a touto smlouvou.

Tato smlouva je uzavirana na zakladé vysledk( otevieného zadavaciho fizeni podle zdkona €. 134/2016 Sb.,
o zadavani verejnych zakazek v platném znéni zahdjeného konsignatafem jako vefejnym zadavatelem
s nazvem ,,Podpora kratkodoba mikroaxilarni katetrova srdecni mechanicka pro L.IK“ evidencni ¢islo V-
2024-000299. V pripadé, Ze je vtéto smlouvé odkazovano na zadavaci dokumentaci, ma se na mysli
zaddvaci dokumentace vztahujici se k uvedené verejné zakazce. Smluvni strany se zavazuji plnit podminky
obsazené v této smlouvé, pricemZ za zdvazné se pro obé smluvni strany povazuje rovnéz zadavaci

dokumentace a nabidka, kterou konsignant predlozil do zadavaciho fizeni.

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

konkrétné na I. Interni klinice - kardiologické Fakultni nemocnice Olomouc, ev. ¢.: 6650

.

Podminky zfizeni a vedeni konsignacniho skladu
Zdravotnické prostiedky véetné vSech jejich soucasti, prisluSenstvi a dokumentace (dale i ,,zbozi“), budou do
konsignacniho skladu dodavany konsignantem na zakladé pozadavku konsignatare, a to podle jeho
aktudlnich provoznich potfeb. PoZzadavky na mnoiZstvi a sortiment zboZi budou pisemné oznameny
konsignantovi na adresu Pavel Masin, PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. Primyslova zéna JaZlovice, K Arconu
77, 251 01, Ri¢any ¢i e-mailem na adresu objednatpromedica@promedica-praha.cz .
Konsignant bezplatné uskladni zboZi v konsignacnim skladu a konsignatar se zavazuje, Ze poskytne prostor
odpovidajici podminkam nutnym pro skladovani zdravotnickych prostiedk(. Konsignatdfr je povinen
skladovat zbozi v konsignacnim skladu oddélené od jiného zbozi.
Konsignant se zavazuje dodavat do konsignacniho skladu jen zdravotnické prostiedky, jejichz pouziti bylo
fadné schvaleno podle pfislusnych pravnich piedpist platnych na Gzemi Ceské republiky.
Konsignant se zavazuje doddvat do konsignacniho skladu zboZi s exspiracni dobou, kterd nebude kratsi 12
mésic od dodani zboZi do konsignacniho skladu.
Konsignant se zavazuje dodat zboZi do konsignacniho skladu dle objednavky konsignatare v souladu s
odstavcem 1. tohoto ¢lanku nejpozdéji do 5 dnid ode dne objednani, u mimoradnych objednévek nejpozdéji

do 24 hodin od okamziku objednani.
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Konsignant je povinen vyménit na zadost konsignatare zboZi, které nebude konsignatarem vyuzivano za
zbozi jiného typu Ci velikosti poZadovany konsignatarem. V pripadé nedostatku zbozi, resp. nékterého jeho
typu ¢i velikosti je konsignant povinen navysit mnozstvi zdravotnickych prostfedkd v konsignacnim skladu
podle poZadavkd konsignatare.

Konsignatar je opravnén poZadovat po konsignantovi bezplatnou vyménu zdravotnickych prostredki
s proslou exspiracni dobou.

V pripadé, Ze konsignant nebude schopen dodat zboZi v dohodnutém mnoiZstvi a |h(tach z dlvodd
spocivajicich na strané konsignanta, je tento povinen neprodlené pisemné uvédomit konsignatare o
preruseni dodavek. Konsignatar je opravnén po dobu preruseni dodavek nakupovat predmét plnéni od
jiného dodavatele za ceny obvyklé. Rozdil v ndkupnich cenach, jez vznikne mezi cenami sjednanymi touto
smlouvou a Kupni smlouvou a cenami alternativniho dodavatele, uhradi konsignant konsignatafi nejpozdéji
do 14 dn( ode dne vystaveni faktury konsignatarem.

Konsignatdr po pisemné dohodé s konsignantem urci provozovatele konsignacéniho skladu, ktery bude
zajistovat prejimku zbozi, vydani zboZi apod. Provozovatel, s vyslovnym souhlasem konsignatare, uzavie
s konsignantem na tuto cinnost dohodu o pracovni cinnosti. Konsignant je dale povinen zajistit pro
provozovatele pojisténi odpovédnosti. Veskeré naklady spojené stouto dohodou o provedeni pracovni
¢innosti a s pojisténim provozovatele nese konsignant.

Konsignant se prostfednictvim provozovatele zavazuje fadné uskladnit konsignantem dodané zboizi v
konsignacnim skladu na pracovisti specifikovaném v ¢lanku Il. této smlouvy.

Konsignant se prostrednictvim provozovatele zavazuje vést o stavu uloZzeného zboZi skladovou evidenci,
ktera bude zahrnovat pohyby uloZeného zboZi (vydej ze skladu, dodani do skladu apod.).

Konsignant je prostfednictvim provozovatele povinen vydavat z konsignacniho skladu zbozi s ohledem na
jeho exspiracni dobu, tedy vidy zboZi s nejkratsi expiracni dobou.

Naklady na pojisténi zboZi v konsignacnim skladu pro pfipad poSkozeni nebo zni€eni Zivelnou udalosti, a v
pfipadé odcizeni zboZi zplisobem, pfi kterém pachatel pfekonal prekazky chranici véc pfed odcizenim, nese
konsignant.

Konsignatar souhlasi s tim, aby pani Véra Kvapilova byla provozovatelem konsignacniho skladu.

Email: Vera.Kvapilova@fnol.cz

Tel: 588 443 218

Iv.
Vydej zdravotnickych prostfedkt z konsignaéniho skladu a fakturace
Konsignatar se ulozenim zboZi do konsignacniho skladu nestava vlastnikem konsignacniho zbozi. Zbozi
z(stava aZ do okamzZiku jeho vydani z konsignacniho skladu ve vlastnictvi konsignanta. Nebezpeci skody na
zboZi prechazi na konsignatare okamzikem vydeje zboZi konsignatati z konsignacniho skladu.
Vlastnicka prava k dodanému zboZi prechazi na konsignatare okamzikem predani zboZi z konsignacniho

skladu a jeho pfedanim ke spotrebé.
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Vydej zboZi provadi konsignant prostfednictvim provozovatele pouze na zdkladé vydejky. Vydejka musi
obsahovat specifikaci zdravotnického prostredku, véetné sarze a doby exspirace. Vydejka se vyhotovuje ve
tfech vyhotovenich jedenkrdt pro konsignanta, jedenkrat pro konsignatare a jedenkrat pro provozovatele.
Provozovatel je povinen pfislusny stejnopis vyhotovené vydejky bez zbytecného odkladu odeslat
konsignantovi a predloZit oddéleni zasobovani konsignatare.

Zbozi vydané z konsignacniho skladu bude konsignant fakturovat konsignatafi na zakladé vydejek nejpozdéji
do péti pracovnich dnl ode dne vydani zboZi z konsignacniho skladu v souladu s R&mcovou kupni smlouvou.
Konsignant je povinen vystavit fakturu s naleZitostmi dariového dokladu podle zakona ¢. 235/2004 Sb., o
dani z pridané hodnoty, v platném znéni a splatnosti 60 kalendarnich dni ode dne doruceni faktury
kupujicimu prostrednictvim elektronické posty na adresu fin@fnol.cz, a to kazdou fakturu samostatnym
emailem ve formatu PDF vcetné standardu ISDOC (Information System Document - standard pro
elektronickou fakturaci v Ceské republice), nedohodnou-li se smluvni strany jinak. Faktura ve standardu
ISDOC muze byt pfiloZzena i samostatné mimo PDF. PouZitd verze ISDOC musi byt ve verzi 6.0.1. a vyssi.
K fakture je konsignant povinen pfipojit kopie vydejek.

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

s vjezdem motorovych vozidel do mista plnéni.

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

zbytecného odkladu, nejpozdéji vsak do 24 hodin.

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

totozného zadavaciho fizeni.

VII.
Sankce
.V pfipadé prodleni konsignanta s dodavkou zbozi a s pfedanim veskerych dokladl v souladu se zakonem o
zdravotnickych prostiedcich, je konsignant povinen zaplatit konsignatari smluvni pokutu ve vysi 0,1 % z ceny
z nedodaného zbozi za kazdy den prodleni.
. Smluvni pokuty sjednané touto smlouvou nemaji vliv na pfipadny narok na nahradu Skody zplsobenou

porusenim smluvni povinnosti.
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VIil.

Odstoupeni od smlouvy, vypovéd
Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna od této smlouvy odstoupit v pfipadé jejiho podstatného
poruseni druhou smluvni stranou. Za podstatné poruseni této smlouvy ze strany konsignanta bude
povaZzovano zejména prodleni s dodanim predmétu plnéni po dobu delsi nez 15 dn(, pokud toto prodleni
bude zpGsobeno divody na strané konsignanta a dale, pokud objem vadného/nedodaného plnéni bude
odpovidat alespon 5 % celkového objemu dodavky, ktery je touto smlouvou predpokladan.
Pro ucely této smlouvy se dale za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povaZuje takové poruseni, u
kterého strana porusujici smlouvu méla nebo mohla predpokladat, Ze pfi takovémto poruseni smlouvy, s
prihlédnutim ke vSem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu uzavfit.
Odstoupeni od smlouvy musi byt provedeno pisemnym oznamenim o odstoupeni, které musi obsahovat
d@ivod odstoupeni a musi byt doruéeno druhé smluvni strané. U¢inky odstoupeni nastanou okamzikem
doruceni pisemného vyhotoveni odstoupeni druhé smluvni strané.
Odstoupeni od smlouvy se nedotykd narokl na zaplaceni smluvnich pokut, ¢i jinych sankci z této smlouvy
vyplyvajicich, jakoZz ani ndroku na nahradu skody, uUjmy, uslého zisku vzniknuvsich pred okamzikem
odstoupeni od smlouvy.
Konsignatdr je oprdvnén tuto smlouvu vypovédét bez udani divodu. V takovém pfipadé je stanovena
dvoumésicni vypovédni doba, kterd pocina bézet prvniho dne nasledujiciho mésice po dni poddani vypovédi

druhé smluvni strané.

IX.
Zavérecna ustanoveni

Neni-li vtéto smlouvé stanoveno jinak, fidi se prava a povinnosti obou smluvnich stran pfislusnymi
ustanovenimi zak. ¢. 89/2012 Sb., obdanského zakoniku v platném znéni, zvlastnich pravnich predpisd,
kterymi se provadi obcansky zakonik a zvlastnich pravnich predpist souvisejicich.

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

Tuto smlouvu nelze ddle postupovat, jakoz ani pohledavky z ni vyplyvajici. Kvitance za ¢astecné plnéni a
vraceni dluznich Gpis( s G¢inky kvitance se vylucuji. PouZiti § 577 zak. ¢. 89/2012 Sb., oblansky zakonik se
vylu€uje. Urceni mnoZstevniho, ¢asového, Uzemniho nebo jiného rozsahu ve smlouvé je pevné urceno
autonomni dohodou smluvnich stran a soud neni oprdvnén do smlouvy jakkoli zasahovat. Pouziti
ustanoveni § 557, § 1726, § 1728, § 1729, § 1740, § 1744, § 1757 odst. 2, 3, § 1770, §1950, zak. ¢. 89/2012
Sb., obcanského zdkoniku, se vyluCuje. Dle § 1765 zak. ¢. 89/2012 Sbh., obcanského zakoniku, na sebe
konsignant prevzal nebezpeci zmény okolnosti. Pfed uzavienim smlouvy strany zvazily pIné hospodafskou,
ekonomickou i faktickou situaci a jsou si pIné védomy okolnosti smlouvy, jakoZ i okolnosti, které mohou po
uzavieni této smlouvy nastat. Pro pfipad rozpor( pfi vykladu ustanoveni této smlouvy se pouZije vyklad pro

objednatele pfiznivéjsi.
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4. Jakykoliv dopis, oznameni ¢i jiny dokument bude povazovan za doruceny druhé smluvni strané této
smlouvy, bude-li doruc¢en na adresu uvedenou u dané smluvni strany v zahlavi této smlouvy. V pfipadé
pochybnosti se ma za to, Ze pisemnost zaslana doporucenou postovni prepravou byla dorucena treti den
po dni odeslani pisemnosti.

5. Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla sepsana na zakladé pravdivych adajd a jejich svobodné,
pravé a vainé vile a tuto lze ménit pouze dohodou obou smluvnich stran obsaZenou v pisemném,
chronologicky ocislovaném dodatku k této smlouvé, podepsaném statutdrnimi zastupci obou smluvnich
stran. Zména musi byt vyslovné oznacena jako “Dodatek ke Smlouvé”. Jiné zapisy, protokoly apod. se za
zménu této smlouvy nepovaZuji. Veskeré dohody, ucinéné pred podpisem smlouvy a v jejim obsahu
nezahrnuté, pozbyvaji dnem podpisu smlouvy platnosti, a to bez ohledu na funkéni postaveni osob, které
predsmluvni dojedndni ucinily. Tato smlouva tak predstavuje celkovou dohodu smluvnich stran na jejim
predmétu a nahrazuje vSechna predchozi ujednani a dohody dosaZzené ohledné jejiho predmétu.

6. Smluvni strany prohlasuji, Ze si smlouvu fadné precetly, s celym jejim obsahem souhlasi a na dikaz toho, Ze

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

Seznam pfiloh:

- Pfiloha €. 1 — Polozkovy seznam a technicka specifikace

V Olomouci dne...........cc...... V Praze dne viz el. podpis
prof. MUDr. Digitalné podepsal Digiting podepsalPave
Roman prof. MUDr. Roman ;EEA%S, .

HaV'ik, Ph.D. Pave I o;l;éorigglbzcizPRAHA '
4 GROUP, as., ou=1, cn=Pavel
Havli k, Datum: 2024.06.21 v Hanus, sn=Hanus,

Ph.D. 09:51:54 +02'00" Hanus 44

prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D. Pavel Hanus, predseda predstavenstva
feditel
Fakultni nemocnice Olomouc PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.
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Priloha €. 1 — Polozkovy seznam a technicka specifikace
Trida
zdr.
Polozka Kaéd VZP ZUM |prosti.| Cena bez DPH DPH Cena s DPH
Impella 5.5 SmartAssist set | 0550-0002 0143610 11 808 695 K¢ 12% 905 738,40 K¢




Priloha ¢. 2

(‘\ H Distribuce a logistika
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Technicka specifikace

Kratkodoba mikroaxidlni katétrova mechanicka srdecéni podpora

Impella 5.5® se SmartAssist

Impella 5.5 se SmartAssist je kratkodoba mikroaxilarni intrakardialni katétrova
mechanicka srdecni podpora, kterd precerpava krev z levé srde¢ni komory do aorty -
transaortalné s maximalnim stfednim pritokem 5.2 L/min. ( se Spickovym priitokem pFri
systole aZ do 5.5L/min) pti maximalnim poctu otacek 33 000 ot/min.

Zménu otacek je mozno provadét pomoci uzivatelského rozhrani automatizované
fidici jednotky AIC a to v manualnim reZzimu po krocich - celkem 9 kroka P-0 az P-9.

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

Katetr Impella 5.5 SmartAssist obsahuje také integrovanou repozi¢ni jednotku pro
pouZiti pti dlouhodobé 1é¢bé pacienta na lGzku mimo katetrizacni/operacni sal.

Soucasti implantacniho 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 pripojenym elektrickym kabelem s integrovanym optickym viaknem.

Dalsi vlastnosti Impella 5.5 se SmartAssist:

e Opticky sensor tlaku v aorté

e méreni tlaku v levé komore pomoci mikro-axialniho motoru

e moznost repozice bez pouziti zobrazovacich metod pfti dislokaci do komory

e presnéjsi a rychlejsi rozliSeni alarmu pfisavani, vyhodnoceni selhavani pravé komory

e asistence pfi posouzeni hemodynamického stavu pacienta — aortdlni tlakova kfivka
umisténi, levokomorova tlakova kfivka, celkovy srdecni vydej, srde¢ni vykon

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

Systém Impella ma certifikaci jak FDA, tak CE Mark.

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. +420 2215951 Vefejny rejstfik Spisovd znacka: B 4492
Novodvorska 136 info@promedica-praha.cz vedend u Méstskeho soudu v Praze
142 00 Praha 4 www.promedica-praha.cz
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Srdecni pumpa Impella 5.5® se SmartAssist® je intrakardialni pumpa pro podporu levé
komory. Ta je urcena pro klinické pouziti v kardiologii a v kardiochirurgii po dobu az 30 dnti
pro nasledujici indikace i dalSi indikace:

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

e Impella 5.5 se SmartAssist se také mUZe pouzivat jako systém kardiovaskuldrni
podpory béhem operace korondrniho bypassu na tlukoucim srdci, zejména
u pacientl s omezenou predoperacni ejekéni frakci s vysokym rizikem pooperaéniho
syndromu nizkého vydeje

Impella 5.5 se SmartAssist je certifikovana na pouziti po dobu maximalné 30 dni.
Elektricka specifikace:

Prikon: < 1.07W
Napajeni: Max. 18V DC

Rozméry:

Délka invazivni ¢asti (bez katetru): 114 mm

Délka katetru : 70cm

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

e Trida rizika - Il

Certifikat - CE 2817GB410190207
e VZP ZUM - 0143610

o Katalogové cislo — 0550-0002

o Ciselnik vykoni:
55245 - (VZP) IMPLANTACE KRATKODOBE MECHANICKE SRDECNi PODPORY BEZ
MEMBRANOVE OXYGENACE pro odbornosti 535 — kardiochirurgie — skupina 3 a
107 — kardiologie

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. +420 2215951 Vefejny rejstfik Spisovd znacka: B 4492
Novodvorska 136 info@promedica-praha.cz vedend u Méstskeho soudu v Praze
142 00 Praha 4 www.promedica-praha.cz
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kanyla 21 Fr i

'o'—o Opticky senzor

¥ B \/ystup krve

O—=o Kryt motoru
18 Fr

Maximalni pratok: 5,5 [/min

Max. stredni pratok: 5,2 [/min

Rozsah rychlosti: 0 az 33 000 ot./min.

Prdmér: Katétr 9 Fr, pumpa 18 Fr,
kanyla 21 Fr

Dalsi informace o hodnotdch pritoku
naleznete v ndvodu k pouZiti.

Technicky list

Impella 5.5° s technologii SmartAssist

Minimalné invazivni srdecni pumpa s maximalnim pritokem az 5,5 I/min,

ktera umoznuje zotaveni srdce.

4 Srdecni pumpu Impella 5.5 s technologii SmartAssist Ize zavést do levé srdecni komory

pres axilarni tepnu pres aortalni chlopen

A

podporu pfi kardiogennim Soku

Podporuje koronarni perfuzi

A A A A

Specifikace

Kanyla:

Nitinol potazeny polyuretanem s Ghlem
145 stupn(. Pevna kanyla zlepSuje
zaveditelnost

Kryt motoru:

ZmensSeni velikosti pouzdra motoru
umoznuje snadny priichod cévnim fecistém
pres innominatni tepnu

Télo katétru:

Polyuretanovy katétr se zesilenou ocelovou
civkou a trojici vnitrnich lumen( pro tlak,
proplach a elektricky signal

Senzor polohy:

Opticky snimac tlaku umistény
bezprostredné distalné od vystupu
poskytuje Gdaj o tlaku v aorté pouze v
pfipadé, Ze vystup i snimac jsou umistény
v aorté

Prehled

. Vstup (pfitok)
Kanyla

. Wystup (odtok)
. Kryt motoru

. Télo katétru

O U F W N =

. Modra koncovka
na suturu

7. Cervena zastrcka
Impella

* Pouze pro ventrikuldarni pumpy

PFimo odlehcuje levou komoru a snizuje jeji praci az na 30 dni pro indikace zahrnujici

Zajist'uje maximalni pritok az 5,5 I/min pro systémovou perfuzi

UmoZznuje zménu polohy na jednotce intenzivni péce bez pouZiti zobrazovacich metod*

Délka katétru 70 cm usnadnuje mobilizaci pacienta

Modra koncovka na suturu

Konické télood 9 Frdo 13 Frs
podlozkami pro suturu kompatibilnimi
s technologii StatLock® a
antikontaminacnim pouzdrem

Cervena zastrcka Impella:

Pripojky — 1 pripojka typu Luer pro
proplachovaci kapalinu, 1 elektricka
pripojka pfimo k automatickému ovladaci
Impella

Elektronika — elektronicka pamét' pro
uloZeni provoznich parametr(

i
e 4/}

=
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Prislusenstvi

Cislo dilu: 0550-0002

= Katétr Impella

Cislo dilu: 0052-3009

= 2 zamky pro Stépy

Impella 5.5° s technologii SartAssist”
4 Sada Impella 5.5

= Proplachovaci kazeta

« Axilarni zavadéci sada
» Zavadécidrat 0,018" x 260 cm

4 Automaticky ovladac Impella®
Cislo dilu: 0042-0010-EU

Ovladac poskytuje rozhrani pro monitorovani a ovladani funkce vSech katétr( Impella.
= Barevny displej s GhlopFickou 10,4" pro lepsi prehlednost
= Montaz na vozik pro ovladani (neni zobrazen) pro snadnou prepravu v ramci nemocnice

= 60 minut zalozniho napajeni z baterie pro mobilni pfepravu

4 Axilarni zavadéci sada

Sada pro cévni pfistup pouzivana k axilarnimu zavedeni katétru Impella.

» Trhaci zavadéc 23 Fr x 6 cm se hemostatickym ventilem
= Dilatator se silikonovym povlakem 8 Fr

4 Zavadéci drat 0,018"” x 260 cm

Cislo dilu: 0052-3005

Zavadéci drat s radioopacitnim tvarovatelnym koncem, ktery se pouziva k zavedeni

katétru Impella do levé komory.

4 Proplachovaci kazeta

" Baleni po 1 ks: 0043-0002
L‘\\ e Baleni po 5 ks: 0043-0003
¥ i i Proplachovaci kazeta dodava proplachovaci kapalinu do katétru Impella. Proplachovaci
7 kapalina proudi z proplachovaci kazety katétrem do mikroaxialni krevni pumpy, aby se

URCENE POUZIT] (EU)

URCENE POUZITi V EVROPSKE UNII

Srdecni pumpa Impella 5.5@ s technologii SmartAssist je intrakardialni pumpa pro podporu

levé komory. Je uréena pro klinické pouziti v kardiologii a kardiochirurgii po dobu az 30 dn(i

pro nasleduijici indikace a dals:

= Srdecni pumpa Impella 5.5 s technologii SmartAssist je kardiovaskularni podpdrny systém
pro pacienty se snizenou funkci levé komory, napr. postkardiotomie, syndrom snizeni
srdecniho vydeje, kardiogenni Sok po akutnim infarktu myokardu.

= Srdecni pumpa Impella 5.5 s technologii SmartAssist mlze byt také pouzita jako
kardiovaskularni podplrny systém béhem koronarniho bypassu na bijicim srdci, zejména
u pacientll s omezenou predoperacni ejekéni frakei s vysokym rizikem pooperacniho
syndromu snizeni srdecniho vydeje.

KONTRAINDIKACE (EU)

KONTRAINDIKACE V EVROPSKE UNII

Srdecni pumpa Impella 5.5 s technologii SmartAssist je kontraindikovana v nasledujicich

situacich:

» Mechanickeé aortalni chlopné, tézka stendza aortalni chlopné

» Hematologicka porucha zpGsobuiici kiehkost krevnich bunék nebo hemolyzu

» Hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie (HOCM)

= Aneurysma nebo nekrotomie nebo tézka anomalie vzestupné aorty a/nebo aortalniho
oblouku

= Trombdza v levé komore

» Defekt komorového septa (VSD) po infarktu myokardu

= Anatomické podminky vylucuijici vioZeni pumpy

Centrum klinické podpory
24 hodin denné, 7 dr ydn

00800 0 22 466 33 (EU)

zabranilo vniknuti krve do motoru.

MOZNE NEZADOUCT OCINKY

Hemolyza, krvaceni, imunitni reakce, embolie, trombéza, cévni poranéni, problémy s
polohovanim, infekce a septikémie, dislokace pumpy, kardiovaskularni poranéni, poranéni
endokardu, selhani pumpy, ztrata soucasti pumpy, zavislost pacienta na pumpé po jejim
pouziti pro Gcely podpory

Kromé rizik popsanych vyse jsou s pouzitim zdravotnickych prostfedk Impella

spojena dalsi VAROVANI a BEZPECNOSTNI OPATRENI. Vice informaci najdete na
strankach impella.eu.

www.abiomed.eu
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