22

Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Dodavatel

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Kdpna zmluva ¢. 220221218_Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica
Namestie L. Svobodu ¢&. 1, 97517 Banska Bystrica, Slovenska republika
00165549

2021095670

SK 2021 095 670

IBAN: SK3581800000007000278282

+421484413240

Surgitech s. r. o.

Pri suchom mlyne 58, 81104 Bratislava, Slovenska republika
50197975

2120238736

SK2120238736

IBAN: SK68 0200 0000 0038 2699 3655, BIC: SUBASKBX
0903905316

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Kracoveé slova:
CPV:

Druhly:

Mobilny pristroj na mimotelovi membranovu oxygenaciu krvi
Mobilny pristroj na mimotelovi membranovu oxygenaciu krvi; Mobilny pristroj, ECMO

33186000-7 - Jednotky pre mimotelovy obeh; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy
odpadu)

Tovar; Sluzba

Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Zoznam poloziek:
1. MOBILNY PRISTROJ NA MIMOTELOVU MEMBRANOVU OXYGENACIU KRVI vratane suvisiacich sluzieb

Polozka ¢. 1:

2. Zaruény servis

MOBILNY PRISTROJ NA MIMOTELOVU MEMBRANOVU OXYGENACIU KRVI vratane suvisiacich
sluzieb

Kompaktny podporny prenosny systém zabezpecujuci podporu alebo nahradu cirkulécie krvi a dychania pre kriticky chorych
pacientov na COVID 19, u ktorych uz nepostacuje pre okyslienie organizmu umela plicna ventilacia.

MOBILNY PRISTROJ NA MIMOTELOVU

MEMBRANOVU OXYGENACIU KRVI vratane ks 1
prisluSenstva

pristrojova jednotka ¢o najmensSich rozmerov cm 45x30x35
hmotnost kg 10

senzory na meranie vonkajSich tlakov ks 4
senzory na meranie vnutornych tlakov ks 3
senzory na meranie vonkajSej teploty ks 2
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senzory na meranie vnutornej teploty ks 2

prevadzkova doba integrovanej batérie min 90

mobilny systém poskytujuci podporu alebo nahradu
krvného obehu a dychania

moznost zapojenia ako ECMO, LVAD, RVAD, BiVAD ano

Minimalna konfiguracia prisluSenstva - mobilny stojan
(vozik) s prisluSenstvom (ohrevna jednotka, zmieSavac ano
plynov, transformator)

ano

moznost aplikacie v konfiguracii ako samostatnej

jednotky v pripade transportu ano
nudzovy ruény pohon (manualna ru¢na kfuka s ano
magnetickou spojkou a LED ukazovatel rychlosti)

dotykovy displej s automatickym zamkom pre rychle a ano
bezpecné pouzivanie

zobrazenie minimalne tychto parametrov na displeji: tlak, ano

teplota, prietok krvi, bubliny v krvi

monitoring Zilovej krvi bez nutnosti kalibracie a
zobrazenie na displeji: vendzna saturacia ano
02,hemoglobin, hematokryt, vendzna teplota

prietokovy senzor s integrovanym snimacom bublin,
senzor bublin, senzor prietoku, venézny senzor ano
(saturacia 02, hemoglobin, hematokrit, teplota)

otacky (RPM) v rozmedzi do 5000 ot/min. pri prietoku od

-9,99 do 9,99)/min. ano
numericky a LED ukazovatel rychlosti RPM ano
kqmgnikaéné porty: moznost ulozit data na externé ano
médium

moznost vzdialeného pripojenia ano
bezpecénostné prvky: alarm, vibraéna podlozka ano
Polozka €. 2: Zarugény servis

Autorizovany zaru€ny servis vratane vykonavania technickych kontrol a prehliadok vyrobcom v predpisanom rozsahu podla
servisného manualu, pricom poslednu predpisanu technicku kontrolu pozadujeme vykonat’ mesiac pred uplynutim zaruénej
doby

2.3 Osobitné poziadavky na pinenie:

OSOBITNE POZIADAVKY NA PREDMET ZAKAZKY - DOKLADY:

Na adresu verejného obstaravatela, vitazny uchadzac najneskor do 7 pracovnych dni odo dfia uzavretia Kupnej zmluvy
predlozi:

1. List s kontaktnymi idajmi opravnenej osoby/oséb zodpovednej/zodpovednych za plnenie Kipnej zmluvy, ktory musi
obsahovat minimalne tieto udaje: meno, priezvisko, pracovnu poziciu dodavatelom opravnenej kontaktnej osoby, telefonne
Cislo kontaktnej osoby, e-mail kontaktnej osoby. Dalej dodavatel uvedie, €i bude pozadovany servis zabezpecovat vlastnymi
kapacitami alebo inymi osobami. Na z&klade toho dodavatel uvedie osobu zodpovednu za servis zariadenia a to v rozsahu
udajov uvedenych vyssie.

2. Polozkovity aktualizovany rozpocet predmetu kupy vratane nacenenia funkénych celkov s uvedenim obchodného nazvu,
vyrobcu, mernu jednotku, mnozstvo mernej jednotky, cenu za MJ v EUR bez DPH, cenu celkom v EUR bez DPH, vy$ku DPH
v EUR, sadzbu DPH v %, cenu celkom v EUR s DPH. Polozkovity aktualizovany rozpoc€et predmetu kipy bude tvorit
neoddelitelnu sucast’ uzatvorenej Kupnej zmluvy.

Strana2z5



Ceny musia zahfnat vSetky naklady dodavatela spojené s realizaciou predmetu Kupnej zmluvy vratane suvisiacich sluzieb a to
najma, no nie len dodanie predmetu Kupnej zmluvy na miesto plnenia, zaruény autorizovany servis, instalacie predmetu
Kuapnej zmluvy na mieste plnenia, zaskolenie personalu, vykonanie funkénej skisky predmetu Kdpnej zmluvy.

3. Podrobny technicky opis predmetu kupy vratane suvisiacich sluzieb s uvedenim obchodného nazvu, vyrobcu, udaje
deklarujuce technicko-medicinske a funkéné parametre ponukaného zariadenia vratane technického listu v slovenskom alebo
C¢eskom jazyku v takom rozsahu, aby verejny obstaravatel mohol jednoznacéne posudit spinenie pozadovanych minimalnych
technicko-medicinskych a funk&nych parametrov predmetu kupy.

4. Vitazny uchadzaé predlozi ES vyhlasenie o zhode na poZzadovany predmet kupy. Vitazny uchadzaé predlozi SUKL kéd na
predmet kupy, ak je to relevantné.

Dodavatelom predlozené doklady objednavatel skontroluje a v pripade: a) ak predlozené doklady budu v sulade s
poziadavkami objednavatela, tento zasle dodavatelovi Oznamenie o splneni objednavatelom stanovenych podmienok a
poziadaviek, na zaklade ktorého bude mat dodavatel opravnenie na realizaciu predmetu Kapnej zmluvy, b) ak predlozené
doklady nebudu doru¢ené v stanovenom termine a/alebo nebudu v sulade s poziadavkami objednavatela, tento si vyhradzuje
pravo ukongit s dodavatelom zmluvny vztah v sulade s OPET z dévodu podstatného porusenia povinnosti dodavatela.

OSOBITNE ZMLUVNE POZIADAVKY NA PREDMET KUPY

V zmluvnom vztahu sa pojem vitazny uchadza& nahradza pojmom predavajuci a pojem verejny obstaravatel sa nahradza
pojmom kupujuci. Spolu aj ako zmluvné strany.

PoZadujeme dodanie predmetu kupy najneskér do 8 tyZzdriov od nadobudnutia u€innosti Kupnej zmluvy na miesto plnenia.
Sucastou dodania predmetu kupy bude aj sprievodna dokumentacia vratane dodacieho listu, v ktorom kupujuci potvrdi
podpisom a peciatkou datum dodania tovaru a prevzatie tovaru. Predavajuci oznami zastupcovi kupujuceho najneskor 1
pracovny den vopred predpokladany ¢as dodania predmetu kupy. Kupujuci neakceptuje dodavanie tovaru po Ciastkach.

Predmet kupy je opisany tak, aby bol presne a zrozumitelne Specifikovany. Ak niektory z pouzitych parametrov alebo rozpatie
parametrov identifikuje konkrétny typ vyrobku, alebo vyrobok konkrétneho vyrobcu, kupujuci umozriuje nahradit’ takyto
vyrobok/ parameter ekvivalentnym vyrobkom/parametrom pod podmienkou, Ze takyto ekvivalent splfia Gzitkové charakteristiky
a je porovnatelnej alebo vyssej kvality.

V pripade, zZe predavajuci ponukne tovar, ktory povazuje za ekvivalentny k pozadovanej Specifikacii, pozaduje kupujuci po
nadobudnuti U€innosti zmluvy bezodkladné pisomné oznamenie predavajuceho, Ze predklada ekvivalentny produkt a su¢asne
pozaduje predloZenie dokumentacie k dodavanému ekvivalentnému produktu, z ktorej je zrejmé, Ze tento produkt spifia véetky
poziadavky na ekvivalentny produkt, Specifikované kupujucim pri zadani zakazky do EKS.

Pokial predavajuci nepreukaze, Ze predkladany ekvivalent spifia poZzadované $pecifikacie, bude to kupujlci povaZovat za
podstatné porusenie zmluvnych podmienok s narokom na odstipenie od zmluvy.

Kupujuci deklaruje pouzitie zeleného aspektu vo verejnom obstaravani. Kupujuci poZaduje, ako osobitni podmienku plnenia
Kapnej zmluvy, aby bol predmet kupy zabaleny v ekologickych recyklovatelnych obaloch alebo ekologickych obaloch, ktoré su
recyklovatelné.

Po dodani tovaru je predavajuci povinny zabezpecit odborné zaskolenie zamestnancov kupujiceho najneskér do 3 dni odo
dna odovzdania a prevzatia tovaru. Zaskolenie bude pozostavat z odborného zakolenia obsluhy personalu zariadenia v
minimalnom pocte troch zamestnancov. O zaskoleni bude vyhotoveny protokol, v ktorom bude uvedeny minimalne pocet
vyskolenych osdb, ich mena a podpisy, rozsah a druh Skolenia, termin a dizka trvania, miesto zaskolenia a meno/mena
osoby/osdb zodpovednych za Skolenie vratane ich podpisov.

Presny termin a miesto $kolenia budu uréené po vzajomnej dohode oboch zmluvnych stran.

Po dodani tovaru je predavajuci povinny zabezpecit' inStalaciu tovaru a jeho uvedenie do prevadzky najneskér do 3 dni odo
dna odovzdania prevzatia kompletného tovaru. O inStalacii a uvedeni tovaru do prevadzky spiSu zmluvné strany inStalacny
protokol na dany tovar s uvedenim presného nazvu a vyrobcu zariadenia vratane vykonania preberacej funkénej skusky
zariadenia, v protokole budu rozpisané polozZky, z ktorych predmet kupy pozostava, vratane uvedenia vyrobnych Cisiel
jednotlivych funkénych celkov a ich komponentov.

Po dodani tovaru, odbornom zaskoleni zamestnancov kupujuceho, instalacii a uvedeni tovaru do prevadzky, ako aj dodani
potrebnych dokladov, bude zmluvnymi stranami spisany Protokol o odovzdani a prevzati kompletného tovaru, ktory musi byt
podpisany oboma zmluvnymi stranami. Protokol bude vyhotoveny v 2 rovnopisoch, s uréenim pre kazdu zmluvnu stranu po
jednom vyhotoveni. V protokole musi byt uvedeny poloZkovity odpocet odovzdanych dokumentov, vyhlasenie o odbornom
zaSkoleni zamestnancov, vyhlasenie o inStalacii a uvedeni tovaru do prevadzky, vyhlasenie o udeleni autorskych licencii.

OSOBITNE ZMLUVNE POZIADAVKY NA PREDMET KUPY - CENA A PLATOBNE PODMIENKY

Predmet kupy bude financovany formou bezhotovostného platobného styku z prostriedkov verejného obstaravatefa formou
splatkového kalendara formou Siestich po sebe iducich rovhomernych mesaénych splatok splatnych vzdy k 25. dfiu
prislusného kalendarneho mesiaca. Preddavky nebudu poskytnuté.

Zmluvné strany su povinné zabezpedit riadne uchovavanie a archivaciu faktar v zmysle § 76 zakona o DPH, zarucujuce
vierohodnost’ pévodu, neporusitelnost obsahu a Citatelnost elektronickych faktur po celt dobu Uschovy.

Predavajuci doruéi fakturu kupujucemu spolu s prilohami najneskér do Styroch dni odo dfia dodania predmetu kupy, najneskor
vSak do piateho pracovného dfia v mesiaci, nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bol predmet kiipy dodany. Faktira musi byt
vystavena v sulade s platnymi pravnymi predpismi, musi obsahovat vSetky nalezZitosti u¢tovného a dariového dokladu a jej
prilohou musi byt képia potvrdeného dodacieho listu. Faktira musi obsahovat aj odvolavku na Cislo Kupnej zmluvy.
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Ak faktura obsahuje formalne, vecné alebo Ciselné chyby, alebo ak faktura nema nalezitosti danového dokladu podla platnej
legislativy a kupujuci na tuto skuto&nost upozorni predavajuceho, ten je povinny zaslat kupujucemu opraveny doklad. Lehota
splatnosti faktry zagina v tomto pripade plynut aZ okamihom doru&enia opravenej faktary, resp. faktury ktora spifia naleZitosti
danového dokladu.

Predavajuci berie na vedomie, Ze akékolvek pohladavky, ktoré eviduje voci kupujucemu nie je mozné postupit’ na tretiu osobu
bez predchadzajuceho pisomného suhlasu kupujuceho, pri¢om na pisomny suhlas kupujuceho sa vyzaduje predchadzajuci
suhlas Ministerstva zdravotnictva SR. V pripade ak predavajuci postupi pohladavku na tretiu osobu bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu kupujuceho alebo v rozpore s predchadzajicou vetou, je takéto postipenie neplatné.

Predavajuci berie na vedomie, Ze zapocitanie pohfadavok Statu je mozné len na zaklade pisomnej dohody o zapocitani
pohladavok s$tatu a to v zmysle § 8 zakona ¢&. 374/2014 Z.z. o pohladavkach §tatu v zneni neskorSich zmien a doplneni.

Ak je predavajuci identifikovany pre DPH v inom ¢lenskom State EU a tovar bude do SR prepraveny z iného &lenského $tatu
EU, tento predavajuci nebude pri plneni Zmluvy fakturovat DPH. Vo svojej Kontraktaénej ponuke v8ak musi uviest prislusnu
sadzbu a vysku DPH podla zakona €. 222/2004 Z.z. a cenu vratane DPH. Kupujuci nie je zdanitelnou osobou a v tomto
pripade je/bude registrovany pre DPH podla § 7 zakona &. 222/2004 Z.z. a bude povinny odviest DPH v SR podfa zakona €.
222/2004 Z.z..

OSOBITNE ZMLUVNE POZIADAVKY NA PREDMET KUPY - SANKCIE

V pripade omeskania predavajuceho s plnenim predmetu kupy, je kupujici opravneny uctovat predavajucemu zmluvnu pokutu
vo vySe 0,1% z ceny s DPH nedodaného predmetu kupy, za kazdy aj zaCaty defi omeSkania. V pripade ak sa predavajuci
omeska bez vazneho dévodu s plnenim predmetu kupy o viac ako 3 dni, kupujuci si uplatni zmluvnu pokutu vo vyske 0,1 % z
ceny z nedodaného predmetu kupy s DPH, najmenej vSak vo vySke 100 Eur. Tym nie je dotknuté pravo kupujuceho na
nahradu Skody, ktora mu vznikla nedodrzanim dohodnutého terminu pinenia.

Zmluvnou pokutou podla vySSie uvedenych bodov nezanika narok kupujuceho na plnenia a sluzby podla Kupnej zmluvy.
Kupujuci méa narok na nahradu Skody spdsobenu porusenim povinnosti predavajucim v pinej vyske.

OSOBITNE ZMLUVNE POZIADAVKY NA PREDMET KUPNEJ ZMLUVY - SERVIS:

Dizka zaruénej doby na predmet Kipnej zmluvy je 24 mesiacov.

Doba odozvy od nahlasenia poruchy max. do 12 hodin od pisomného nahlasenia poruchy v rdmci pracovnych dni.

Nastup servisného technika na opravu na mieste max. do 24 hodin od pisomného nahlasenia poruchy v ramci pracovnych dni.

Doba na odstranenie poruchy bez pouzitia nahradnych dielov max. do 24 hodin od nastupu servisného technika na opravu.

Doba na odstranenie poruchy s pouzitim originalnych nahradnych dielov max. do 72 hodin od nastupu servisného technika na
opravu.

Dodavatel sa zavazuje poskytovat autorizovany zaruény servis vratane vykonavania technickych kontrol a prehliadok
vyrobcom v predpisanom rozsahu podla servisného manualu, pri€om poslednu predpisanu technicku kontrolu poZadujeme
vykonat mesiac pred uplynutim zaru¢nej doby.

Dodavatel je povinny vykonavat autorizovany zaruény servis len odborne kvalifikovanymi osobami.

Ak nie je uvedené v tejto Kupnej zmluve inak, pripadné reklamacie a naroky z vad predmetu Kupnej zmluvy budu rieSené v
zmysle prislusnych ustanoveni § 409 a nasl. Obchodného zakonnika.

V pripade podanej reklamacie sa dodavatel zavazuje rozhodnut o jej opravnenosti do 10 pracovnych dni od jej dorucenia.

V pripade ak dodavatel doda objednavatelovi predmet Kupnej zmluvy v kvalite, ktora nezodpoveda poziadavkam
objednavatefa alebo predmet Kupnej zmluvy, ktory ma zjavné vady, je poSkodeny alebo znehodnoteny, je dodavatel povinny
vymenit tento predmet Kupnej zmluvy za tovar v zodpovedajucej kvalite a bez vad najneskdr do 5 dni od uznania reklamacie.

Akékolvek naklady spojené s opravnenou reklamaciou objednavatela znasa v plnom rozsahu dodavatel.

Vztahy neuvedené v tejto Kipnej zmluve sa riadia Obchodnymi podmienkami elektronického trhoviska (OPET) a Obchodnym
zakonnikom a inymi vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi platnymi na izemi Slovenskej republiky.

Nazov Upresnenie

Pozadujeme dodanie noveého,
nepouzivaného, nerepasovaného
predmetu zakazky a minimalne
vSpecifikacii uvedenej v technickych
a osobitnych poziadavkach v
opisnom formulari.

Poru$enie tejto povinnosti sa povaZuje za podstatné porusenie zmluvnych podmienok.

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru

lll. Zmluvné podmienky
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3.1

3.2

3.3

3.4

4.1
4.2
43

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika
Kraj: Banskobystricky
Okres: Banska Bystrica
Obec: Banska Bystrica
Ulica: Nam. L. Svobodu ¢.1

Cas / lehota plnenia zmluvy:
07.03.2022 08:00:00 - 02.05.2022 08:00:00

Dodéavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: ks
Pozadované mnozstvo: 1,0000

Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronického
trhoviska verzia 3.7, u€inna zo dna 2.8.2021 , ktoré tvoria neoddelite/nu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 75 861,50 EUR
Sadzba DPH: 20,00
Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 91 033,80 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spésobom v rdmci Elektronického kontraktacného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, u¢inna zo dna 02.08.2021, ktoré tvoria jej prilohu ¢&. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost driom jej uzavretia a U¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronického trhoviska uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

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

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

Tuto Zmluvu bude mozné menit a doplifiat za podmienok stanovenych prislu§nymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaneho dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronického trhoviska verzia 3.7, uc¢inna zo dna 02.08.2021,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220221218

V Bratislave, dria 04.03.2022 09:38:01

Objednavatel:
Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
Surgitech s. r. 0.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220221218

Zakazka

Identifikator 220221218

Nazov zakazky Mobilny pristroj na mimotelovi membranovu oxygenaciu krvi
Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/320316
Dodavatel

Obchodny nazov Surgitech s. r. 0.

ICO 50197975

Sidlo Pri suchom mlyne 58, Bratislava, 81104, Slovenska republika
Datum a Cas predlozZenia 23.2.2022 20:25:23

Hash obsahu navrhu pinenia E000eV11uObs6sGKNRCXLNEfP/S49X4PiJ++6rHhxt8=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

V ramci vlastného navrhu plnenia zakazky prikladame dokumenty potvrdzujuce vlastnosti a parametre
predmetu zakazky - mobilného pristroja pre mimotelovi oxygenaciu krvi.
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Hárok1


			p.č.			objednávkové číslo			katalógové číslo			názov			popis			bal/ks			cena bez DPH			DPH			cena s DPH


			1.			701048012			70104.8012			CARDIOHELP-i			základná jednotka			ks			75,861.50 €			20.00%			91,033.80 €


			2.			701064809			701064809			CARDIOHELP			Country Kit Slovakia			ks


			3.			701072162			70103.5259			HU 35 - ohrevná jednotka			pre oxygenátor			ks


			4.			701033648			70103.3648			HU 35 - set hadicový			set napájacích hadíc na vodu, 1,5m k HU 35			ks


			5.			701048574			70104.8574			HU 35 - Systém fixačný			na SPRINTER CART pre HU 35			ks


			6.			701072235			701072235			HU - 35 			Country Kit Slovakia			ks


			7.			701056442			70105.6442			HU35 - spojovacia sada			spojovacia sada šikmá (2 kusy)			ks


			8.			701048006			70104.8006			Držiak HKH 9101-M pre CARDIOHELP			na pohotovostné (núdzové) použitie			ks


			9.			701047813			70104.7813			SPRINTER CART			multifukčný vozík			ks


			10.			701047816			70104.7816			Polica vrchná SPRINTER CART			polica pre CARDIOHELP zariadenie			ks


			11.			701033599			70103.3599			Stojan na infúzie			výškovo nastaviteľný			ks


			12.			701040809			70104.0809			Držiak na plynové fľaše			bez plynovej fľaše			ks


			13.			701047817			70104.7817			Transformátor medicínsky izolačný			230V			ks


			14.			701048167			70104.8167			Kábel napájací pre transformátor			C13 a C14 zástrčky pre pripojenie el. zariadenia			ks


			15.			701010888			70101.0888			Zmiešavač plynov						ks


			16.			LCZ00209			LCZ 00209			Hadicový systém			k zmiešavaču plynov			ks













Cardiohelp System

Extracorporeal life support
wherever you need it

GETINGE 3¢















The world's leading
ECLS System

With critically ill or injured patients, there's no
time for delay. That's why Getinge has long been
committed to advancing ECLS technology.

As one of the world’s leading manufactur-
ers of heart-lung machines and related
components, we understand the impact
that a portable extracorporeal life sup-
port (ECLS) system can have

on patient outcomes.

A broad range of indications

The Cardiohelp System is a small and
lightweight heart-lung support system.
Although extracorporeal life support
provided by the Cardiohelp System is not
atherapy itself, it acts as a bridge for
recovery or transplantation. This gives
caregivers more time to optimize the
patient’s therapy while easing the body’s
workload.

It can be used for a wide range of indi-

cations in intensive care, emergency
medicine, cardiology, and cardiac surgery.

CARDIOHELP SYSTEM

We put patients first

For more than a century, Getinge and its
well-known brands - such as Maquet -
have put patients first. It's why we remain
committed to close clinical relationships
that identify real-world healthcare chal-
lenges, and address them with cost-
effective, clinically relevant solutions.
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Gentle extracorporeal circulation
Giving the organs time to heal

A multi-functional system

The Cardiohelp System is a compact heart-lung support Highly portable, the Cardiohelp System can be rapidly
system suitable for all indications requiring extracorporeal deployed for transport of patients requiring respiratory
circulation for cardiopulmonary support. It can be used for and/or circulatory support.

up to 30 days in cases of myocardial or respiratory failure.

Cardiohelp
Emergency Drive Holder

Battery pack for at least 90 min

Control panel:
user-friendly touchscreen

“Alarm outlet” connection,
e.g., ward call

Main power supply: together
with the DC device socket, the
Cardiohelp device can be used
with common voltages and
currents worldwide.

Equipotential bonding
connection

Adjustment of
flow and speed

F———ﬁn

MAQUET o
® The protective frame
@ protects the Cardiohelp
I cGETINGE 3¢ = Device against crushing
USB port type A and
USB port type B
- - — —_— I
@ (O '@é “Emergency mode”
button
==

DC device socket
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A cost-effective resource

As hospitals face increasing cost pressures, it's crucial of treatment, making it a cost-effective solution for
to invest in cost-effective technologies that can be used hospitals or transport.

by multiple departments. With the Cardiohelp System,

patients can remain on the same system for the duration

Venous probe to measure venous
oxygen saturation, hemoglobin,
hematocrit, and venous temperature

Connection for
internal sensors
(pressure, arterial
temperature)

Connections for
four external pressure sensors

Connection for
bubble sensor

Standard slide rail

Pump drive

Connection for two
external temperature
sensors

Connection for level sensor

Connection for Connection for battery
flow/bubble sensor calibration unit

CARDIOHELP SYSTEM 5







One system
Multiple treatment options

The Cardiohelp System can support cardiac and/or
pulmonary function using either veno-venous or veno-

arterial ECLS.

Veno-arterial life support is used with patients whose
hearts are not adequately supporting their circulation

or patients who have arrested.

Application

Disposable

Place

Fields of
application

Duration of use

Flow

Transport

Veno-venous life support provides respiratory assistance
for lung disorders. Support can be extended to complete

substitution of the organ function.

variety of conditions.

When paired with optimized ventilation techniques, the
Cardiohelp System provides adaptable treatment for a

Respiratory and Respiratory assist Cardiac surgery and intervention
cardiac assist

HLS Set Advanced 5.0
HLS Set Advanced 7.0

ICU/CathLab/ER/OR

« Respiratory failure
with cardiac impair-
ment

« Circulatory failure
with respiratory
impairment

« Cardiogenic shock

» Myocardial
infarction

« Resuscitation

» Bridge to transplant
Up to 30 days*

HLS 5.0: 0.5-5.0 [/min
HLS 7.0: 0.5-7.0I/min

Air/ground

v-a ECLS

HLS Set Advanced 5.0
HLS Set Advanced 7.0

ICU/ER/OR

« Acute respiratory
distress syndrome
(ARDS)

e Pulmonary
embolism

« Septic shock

« Bridge to lung
transplant

Up to 30 days*

HLS 5.0: 0.5-5.0/min
HLS7.0: 0.5-7.0I/min

Air/ground

v-v ECLS

*HLS Set Advanced in combination with HLS Cannulae with
Bioline Coating can be used for up to 30 days in CE region.

MECC-iSet

OR/Hybrid OR

« Coronary artery
bypass grafting
surgery (CABG)

« Aortic valve
replacement (AVR)

» Pre-and post-

operative heart-
lung support

Up to 6 hours

0.5-7 I/min

Cardiac
Intervention Set

CathLab/Hybrid OR

 Elective high risk
PCI

« Otherelective
cardiac inter-
ventions

Up to 6 hours

0.5-7 I/min

MECC

MECC

CARDIOHELP SYSTEM







The Cardiohelp System
The fully equipped Sprinter Cart XL

my O

Infusion pole (height-adjustable) ‘

Gas blender

Handle for pulling
and pushing

Cardiohelp Emergency
Drive on holder
Medical gas supply

Top shelf kit
(height-adjustable)

Emergency Kit HU 35 Heater Unit

Medical isolating transformer
with fixation system

Equipotential
bonding pin

Electrically
conductive wheels
with parking brakes

CARDIOHELP SYSTEM 7







HLS Set Advanced

Combining a low damage blood pump
with a highly efficient gas module

When a patient’s heart or lungs are failing, they need safe
and effective cardiopulmonary support to avoid hypoxic injury.

The right technology can ease the body's workload, pro-
viding support both at the bedside and during transport.

Improved safety for critically ill patients

The HLS Set Advanced, with the HLS Module Advanced
asits core component, is a state-of-the-art oxygenator
providing circulatory and/or respiratory extracorporeal life
support (ECLS). It expands therapy applications with a
continuous use for veno-venous or veno-arterial extra-
corporeal support up to 30 days*.

Integrated monitoring technology helps to improve
patient safety and handling of the device in a high risk
setup.

The core of the HLS Set Advanced, the HLS Module
Advanced

The coreis an integrated low-trauma centrifugal pump.
With the HLS Set Advanced, patient safety is integrated
into the system. Multiple sensors measures important
blood parameters, including:

« Venous oxygen saturation (S,0;)

« Hematocrit (Hct)

« Hemoglobin (Hb)

» Venous temperature (T,,)

Integrated sensors provide continuous measurement:

» Venous pressure

« Arterial pressure

« Internal pressure (measured between centrifugal
pump and gas module)

« Arterial temperature

Flow Bubble Sensor (FBS) for bubble detection and for
reducing the risk of embolisms.

The HLS Set Advanced is available in different versions:

HLS Set Advanced 5.0 accommodates a blood flow of up
to 51/min and HLS Set Advanced 7.0 accommodates a
blood flow of up to 7 I/min. Both HLS Set Advanced have a
biocompatible Bioline Coating.

For patients who are susceptible to heparin-induced
thrombocytopenia a set with Softline Coating is available,
the HIT Set Advanced 5.0 and HIT Set Advanced 7.0.

*HLS Set Advanced in combination with HLS Cannulae with
Bioline Coating can be used for up to 30 days in CE region.

CARDIOHELP SYSTEM







HLS Set Advanced

Benefits at a glance

Safety

Integrated noninvasive sensor tech-
nology minimizes the hazards of air
embolism, stagnant zones, clotting
and cavitation from external pressure
sensors. There are no pressure lines
that need flushing.

Rapidly detect cannulae misplace-
ment and kinking by monitoring
pressure changes with Cardiohelp.

Various sensors reduce the risk of em-
bolism caused by air entering the cir-
cuit and helps to early recognize
formation of clots.

Low priming volume minimizes
hemodilution.

Changing a component or set always
represents a risk for the patient. The
HLS set was developed for up to 30
days continuous use.

Usability

Quick and easy set-up and priming
for routine and rapid deployment in
emergency situations.

The sterile packaging contains all the
necessary components and tubing.

An integrated heat exchanger
helps to precisely manages tempera-
ture.

Color-coded tubing supports safe
patient connection.

Provided as a standard set it allows
for consistent trainings of users,
familiarity with the product in any
situation and routine handling.

With Cardiohelp and HLS Set
Advanced, patients can be safely
transported between hospitals.







Cardiac Intervention
Short term support - a life-saving decision

Supporting patients during high-risk percutaneous

cardiac interventions

When treating patients with high-risk PCI, the physician
should take into account a 7 - 10% risk of acute hemody-
namic instability; this almost always leads to the need for
urgent circulatory support . Cardiac assist devices can
be used to regain stability and to support the patient as
quickly and effectively as possible.

Background:

« Rising numbers of cardiac interventions are occur-
ring, especially in older and sicker patients %34

« Increasingly complex cardiac interventions occur
after the introduction of new stent variations (e.g.
drug eluting or dissolving stents) and evolving tech-
nologies (e.g. minimally invasive valve-replacement)®

« Increased need for, and acceptance of circulatory

support during high-risk PCI"&7or valve replacement.

Briguori C et al. Elective versus provisional intra-aortic balloon pumping in ULMS.
Am. Heart J. 2006; 152 (3): 565-572

N

Vainer J et al. Elective high-risk percutaneous coronary interventions supported
by extracorporeal life support.
Am. J. Cardiol. 2007; 99 (6): 771-3

w

Anastasiadis K et al. Successful high-risk percutaneous coronary intervention
with the use of minimal extracorporeal cirulation system.
Catheter Cardiovasc Interv. 2012; 80 (5): 845-9

S

coronary intervention may improve survival of patients with acute myocardial in-
farction complicated by profound cardiogenic shock.
J. Crit. Care. 2012; 27 (5): 530.€1-530.€11

10

Tsao et al. Extracorporeal membrane oxygenation-assisted primary percutaneous

3]

[=2]

~

Dardas P et al. ECMO as a bridge to high-risk rotablation of heavily calcified coro-
nary arteries.
Herz.2012; 37 (2): 225-30

Bagai J et al. Efficacy and safety of percutaneous life support during high-risk per-
cutaneous coronary intervention, refractory cardiogenic shock and in-laboratory
cardiopulmonary arrest.

J.Invasive Cardiol. 2011; 23 (4): 141-7

Webb DP et al. Novel multi-functional life support system.
J. Extra Corpor. Technol. 2010; 42 (3): 232-4
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Cardiac Intervention Set
Benefits at a glance

« First standardized tubing set for ECLS « Low priming volume minimizes

during high-risk PCI hemodilution

o Designed to be used for up to 6 hours « Connection of external pressure
this set can serve as a back-up measurement and arterial tempera-
solution to cover the phase of highest ture is possible

risk of instability and take over full

support if necessary » Integrated centrifugal pump and heat

exchanger for precise temperature
» Quick and easy set-up and priming management
for fast deployment in emergency
situations

Catheter Laboratory / Hybrid OR / Shock Room (Possible scenarios, decision by physician)

Acute myocardial infarction (AMI) Ongoing Elective or acute high risk PClI,
and/or advanced stage of acute heart cardiopulmonary valve intervention,
failure or cardiogenic shock resuscitation (CPR) electro-physiological treatments

Guideline conforming therapy (e.g.
fluid supply, catecholamines)

Is the patient stable? Risk stratification

i High Medium

IABP risk risk

Stable? Elective Standby Standby

No support primed unprimed

Extracorporeal Life Support

HLS Set Advanced Cardiac Intervention Set

Cardiac Intervention

According to ESC and ACC/AHA guidelines
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Avalon Elite
Bi-Caval Dual Lumen Catheter

Reduce patient trauma with a single
cannulation site for extracorporeal life support.

The Avalon Elite Bi-Caval Dual-Lumen Catheter permits
for single site cannulation into the patient's internal
jugular vein. This facilitates patient extubation and
mobilization, increases patient comfort and improving
patient outcomes.

The Avalon Elite Bi-Caval Dual-Lumen Catheter is the
world's first single site, kink resistant, veno-venous
device designed to enable optimal extracorporeal life
support. It matches the body’s natural flow ratios by
simultaneously removing deoxygenated blood from both
the superior vena cava (SVC) and inferior vena cava (IVC),
and returning oxygenated blood to the right atrium (RA).

Advantages Characteristics:

« A broad range of sizes for all patient types: neonatal,

. i Wire-reinforced catheter with a one-piece, dual lumen
pediatric or adult

construction.
Radiopaque to assist in catheter insertion and

I The Catheter consists of two separate lumina, this
placement

allows for both venous drainage and reinfusion of
Constructed with an unique material that combines blood during extracorporeal life support procedures.
the durability of polyurethane with the flexibility and

The product is offered in a range of sizes to address
biocompatibility of silicone

varying patient size requirements.








HLS Cannulae

Up to 30 days™ of VV and VA access

Reliable and minimally traumatic solution for vascular access.

HLS cannulae can be inserted percutaneously or
through surgical cut-down, offering reliable veno-venous
or veno-arterial connection of peripheral vessels to the
extracorporeal circuit.

HLS cannulae is also available with Bioline Coating
(heparin-albumin coating) forimprovement of the
physical surface properties of products for the
extended respiratory and / or circulatory support.

*HLS Set Advanced in combination with HLS Cannulae with
Bioline Coating can be used for up to 30 days in CE region.

Exceptional performance characteristics:

« Reinforced with a flat wire for the thinnest wall and
highest flow rates.

Reinforced side holes for reduced kinking risk

Versions with Bioline Coating for extended respiratory
and / or circulatory support.

Extended application time of 30 days in combination
with a PLS Set (Bioline Coating) or HLS Set*

Easytouse:

Locking mechanism keeps introducer in place
during insertion

Optimized transition between introducer
and cannula tip

Depth marks to control insertion depth, a
stop ring to define maximum insertion depth

Selectively hardened proximal cannula body,
reduces the risk of kinking after insertion















The portable

life support system
—anytime, anywhere

The Cardiohelp System can be easily and rapidly
deployed at the bedside or in the field, offering
patients portable, seamless heart-lung support.

Itis effective in all forms of patient transport, including intra-hospital transport
between departments, or inter-hospital transport by helicopter or ambulance.
The portable system enables adequate patient oxygen supply and CO, reduction
for efficient organ perfusion.

« Secure installation in any ambulance or helicopter

« Integrated lithium-ion batteries provide at least 90 minutes of
operating time when fully charged

« The Cardiohelp Transport Guard provides additional stability
and crash protection

A broad variety of transport-specific accessories are available, including mobile
holder and base plate for secure fixation of the device.

Cardiohelp with additional transport guard Trolley transport system

15








Benefits at a glance:
A proven life support system

« Ideal for use in multiple settings in the ICU, OR, « Individual alarms, warning limits, and interventions
CathLab, Hybrid OR, and the emergency room assure safety during use

« Compact and functional design provides flexibility « The back-up system offers a 90 min battery supply
and easy handling when fully charged, and an emergency drive

« Thetouchscreen user interface allows intuitive control
even in emergency situations

« Integrated sensor technology enables continuous
monitoring of patients blood parameters, pressures
and bubble detection

GETINGE 3¢

Getinge is a global provider of innovative solutions for operating rooms, intensive care units, sterilization departments and
for life science companies and institutions. Based on our firsthand experience and close partnerships with clinical experts,
healthcare professionals and medtech specialists, we are improving the everyday life for people - today and tomorrow.

This document is intended to provide information to an international audience outside of the US. The products in this brochure
may be pending regulatory approvals to be marketed in your country. Contact your Getinge representative for more information.

Manufacturer - Maquet Cardiopul y GmbH - Kehler Str. 31- 76437 Rastatt - Germany - +49 7222 932-0

www.getinge.com

-07-29 - © Maquet Cardiopulmonary GmbH - Getinge is a registered Trademark. Maquet Cardiohelp, Avalon Elite, Bioline Coating are a registered Trademark by Maquet Cardiopulmonary GmbH - Subject to modifications
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Cardiohelp systém
Mimotelova podpora zivota
kedykol'vek to potrebujete

Utelom tohto dokumentu je poskytniit’ informécie medzindrodnému publiku mimo USA. GETINGE »» lo g0 “
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Popredny svetovy

ECLS systém

Pri kriticky chorych alebo zranenych pacientoch nie je €as na
zdrZovanie. Preto sa spolo¢nost’ Getinge dlhodobo venuje

zdokonalovaniu ECLS technolégie.

Ako jeden z poprednych svetovych vyrobcov
srdcovo-plicnych pristrojov a prislusnych
komponentov chidpeme, aky dopad mdZe mat’
prenosny mimotelovy Zivot podporujici systém
(ECLYS) na vysledky pacienta.

Siroka Skala indikacii

Cardiohelp systém je maly a 'ahky srdcovo-plicny
podporny systém. Hoci mimotelova podpora Zivota
poskytovand systémom Cardiohelp nie je sama

0 sebe terapiou, posobi ako most pre uzdravovanie
a transplanticiu. To ddva poskytovatel'om
zdravotnej starostlivosti viac ¢asu na optimalizéciu
pacientovej terapie, pri sti¢asnom zniZovani
pracovnej zataZe na telo.

Moze sa pouzivat pre Siroku skélu indikacii
v zdravotnej starostlivosti, urgentnej medicine,
kardioldgii a kardio chirurgii.

CARDIOHELP SYSTEM

Davame pacienta na prvé miesto

Viac ako storocie spolocnost” Getinge a jej dobre
zndme znacky — ako napriklad Maquet — ddvame
pacienta na prvé miesto. Preto sa aj nad’alej
usilujeme uzatvarat’ klinické vztahy, ktoré
identifikuju redlne vyzvy zdravotnej starostlivosti
a rieSit’ ich pomocou rieseni, ktoré su ekonomické
a klinicky relevantné.








Jemna mimotelova cirkulacia
Dava organom cas na uzdravenie

Multifunkény systém

Cardiohelp systém je kompaktny kardio-pulmondlny
podporny systém vhodny pre vsetky indikécie, ktoré si
vyZaduji mimotelovu cirkuldciu pri kardio-
pulmonalnej podpore. M6Ze sa pouzivat’ az 30 dni

v pripadoch zlyhania myokardu alebo dychania.

Drziak
pohotovostného pohonu Cardichelp

Balik batérii na minimalne 90 min.

Ovladaci panel: uZivatelsky
privetiva dotykova obrazovka

Pripojka "Vystup alarmu”,
napr. privolanie sestry

Hlavné napajanie: spolu s pristrojom
do zasuvky pre jednosmemy prid sa
médzZe Cardiohelp pouZivat spolu s
celosvetovo beZnym napatim a
pradom.

Pripojenie vyrovnania
potencialov

Cardiohelp systém je I'ahko prenosny systém a moze
sa rychlo nasadit’ na prepravu pacientov
vyZzadujucich podporu dychania a/alebo cirkulécie.

MNastavenie pristoku a
rychlosti

achranny ram chrani
pristroj Cardiohelp pred
rozbitim

USB port typu A a

USB port typu B

Tlagidlo
“Urgentny reZim”

Zasuvka pristroja na
Jednosmerny prud

CARDIOHELP SYSTEM







Ekonomicky efektivne zdroje

KedZe sa nemocnice vystavené zvySenému tlaku na
ceny, je nevyhnutné investovat’ do cenovo
efektivnych technoldgii, ktoré sa mdzu pouZzit’ na
viacerych oddeleniach. Pomocou systému
Cardiohelp pacienti ostavaji v rovnakom systéme

pocas celej doby oSetrovania, ¢im sa stdva cenovo
efektivnym rieSenim pre nemocnice alebo prepravu.

cievna sonda na meranie cievnej
saturacie kyslika, hemoglobinu,
hematokritu a cievnej teploty

Pripojka pre vnitorné
—senzory (tlak, teploty v
tepne)

pripojky pre
senzony vonkajgieho tlaku

Pripojka pre

Standardna ~ senzor bublin

postvacia lista

Pripojka pre dva
senzory vonkajse|
teploty

Pohan
terpadla

Pripojka pre seenzor hladiny

Pripojka pre Pripojka pre

ietoku / bubli jednotku kalibracie
senzory prietoku / bublin i
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Jeden systém

Viacnasobné moznosti lieCby

Cardiohelp systém mdze podporovat’ kardio a/alebo
pulmonélne funkcie bud’ pomocou venézno-
vendznych alebo venézno-arteridlnych ECLS.

Vendzno—arteridlna podpora Zivota sa pouziva
u pacientov, ktorych srdce dostato¢ne nepodporuje ich
cirkulaciu krvi alebo u pacientov, ktori maju zastavu

Vendzno-vendzna podpora Zivota poskytuje pomoc
s dychanim pri poruchach plic. Podpora sa moze
roz$irit na kompletnu substitticiu funkcie organu.

V kombinacii s optimalizovanymi technikami
vetrania Cardiohelp systém poskytuje
prisposobitel’ni liecbu pre a rozne podmienky.

srdca.

Aplikacia
Pouzitel'nost’ Pokrocila HLS sada 5.0 Pokrocila HLS sada 5.0 MECC-I sada Sada pre

Pokrocila HLS sada 7.0 Pokrocila HLS sada 7.0 kariologické zasahy
Miesto ICU/Kat. Lab / ER/OR ICU/ER/OR OR/hybrid OR Kat Lab/hybrid OR
Oblasti e Zlyhanie dychania ¢ Syndrém akitnej e Operac¢né vloZenie ¢ Vysoké volitelné
Aplikdcie s poskodenim srdca respiracnej nidze bypassu koronérnej riziko PCI

(ARDS) tepny Stepom
¢ Cirkula¢né zlyhanie (CABG) ¢ Iné volitel'né
s poSkodenim dychania ¢ Pl'icna embdlia kardiologické
* Vymena chlopne zdkroky
» Kardiogénny Sok ¢ Septicky Sok aorty (AVR)
¢ Infarkt myokardu e Most k transplantécii ¢ Srdcovo-plicna
plic podpora pred a po

* Resuscitdcia operacii

* Most k transplantacii
Trvanie AZ do 30 dni* Az do 30 dni* Az do 6 hodin Az do 6 hodin
pouZivania
Prietok MLS 5.0: 0,5-5,0//min MLS 5.0: 0,5-5,0/min 0,5-71/min 0,5-71/min

MLS 7.0: 0,5-7,0//min MLS 7.0: 0,5-7,0/min
Preprava Leteckd/cestnd Letecké/cestnd - -

v-aECLS v-v ECLS MECC

* Pokrocild HLS sdprava v kombindcii s HLS kanyla s

Povlakom Bioline Coating sa mdZe pouZzivat’ az 30 dni v regiénoch CE.
6 CARDIOHELP SYSTEM







Cardiohelp systém
Plne vybaveny Sprinter Cart XL

inflizny stojan (s
nastavitenou wikou)

zmieSavad
plynu 1
== drZzadlona
tahanie a tlacenie
|

Cardichelp v drfiaku

nudzovy pohon _I

= napajanie
l’ -;‘-: @ lekarskym plynom
‘ sliprava harnej

police (wEkovo
nastavitelna)

Chrievacia
jednotka HLU 35

nuidzova sada

Lekarsky izaladny
transformator s
upeviovacim systémom

cap na
vyrovnavanie
potencialov

| Elektricky vodive
kolesd s parkovacimi
brzdami
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Pokrocila HLS saprava
Kombinacia malého poskodenia krvnej pumpy
s vysoko efektivnym plynovym modulom

Ak pacientovi zlyhdva srdce alebo plica, potrebuje bezpecnu
a ucinnu kardio-pulmonélnu podporu, aby sa prediSlo hypoxickému poraneniu.

Spravna technologia moZe ul’ahcit’ pracovnud zat'az
tela a zabezpecit’ podporu tak pri 16zku, ako aj pri
preprave.

ZvysSena bezpec¢nost’ pre Kriticky chorych
pacientov

Pokrocila HLS stprava, ktorej hlavnou sucast’'ou je
pokroc€ily HLS modul, je najmodernejSim
okysli¢ovadlom poskytujicim mimotelové podporu
Zivota obehového a/alebo dychacieho (ECLS)
systému. RozSiruje terapeutické aplikdcie

o nepretrzité pouZivanie na venézno-vendznu alebo
vendzno-arteridlnu mimotelovd podporu Zivota na
dobu az 30 dni*.

Integrovand monitorovacia technoldgia poméha
zvySovat’ bezpe€nost’ pacienta a ovladdanie pristroja
pri vysokorizikovom nastaveni.

Jadro pokrocdilej HLS supravy, pokro¢ily HLS
modul

Jadrom je integrované odstredivé ¢erpadlo s nizkou
traumatizaciou. Pri pokrocilej HLS stprave je
bezpecnost’ pacienta integrovana do systému. Viaceré
snimace meraju doleZité parametre krvi, a to:

* Vendznu saturécia kyslikom (S,0,)

¢ Hematokrit (Hct)

* Hemoglobin (Hb)

* Vendznu teplota (Tven)

Integrované snimace poskytujui nepretrZité meranie:
* Vendzneho tlaku

* Arteridlneho tlaku

* Vnitorného tlaku (meraného medzi odstredivym
¢erpadlom a plynovym modulom)

* Arteridlnej teploty

Senzor prietoku bublin (FBS) na detekciu bublin a na
zniZenie rizika embolii.

Pokrocila HLS siprava je k dispozicii v roznych
verziach:

Pokroc¢ild HLS stiprava 5.0 umozZiuje prietok krvi az
na 5 1/min a Pokrocila HLS stprava 7.0 pojme
prietok krvi aZ 7 I/min. Obe pokrocilé HLS stpravy
maju a bio-kompatibilny povlak Bioline Coating.

Pre pacientov, ktor{ su citlivi na heparinom
indukované trombocytopéniu je k dispozicii siprava
so jemnym povlakom, pokro¢ild HIT siprava 5.0

a pokrocild HIT siprava 7.0.
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*Pokrocila HLS stprava v kombindcii s kanylami HLS s povlakom
Bioline Coating sa moze v regione CE pouzivat’ az 30 dni.
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Pokrocila HLS saprava
Vyhody na prvy pohl'ad

Bezpecnost’

Integrovana technolégia neinvazivneho senzora
minimalizuje nebezpecenstvo vzduchovej
embolie, stagnujtcich z6n, zrdZzania krvi a
kavitdcie od vonkajSieho tlaku senzora.
Neexistuje tu Ziadne Ciary zdberu, ktoré je
potrebné splachnut’.

Rychlo detekujte nespravne umiestnenie kanyly
a zalomenie monitorovanim zmeny tlaku
pomocou Cardiohelp.

Ro6zne senzory znizuju riziko embdlie sposobené
vstupom vzduchu do obehu a poméhaji véas
rozpoznat’ tvorbu zrazenin.

Nizky objem nasdvania minimalizuje riedenie
krvi.

Zmena komponentu alebo stpravy vzdy
predstavuje pre pacienta riziko. HLS siprava
bola vyvinuta az na 30 dni nepretrzitého
pouZzivania.

Pouzitel’'nost’

Rychle a 'ahké nastavenie a iniciovanie pre bezné
a rychle nasadenie v nidzovych situdciich.

Sterilné balenie obsahuje vSetky potrebné
komponenty a hadicky.

Integrovany vymennik tepla pomaha presne riadit’
teplotu.

Farebne odliSené trubice podporujui bezpecné
pripojenie pacienta.

Poskytuje sa ako Standardnd suiprava, ktord
umoziuje nepretrzité zaskolovanie pouzivatelov,
oboznamovanie sa s produktom v akejkol'vek
situdcii a bezni manipuléciu.

Pomocou Cardiohelp a pokrocilej HLS stipravy
mozu byt pacienti bezpecne prepravovani medzi
nemocnicami.








Kardiologické zakroky

Kratkodoba podpora — Zivot zachranujuce

rozhodnutie

Podpora pacientov pocas vysoko rizikovych perkutannych

kardiologickych zdkrokov

Pri liecbe pacientov s vysoko rizikovou PCI by lekar
mal brat’ do tvahy 7 - 10% riziko akidtnej hemo-
dynamickej nestability; to takmer vZdy vedie k
potrebe urgentnej podpory krvného obehu'. Na
obnovenie stability a na podporu pacienta ¢o
najrychlejSie a najefektivnejsie je mozné pouzit
pristroje na podporu srdca.

Vychodiska:

* Narastd pocet kardiologickych zdkrokov, najmé
u star§ich a chorych pacientov?*

« Coraz zlozitejsie kardiologické zdkroky sa
vyskytuji po zavedeni novych varidcii stentu
(napr. eluénych alebo rozpustacich stentov) a
vyvijajucich sa technoldgii (napr. miniméalne
invazivna ndhrada chlopne)®

e ZvySend potreba a akcepticia podpory cirkulacie
krvi pocas vysoko rizikovej vymeny PCI" %7
alebo chlopne.

1 Briguori C a kol. Volitel'né verzus provizérne pumpovanie balénikov
do aorty v ULMS.
Am. Heart J. 2006; 152 (3): 565-572

2 Vainer J a kol. VoliteI'né vysokorizikové perkutdnne korondrne
zakroky podporované mimotelovou podporou Zivota.
Am. J. Cardiol. 2007; 99 (6): 771-3

3 Anastasiadis K a kol. Uspesny vysokorizikovy perkutdnny korondrny
zéakrok s pouzitim minimdlneho mimotelového cirkula¢ného systému.
Katéter Cardiovasc Interv. 2012; 80 (5): 845-9

4 Tsao a kol. Primdrna perkutanny korondrny zékrok pomocou
okysli¢enia pomocou extrakorpordlnej membrany mdZe zlepsit' preZitie
pacientov s akitnym infarktom myokardu komplikovanym hlbokym
kardiogénnym Sokom.

J. Crit. Starostlivost. 2012; 27 (5): 530.e1-530.e11
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5 Dardas P a kol. ECMO ako most k vysoko rizikovej roticii silne
kalcifikovanych korondrnych artérii.
Herz. 2012; 37 (2): 225-30

6 Bagai J a kol. Uginnost’ a bezpe¢nost’ perkutannej podpory Zivota
pocas vysoko rizikového perkutdnneho korondrneho zakroku,
refraktérneho kardiogénneho Soku a laboratérnej kardio-pulmonalnej
zastavy.

J. Invasive Cardiol. 2011; 23 (4): 141-7

7 Webb DP a kol. Novy multifunkény systém podpory Zivota.
J. Extra Corpor. Technol. 2010; 42 (3): 232-4

CARDIOHELP SYSTEM







Supravy pre kardiologické zakroky
Vyhody na prvy pohl'ad

Prva Standardizovand sada hadiciek pre Maly objem nasavania minimalizuje riedenie
ECLS pocas vysokorizikovej PCI krvi

Této sada, ktord je navrhnutd na pouZivanie Je moZné pripojit’ merania vonkajSieho tlaku a

po dobu az 6 hodin, mdze slizit’ ako zdlozné arteridlnej teploty

rieSenie na pokrytie fazy najvyssieho rizika

nestability a v pripade potreby prevziat’ Gplni Integrované odstredivé Cerpadlo a vimennik tepla na
podporu. presné riadenie teploty

Rychle a 'ahké nastavenie a aktivacia pre
rychle nasadenie v nidzovych situdcidch

Katétreové laboratorium / hybridna OR / Sokova sala (mozné scenare podla rozhodnutia lekara)

Akitny infarkt myokardu (AMI) Pretrvdvajica kardio-pulmondlna VoliteI'ny alebo akiitny vysokorizikovy

a/alebo pokrocilé §tddium akitnej resuscitdcia (CPR) PCI,
zastavy srdca alebo kardiogénny chlopiiovy zédkrok,
Sok elektro-fyziologick4 liecba

Terapia vyhovujiica pokynom
(napr. Stratifikdcia rizika
privod tekutin, katecholaminy)

Je pacient stabilizovany?

Ano Nie Vysoké Stredné Nizke
riziko riziko Riziko
IABP
Volitelnd  Pripravena  Nepripravena
Ano Stabil? podpora pohotovost’ pohotovost’
Nie
Mimotelova podpora Zivota
Pokrocilda HLS stprava Suprava pre kardiologicky zakrok

Kardiologicky zakrok

Podl'a smernic ESC a ACC/AHA

CARDIOHELP SYSTEM 11







Avalon Elite

Bi-kavalny katéter s dvoma luménmi

Znizte traumu pacienta jedinym zidkrokom
cez jedno kanylac¢né miesto pre mimotelovu podporu Zivota.

Avalon Elite katéter s dvoma luménmi umoZiuje
kanyl4ciu cez jedno miesto do vnitornej juguldrne;j
Zily pacienta. To ul'ahcuje extubéciu pacientov a
mobilizciu, zvySuje pohodlie pacienta a zlepSuju sa
vysledky pacientov.

Avalon Elite katéter s dvoma luménmi je zariadenie,
ktoré ako prvé na svete vyuZiva len jedno miesto
zavedenia, odolné proti zalomeniu, vendzno-
vendzne zariadenie navrhnuté tak, aby umoziiovalo
optimalnu mimotelovid podporu Zivota. Zhoduje sa s
prirodzenymi prietokmi v tele si¢asnym
odstranenim odkyslicenej krvi z hornej dutej zily
(SVC) a dolnej dutej Zily (IVC) a vratenim
okysli¢enej krvi do pravej predsiene (RA).

Vyhody Charakteristiky

. Sirokd $kdla velkosti pre vietky typy *  Drdtom vystuZeny katéter s jednodielnou
pacientov: novorodenci, deti alebo dospeli konStrukciou s dvoma limenmi.

Neprepusta Ziarenie, pomaha pri zavadzani Katéter sa skladd z dvoch samostatnych

a umiestiovani katétra luménov, ¢o umoznuje drendz Zily a opatovnu
infiziu krvi po¢as mimotelovych postupov

Vyrol?en§ v/ Jed111§011eh0 materidlu, ktory podporujicich Zivot.

kombinuje trvanlivost’ polyuretanu s

pruznostou a bio-kompatibilitou silikénu Produkt sa pontika v réznych velkostiach, aby

vyhovel réznym poziadavkdm vzhladom na
vel'kost’ pacientov.








HLS kanyly

Az 30 dni* VV a VA pristupov

Spolahlivé a minimdlne traumatizujice rieSenie pre vaskularny pristup.

HLS kanyly je moZné zaviest’ perkutianne alebo
chirurgickym rezom, ktory pontika spol’ahlivé
vendzno-vendzne alebo vendézno-arteridlne
pripojenie periférnych ciev k mimotelovému
okruhu.

HLS kanyly st tieZ k dispozicii s povlakom Bioline

Coating (heparin-albuminovy povlak) na zlepSenie
fyzikalnych povrchovych vlastnosti vyrobkov na
predlZenid podporu dychania a/alebo cirkulacie.

* Pokro¢ild HLS suprava v kombindcii s HLS kanylou s povlakom
Bioline Coating je mozné v regiéne CE pouzivat’ az 30 dni.

Vynimoc¢né vykonové charakteristiky:

* Vystuzené plochym drotom pre dosiahnutie o
najtensej steny a ¢o najvyssieho prietoku.

Vystuzené bocné otvory pre zniZenie rizika
zauzlenia

Verzie s povlakom Bioline Coating pre

prediZenie podpory dychania a/alebo cirkulicie.

PrediZeny ¢as aplikdcie na 30 dni v kombinacii
s PLS stpravou (povlak Bioline Coating) alebo
HLS supravou*

Jednoduché pouzitie:

Uzamykaci mechanizmus udrZuje zavadzac pocas
zavadzania na svojom mieste

Optimalizovany prechod medzi zavddzacom a
Spickou kanyly

Hibkové znac¢ky na kontrolu hibky zavedenia,
dorazovy krizok na uréenie maximalnej hlbky
zavedenia

Selektivne vytvrdené telo blizkeho konca kanyly
znizuje riziko zalomenia po zavedeni















Prenosny
systém podpory zZivota

- kedykol'vek a kdekol'vek

Systém Cardiohelp je mozné 'ahko a rychlo
umiestnit’ priloZku alebo v teréne a ponika
pacientom prenosnu a bezproblémovu podporu
srdca a plic.

Je efektivny pri vSetkych formach prepravy pacientov vritane prepravy
medzi nemocnicami medzi oddeleniami alebo prepravy medzi
nemocnicami vrtulnikom alebo sanitkou.

Prenosny systém umoziuje dostato¢ny prisun kyslika pre pacientov a
zniZenie CO- pre efektivnu perfiiziu organov.

Medzi klicové vlastnosti patri:

* Bezpecnd inStaldcia v akejkol'vek sanitke alebo vrtulniku

* Integrované litiovo-i6nové batérie poskytuju pri iplnom nabiti
najmenej 90 mintt prevadzky

* Cardiohelp sprievodca prepravou poskytuje d’al$iu stabilitu a ochranu

pred ndrazom

K dispozicii je Siroka Skdla prislusenstva zamerand na prepravu, vritane

mobilného drziaka a zakladovej dosky pre bezpecné upevnenie zariadenia.

Cardiohelp s dodato¢nym ochrannym Trolejovy dopravny systém

krytom
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Vyhody na prvy pohlad:
Overeny systém na podporu Zivota

Idedlny pre pouZitie vo viacerych nastaveniach Jednotlivé alarmy, varovné limity a zdkroky
na JIS, OR, katétrovom laboratériu, hybridne;j zaistujui bezpecnost’ pocas pouzivania
OR alebo na séle urgentu

Zalozny systém pontika 90-minidtové
Kompaktny a funkény dizajn poskytuje napéjanie z batérie pri iplnom nabiti a
flexibilitu a lahkd manipulaciu nidzovy pohon

UZivatel'ské rozhranie dotykovej obrazovky
umoziuje intuitivne ovladanie aj v nidzovych
situdciach

Integrovana technoldgia snimaca umoZznuje
nepretrzité sledovanie parametrov krvi
pacientov, tlaku a detekciu bublin

GETINGE

Getinge je globdlny poskytovatel’ inovativnych rieSeni pre operacné sély, jednotky intenzivnej starostlivosti, steriliza¢né oddelenia a pre
spolocnosti a institiicie zaoberajice sa biologickymi vedami. Na zaklade naSich skdsenosti z prvej ruky a tizkych partnerstiev s klinickymi
odbornikmi, zdravotnickymi pracovnikmi a lekarskymi Specialistami zlepSujeme kazdodenny zivot I'udi - dnes aj zajtra.

Utelom tohto dokumentu je poskytnit’ informacie medzindrodnému publiku mimo USA. Vyrobky uvedené v tejto brozire mozu &akat’ na
schviélenie regulacnymi orgdnmi, ktoré budi uvedené na trh vo vasej krajine. DalSie informécie ziskate od zastupcu spolo¢nosti Getinge.

Vyrobca - Maquet Cardiopulmonary GmbH - Kehler Str. 31 - 76437 Rastatt - Nemecko - +49 7222 932-0
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CARDIOHELP pristroj
Vyhody a technické tidaje

CARDIOHELP pristroj: Bezpecénostné vlastnosti:
¢ CARDIOHELP-i je idedlne navrhnuty na pouZivanie v jednotke ¢ K parametrom pacientovej krvi je mozné sa dostat’ nepretrzitym
intenzivnej starostlivosti, operacnej séle, katétrovom laboratériu inline meranim teploty, hemoglobinu, hematokritu a cievnej
a pohotovostnej miestnosti saturdcie, zatial’ ¢o integrované senzory poskytuji komplexny
¢ Kompaktny a funkény dizajn pontika maximélnu flexibilitu prehlad o tlaku a prietoku krvi
a jednoduché ovlddanie pristroja a CARDIOHELP-i prisluSenstva ¢ Sofistikované bezpecnostné riadenie umoZziuje individudlne alarmy,
¢ Kombindcia dotykovej obrazovky s novo navrhnutym limity varovani a zdsahy, ktoré sa maju nastavit’ a tym zabezpecit’
pouZzivatel'skym rozhranim umoziiuje vécsiu intuitivnu kontrolu vysoky stupeii bezpecnosti po¢as pouZivania
dokonca aj v nidzovych situdcidch ¢ CARDIOHEPL-i poskytuje rozsiahly podporny systém s napdjanim

z batérie na 90 min. (pri Uplnom nabiti) a nidzovy pohon. Okrem
toho mdze CARDIOHELP fungovat’ v $pecialnom Nudzovom
rezime.

¢ Automatické uzamknutie obrazovky predchddza ndhodnym zmendm
prevadzky a konfiguracie.

Rozmery (VxSxH) s uzatvorenym krytom 315x255x427 (bez drziaka / prislusenstvo)
Hmotnost’ Cca 10 kg

Displej 5,7 LCD dotykova obrazovka

Senzory 4 x vonkajsi tlak

3 x vnitorny tlak

2 X vonkajsia teplota

2 x vnitornd teplota

1 x kyslikova cievna saturdcia
1 x hemoglobin

1 x hermatokrit

1 x senzor prietokovej bubliny
1 x senzor bublin

1 x senzor hladiny

Rozsah prevadzkového napitia 11-28 voltov jednosmerny prid
100-240 voltov striedavy prid / 50-60 Hz
Rozhranie pre 1 x USB port typu A (pre export dit na USB kl'i¢

1 x USB port typu B (pre systém zaznamendvania ddt a servisné ticely
1 x pripojenie pre vystup alarmu (privolanie sestry)
Prevadzkova doba batérie Min. 90 min. (pri plne nabitej batérii)
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