Priloha €. 5 SP
Specifikacia predmetu zakazky

Nazov predmetu zakazky:
Dialyzaéné roztoky pre potreby VUSCH, a.s.

SPECIFIKACIA PREDMETU ZAKAZKY

Cast ¢. 1
Dialyzacné roztoky kompatibilné so systémom Aquarius

Priloha ¢. 1k RD

Opis a pozadované minimalne vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu Pozadovana Ponukana
zakazky hodnota hodnota
Polozka €. 1 - Roztok na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu s

. . XXX XXX
koncentraciou draslika 0 mmol/l
1. ATC skupina: B05ZB B05ZB

hemodiafiltraciu a ako

dialyza¢ny roztok na
hemodialyzu a
hemodiafiltraciu

2. nazov ATC skupiny: hemofiltraty hemofiltraty
3. merna jednotka: 1ks 1ks
4, velkost mernej jednotky: 5000 ml 5000 ml
roztok na hemofiltraciu, | roztok na hemofiltraciu,
hemodialyzu a hemodialyzu a
hemodiafiltraciu s hemodiafiltraciu s
5. liekova forma: koncentraciou draslika 0 | koncentraciou draslika O
mmol/l, sterilny, mmol/l, sterilny,
nepyrogénny, Ciry a nepyrogénny, Ciry a
bezfarebny bezfarebny
plastovy dvojkomorovy | plastovy dvojkomorovy
6 obal: vak vak
' ' (PP/PA/PE/PP/SEBS) (PP/PA/PE/PP/SEBS)
bez obsahu PVC bez obsahu PVC
7. cesta podania: mimotelové podanie mimotelové podanie
roztok je indikovany na | roztok je indikovany na
lieCbu akutneho a lieCbu akutneho a
chronického zlyhavania | chronického zlyhavania
obli¢iek ako substitucny | obliiek ako substitucny
8. ucel pouzitia: roztok na hemofiltraciu a | roztok na hemofiltraciu a

hemodiafiltraciu a ako

dialyza€ny roztok na
hemodialyzu a
hemodiafiltraciu

roztok musi byt kompatibilny so systémom Aquarius (hemofiltracny a

o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich predpisov:

9. hemodialyzacny pristroj pre CRRT): ano ano
roztok musi mat farebné odliSenie jednotlivych koncentracii draslika . .

10. . . ano ano
priamo na samotnom obale:
vak s roztokom musi obsahovat integrovany bezpe&nostny konektor na . .

11. L . . ano ano
pripojenie hadicového setu:

12, vak s'rovztolfom musi byt zabezpeceny proti neimyselnému podaniu ano ano
nezmieSaného roztoku:

13. vak s roztokom musi obsahovat integrovany port pre pridavanie aditiv: ano ano
roztok s koncentraciou draslika 0 mmol/l musi mat po zmieSani pred . .

14. wier . o . ano ano
pouzitim nulovu koncentraciu glukozy:
vonkajSi obal ponukanych produktov musi obsahovat udaje podla § 61

15. ods. 1 zakona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a ano ano
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Polozka €. 2 - Roztok na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu s

mmol/l, sterilny,
nepyrogénny, €iry a
bezfarebny

koncentraciou draslika 2 mmol/l o o
1. ATC skupina: B05ZB B05ZB
2. nazov ATC skupiny: hemofiltraty hemofiltraty
3. merna jednotka: 1ks 1ks
4. velkost’ mernej jednotky: 5000 ml 5000 ml
roztok na hemofiltraciu, | roztok na hemofiltraciu,
hemodialyzu a hemodialyzu a
hemodiafiltraciu s hemodiafiltraciu s
5. liekova forma: koncentraciou draslika 2 | koncentraciou draslika 2
mmol/l, sterilny, mmol/l, sterilny,
nepyrogénny, Ciry a nepyrogénny, €iry a
bezfarebny bezfarebny
plastovy dvojkomorovy | plastovy dvojkomorovy
6 obal: vak vak
' ' (PP/PA/PE/PP/SEBS) (PP/PA/PE/PP/SEBS)
bez obsahu PVC bez obsahu PVC
7. cesta podania: mimotelové podanie mimotelové podanie
roztok je indikovany na | roztok je indikovany na
lie€bu akutneho a lie€bu akutneho a
chronického zlyhavania | chronického zlyhavania
obli¢iek ako substituény | obli¢iek ako substitu¢ny
8. ucel pouzitia: roztok na hemofiltraciu a | roztok na hemofiltraciu a
hemodiafiltraciu a ako hemodiafiltraciu a ako
dialyza¢ny roztok na dialyza€ny roztok na
hemodialyzu a hemodialyzu a
hemodiafiltraciu hemodiafiltraciu
roztok musi byt kompatibilny so systémom Aquarius (hemofiltraény a . .
9. . . ] ano ano
hemodialyzac¢ny pristroj pre CRRT):
roztok musi mat farebné odliSenie jednotlivych koncentracii draslika . .
10. . ano ano
priamo na samotnom obale:
vak s roztokom musi obsahovat integrovany bezpec¢nostny konektor na . .
11. L . . ano ano
pripojenie hadicového setu:
12, vak s.rovztoll(om musi byt zabezpeceny proti neimyselnému podaniu ano ano
nezmieSaného roztoku:
13. vak s roztokom musi obsahovat integrovany port pre pridavanie aditiv: ano ano
vonkaj$i obal pontkanych produktov musi obsahovat udaje podia § 61
14. ods. 1 zakona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a ano ano
o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich predpisov:
Polozka €. 3 - Roztok na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu s o o
koncentraciou draslika 4 mmol/l
1. ATC skupina: B05ZB B05ZB
2. nazov ATC skupiny: hemofiltraty hemofiltraty
3. merna jednotka: 1ks 1ks
4, velkost mernej jednotky: 5000 ml 5000 ml
roztok na hemofiltraciu, | roztok na hemofiltraciu,
hemodialyzu a hemodialyzu a
hemodiafiltraciu s hemodiafiltraciu s
5. liekova forma: koncentraciou draslika 4 | koncentraciou draslika 4

mmol/l, sterilny,
nepyrogénny, €iry a
bezfarebny
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plastovy dvojkomorovy

plastovy dvojkomorovy

6 obal: vak vak
' ' (PP/PA/PE/PP/SEBS) (PP/PA/PE/PP/SEBS)
bez obsahu PVC bez obsahu PVC
7. cesta podania: mimotelové podanie mimotelové podanie
roztok je indikovany na | roztok je indikovany na
lieCbu akutneho a lieCbu akutneho a
chronického zlyhavania | chronického zlyhavania
obli¢iek ako substituény | obli¢iek ako substitu¢ny
8. ucel pouzitia: roztok na hemofiltraciu a | roztok na hemofiltraciu a
hemodiafiltraciu a ako hemodiafiltraciu a ako
dialyza¢ny roztok na dialyza€ny roztok na
hemodialyzu a hemodialyzu a
hemodiafiltraciu hemodiafiltraciu
roztok musi byt kompatibilny so systémom Aquarius (hemofiltracny a . .
9. . e A ano ano
hemodialyzac¢ny pristroj pre CRRT):
roztok musi mat farebné odliSenie jednotlivych koncentracii draslika . .
10. - ano ano
priamo na samotnom obale:
vak s roztokom musi obsahovat integrovany bezpecnostny konektor na . .
11. O . . ano ano
pripojenie hadicového setu:
12, vak s.rovztolfom musi byt zabezpeceny proti neimyselnému podaniu ano ano
nezmieSaného roztoku:
13. vak s roztokom musi obsahovat integrovany port pre pridavanie aditiv: ano ano
vonkajs$i obal pontkanych produktov musi obsahovat udaje podia § 61
14. ods. 1 zakona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a ano ano
o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov:
Polozka €. 4 - Antikoagulagny roztok s obsahom citratu (pre citratovd CRRT) XXX XXX

antikoagulacny roztok s
obsahom 4% citratu

antikoagulacny roztok s
obsahom 4% citratu

o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich predpisov:

L nazov: sodného (Trisodium sodného (Trisodium
citrate) citrate)
2. merna jednotka: 1ks 1ks
3. velkost mernej jednotky: 2000 ml 2000 ml
sterilny, nepyrogénny, sterilny, nepyrogénny,
4., farmaceuticka forma: Ciry antikoagulacny Ciry antikoagulacny
roztok roztok
5 obal: plastovy vak bez obsahu | plastovy vak bez obsahu
) ) PVC PVC
roztok je urCeny pre roztok je uréeny pre
antikoagulaciu plnej krvi | antikoagulaciu plnej krvi
ako sucast ako sucast
6. ucel pouzitia: automatizovanych automatizovanych
kontinualnych metéd kontinualnych metéd
ocistovania krvi so oCistovania krvi so
systémom Aquarius systémom Aquarius
roztok musi byt kompatibilny so systémom Aquarius (hemofiltracny a . .
7. . L . ano ano
hemodialyzacny pristroj pre CRRT):
vonkajSi obal ponukanych produktov musi obsahovat udaje podla § 61
8. ods. 1 zakona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a ano ano
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Polozka €. 5 - Dialyza¢ny roztok pre citratova hemofiltraciu a hemodiafiltraciu

XXX

XXX

dialyza¢ny roztok pre
kontinualnu venovenoéznu
hemodialyzu (CVVHD) s
citratovou

dialyza€ny roztok pre
kontinualnu venovenoéznu
hemodialyzu (CVVHD) s
citratovou

o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov:

= nazov: antikoagulaciou 4% antikoagulaciou 4%
roztokom citratu roztokom citratu
trisodného so suc¢asnym | trisodného so suc¢asnym
podavanim kalcia podavanim kalcia
2. merna jednotka: 1ks 1ks
3. velkost’ mernej jednotky: 5000 ml 5000 ml
4, farmaceuticka forma: svt,erlln.y, nepyrogenny, svt'erlln.y, nepyrogenny,
Ciry dialyzacny roztok Ciry dialyzacny roztok
plastovy priehladny plastovy priehladny
5. obal: bezftalatovy vak bez bezftalatovy vak bez
obsahu PVC obsahu PVC
roztok je indikovany pri | roztok je indikovany pri
zlyhavani obliCiek ako zlyhavani obliCiek ako
substitucny roztok pre substitucny roztok pre
kontinualnu venovendznu | kontinualnu venovendznu
- — hemodialyzu (CVVHD) s | hemodialyzu (CVVHD) s
6. ucel pouzitia: e e
citratovou citratovou
antikoagulaciou 4% antikoagulaciou 4%
roztokom citratu sodného | roztokom citratu sodného
so sucasnym podavanim | so su€asnym podavanim
kalcia. kalcia.
roztok musi byt kompatibilny so systémom Aquarius (hemofiltraény a . .
7. . L ano ano
hemodialyzacny pristroj pre CRRT):
vonkajSi obal ponukanych produktov musi obsahovat udaje podla § 61
8. ods. 1 zakona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a ano ano

Polozky 1. ¢asti predmetu zakazky

Roztok na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu s koncentraciou

1. draslika O mmol/I

5 Roztok na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu s koncentraciou
’ draslika 2 mmol/l

3 Roztok na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu s koncentraciou
’ draslika 4 mmol/l

4, Antikoagulaény roztok s obsahom citratu (pre citratovd CRRT)

5. Dialyza¢ny roztok pre citratovi hemofiltraciu a hemodiafiltraciu

Tymto potvrdzujem, Zze vSetky uvedené informacie su pravdivé.

Obchodny nazov uchadzaca:

Sidlo uchadzaca:

ICO:
DIC:

BIOHEM spol. s r.o.

31442617
2020384905

Zlatovska 2211, 911 01 Trendin
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Kontaktna osoba dodavatel'a pre ucely overenia si informacii tykajucich sa parametrov ponukaného produktu:

Iveta Cervefianova
asistent predaja - lieky, infuzne roztoky, CRRT

Meno a priezvisko:
Pracovné zaradenie:

Teleféonne ¢islo: 032 / 6505039

E-mail: cervenanova@biohem.sk
V: Trengine

Dna:

Ing. Peter Havier
Konatel, BIOHEM, spol. s r.o.


mailto:cervenanova@biohem.sk#

