Ramcova dohoda €. 220222636 Z

l. Zmluvné strany

1.1 Objednavatel:

Obchodné meno: Vychodoslovensky Ustav srdcovych a cievnych choréb
Sidlo: Ondavska 8, 04011 KoSice, Slovenska republika

ICO: 36601284

DIC:

IC DPH:

Telefén: 00421557891628

1.2 Dodavatel:

Obchodné meno: INAMED, s.r. 0.

Sidlo: Sustekova 37, 85104 Bratislava-Petrzalka, Slovenska republika
ICO: 44484275

DIC:

IC DPH:

Telefén: +421904506040

Il. Predmet zmluvy

21 VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov: Chirurgické dvojzlozkové lepidlo na zaklade albuminu a glutaraldehydu

Klucove slova: chirurgické lepidlo, dvojzlozkoveé

CPV: 33141127-6 - Absorbovatelné prostriedky na zastavenie krvacania; 60000000-8 - Dopravné
sluzby (bez prepravy odpadu)

Druhly: Tovar; Sluzba

22 Funk&na a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Polozka €. 1: Chirurgické dvojzlozkové lepidlo na zaklade albuminu a glutaraldehydu

Nevyhnutna sucast pri kardiochirurgickych a cievnych operaciach. V kardiochirurgii pouzivané pri vykonoch aortalnej disekcie,
pri nahrade alebo plastike aortalnych chlopni, pri implantaciach mechanickych podpdr srdca, aneuryzmach, chirurgickych
opravach velkych tepien a na spevnenie makkych tkaniv.

| |
T R R I S
|

1. . Dvojzlozkove lepidlo na zéklade albuminu a
glutaraldehydu uréenéna spojenie, alebo spevnenie
poskodeného tkaniva, (napr. disekciach) a na zaistenie
sutur pri steh kanaloch pri naSivani cievnych anastomoz.

2. Bezformaldehydované, bezrezorcinové tkanivové
lepidlo.

3. Vstrebatelné v priebehu hojenia.

4. Systém jedinej striekacky a aplikaéného hrotu.

5. Moznost dodatoCnej sutury.

6. Velkost balenia maximalne 5 ml.

7. Balenie vratane min. 2 ks aplikatorov.

8. DIha expiracna doba - min. 18 mesiacov.
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9. Moznost uskladnenia pri izbovej teplote.

10. Obal musi obsahovat minimalne tieto Udaje:

a) nazov

b) expiraciu

c) katalégové Cislo

23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Nazov

A. OSOBITNE ZMLUVNE POZIADAVKY NA PREDMET ZAKAZKY - nesplnenie ktorejkolvek osobitnej zmluvnej poZiadavky
na predmet zakazky bude objednavatel povazovat za podstatné porusenie zmluvnych povinnosti dodavatela.

1. Ramcova dohoda sa uzatvara na dohodnuté zmluvné obdobie, resp. do doby naplnenia zmluvného finanéného objemu
podla toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skér.

2. Pozaduje sa poskytovanie plnenia vo viacerych ucelenych €astiach, a to na zaklade pisomnych Ciastkovych vyziev (dalej
len "objednavka") objednavatela s periodicitou a v minimalnych objemoch podfa jeho aktualnych prevadzkovych potrieb.

3. PoZaduje sa dodanie tovaru:

3.1 do 72 hodin od doru€enia pisomnej objednavky dodavatelovi,

3.2 v pracovnych dfioch (do terminu sa nezapogitavaju dni pracovného volna, pracovného pokoja a Statne sviatky)

3.3 v ¢ase od 07:00 hod. do 14:00 hod.,

3.4 na dohodnuté miesto plnenia a zodpovednej osobe objednavatela (podrobnosti o mieste plnenia a zodpovednej osobe
objednavatela budu dodavatelovi upresnené bezprostredne po ucinnosti ramcovej dohody),

3.5 s dodacim listom, ktory musi obsahovat okrem povinnych naleZitosti aj &islo objednavky, &islo ramcovej dohody, SUKL
kod (ak je to relevantné), kéd MZ SR (ak je to relevantné), jednotkovu cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH, sadzbu DPH,
celkovu cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH.

V pripade, ak je dodavany tovar z krajiny EU (okrem SR), je dodavatel povinny uviest v dodacom liste, okrem nalezZitosti
uvedenych v predchadzajucej vete, aj:

- kéd tovaru podla aktualne platného colného sadzobnika,

- Udaj o krajine pdvodu tovaru (t.j. krajina kde bol tovar vyrobeny).

4.V pripade, ak dodavatel doruci objednavatelovi tovar v kvalite a/alebo v mnozstve nezodpovedajucom poziadavkam
objednavatefla, je objednavatel opravneny v lehote do 3 pracovnych dni od dodania tovaru poziadat dodavatela o dodanie
tovaru zodpovedajuceho jeho poZiadavkam. Dodavatefl je povinny nahradit’ reklamovany tovar tovarom v kvalite a v mnoZstve
zodpovedajucom poziadavkam objednavatela, a to v lehote najneskdr do 10 pracovnych dni odo dria oznamenia poziadavky
objednéavatefla podla predchadzajucej vety.

VSetky vzniknuté naklady spojené s opravnenou reklamaciou objednavatela znasa v plnom rozsahu dodavatel (napr.
doprava).

5. Pozaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zakona ¢. 513/1991 Z.z. Obchodného zakonnika v zneni neskorSich predpisov
splatnost faktury v lehote 60 dni odo dnia jej doru€enia objednavatelovi.

6. Dodavatel je povinny k fakture vzdy prilozit’ képiu objednavky objednavatela ako povinnu prilohu faktary. Dodavatel je
rovnako povinny k fakture prilozit’ képiu dodacieho listu ako jej povinnu prilohu, okrem pripadov, kedy je faktira doru¢ena
zaroven s dodacim listom.

7. Dodavatel je povinny vystavit fakturu za dodany tovar v sulade s ustanovenim §73 zakona ¢&. 222/2004 Z. z. o dani z
pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zakon o DPH*), najneskér vSak do piateho (5) pracovného dna v
mesiaci, nasledujucom po mesiaci, v ktorom doSlo k dodaniu tovaru podla uzatvorenej ramcovej dohody.

8. Pozaduje sa akceptovat, ze platba za plnenie sa realizuje vyluéne bezhotovostnym platobnym stykom na zaklade faktury
doru¢enej dodavatefom, a to vzdy za riadne a v€as poskytnuté pinenie. Dodavatel je povinny zaslat fakturu elektronicky na
e-mailovu adresu: szm@vusch.sk, Za def splnenia pefiazného zavazku sa povazuje den odpisania dlZznej sumy z Gc¢tu
objednavatela v prospech uctu dodavatefla.

9. Pozaduje sa, aby dodavatefom poskytovany predmet pinenia bol (v pripade ak je to relevantné), v sulade s:

a) aktualnym Cenovym opatrenim MZ SR, ktorym sa ustanovuje rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva,

b) zakonom €. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

c) s aktualne platnym Zoznamom liekov s Uradne uréenou cenou, dalej len "legislativna zmena ceny",

d) s aktualne platnym Zoznamom kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov,
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e) aktualne platnym Zoznamom kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov s maximalnou vyskou uhrady
VSeobecnej zdravotnej poistovne a.s., DOVERA zdravotna poistovna, a.s. a Union zdravotna poistoviia, a.s.,

f) aktualne platnym Zoznamom nekategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov s maximalnou vyskou uhrady
VSeobecnej zdravotnej poistovne a.s., DOVERA zdravotna poistovna, a.s. a Union zdravotna poistoviia, a.s., dalej len
"zoznamom zdravotnej poistovne".

10. V pripade, ak zmluvna cena bude vySSia ako je maximalna cena Uhrady zdravotnej poistovne uvedena v zozname
zdravotnej poistovne, je dodavatel povinny, najneskér vSak do 5 dni od ucinnosti zmeny, objednavatela o tejto zmene
informovat a predlozit mu navrh dalSieho postupu vo veci Upravy zmluvnej ceny (napr. navrh na uzavretie dodatku,
predmetom ktorého bude zniZzenie zmluvnej ceny a pod.). V pripade, ak sa zmluvné strany podla predchadzajicej vety
nedohodnu na spolo€nom navrhu dalSieho postupu, objednavatel si vyhradzuje pravo na odstupenie od ramcovej dohody.

11. Pozaduje sa, aby v pripade ak sa uspeSnym t.j. dodavatelom po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk, resp. po
elektronickej aukcii stane:

- dodavatel, ktory je alebo bol dodavatelom predmetu zakazky a ak jeho kone¢na jednotkova cena za MJ bez DPH je vy$Sia
ako sucasne aktudlna alebo predtym platna jednotkova cena za MJ bez DPH, za ktoru objednavatel nakupuje alebo nakupoval
od dodavatela pred vyhlasenim tejto sutaze

alebo

- dodavatel, ktory objednavatelovi predlozil aktualnu cenovu ponuku pred vyhlasenim tejto sutaze a jeho koneéna jednotkova
cena za MJ bez DPH je vy$Sia ako cena ktoru predlozil v aktualnej cenovej ponuke pred vyhlasenim tejto sutaze

tak:

11.1 objednavatel vyzve UspeSného dodavatela na podanie vysvetlenia k uvedenému a ak po prehodnoteni pisomného
zdovodnenia uzna navysenie konec¢nej jednotkovej ceny za MJ bez DPH prisludnej polozky predmetu zakazky, zasle
objednavatelovi dodavatelovi oznamenie, v ktorom potvrdi opravnenie nim ponuknutej ceny;

11.2 objednavatel vyzve uspeSného dodavatela na podanie vysvetlenia k uvedenému a ak po prehodnoteni pisomného
zdévodnenia neuzna navySenie konecnej jednotkovej ceny za MJ bez DPH prisludnej poloZzky predmetu zakazky, vyhradzuje
si pravo odstupit’ od tejto zmluvy.

12. V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto ramcovej dohody preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje cena (dalej tiez ako
"nizSia cena") za rovnaké alebo porovnatelné pinenie ako je obsiahnuté v tejto ramcovej dohode a dodavatel uz preukazatelne
v minulosti za takuto niz8iu cenu plnenie poskytol, resp. eSte stéle poskytuje, pri€om rozdiel medzi niZSou cenou a cenou
podrla tejto ramcovej dohody je viac ako 5% v neprospech ceny podla tejto ramcovej dohody,

zavazuje sa dodavatel poskytnut’ objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po preukazani tejto skuto€nosti dodatocnu
zlavu vo vySke rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla tejto ramcovej dohody a niz§ou cenou.

12.1 Dodavatel je povinny bezodkladne, najneskér vSak do 5 pracovnych dni od preukazania skuto€nosti uvedenej v
predchadzajucej vete, dorutit objednavatelovi dodatok, predmetom ktorého bude upravena cena zistena podla bodu 12. tejto
ramcovej dohody.

13. V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto ramcovej dohody preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje nizSia cena za rovnaké
alebo porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto ramcovej dohode od akéhokolvek dodavatela (t.j. viac ako 5% v
neprospech ceny podrla tejto ramcovej dohody), objednavatel po preukazani tejto skuto¢nosti vyzve dodavatela k rokovaniu o
dalSom postupe vo veci Upravy zmluvnej ceny (napr. navrh na uzavretie dodatku, predmetom ktorého bude znizenie zmluvnej
ceny a pod.). V pripade, ak sa zmluvné strany podla predchadzajucej vety nedohodnu na spoloénom navrhu dalSieho postupu,

objednéavatefl si vyhradzuje pravo zmluvu vypovedat s vypovednou dobou 1 mesiac. Vypovedna doba zac&ina plynut od prvého
dnia kalendarneho mesiaca nasledujuceho po doruceni vypovede a skonéi sa uplynutim posledného dra prislusného
kalendarneho mesiaca.

14. Pozaduje sa, aby dodavatel pocas trvania zmluvného vztahu informoval objednavatela o kazdej zmene (pisomne,
bezodkladne najneskdr do 5 pracovnych dni odo diia uc¢innosti zmeny, predlozenim koépie dokladov, ktorymi preukaze
opravnenost vykonanych zmien):

- Udajov tykajlicich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu kategorizovanych SZM, zmena SUKL kédu,
zmena nazvu tovaru a pod.),

- ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulaénych cenovych predpisov a zoznamov.

15. Pozaduje sa, aby dodavatel v ¢ase predlozenia ponuky a zaroven pocas trvania zmluvy bol opravneny na poskytnutie
plnenia predmetu zakazky.

16. Pozaduje sa moznost uplatnenia si nahrady $kody u dodavatela vo vyske vzniknutych finanénych nakladov a/alebo
moznost vratenia nespotrebovanej €asti tovaru v pripade nedodrzania poziadaviek uvedenych v bodoch 9. - 14. tejto Casti
ramcovej dohody.

17. Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavky, ktoré vzniknu dodavatelovi z tohto zmluvného vztahu, dodavatef nie je
opravneny postupit tretim osobam bez predchadzajliceho suhlasu objednavatela. Postupenie pohladavok bez
predchadzajuceho suhlasu objednavatela je neplatné. Suhlas objednavatela je platny len za podmienky, Zze bol na takyto tkon
udeleny predchadzajuci pisomny suhlas Ministerstva zdravotnictva SR.
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18.0sobne Udaje dotknutych osdb, ktoré su stcastou tohto procesu verejného obstaravania, st spracivané verejnym
obstaravatelom na vopred vymedzeny ucel v sulade s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane
fyzickych os6b pri spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov a zakona NR SR €. 18/2018 Z. z. o
ochrane osobnych udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov. BlizSie informacie su uvedené na www.vusch.sk.

19. Zmluvné strany sa dohodli, Ze su zbavené zodpovednosti za Ciasto€né alebo uplné neplnenie zmluvnych povinnosti podla
tohto zmluvného vztahu v pripade, Ze toto neplnenie je v dosledku okolnosti vylu€ujucich zodpovednost. Pre ucely tohto
zmluvného vztahu sa za okolnosti vylu€ujuce zodpovednost povazuju pripady, ktoré nie su zavislé, ani ich nemdzu ovplyvnit
zmluvné strany, a to najma podla Ustavného zakona ¢. 227/2002 Z. z. o bezpecnosti Statu v ¢ase vojny, vojnového stavu,
vynimo¢ného stavu a nudzového stavu.

Ta zmluvna strana, ktora sa odvola na okolnosti vylu€ujuce zodpovednost, je povinna to oznamit druhej zmluvnej strane
najneskér do 5 kalendarnych dni od vzniku tejto skuto€nosti a mbéze poziadat o pripadnu Upravu podmienok ramcovej dohody.
Na poziadanie zmluvnej strany, ktorej boli avizované okolnosti vylu€ujuce zodpovednost, je povinny oznamovatel predlozit
hodnoverny dokaz. Ak neddjde k dohode, ma zmluvna strana, ktora sa odvolala na okolnosti vylucujice zodpovednost, pravo
odstupit od uzatvorenej ramcovej dohody. Ucinky odstupenia nastand diiom dorucenia oznamenia druhej zmluvnej strane.

20. Dodavatel je povinny podra nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych oséb pri
spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné
nariadenie o ochrane Udajov) dodrziavat ml€anlivost o osobnych Gdajoch, ako aj o vSetkych skuto¢nostiach o ktorych sa
dozvedel pri vykonavani €innosti vyplyvajucich z uzatvorenej rdmcovej dohody. Zarover je povinny o tejto povinnosti
preukazatelne poucit’ aj svojich zamestnancov.

Povinnost zachovavat mi€anlivost plati aj po skon&eni trvania ramcovej dohody. V opa&nom pripade objednavatelovi
zodpoveda za Skodu, ktora objednavatelovi vznikla porusenim tejto povinnosti

21. PoZaduje sa, aby sa dodavatel po uzatvoreni zmluvy oboznamil s Etickym kédexom obchodnych partnerov objednavatela
zverejnenom na www.vusch.sk. Pozaduje sa dodrziavanie etickych zasad uvedenych v Etickom kédexe objednavatela, pricom
v pripade zistenia, Ze doSlo k poruseniu tychto zasad, objednavatel si vyhradzuje pravo zmluvny vztah ukoncit v 1-mesacnej
vypovednej lehote. Vypovedna lehota zac€ina plynut 1. kalendarnym diiom mesiaca, nasledujucom po mesiaci, v ktorom Vam
bude pisomna vypoved doru¢ena a skonci sa poslednym kalendarnym dfiom prisluSného mesiaca.

22.V pripade ak sa na predmet zakazky vykonala pripravna trhova konzultacia, informacie k pripravnej trhovej konzultacie
verejny obstaravatel zverejniuje na www.vusch.sk/verejne-obstaravanie/.

B. PREUKAZANIE SPLNENIA PREDMETU ZAKAZKY - VLASTNY NAVRH PLNENIA ZAKAZKY (v rdmci ponuky, ktort
dodavatel predklada v lehote na predkladanie ponuk):

- dodavatel preukaze spinenie predmetu zakazky prostrednictvom VLASTNEHO NAVRHU PLNENIA ZAKAZKY v ktorom
predlozi:

1. Vyplnent Prilohu &.1 - "Specifikacia predmetu zakazky"

2. Vyplnenu a nacenenu Prilohu €.2 - "Sortiment ponukaného tovaru"

3. Vyplnenu a nacenenu Prilohu €.3 — ,Kalkulacia ceny"

4. Prospektovy material (resp. iny ekvivalentny doklad) v§etkych ponukanych produktov

C. VYHODNOTENIE VLASTNEHO NAVRHU PLNENIA ZAKAZKY:

1. Objednavatel vyhodnoti dodavatelov VLASTNY NAVRHU PLNENIA ZAKAZKY z hladiska spinenia poZiadaviek na predmet
zékazky:

a) splnenie poziadaviek dodavatela na predmet zakazky sa bude posudzovat v sulade s tymto OF, z dokumentov
predloZenych podla poZiadaviek objednavatela uvedenych v Casti B. PREUKAZANIE SPLNENIA PREDMETU ZAKAZKY -
VLASTNY NAVRH PLNENIA ZAKAZKY.

b) objednavatel mbéze pisomne poziadat dodavatela o vysvetlenie predlozenych dokumentov a ak je to potrebné, aj o
predlozenie dbkazov.

2. Oznamenie o vysledku vyhodnotenia dodavatelovho VLASTNEHO NAVRHU PLNENIA ZAKAZKY:

a) ak objednavatel na zaklade dodavatefom predlozenych dokumentov vyhodnoti, Ze dodavatel spinil poZiadavky na predmet
zakazky, oznami dodavatelovi, Ze akceptuje jeho VLASTNY NAVRH PLNENIA ZAKAZKY. Dodavatel nasledne postupuje
podra &asti D. PREUKAZANIE SPLNENIA PREDMETU ZAKAZKY - PO ELEKTRONICKEJ AUKCII,

b) ak objednavatel na zaklade dodavatefom predlozenych dokumentov vyhodnoti, Ze dodavatel nesplnil poZiadavky na
predmet zakazky, oznami dodavatelovi, Ze neakceptuje jeho VLASTNY NAVRH PLNENIA ZAKAZKY a odstupi od zmluvy v
zmysle OPET.

D. PREUKAZANIE SPLNENIA PREDMETU ZAKAZKY - PO ELEKTRONICKEJ AUKCII

- dodavatel preukaze splnenie predmetu zakazky prostrednictvom dokumentov:

a) elektronicky, t.j. prostrednictvom e-mailu,

Dodavatel za$le nizSie uvedené dokumenty na e-mailovi adresu uvedenu v notifikacnej e-mailovej sprave "Vysledok
vyberového konania", ktorym systém EKS informuje dodavatela o vysledku vyberového konania.

b) s predmetom e-mailovej spravy "DOKUMENTY po EA - uvedie sa nazov zakazky",
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c¢) vo forme naskenovaného originalu, vo formate pdf.,

d) najneskor do 5 pracovnych dni od uzavretia zmluvného vztahu,

1. Vyplnenu a nacenenu Prilohu €.2 - "Sortiment ponukaného tovaru" (dalej len "Priloha ¢€.2"). Dodavatel v Prilohe €.2 uvedie
ku kazde] polozke predmetu zakazky vSetky ponukané produkty (sortiment), ktoré v plnom rozsahu spifiajd v Prilohe &.1
pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty prislusnej polozky. Produkt s najvy$Sou zmluvnou
jednotkovou cenou bez DPH uvedeny u prisludnej polozky viditefne oznaci (Zltym podfarbenim celého riadku).

V&etky ponukané produkty uvedené v Prilohe &.2 musia spifiat verejnym obstaravatelom poZzadované minimalne technické
vlastnosti, parametre a hodnoty prislusnej polozky predmetu zakazky uvedené v Prilohe ¢.1 OF.

- dodavatel predklada Prilohu &.2 v ktorej budu uvedené jednotkové ceny upravené podla vysledku elektronickej aukcie,

- dodavatel predklada Prilohu &.2 len v pripade, ak doslo k zmene celkovej ceny v elektronickej aukcii. Dodavatel nasledne
postupuje podla ¢asti E. bodu 1.2.

2. Vyplnenu a nacenenu Prilohu €.3 — ,Kalkulacia ceny" (dalej len ,Priloha ¢€.3%). Dodavatel vypini do prilohy €.3 k prislusnej
polozke predmetu zakazky ten produkt, ktory oznadil (zltym podfarbenim) v Prilohe €.2 (ako produkt s najvys$sou jednotkovou
cenou ponuknuty k prislusnej polozke predmetu zékazky).

- dodavatel predklada Prilohu €.3 v ktorej budu uvedené jednotkové ceny a celkova cena upravené podla vysledku
elektronickej aukcie.

- dodavatel predklada Prilohu €.3 len v pripade, ak doslo k zmene celkovej ceny v elektronickej aukcii. Dodavatel nasledne
postupuje podla ¢asti E. bodu 1.2.

E. VYHODNOTENIE DOKUMENTOV PO ELEKTRONICKEJ AUKCII a ZASLANIE OZNAMENIA O VYSLEDKU
VYHODNOTENIA SPLNENIA POZIADAVIEK NA PREDMET ZAKAZKY:

1. Objednavatel vyhodnoti dokumenty z hladiska splnenia poziadaviek na premet zakazky:

1.1. v pripade ak, nedo$lo k zmene celkovej ceny v elektronickej aukcii:

a) zaSle dodavatelovi Oznamenie o vysledku vyhodnotenia splnenia poziadaviek na predmet zakazky podla ¢asti E. bodu 2
pism. a).

1.2. v pripade ak, doslo k zmene celkovej ceny v elektronickej aukcii:

a) splnenie poZiadaviek dodavatela na predmet zakazky sa bude posudzovat v sulade s tymto OF, z dokumentov
predloZenych podla poZiadaviek objednavatela uvedenych v ¢asti D. PREUKAZANIE SPLNENIA PREDMETU ZAKAZKY - PO
ELEKTRONICKEJ AUKCII.

b) objednavatel méze pisomne poziadat dodavatela o vysvetlenie predlozenych dokumentov, a ak je to potrebné aj o
predlozenie dbkazov.

2. Oznamenie o vysledku vyhodnotenia splnenia poziadaviek na predmet zakazky:

a) ak objednavatel na zaklade dodavatelom predlozenych dokumentov vyhodnoti, Ze dodavatel splnil poziadavky na predmet
zakazky, zaSle dodavatelovi Oznamenie o vysledku vyhodnotenia splnenia poziadaviek na predmet zakazky, v ktorom mu
oznami, ze splnil poziadavky na predmet zakazky a je povinny plnit predmet zakazky v sulade s ramcovou dohodou,

b) ak objednavatel na zaklade dodavatelom predloZzenych dokumentov vyhodnoti, Ze dodavatel nesplnil poZiadavky na
predmet zakazky, ukonéi s nim zmluvny vztah v stlade s OPET z dévodu podstatného porusenia povinnosti dodavatela.

Nazov Upresnenie

2.4 Prilohy opisného formulara
Zmluvy:

2.4 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru

Priloha €. 2 - Sortiment ponukaného tovaru.xlsx Priloha €. 2 - Sortiment ponukaného tovaru.xlsx
Priloha &. 1 - Specifikacia predmetu zakazky..xIsx Priloha &. 1 - Specifikacia predmetu zakazky..xlsx
Priloha €. 3 - Kalkulacia ceny.xIsx Priloha €. 3 - Kalkulacia ceny.xlsx

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika
Kraj: KoSicky
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3.2

3.3

3.4

4.1
4.2
43

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Okres: Kosice Il
Obec: KoSice - mestska ¢ast Zapad
Ulica: Ondavska 8

Cas / lehota platnosti ramcovej dohody v mesiacoch:
12

Maximalne Objednavatelom pozadovatelné mnozstvo/rozsah zmluvného plnenia ramcovej dohody:

Jednotka: ml

Pozadované maximalne

. . 625,0000
mnozstvo:

Tato zmluva ma charakter ramcovej dohody. Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju
Obchodnymi podmienkami elektronického trhoviska verzia 3.7, u€inna zo dnia 2.8.2021 , ktoré tvoria neoddelitelnd
prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
Celkova maximalna cena plnenia podla ramcovej dohody bez DPH: 48 862,50 EUR
Sadzba DPH: 10,00
Celkova maximalna cena plnenia podla ramcovej dohody vratane DPH: 53 748,75 EUR

V. Zaverec¢né ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavretd automatizovanym sp6sobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, G¢inna zo dfia 02.08.2021, ktoré tvoria jej prilohu ¢&. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost’ dfiom jej uzavretia a uc€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 vyhotovend 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 dopliat za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

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

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220222636

V Bratislave, dria 08.04.2022 14:54:01

Objednavatel:
Vychodoslovensky uUstav srdcovych a cievnych choréb
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
INAMED, s. r. 0.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220222636

Zakazka

Identifikator 220222636

Nazov zakazky Chirurgickeé dvojzlozkové lepidlo na zaklade albuminu a glutaraldehydu
Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/321734
Dodavatel

Obchodny nazov INAMED, s.r. 0.

ICO 44484275

Sidlo Sustekova 37, Bratislava-Petrzalka, 85104, Slovenska republika
Datum a Cas predlozZenia 29.3.2022 8:06:59

Hash obsahu navrhu pinenia |jxWySi/ZLE9conPK7fbD+tDvvFfksCuZVqlTw1190oUk=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

Navod na pouzitie BioGlue .pdf (navod na pouzitie)

Priloha ¢. 1 - Specifikacia predmetu zakazky. .pdf (priloha ¢ 1)
Priloha ¢. 2 - Sortiment ponukaneho tovaru .pdf (priloha ¢ 2)
Priloha ¢. 3 - Kalkulacia ceny .pdf (priloha ¢ 3)








Priloha €. 3
Kalkulacia ceny

Priloha €. 3 - Kalkulacia ceny

Nazov predmetu zakazky:

Chirurgické dvojzlozkové lepidlo na zaklade albuminu a glutaraldehydu

Zmluva EKS ¢.:
220222636
Por. €. [Nazov polozky Mer. Predpokladané Jednotkova cenazaMJ Celkova cenaza MJ
jed. mnozstvo MJ na
(MJ) 0 e o = 7= 172 LT
mesiacov bez DPH DPH v % s DPH bez DPH s DPH
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9.
Chi ické dvojzlozkove lepidl aklade albumi
1, |nrurgioke dvojziozkoue 1epicio na zakiade aibumint 625 7818 € 10% 86,00 €| 48 862,50 € 53 748,75 €
a glutaraldehydu BioGlue
SPOLU za predmet zakazky: 48 862,50 € 53 748,75 €

Tymto potvrdzujem, ze vSetky uvedené informacie su pravdivé.

Obchodny nazov uchadzaca:

Sidlo uchadzaca:

V: Bratislava
Dna: 29.3.22
Poznamka:

- povinné Udaje vyplni uchadzaé

Inamed s.r.o.

Sustekova 37, 841 04 Bratislava

Podpis a pediatka:
Meno a priezvisko opravnenéj osoby na podpisovanie: MUDr. Amost Kolozsi

1y ( £
{ / F7¢










POPIS VYROBKU

[ SLOVAK/SLOVENSKY |

Chirurgické lepidlo BioGlue® obsahuje hovadzi krvny albumin a aldehyd glutarovy. Pri aplikovani na tkanivo sa
tieto dve zlozky vyrobku zmie$avajl v aplikatnom hrote striekacky. Toto chirurgické lepidlo za&ina polymerizovat
okamzite po aplikovani a prilnavost dosiahne za dve mindty.

INDIKACIE

Chirurgické lepidlo BioGlue sa indikuje ako doplnok
k dtandardnym metédam chirurgickych reparéacii (ako
napr. stehy, svorky, elektrokauter, afalebo zaplaty)
s ciefom zlepit a/alebo spojit, alebo vystuZit makké
tkanivo. BioGlue sa tiez mdze aplikovat samostatne
bud na spojenie, alebo zosilnenie poskodeného
tkaniva, ked sa iny $ici materidl alebo konvenéné
postupy ukazu nedcinné alebo nepraktické. Indikované
makké tkaniva su srdcovy sval, cievy, pltca, motovo-
pohlavné astrojenstvo, duralne tkanivo, zaZivaci
trakt (ezofagove, gastrointestinalne a kolorektalne) a
ostatné abdominalne tkanivé (pankreas, slezina, pecef
a zlénik). Okrem toho sa BioGlue pouziva na fixaciu
chirurgickych sieti pri reparacii prietrze.
KONTRAINDIKACIE

BioGlue je kontraindikované pri mozgovocievnych
reparéaciach a vo vietkych intraluminainych oblastiach.
BioGlue nie je uréené pre pacientov so znamou
citlivostou na materialy hovadzieho pévodu.

UPOZORNENIA

« BioGlue sa nesmie pouZivat ako ndhrada za stehy
alebo svorky pri aproximécii tkaniv.

« BioGlue sa nesmie pouzivat takym spésobom, aby
priglo do kontaktu alebo aby zabrafovalo cirkulécii
krvi pocas alebo po aplikacii. Ak by sa BioGlue dostalo
do krvného obehu, mohlo by déjst k lokalnemu alebo
embolickému upchaniu ciev.

« BioGlue sa nesmie pouZivat takym spésobom, aby
zabrafovalo cirkulécii vzduchu alebo prietoku inej
luminalnej tekutiny podas alebo po aplikacii.

« Zabrafite kontaktu s nervovymi zakon&eniami,
vniknutiu do o8i a inych tkaniv, na ktoré sa toto lepidlo
nebude aplikovat.

« Pri pokuse na zvieratach &. " sa preukazalo, Ze
priama aplikécia BioGlue na exponovany branicovy
nerv mdze sposobit akutne poskodenie nervu.
Pri samostatnom pokuse na zvieratach &. " sa
preukazalo, Ze priama aplikacia BioGlue na povrch
sinoatrialneho uzla (SAN) srdca mozZe sposobit’
koagulaénu nekrozu, ktord sa rozsiruje do srdeového
svalu a mohla by dosiahnut hibsie uloZzené tkanivové
vedenie a spdsobit’ akutnu fokalnu degeneraciu SAN.
Nasledné pokusy na zvieratach €. '* ' preukazali,
ze chiérhexidin glukonanovy gél (napr. Surgilube®}
je vhodnou ochranou branicového nervu, srdcového
svalu a hibsie ulozeného SAN proti potenctalnemu
poskedeniu pri aplikovani lepidla BioGlue.

- Ked personal nepouZiva primerané ochranné
pomédcky (napr. cchranné rukavice, masky, odev a
bezpednostné okuliare), lepidlo BioGlue sa nesmie
pouzivat. Nezreagovany aldehyd glutarovy méze
sposobit podrazdenie o&i, nosa, hrtanu alebo
pokozky; mdZe spbsobit dychacie tazkosti; a lokalnu
nekrézu tkaniva. Dihodoha expozicia na nezreagovany
aldehyd glutarovy mdZe sposobit patologické zmeny
centralneho nervového systému alebo srdcového
svalu. Ak ddjde ku kontaktu s tymto fepidlom,
zasiahnuté miesto okamzite vydatne oplachujte tistou
vodou a vyhladajte lekarske o3etrenia.

» NepouZivajte BioGlue v pripade infekcie a pouZivajte
opatrne v kontaminovanych oblastiach tela.

« Pri opakovanej expozicii toho istého pacienta
na lepidlo BioGlue sa musi davat velky pozor.
Pri expozicii na lepidlo BioGlue si moiné
hypersenzibilné reakcie. Pri pokusoch na zvieratach
sa pozorovala zvysena citlivost.

- Lepidlo BioGlue obsahuje material zvieracieho
pévodu, ktory moze prenédat infekéné agensy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Odportuca sa navlhgit chirurgické rukavice, sterilné
gazové podusky/tampony a chirurgické nastroje
s cielom minimalizovat potencidlne neadekvéine
prilnutie lepidla BioGlue na tieto povrchy.

- Striekacka, aplikacné hroty a aplikaény hrot na lepidlo
BioGlue su uréené len na jedno pouZitie. Zakaz
resterilizovat.

« Ak si1 obaly otvorené alebo poskodené, tieto pomacky
sa nesmu pouzivat.

« Davajte pozor, aby sa nevylial obsah striekacky.

« Pri zakladani do striekacky netlatte na piest
striekacky.

« Lepidlo BioGlue sa nesmie aplikovat na operacné
pole, pokial je prilid vihké. Mohlo by tym déjst k
slabému prifnutiu.

« Zabrarite kontaktu tkaniva s materiaiom vytlacenym z
aplikétora pocas pripravy na pouZitie.

» Lepidlo BioGlue rychio polymerizuje. Priprava
sa musi vykonat rychlo a hned za fiou sa lepidlo

BioGlue musi aplikovat. Pogas prestavok medzi
pripravou a aplikovanim moze lepidlo spolymerizovat
v aplikaénom hrote.

« Pri odsavani prebytoéného lepidla BioGlue z
operagného pola sa nesmu pouZivat pomécky na
zachovavanie krvi.

« Pred aplikovanim BioGlue na cielené anastomozy
sa cievy musia a stladit svorkou a nesmu byt pod
tlakom.

«Aby sa zabranilo vniknutiu adheziva BioGlue
do kardiovaskularneho systému, vyvarujte sa
akéhokolvek negativneho tlaku pogas aplikacie a
polymeracie BioGlue. Pred aplikaciou BioGlue by
sa mali vypnat napriklad lavé ventrikularne venty.
Boli hlasené pripady, ked bolo pri pouziti v spojeni
s aktivnym lavym ventrikularnym ventom BioGlue
nasaté do aorty a branilo fungovaniu srdcovej
chlopne.

« Lepidlo BioGlue sa nesmie odliepat z neplanovanych
miest, pretoZe by sa tym poskodilo tkanivo.

« Pri pokuse na zvieratach ¢. 12 sa preukazalo, Ze
okrajové aplikovanie lepidla BioGlue obmedzuje
dilataciu rasticeho tkaniva. Tieto zistenia upozorfiuju
na opatrnost pri okrajovom aplikovani BioGlue u deti.

»Lepidlo BioGlue sa nesmie implantovat do
uzatvorenych anatomickych miest, ktoré su v
bezprostrednom kontakte s nervovymi Struktarami.

« Na zaklade klinickych sprav ¢. 18 o neG&innosti
Zlepenia, ked sa BioGlue pouziva v translabyrintnom
pristupe pre akustické reparacie neurému, sa
jeho pouzivanie pri tomto chirurgickom zakroku
neodporaca. Spravne pouZivanie tohto vyrobku
pomocou strednej jamy alebo retrosigmoidného
pristupu pre akustick( reparaciu neurému je popisané
v literature, ktora sa pre tento Ggel odporica.”

« Publikované humanne klinické udaje preukazali, ze
nadmernou aplikaciou BioGlue pri operaciach plic
mbze vznikndt rezidudlna vzduchova medzera a
atelektaza.””

NEPRIAZNIVE DOSLEDKY

Lekari musia poznat mozné komplikéacie pri
reparaciach makkého tkaniva pri vykonavani tychio
procedar. Komplikacie $pecifické pre tieto typy
operacii sa mozu kedykolvek vyskytnit pocas alebo
po vykonani chirurgického vykonu.

Komplikacie $pecifické pre podporné pouzivanie
chirurgického lepidla BioGlue pocas reparacnych
operécii méZu zahriiovat, okrem iného, nasledovné:
neprilnutie lepidla na tkanivo, aplikacia lepidla na
tkanivo, kioré nie je uréené pre zakrok, zapalové
a imunitna reakcia, alergickéd reakcia, mineralizacia
tkaniva, lokalna nekréza tkaniva, upchanie cievy,
bronchidlna alebo luminalna obstrukcia, trombéza
a tromboembolizmus, plticny embolus, poranenie
zdravych ciev alebo tkaniva a mozny prenos infekénych
agensov materidlom zvieracieho pdvodu.

BALENIE A SKLADOVANIE
Striekacka a aplikator chirurgického lepidla BioGlue
sa dodavaju steriné len pre jedno pouZitie. NepouZity
material z otvoreného alebo poskodeného obalu
vyrobku sa musi zlikvidovat.

Roztoky BioGlue st obsiahnuté v uzatvorenych,
dvojkomorovych sterilnych striekackach.
Polymerizované lepidlo BioGlue je nepyrogénne.
Skladovat pri teplote menej ako 25°C, ale nesmie
zamrznut,

NAVOD NA POUZITIE
Lepidlo BioGlue aplikujte profylakticky alebo po zisteni
krvécania.

Priprava z eni
Déavkovaci systém striekacky na chirurgické lepidlo
BioGlue pozostava zo: striekacky, piestu striekacky a
aplikagéného hrotu.

V obale striekacky na BioGlue su dve samostatné
puzdra. Jedno obsahuje striekacku a piest striekacky a
druhé obsahuje $tyri aplikatné hroty.

100 mL obal striekacky na BioGlue obsahuje
doplnkove puzdro s tromi 12 mm $pachtlovymi hrotmi.

Striekagku, piest striekaky a aplikaéné hroty
vyberte z ich obalu. Striekacku drzte smerom
nahor a na teleso striekacky poklepavajte, kym sa
vzduchové bubliny v roztekoch nedostand k hornej
Casti striekacky.

[® g
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Obrazok €. 1

POZNAMKA: Poéas skladania davkovacieho systému
striekacku stale drzte smerom nahor, aby vzduchové
bubliny zostavali v hornej Sasti striekacky.

2. Aplikagny hrot vyberte z obalu a skontrolujte éast
hrotu s objimkou a uistite sa, &i Sipka smeruje
priamo na $irdiu ¢ast. Ak nie, poistni objimku
otacajte v osi, kym nebude &ipka nad vacsou
&astou.

Obrazok &. 2

3. Striekagku pevne uchopte s hrotom smerujucim
hore, uzaver otodte o 90 stupfiov proti smeru
hodinovych rugigiek a kyvavym pohybem ho
odstrarite. Hrot vyrovnajte so striekatkou pomocou
prisludnych drazok na kazdom hrote a zaloZte na
striekacku.

Obrazok €. 3
UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby sa pri montovani
nevylial roztok zo striekacky.
4. Aplikagny hrot zaistite v mieste tak, Ze hrot pevne
zatlaGite smerom k striekacke a otodite o 90
stupfiov v smere hodinovych ruciciek.

Obrazok €. 4

5. Striekatku drzte smerom nahor, maly a velky valec
striekacky vyrovnajte s prislusnymi hlavicami piestu
striekacky a piest zastvajte spat do striekacky, kym
nepocitite odpor. Tymto je dévkovacie zariadenie
striekacky zmontované.

Obrazok &. 5

UPOZORNENIE: Zmontované zariadenie sa nesmie
klast na jeho bok, kym sa nevytla€ia vSetky vzduchove
bublinky (pozri dalsi odsek).

UPOZORNENIE:Pred pouzivanim BioGlue podas

operacie sa zo striekacky musia odstranit’ vSetky

zostavajice vzduchové bubliny a aplikacny hrot
musi byt odvzdudneny. Pozri Priprava miesta,

Odstrafiovanie vzduchovych bublin zo striekacky a

Priprava aplikaéného hrotu.

6. Ked sa pouziva aplikaény hrot s pruZznym
predizenim, chnutim tohto prediZenia v prislusnom
mieste a podrzanim po dobu 3-5 sekdnd sa mbZe
vytvorit pozadovany uhol. Takto vytvoreny uhol sa
musi udrzat po dobu az 5 mintt.

7. Na odstranenie upchatych hrotov, uchopte objimku
aplikaéného hrotu, objimku hrotu otacajte proti
smeru hodinovych rugiciek a hrot vytiahnite zo
striekacky kyvavym pohybom.

Priprava miesta, Odstrafiovanie vzduchovych bublin

zo strieka&ky a Priprava aplikagného hrotu

1 Cielové operaéné pole sa musi pred odstranenim
rezidualnych vzduchovych bublin, pripravou alebo
aplikovanim BioGlue spravne pripravit. Chirurgické
lepidlo BioGlue bude spravne polymerizovat, ked
je operagné pole suché. Suché operagné pole sa
moZe definovat ako pole, ktoré nekrvaca po dobu
4 - 5 sekund po vyutierani chirurgickou $pongiou.

UPOZORNENIE: Na vlhké operainé pole sa

nepokusajte aplikovat chirurgické lepidio BioGlue.

Aplikovanie chirurgického lepidla BioGlue na vihké







operaéné pole méze mat za nasledok, Ze BioGlue
neprilne spravne.

2. Pred aplikovanim BioGlue sa musia zo striekacky
odstranit v3etky rezidualne vzduchové bubliny.
Délezité je drzat' zmontovanu striekacku smerom
hore, aby sa vzduchové bubliny v roztokoch dostali
k hornej Gasti striekagky. Teraz sa vzduchové
bubliny mézu odstréanit dvoma odlisnymi
metodami:

a. Stlacanim piestu len do doby, kym nebudd
roztoky zarovefi s hornou &astou telesa
striekacky. Ked sa rezidualne vzduchové
bubliny odstranili, striekatka je pripravena na
{pozri krok ¢. 3) okamzité pouzitie.

o

. Piest stlacajte do doby, kym obidva roztoky
nebuda viditelné v patke hrotu. Tymto sa
vzduchova bublina odstranila, ale tento hrot
je teraz upchany spolymerizovanym lepidiom
BioGlue a pred pripravou (pozri krok €. 3) a
aplikovanim na cielené miesto sa musi vymenit’,

T
Obrazok €. 6

POZNAMKA: Z kazdej strieckacky sa musia pred jej
prvym pouZitim odstranit vzduchové bubliny.

3. Kazdy aplikacny hrot sa musi pred aplikovanim
iepidla BioGlue pripravit. Odvzdusnenie zabezpegi
spravne zmie$anie roztokov BioGlue. Chirurg musi
stlacit' piest a vytladit' izky pasik lepidla BioGlue
dlhy priblizne 3 cm na sterilny jednorazovo
pouZitelny povrch (napr. Spongia, gaza lebo
tampén).

4. Chirurg musi pogas pripravy kontrolovat vytlageny
material a zaistit, aby mal rovnomernu ZItd
aZ jantarovy farbu a Ze v flom nebudu Ziadne
vzduchové bubliny. Ak sa tento material zda byt
bezfarebny alebo ak st v fiom bubliny, nanasanie
sa musi zopakovat podla toho, ako je to uvedené
v kroku €. 2, kym zariadenie nebude davkovat
rovnomerny tekutinu bez bublin.

UPOZORNENIE: Pocas pripravy zabrante priamemu
kontaktu s vytladenym materialom.

5. Ked je aplika&ny hrot spravne pripraveny, prejdite
ihned k aplikovaniu.

UPOZORNENIE: Lepidio BioGlue rychio polymerizuje.
Chirurg musi aplikovat BioGlue okamzite po priprave.
Potas prestavok medzi pripravou a aplikovanim méze
lepidlo spolymerizovat v aplikacnom hrote. Ak by sa to
stale, upchany hrot vymerite za novy a zopakuijte kroky
pri priprave aplikaéného hrotu. Ked je hrot upchany,
piest sa nesmie stlagat.

VSeobecné metédy pouzivania chirurgického

lepidla BioGlue v chirurgii'?

Pred pouzivanim chirurgického lepidla BioGlue sa

chirurgovia musia zagkolit v ablasti chirurgickych

metod a obmien ich $pecifickych postupov. Pouzitie
chirurgického lepidla BioGlue sa musi natrénovat pred
prvym pouzitim na operaénom séle.

1. Pacient musi byt pripraveny a zakryty podla
Standardnych postupov nemocnice. Postupy, ako
napr. vstup do hrudného kosa alebo pleuraineho
priestoru, kardiopulmanalny bypass, svorkavanie
a ochrana srdcového svalu, sa musia vykonavat
podla §tandardnych chirurgickych metod.

2. Tkanivo obklopujice opera&né pole sa mdze
v tychto miestach chranit proti neZiaducemu
aplikovaniu chirurgického lepidla BioGlue prekrytim
vihkymi sterilnymi gazovymi tampénmi. Tieto
tampény sa musia odstranit hned po aplikovani,
pokial je lepidio eSte makké a vietko prebytoiné
lepidlo sa z tohto miesta musi vyutierat’.

UPOZORNENIE: Pri odsavani prebyto&ného

lepidla BioGlue sa nesmu pouZivat zariadenia na
zachovavanie krvi.

UPOZORNENIE: Pred aplikovanim BioGlue na cielené
anastomozy sa cievy musia a stlagit svorkou a nesmu
byt pod tlakom.

UPOZORNENIE: Zabréiite, aby sa chirurgické lepidlo
BioGlue dostalo do cievy pri aplikovani na cieleng
anastomoézy.

3. Ak toto chirurgické lepidlo BioGlue prifne na
nespravnom mieste, nechajte ho spolymerizovat' a
potom ho pinzetou a nozni¢kami opatrne oddelte
z tohto miesta. Toto chirurgické lepidio BioGlue

SLOVAK /SLOVENSKY |

sa nepokuSajte odlepit, pretoze by sa tym mohlo
poskedit' tkanivo a miesto aplikovania.

Pri reparacidch cievy naneste rovnomernu vrstvu
lepidla hrubd 1,2 - 3,0 mm, v pripade anastomézy
ciev/Stepov s priemerom v&Esim ako 2,5 cm sa
musi naniest rovnomerna vrstva lepidla v hrubke
0,5-1,0 mm.

Pri parenchymatéznych reparaciach naneste
rovnomernd vrstvu lepidla hruba 0,5 - 3,0 mm.

Miesto, na ktoré sa bude aplikovat lepidio, NESMIE
byt stlagené alebo vystavené nadmernému tlaku.
Ked lepidlo spolymerizovalo, méZe sa v pripade
potreby zaistit' sutdrami.

Ked lepidlo spolymerizovalo, noznickami a
pinzetou odstrafite prebytoéné alebo nepravidelné
okraje lepidla.

Speciglne metédy pouzivanja BioGlue v_chirurgii

aortalnef disekcie® > *®

ilo

Oddelené vrstvy aorty sa najskdr musia oGistit’
ad krvi a krvnych zrazenin a, podla moznosti, o
najviac vysusit chirurgickymi Spongiami.

V pripade reparacie distalneho konca disekcie
vloZte do pravého Iimenu baldnikovy katéter,
aby sa urgil distalny koniec na aplikovanie
lepidla BioGlue. Okrem toho sa musia oddelené
vrstvy aorty k sebe priblizit vioZzenim dilatatora,
Spongie alebo katétra do pravého limenu, aby sa
zachovala prirodzena Strukiara cievy.

Chirurgické (epidlo BioGlue sa potom musi
davkovat do nepravého lumenu do takej
vzdialenosti, ake to umozni distainy balonikovy
katéter. Vyplianie nepravého lumenu musi
pokragovat’ od vzdialeného k blizSiemu Spiralovym
pohybom s cielom zabezpegit plynulé aplikovanie.
Nepravy liumen uplne vyplite lepidiom BioGlue;
nepravy limen sa nesmie preplnit a lepidio
BioGlue sa nesmie vliat do pravého lUmenu alebo
na okolité tkanivo.

V pripade reparacie distalneho konca disekcie
sa oddelené vrstvy aorty tiez musia tesne spojit
pomocou dilatatora, Spongie alebo katétra. Ak
Jje to nutné, na cipy aortalnej chlopne sa musia
umiestnit navlhéené tampony, aby sa chranili
proti neamyselnému aplikovaniu lepidla BioGlue.
Chirurgické lepidlo BioGlue sa potom musi
davkovat tak, aby sa vyplnil nepravy lamen.

Step sa méze pridit priamo na tkaniva zlepené
a spevnené chirurgickym lepidlom BioGlue aj pri
proximalnych aj distalnych &astiach reparacie
disekcie. Pred $itim cez vrstvy lepeného tkaniva
ponechajte chirurgické lepidlo BioGlue uplne
spolymerizovat’ bez manipulovania po dobu dvoch
mindt.

chirurgii’s 7. 2
Chirurgické lepidio BioGlue je uinné pri aplikovani na

3|

plasnuté alebo naflknuté plica.

RXONLY = Len na predpis

!! = Neobsahuje latex

= Nepyrogénne

= Nepouzivajte, ked je obal poskodeny
Federalny zékon v Spojenych $tatoch americkych
obmedzuje predavanie prostriedkov na predpis len
na zaklade predpisu lekara.
Vo vietkych ostatnych Castiach sveta sa tento
prostriedok nesmie pouzivat in&g, len na predpis
lekara.
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POSKYTOVANIE INFORMACIH O TOMTO VYROBKU

Manipuldcia a skladovanie tohto vyrobku uzivatelom ako
aj Cinitele tykajice sa pacienta, jeho diagnozy, liegby,
chirurgickych vykonov a inych zaleZitosti, ktoré su mimo
kontroly vyrobeu, mézu priamo vplyvat na toto zariadenie
a vysledky dosahované pri jeho pouZivani. Toto zariadenie
sa nesmie pouzivat inag, ako na prikaz lekara.
ODMIETNUTIE ZARUKY OBMEDZENIA

ZODPOVEDN!
CRYOLIFE ODMIETA VSETKY VYSLOVENE A
MLCKY PREDPOKLADANE ZARUKY OHIADNE
TOHTO  CHIRURGICKEHO LEPIDLA, OKREM
INEHO, LIMITOVANE NA VYJADRENE A MLCKY
PREDPOKLADANE ZARUKY PREDAJNOSTI A
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. CRYOLIFE
vV  ZIADNOM PRIPADE NEPREBERA ZIADNU
ZODPOVEDNOST ZA NAHODNE ALEBO NASLEDNE
SKODY. V pripade, Ze toto odmietnutie zaruky je neplatné
alebo nevymoZitelné z akéhokolvek ddvodu: (l.) Kazdé
poru$enie zaruky musi zacat v priebehu jedného roka po
kazdej takejto reklamécii alebo prigine na vznik Zaloby; a
(Il.) Naprava kazdého takéhoto porusenia je limitovana na
vymenu vyrobku,

Ceny. technické podmienky a dostupnost podliehaju
zmenam bez predbeZného oznamenia.
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Priloha €. 1
Specifikacia predmetu zakazky

Priloha é&. 1 - Specifikacia predmetu zakazky
Nazov predmetu zakazky:

Chirurgické dvojzlozkové lepidlo na zaklade albuminu a glutaraldehydu

Zmluva EKS ¢.:
220222636

Pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu
zakazky

Dodavatel uvedie informacie, i nim ponukany produkt spifia, resp. nespina
objednavatefom definované poziadavky na predmet zakazky
(v pripade, ak ponukany produkt nespifia definované poziadavky uvedie ekvivalentnd
hodnotu nim pontdkaného produktu) a zaroven uvedie nazov predlozeného dokladu,
prostrednictvom ktorého preukazuje spinenie poziadaviek na predmet zakazky

spiiia / nespina hodnota nazov predlozeného dokladu (u kazdej
pontkaného poziadavky samostatne), prostrednictvom

ekvivalentného ktorého preukazuje dodavatel splnenie
produktu prisluSnej poziadavky na predmet zakazky

(napr _nrospakiovy matenal/strana & _15)

Polozka ¢. 1 - Chirurgické dvojzlozkové lepidlo na zdéklade albuminu a glutaralde.

hydu

Dvojzlozkové lepidlo na zaklade albuminu a glutaraldehydu uréené na

1. spojenie, alebo spevnenie poskodeného tkaniva, (napr. disekciach) a na
zaistenie sutur pri steh kanaloch pri nasivani cievnych anastomoz.
2. Bezformaldehydované, bezrezorcinové tkanivové lepidlo.

Vstrebatelné v priebehu hojenia.

Systém jedinej striekacky a aplikacného hrotu.

spifia

Navod na pouzitie str.

c)|katalégové ¢islo splia Stitok
Tymto potvrdzujem, ze vSetky uvedené informacie su pravdivé.
Obchodny nazov uchadzaca: INAMED s.r.o.
Sidlo uchadzaca: Sustekova 37, 851 04, Bratislava
ICO: 44484275
DIC: 2022710646

Opravnena kontaktna osoba pre ucely zasielania informacii tykajucich sa predm
prilohach uvedenych udajov:

Meno, priezvisko, titul:

Pracovna pozicia:

Telefénne Eislo:

E-mail:

Opravnena kontaktna osoba pre ucely plnenia zmluvy na predmetni zakazku:
Meno, priezvisko, titul:

Pracovna pozicia:

Telefénne ¢Eislo:

etnej zakazky a overovanie spravnosti v

Mgr. Petra Tumerova
Key account manager
918 614 816
turnerova@inamed.sk

MUDr. Amost Kolozsi
konatel

903439331
office@inamed.sk

Podpis a pediatka:

Meno a priezvisko opravnenéj osoby na podpisovanie: MUDr. Amost Kolozsi

E-mail:

V: Bratislave
Dna: 29.3.22
Poznamka:

- povinné tdaje vyplni uchadzaé









Priloha €. 2
Sortiment pondkaného tovaru

Priloha €. 2 - Sortiment ponukaného tovaru

Nézov predmetu zakazky:
Chirurgické dvojzlozkové lepidlo na zaklade albuminu a glutaraldehydu

Zmluva EKS ¢.:
720222636

Polozka &. 1 - Chirurgické dvojzlozkové lepidlo na zéklade albuminu a glutaraldehydu

Por. & |Obchodny nazov poniikaného produktu [Vyrobca ponukaného produktu Katalogove gislo SUKL Kategorizany Cislo rozhodnutia Merna Predpokladané
kéd jednotka mnoZstvo na
(MJ) zmluvné obdobie
bez DPH DPHV% SDPH
1 2 3 7l 5 6 7 8 S 0. 1 12.
Chirurgické dvojzloZkové lepidlo na zaklade P " S11061-OKCLP- o
. lbuminu a | BioGlue Cryolife Inc. B(;.??.1.§.E’.G P72636 X03205 b 2014:5580.... ‘”f»)r_rfl_" 390‘910‘0”? 10% 430,0000 €|

625 ml

Tymto potvrdzujem, Ze vetky uvedené informacie su pravdivé.

Obchodny nazov uchadzada:
Inamed s.r.o.

Sidlo uchadzaca: Sustekova 37, 851 04 Bratislava
Vi Bratislave
Dia: 29.3.22
Podpis a pediatka:
Meno a pré 6j osoby na i ie: MUDr. Amost Kolozsi
Poznéma:

- povinné tdaje vypini uchadzat
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