Ramcova dohoda ¢. 2202210627 _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:
Telefon: 00421557891628
1.2 Dodavatel:
Obchodné meno: MEDITRADE spol. s r.o.
Sidlo: Levoéska 1/2101, 85101 Bratislava, Slovenska republika
ICO: 17312001
DIC: 2020293121
IC DPH: SK2020293121
Bankové spojenie: IBAN: SK2411000000002625040941
Telefon: 0250109516
Il. Predmet zmluvy
2.1 V8eobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Krucové slova:
CPV:

Druhly:

Sety na pripravu a pouzitie autolégneho fibrinového lepidla
sety na pripravu lepidla, fibrinové lepidlo, operacia

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

Tovar; Sluzba

2.2 Funkéna a technicka $pecifikacia predmetu Zmluvy:

Polozka ¢. 1: Sety na pripravu a pouzitie autolégneho fibrinového lepidla

Sety na pripravu a aplikaciu autolégneho fibrinového lepidla.

1. Jednorazova sterilna stprava na pripravu fibrinového
lepidla vo verzii fibrinu a fibrinu obohateného o krvné
dosticky a rastové faktory.

2. Bez exogénneho trombinu.

3.Bez zvieracich a syntetickych komponentov
(bezrizikabakterialnej infekcie).

4. Jednoduché pouZitie.

5. Presna a dobre kontrolovana aplikacia.

6. M6ze sa aplikovat prerusovane - neblokuje sa.

7. Je mozZnost pokryt vacsie plochy.
8. Mnozstvo od 4 - do 7 ml.

9. Doba pouzitelnosti pripraveného lepidla je 8 hodin
bez chladenia.
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10. Vyraba sa z krvi pacienta.

11. Jednorazova sterilna suprava na pripravu
fibrinového lepidla musi obsahovat nasledovné sucasti:

11.1 jednotku na pripravu pozostavajuca zo sustavy
hadiciek:

11.1.1 citrat - ampulka obsahujuca sterilny roztok
citratu(antikoagulantu) a 100 mg kyselinytranexamickej
(antifibrinolytickej latky),

11.1.2 moznost pouzitia ATB,

11.1.3 codanova ihla - davkovacia ihla sa pouziva k
vniknutiu do ampulky s citratom a k prepojeniu ampulky
s jednotkou pre pripravu,

11.1.4 vytieracie tyCinky - 2 nesterilné tyCinky, ktoré sa
pouzivaju na Cistenie ventilov,

11.1.5 striekacka pH4 - vloZzena do jednotky na pripravu
pred spracovanim. Po spracovani obsahuje krvnymi
dostickami a rastovymi faktormi obohateny fibrinovy
roztok,

11.1.6 vymenna Ciapocka (kryt) - pouziva sa na ochranu
hrotu fibrinovej striekacky,

11.1.7 dezinfekény Stvorec - na dezinfekciu gumovej
membrany na ampulke citratu,

11.1.8 rychla inflzna suprava (18 G) - pouziva sa k
odberu krvi pacienta a pripojuje sa k sustave hadi€iek na
pripravnej jednotke,

11.1.9 odnimatelné Stitky na sledovanie davkovania v
pocte 4 ks.

11.2 sterilnu jednorazovu supravu rozprasSovaca, ktora
obsahuje:

11.2.1 aplikator na otvorenu aplikaciu alebo

11.2.2 endoskopicky aplikacny katéter,

11.2.3 pH papier - pouzivany k testovaniu spravneho
pomeru obohateného fibrinu,

11.2.4 pH 10 - roztok pH 10 aktivuje polymerizaciu
obohateného fibrinu,

11.2.5 ihla 21 G - pouziva sa pri zavadzani timiaceho
roztoku pH 10 do 1 ml striekacky,

11.2.6 striekacka 1 ml - pouzivana k zmieSavaniu
regulatora pH 10, resp. dodato¢ného lie€iva s fibrinovym
lepidlom prostrednictvom rozprasovacieho
aplikatora/endoskopického aplikacného katétra,

11.2.7 $titky na sledovanie davkovania v pocte 4 ks.

12. PoZaduje sa kompatibilita s aplikaCnou a procesnou
jednotkou zn. Vivostat.

13. Pozaduje sa, aby jednorazova suprava na pripravu
fibrinového lepidla bola sterilne balena.

14. Obal musi obsahovat minimalne: nazov, velkost,
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. Pozaduje sa uzatvorenie ramcovej dohody, a to na na dohodnuté zmluvné obdobie dvanastich (12) kalendarnych mesiacov,
resp. do doby naplnenia zmluvného finanéného objemu podrla toho, ktora z uvedenych skuto&nosti nastane skor.
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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 Styridsiatichdsmich (48) hodin od doru¢enia pisomnej objednavky dodavatelovi,

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

3.3 v ¢ase od 07:00 hod. do 15:00 hod.,

3.4 na dohodnuté miesto plnenia a zodpovednej osobe objednavatela (podrobnosti o mieste plnenia a zodpovednej osobe
objednavatela budu dodavatelovi upresnené bezprostredne po nadobudnuti u¢innosti 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), kdd 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 podfa aktualne platného colného sadzobnika,

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

4.V pripade, ak dodavatel doru¢i objednavatefovi tovar v kvalite a/alebo v mnozZstve nezodpovedajucom poZiadavkam
objednavatela, je objednavatel opravneny v lehote do troch (3) pracovnych dni od dodania tovaru poziadat dodavatela o
dodanie tovaru zodpovedajuceho jeho poziadavkam. Dodavatel je povinny nahradit reklamovany tovar tovarom v kvalite a v
mnozstve zodpovedajicom poziadavkam objednavatela, a to v lehote najneskdr do desiatich (10) pracovnych dni odo dria
oznamenia poziadavky objednavatela 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 zdkonnika v zneni neskorSich predpisov
splatnost faktury v lehote Sestdesiatich (60) kalendarnych dni odo dna jej doruéenia objednavatelovi.

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

7. Dodavatel je povinny vystavit faktiru za dodany tovar v stlade 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 dfia v
mesiaci, nasledujucom po mesiaci, v ktorom doslo k dodaniu tovaru podfa uzatvorenej ramcovej dohody.

8. Pozaduje sa akceptovat, ze platba za pInenie sa realizuje vyluéne bezhotovostnym platobnym stykom na zaklade faktary
doru€enej dodavatefom, a to vzdy za riadne a v€as poskytnuté plnenie. Dodavatefl je povinny zaslat fakturu elektronicky na
e-mailovu adresu: szm@vusch.sk . Za den splnenia pefazného zavazku sa povazuje defi odpisania diznej sumy z uctu
objednavatela v prospech uctu dodavatela.

9. Pozaduje sa, aby dodavatelom 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,

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

d) s aktualne platnym Zoznamom kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov,

e) aktualne platnym Zoznamom kategorizovanych Speciélnych zdravotnickych materidlov s maximalnou vySkou Uhrady
VSeobecnej zdravotnej poistovne a.s., DOVERA zdravotna poistovia, 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 vy3Sia ako je maximalna cena Uhrady zdravotnej poistovne uvedena v zozname
zdravotnej poistovne, je dodavatel povinny, najneskér vSak do piatich (5) kalendarnych 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 znizenie zmluvnejceny a pod.). V pripade, ak sa zmluvné strany podla predchadzajucej
vety nedohodnu na spoloénom navrhu dalSieho postupu, objednavatel si vyhradzuje pravo na odstupenie od ramcovej
dohody.

11. Pozaduje sa, aby v pripade ak sa uspeSnym dodavatelom po elektronickej aukcii stane:

- dodavatel, ktory je alebo bol dodavatelom predmetu zédkazky pre objednavatefla 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
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- dodavatel, ktory objednavatelovi predlozil aktualnu cenovi ponuku pred vyhlasenim tejto sutaze a jeho kone¢na jednotkova
cena za MJ bez DPH je vyS8ia ako cena ktoru predloZil v aktualnej cenovej ponuke pred vyhlasenim tejto sutaze,

tak:

objednéavatel vyzve uspesného dodavatela na podanie vysvetlenia k uvedenému a ak po prehodnoteni pisomného
zdbévodnenia objednavatel:

11.1 uzna navysenie konecnej jednotkovej ceny za MJ bez DPH prisluSnej poloZky predmetu zakazky, zasle dodavatelovi
oznamenie, v ktorom potvrdi opravnenie nim ponuknutej ceny.

11.2 0 neuzna navy3enie koneénej jednotkovej ceny za MJ bez DPH prislusnej polozky predmetu z&kazky, vyhradzuje si
pravo odstupit od uzavretej ramcovej dohody.

12. V pripade, ak sa po uzatvoreni ramcovej dohody preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje cena (dalej tiez ako "nizSia
cena") za rovnaké alebo porovnatelné plnenie ako bude obsiahnuté v ramcovej dohode a dodavatel uz preukazatelne v
minulosti za takuto nizSiu cenu plnenie poskytol, resp. este stale poskytuje, pri¢om rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podla
ramcovej dohody bude viac ako 5% v neprospech ceny podla 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 uzatvorenej ramcovej dohody a niZzSou cenou.

12.1 Dodavatel je povinny bezodkladne, najneskdr vSak do piatich (5) pracovnych dni od preukazania skuto€nosti uvedenej v
predchadzajucej vete, dorutit' objednavatelovi dodatok, predmetom ktorého bude upravena cena zistena podfa bodu 12.tychto
zmluvnych podmienok. V pripade, ak v uvedenej lehote nebude dodatok objednavatelovi doru¢eny, vyhradzuje si objednavatel
pravo zmluvu vypovedat' s vypovednou lehotou jeden (1) mesiac. Vypovedna doba zacina plynut od prvého (1.) dha
kalendarneho mesiaca nasledujuceho po doruceni vypovede a skonci sa uplynutim posledného dfia prislusného kalendarneho
mesiaca.

13. Pozaduje sa, aby dodavatel pocas trvania zmluvného vztahu informoval objednavatela o kazdej zmene (pisomne,
bezodkladne najneskér do piatich (5) pracovnych dni odo dfia ucinnosti zmeny, predlozenim koépie dokladov, ktorymi preukaze
opravnenost vykonanych zmien):

- Gdajov tykajucich 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.

14. Pozaduje sa, aby dodavatel v €ase predloZenia ponuky a zaroven poc&as trvania rdmcovej dohody bol opravneny na
poskytnutie plnenia predmetu zakazky.

15. 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 10. - 14. tychto
zmluvnych podmienok.

16. Pozaduje sa, aby dodavatel akceptoval, Ze objednavatel si vyhradzuje pravo na ukonéenie zmluvného vztahu vypovedou
v lehote siedmich (7) pracovnych dni od doru€enia vypovede a to z nasledovného dovodu:

- objednavatel v Case trvania ramcovej dohody pristupi k uzatvoreniu zmluvy na rovnaky predmet zakazky, ktora je vysledkom
nadlimitnej verejnej sutaze.

17. Zmluvné strany sa dohodli, ze pohladavky, ktoré vzniknu dodavatelovi z tohto zmluvného vztahu, dodavaterl nie je
opravneny postupit tretim osobam bez predchadzajiceho suhlasu objednavatela. Postupenie pohladavok bez
predchadzajuceho suhlasu objednavatela je neplatné. Suhlas objednavatela je platny len za podmienky, Ze bol na takyto ukon
udeleny predchadzajuci pisomny suhlas Ministerstva zdravotnictva SR.

18. 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
zmlavného vztahu sa za okolnosti vylu€ujuce zodpovednost povazuju pripady, ktoré nie su zavislé, ani ich nemézu ovplyvnist
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
najneskor do 5 (piatich) kalendarnych dni od vzniku tejto skuto€nosti a méze poziadat o pripadnu Upravu podmienok ramcovej
dohody. Na poZiadanie zmluvnej strany, ktorej boli avizované okolnosti vylu€ujuce zodpovednost, je povinny oznamovatel
predlozit hodnoverny dékaz. Ak neddjde k dohode, mé zmluvna strana, ktora sa odvolala na okolnosti vylu€ujuce
zodpovednost, pravo odstupit od uzatvorenej ramcovej dohody.

Uginky odstiipenia nastant diiom doruéenia ozndmenia druhej zmluvnej strane.

19. Osobné udaje dotknutych osob, ktoré su suCastou tohto procesu verejného obstaravania, su spractvané verejnym
obstaravatelom na vopred vymedzeny Ucel v sulade s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane
fyzickych oséb 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 informéacie su uvedené na webovom sidle
verejného obstaravatela.
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20. Dodavate! je povinny podla 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 mi€¢anlivost o osobnych Gdajoch, ako aj o vSetkych skuto€nostiach o ktorych sa
dozvedel pri vykonavani ¢innosti vyplyvajucich z uzatvorenej ramcovej dohody. Zaroven je povinny o tejto povinnosti
preukazatelne poudit’ aj svojich zamestnancov.

Povinnost zachovavat mi€anlivost plati aj po skon€eni trvania ramcovej dohody. V opaénom pripade objednavatelovi
zodpoveda za 8kodu, ktora objednavatelovi vznikla poruSenim tejto povinnosti.

21. Zaujemca/Uchadzaé/Clen skupiny dodavatelov sa zavézuje dodrziavat etické zasady uvedené v Etickom kodexe
zaujemcu/uchadzac&a/€lena skupiny dodavatelov vo verejnom obstaravani spolo¢nosti Vychodoslovensky ustav srdcovych a
cievnych choréb, a. s. (dalej len "Eticky kédex") zverejneny na webovom sidle objednavatela/kupujuceho www.vusch.sk.

22.V pripade, ak sa na predmet zékazky vykonala pripravna trhova konzultacia, informacie k pripravnej trhovej konzultacie
verejny obstaravatel zverejfiuje 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. Vyplnenu Prilohu 6.1 - "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) vSetkych ponukanych produktov

C. VYHODNOTENIE VLASTNEHO NAVRHU PLNENIA ZAKAZKY:

1. Objednavatel vyhodnoti dodavatelov VLASTNY NAVRHU PLNENIA ZAKAZKY z hiadiska spinenia poZiadaviek na predmet
zakazky:

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

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

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

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

b) ak objednavatel na zaklade dodavatelom 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 OPEP.

D. PREUKAZANIE SPLNENIA PREDMETU ZAKAZKY - PO ELEKTRONICKEJ AUKCII

- dodavatel preukaze splnenie predmetu zakazky prostrednictvom dokumentov:

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

Dodavatel zasle nizSie uvedené dokumenty na e-mailovu 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",

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).
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- 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 po elektronickej aukcii nasledovne:

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
predloZzenych podla poZiadaviek objednévatela uvedenych v &asti D. PREUKAZANIE SPLNENIA PREDMETU ZAKAZKY - PO
ELEKTRONICKEJ AUKCII.

b) objednavatel mbéze 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 sulade s OPEP z dévodu podstatného porusenia povinnosti dodavatela.

Nazov Upresnenie

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru

Priloha €. 3 - Kalkulacia ceny.xlIsx Priloha €. 3 - Kalkulacia ceny.xlsx

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

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika

Kraj: Kosicky

Okres: Kosice I

Obec: KoSice - mestska Cast Zapad
Ulica: Ondavska 8

3.2 Cas / lehota platnosti ramcovej dohody v mesiacoch:
12

3.3 Maximalne Objednavatefom poZadovatelné mnozstvo/rozsah zmluvného plnenia ramcovej dohody:

Jednotka: Ks
Pozadované maximalne
mnozstvo: 85,0000

3.4 Tato zmluva ma charakter ramcovej dohody. Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju
Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy verzia 1.1, G€inna odo dria 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddelitelnu
prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
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4.1
4.2
43

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Celkova maximalna cena plnenia podfa ramcovej dohody bez DPH: 35 700,00 EUR
Sadzba DPH: 20,00
Celkova maximalna cena plnenia podfa ramcovej dohody vratane DPH: 42 840,00 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spésobom v ramci Elektronického kontraktacného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, U¢inna odo dria 14.04.2022, ktoré tvoria jej prilohu &. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost’ dfiom jej uzavretia a u¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy 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 zmluv Trhoviska.

Tuto Zmluvu bude mozné menit' a dopliiat' za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a ¢islovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, G€inna odo dna 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 2202210627

V Bratislave, dria 03.10.2022 12:38:01

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

Dodavatel:
MEDITRADE spol. s r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 2202210627

Zakazka

Identifikator 2202210627

Nazov zakazky Sety na pripravu a pouzitie autolégneho fibrinového lepidla
Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/329725
Dodavatel

Obchodny nazov MEDITRADE spol. s r.o.

ICO 17312001

Sidlo Levoéska 1/2101, Bratislava, 85101, Slovenska republika
Datum a Cas predlozZenia 27.9.2022 9:25:25

Hash obsahu navrhu pinenia iIINWIVP20YXMXMPvyD4b8ykSogRsSviRRLrkk5A800=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

Cardiac leaflet.pdf (Dokumenty)

Colour coding Leaflet.pdf (Dokumenty)

Priloha &. 1, Specifikacia predmetu zakazky.pdf (priloha &.1)
Priloha €. 2, Sortiment ponukaného tovaru.pdf (priloha &. 2)
Priloha €. 3, Kalkulacia ceny.pdf (priloha €. 3)

RC CO delivery SK.pdf (dokumenty)

Vivostat_propagacny material.pdf (prospekt)








INOVATIVNA A EFEKTIVNA @A\ /| ®
PODPORA HOJENIA RAN = Vivostat

Co je to Vivostat?

e Autoldgne fibrinové lepidlo

e Vivostat je na trhu dobre etablované lepidlo a ponuka dva systémy:
- Vivostat - autolégne fibrinové lepidlo na predchadzanie postoperacnému krvacaniu
obsahujuce fibrin
- Vivostat PRF — platelets rich fibrin - autolégne fibrinové lepidlo obohatené o trombocyty,
ktoré obsahuje okrem zrazanlivych faktorov aj rastové faktory, ktoré vedu k rychlejSej
angiogenéze a tym vedie k zlepSeniu hojenia kosti a samotnej rany

Pouzitie v cievnej chirurgii
Lepenie Stepov a zaplat
Uzatvaranie anastomoz
Uzatvaranie lymfatickych ciev ako prevencia presakovania (chirurgia v oblasti slabin)
Zastavenie difuzneho krvacania pocas reoperacie kosti a samotnej rany

Preco je Vivostat unikatny?
PIne autolégny
Nepotrebuje Ziadnu proceduru sterilného transferu
PIne automaticka priprava za 23 minut
10-ndsobny narast urovne krvnych dosticiek (1mil. / microliter)
7 nasobny ndrast Urovne fibrinu oproti zakladnej linii
Poskytuje az 6 ml Vivostatu PRF na pouzitie

Vyhody pouiitia Vivostatu pre chirurga: Vyhody poutitia Vivostatu pre pacienta:
Jednoduché poufitie . giaden exogénny trombin
Presna a dobre kontrolovand aplikacia * Ziadne zvieracie ani syntetické
MozZe sprejovt prerusovane — neblokuje sa Iiomponenty
Méze pokryt vagsie plochy (4 min. sprejovania) Ziadne riziko bakterialnej infekcie
Optimalne zmieSavanie

MEDITRADE spol. s r. o. - vyhradny distributor Vivostat na Slovensku








Systém Vivostate
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@Vivostal. '/
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Konkord aplikator

- Endoskopicky aplikator

Mechanizmus fungovania
Tradicné fibrinové uzatvorenie
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Proces aplikacie

Vyhradny distributor na Slovensku:
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MEDITRADE

+421 2 5010 9510 | www.meditrade.sk

MEDITRADE spol. sr. 0. | Levo¢ska 1, 851 01 Bratislava
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Vivostat® Fibrin Sealant in cardiac surgery

Peri-operative bleeding continues to be a challenge during
complicated cardiac surgical procedures. Today, Vivostat® Fibrin
Sealant is used in a wide range of cardiac procedures to im-
prove haemostasis, anastomotic sealing and prevent tampon-
ade after minimally invasive procedures

@ \Ivostat®

Fibrin







Vivostat® Fibrin Sealant in cardiac surgery

@ \Vivostat®

Fibrin

Fibrin sealants have been used in cardiac
surgery for decades and for several indica-
tions. Typically it is used in complicated pro-
cedures and in high-risk patients

Vivostat® Fibrin Sealant is an effective surgical haemostat'
and being derived from the patient’s own blood it offers ex-
cellent biocompatibility. Unlike conventional sealants, which
are most often based on single donor blood, pooled blood or
bovine components (e.g. aprotinin), Vivostat® Fibrin Sealant
does not contain any exogenous thrombin or bovine com-
ponents. The autologous nature of Vivostat® efficiently elimi-
nates the risks of bovine or human borne contaminants.

Cardiac surgeons find Vivostat® autologous fibrin sealant
most useful for the following surgical procedures:

. Coronary artery bypass grafting (CABG)

. Aortic anastomosis during CABG

. Sternal wound sealing

. Congenital heart surgery

. Implantation of vascular prostheses

. Operation for active endocarditis of the aortic root

. Surgery in high-risk patients, i.e. patients in anticoagula-
tion therapy, Plavix therapy and diabetic patients

The main advantages of using Vivostat® Fibrin Sealant in
these procedures are:

. Complete sealing of suture lines

. Haemostasis of diffuse bleedings (both from sternum and
dissected tissue)

. Sealing of coronary anastomoses when the coronaries
are heavily calcified

. Avoid kinking of graft during CABG by gluing the graft to
the epicardium

. Reducing risk of tamponade in minimally invasive surgery

The wide range of unique Vivostat® application devices
(e.g. the Concorde Spraypen®) are designed for the de-
livery of fibrin sealant to the surgical site in a precise
and targeted manner, without experiencing the block-
age that is common in conventional sealant systems.
The application devices enable the surgeon to apply
Vivostat® Fibrin Sealant accurately and intermittently
throughout the entire procedure and the pre-bent tip of
the Concorde Spraypen® allows the surgeon to apply Vi-
vostat® Fibrin Sealant on difficult to reach areas e.g. on
the backside of the heart.

1: A Comparison of the Haemostatic Effect of Vivostat® Patient-Derived Fibrin

Sealant with Oxidised Cellulose (Surgicel®) in Multiple Surgical Procedures
Hanks J.B. et al., European Surgical Research 2003; 35: 439-444

/ ~ A
Sealing of proximal anastomosis in aortic root
replacement

Sealing of suture lines during LVAD procedure

www.vivostat.com
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Vivostat® Colour Coding

Colour coding on boxes and Preparation Units

You will shortly start to receive the new colour coded Vivostat® boxes and
Preparation Units. The new coloures of respectively Vivostat® Fibrin Sealant
and Vivostat® PRF®is introduced to separate the two products visually and
make the Vivostat® system even more user friendly.

Fibrin Sealant Set Fibrin Sealant Preparation Unit

PRF® Set PRF® Preparation Unit

@ \/Ivostat®

New labels
There will be implemented new labels on:

e Sets (i.e. label on the outside of the box),
e Kits (i.e. labels on the Preparation Kit and Spraypen Kit)
¢ |ndividual components (e.g the Citrate Vial and the ph4 Syringe)

On the Set label outside the box and the Kit label on the Application Kit you
can easily identify the type of Vivostat® application device (see example
below).

@ Vivostat®
PRF Spraypen Kit
REF: 89016-B
Vi301-0803 G 2011-07 : ﬁ_ i-|- - - - Concorde Spraypen®
i J-H}{ i~ - - - Spraypen®
%s ﬂﬁ @ i C i— - - - - Endoscopic applicator
) il e i | i- - --- Spay catheter
LTI 4 x batch
PHF B K BVivostort [} PRFSARMBNKIL Biistal” .
REF: 540158 (1= | V301902 Ehn-n | REF: 3801680 | V1301 2603 E:nn.m- r--- trackmg labels
|| RS sia|  (peeloff
REF: 850168 o | Y1301 <83 E Wite 07| | EEP: 333180 i | viam<as3 E i o7

Example - Application Kit label

Furthermore, all labels contain 4 batch tracking labels, which will replace
the “loose” batch tracking labels inside the Set box.

N.B. This label will replaces the old system that by different coloured
circles specified the content of the Set.

Yellow
Green

@® Spray Catheter

For more information please contact your local sales representative or Vivostat A/S +45 8880 8400 - info@vivostat.com









SYSTEM VIVOSTAT ©

Uvod

Tato RC suprava na pripravu/pridavanie lieiv je sucastou
systému Vivostat® a tieto instrukcie je potrebné ¢itat sucasne
s manudlmi a obrazkovym postupom, patriacim ku systému
Vivostat®.

Systém zariadeni Vivostat® obsahuje procesnu jednotku, set RC
na jedno pouZitie na pripravu fibrinu, aplikacnd jednotku
s pedalom ajednorazovi sadu potrebnu na aplikaciu lepidla
a potrebnej substancie (lieciva, kmeriovych buniek atd.) pocas
chirurgického zakroku.

Uéel poufitia

Systém Vivostat® je lekarske zariadenie pouZivané na pripravu
a aplikaciu fibrinového lepidla z krvi alebo plazmy. RC set na
pridavanie lieciv pIni funkciu pridavania tekutiny (substancie)
v samostatnej odmerke. Za vyber substancie ajej ucinok na
pacienta je vyhradne zodpovedny lekar.

Fibrinové lepidlo je moZné pouZit viacerymi spésobmi — na
hemostdazu, utesnovanie tkaniv, (vratane tekutin avzduchu)
alebo na lepenie tkaniv.

RC set na pripravu — inStrukcie na poufZitie

Obsah Vivostat® RC — setu na pripravu

Sterilny jednorazovy set obsahuje vsetky sucasti potrebné na
pripravu fibrinu:

. RC- jednotka na pripravu- RC- jednotka na pripravu
je zariadenie, kde sa fibrinogén, ktory je obsiahnuty
v krvi/plazme, meni na fibrin. K pripravnej jednotke
je pripojend sustava hadiciek.

. Citrat/TA — ampulka obsahujica sterilny roztok
citrdtu (antikoagulatu) a 100 mg tranexamickej
kyseliny (antifibrinolytickej latky).

. Codanova ihla — davkovacia ihla, ktora sluzi na
vniknutie do citratovej ampulky ak prepojeniu
ampulky s RC- jednotkou na pripravu.

. Cistiace tycinky Sugi — dve nesterilné Cistiace
tycinky, ktoré sa pouZivaju na vycistenie ventilov po
tom, ako sa zRC- pripravnej jednotky odstrani
sustava hadiciek.

. pH4 — striekacka s pH4 sa vkladd do RC pripravnej
jednotky pred spracovanim. Po spracovani tato
striekacka obsahuje roztok fibrinu anazyva sa
fibrinovou striekackou.

. Nahradna ciapocka — nahradna ciapocka sa pouziva
na ochranu kénického hrotu fibrinovej striekacky.

. Dezinfekény Stvoréek — pouZiva sa na dezinfekciu
gumenej membrany na ampulke Citratu/TA.

. Odnimatelné stitky na sledovanie davkovania (4ks)
— pouZivaju sa na dokumentdciu v chorobopise
pacienta.

Plnenie RC — pripravnej jednotky krvou/plazmou.

Lepidlo Vivostat® je mozné pripravit z pacientovej krvi/plazmy,
odobratej perioperacne, predoperacne alebo z mimotelového
obehu.

Dopredu odobrata krv/plazma (antikoagulovana davka) alebo
krv z mimotelového obehu.

Odporucame pridat kyselinu tranexamickd ako antifibrinolytickd
latku vo forme sterilného injekéného roztoku (napr. injekcia
Cyclokapron 100mg/ml). Je mozné pouzit aj ampulku s citratom,
dodavanu v sete, vtomto pripade sa ale znizi mnozstvo fibrinu
(priblizne 0 20%).

1.  Pripojte trojsmerny ventil ku kénickému konektoru.
Pridajte 100 mg sterilného roztoku kyseliny
tranexamickej do RC pripravnej jednotky. Potom
odstrante trojsmerny ventil.

2. Pripojte koénicky konektor ku vstupnému portu
krvnej konzervy alebo mimotelového obehu
a pustite krv do RC pripravnej jednotky. Varovanie:
Intenzivny prud krvi z mimotelového obehu moie
vytvorit penu.

Po dokonceni pripravy ihned vyberte RC- pripravnu jednotku
z procesnej jednotky avyberte fibrinova striekacku zRC -
pripravnej jednotky.

SET NA PRIDAVANIE LIECIV- NAVOD NA POUZITIE

Tento set na pridavanie lie€iv je siéastou systému Vivostat®
atieto instrukcie je potrebné ¢itat siéasne s manualmi
a obrazkovym postupom, patriacim ku systému Vivostat®.

Set na pridavanie lieCiv pIni svoju funkciu iba v kombinacii
s aplikacnymi jednotkami AAU 304 alebo APL 404.

Sucasna aplikacia fibrinu a dodatocnej substancie je mozna len
pomocou peddlu Vivostat® kedZe na rozprasovacom pere
s moznostou dodania lie¢iva® nie je gombik aktivujuci
aplikaciu.

Vivostat® set na pridavanie lie¢iv obsahuje
Jednorazovy set obsahuje vSetky komponenty potrebné na
aplikaciu lepidla.

. Rozpra$ovacie pero s moznostou dodania lie¢iva®-
pouZiva sa na zmieSanie a aplikaciu lepidla spolu
s dodato¢nou substanciou.

. pH papier — pH papier sa pouZiva na testovanie
zmesi fibrinu.

. pH 10 — pH 10 aktivuje polymerizaciu fibrinu pocas
rozprasovania.

. 21 G ihly (2ks) — 21 G ihla sa pouZiva na natiahnutie
reguldtora pH10 adodatoCnej substancie do
striekaciek.

. 1 ml striekacky (2ks)- prostrednictvom jednej 1 ml
striekacky sa dodd pH 10 regulator do
rozpraSovacieho pera s moznostou dodania lieciva®.
Druha 1 ml striekacka je jedna z dvoch moznosti (je
k dispozicii aj 5 ml striekacka) dodania substancie
kompatibilnej s fibrinom do rozprasovacieho pera
s moznostou dodania lie¢iva®. Upozornenie: Davajte
pozor aby ste sa pocCas natahovania pH 10
adodato¢ného lieciva do striekaciek  vyhli
vzduchovym bublinkdm v striekackach.

. 5 ml striekacka — je jednou z dvoch moznosti (druha
je kdispozicii 1 ml striekacka) dodania substancie
kompatibilnej s fibrinom do rozpraSovacieho pera
s moznostou dodania lie€iva®.

. Nahradné ciapocky (2ks) — ndhradné cCiapocky sa
umiestiuju na konce striekaciek ak tieto nie su
pouZité okamZite po naplneni.

. Odnimatelné stitky na sledovanie davkovania (4ks)-
pouZivajui sa na dokumentaciu v chorobopise
pacienta.

Kontraindikacie
Rozpoznanie zvysenej citlivosti na batroxobin. Rozpoznanie
zvysenej citlivosti na vybrané doddvané lieciva.

Upozornenia a varovania

Odporuca sa aby, ak to bude mozné, aby sa Vivostat® lepidlo
pripravovalo z krvi/plazmy odobratej priamo z pacienta.
Lepidlo, vyrobené zkrvi pacienta je uréené vyhradne na
autolégne pouZitie - preto skontrolujte podrobnosti
o pacientovi aby ste zabezpedili, Ze lepidlo sa aplikuje







pacientovi, z ktorého bola krv/plazma odobrata! Na konci
postupu zlikvidujte akékolvek zvysné lepidlo.

Poznamka: Pri poufZiti krvi alebo plazmy ziného zdroja ako je
pacient, nie je mozné vylu¢it riziko prenosu infekénych latok
z krvi.

K rozprasovaniu dochadza pomocou stlateného vzduchu.
Pozornost musi byt venovand pripadom, kde by mohla hrozit
vzduchova embdlia.

Priama lokdlna aplikdcia vysokého mnoistva tranexamickej
kyseliny na centralny nervovy systém (vratane aplikdcie v ramci
fibrinového lepidla) moze spdsobit zvysenu podrazdenost, ktora
modze viest ku kféu. Avsak bolo dokdzané, Ze koncentracia
kyseliny tranexamickej vo Vivostate® (okolo 0,5 mg/ml) je 6 az
12 kradt niZ8ia nez ta koncentrdcia, ktora spodsobila
rozpoznatelny nepriaznivy efekt v $tudiach na potkanoch, kde
sa aplikovala priamo na odhalend miechu. Navyse, klinické
Studie aplikacie Vivostat® v neurochirurgii nepotvrdili Ziadne
nepriaznivé ucinky v spojitosti s pouZitim pristroja Vivostat®.
Avsak, spOsob, ktorym sa privodi zvySena citlivost spdsobend
tranexamickou kyselinou a délezitost ostatnych faktorov pri
aplikacii fibrinového lepidla (napr. individudlne variacie, hranice
citlivosti a koncentraty/aplikované mnozZstvo, priprava atyp
aplikovania, reZim aoblast aplikovania) nebyvaju spravne
pochopené. Preto, i ked' indikdcie ukazuju, Ze riziko navodenia
kf¢ov zariadenim Vivostat® je malé, moznost vyvolania ki¢ov
u citlivo reagujucich jednotlivcov nie je mozné wylucit. Preto
tam, kde dochadza kbezprostrednému kontaktu vyrobku
Vivostat® s centrdlnym nervovym systémom, napriklad pri
operacii miechy alebo v neurochirurgii, personél by mal dbat na
to, ze mdézu kice vzniknit av pripade ich vyskytu previest
zodpovedajuci napravny zasah.

Vyber dodatocnej substancie a jej vplyv na fibrin spada do
zodpovednosti chirurga.

Nevhodné pre intravaskularne poufzitie.
Po pouziti zlikvidujte.

Pri zaobchadzani stymto produktom musia byt dodrzané
vSeobecné bezpeCnostné opatrenia, ktoré platia pri
zaobchdadzani s krvou. Vsetko prislusenstvo, ktoré by mohlo
obsahovat biologicky nebezpeény materidl, akymi si napriklad
telesné tekutiny, po pouiZiti zlikvidujte, priCom dodrzujte
vSseobecné bezpeCnostné opatrenia, ktoré platia pri
zaobchdadzani s krvou.

Interakcie

Lieky zniZujuce uroven fibrinogénu, ako napriklad batroxobin
aancrod moézu ovplyvnit pripravu lepidla. Efekt akutnych
trombolytickych latok, ako je streptokinaza, urokinaza a t-PA na
pripravu a fibrinolyticku stabilitu lepidla nebol urceny a nie je
mozné ho vyludit.

Boli vykonané studie, ktoré preukazuju, Ze heparin, warfarin
a aspirin neovplyviuju pripravu Vivostat® fibrinového lepidla.

Lipemickd plazma moze ovplyvnit pripravu lepidla.
Ziadne iné interakcie nie su v sti¢asnej dobe zname.

Balenie a skladovanie
Skladujte pri teplotdch medzi 4 °C a 25°C.

NepouZivajte po vyprsani doby pouZitelnosti vyznacenej na
Stitku balenia.

NepoufZivajte, ak su balenia akychkolvek stcasti otvorené alebo
poskodené.

Po priprave uskladriujte fibrinovu striekacku pri izbovej teplote.
Fibrinové lepidlo je potrebné spotrebovat do 8 hodin po
priprave.

Produkt a sledovanie pacienta

Stitok s idajmi o pacientovi musi byt umiestneny na fibrinovi
striekacku a nie na RC pripravnu jednotku, to by totiz mohlo
narusovat proces.

Identifikacny Stitok na fibrinovej striekacke treba pred kazdym
pouzitim skontrolovat aby sa vidy lepidlo pouZilo na sprdvneho
pacienta.

Aplikacné techniky

. Jemne nandsajte na miesto aplikdcie dokial' miesto
neuschne.

. V pripade difizneho krvacania, zlahka pritlacte kusok
gazy na krvacajuce miesto. Pomaly gazu odstrarte
aco najskor opat aplikujte fibrinové lepidlo na
miesto aplikacie v rezime ,HIGH”.

. ReZim rozpraSovania mdzZe byt upraveny pomocou
gombika HIGH/LOW na AAU 304 aplikaénej jednotke
apomocou uZivatelského tlacidla na aplikacnej
jednotke APL 404.

. V pripade  zablokovania rozpraSovacieho pera
odrezte priblizne 8 mm zo Spic¢ky rozprasovacieho
pera ostrym skalpelom.

. Pokial menite nové rozprasovacie pero, nezabudnite
vzdy pouzit novu striekacku s reguldtorom pH 10.

SYMBOLE- Symboly

q

0088 Systém Vivostat® ma oznafenie CE vsulade
s nariadenim eurdpskej normy o zdravotnickych pristrojoch
Medical Device Directive 93/42/EEC

Pozndmka: Vid' ndvod na pouZitie

Na jedno poufZitie (nepouZivajte viackrat)

REF

Katalog/Cislo objednavky/Cislo polozky

STERILE |EO

] ]
Balené v sterilnom prostredi

w i

l Neobsahuje latex

Sterilizované pomocou etylénoxidu (EtO)








LOT

Mnoistvo/Cislo série

Doba exspiracie (pouZivajte do)

25°C

Skladovacia teplota
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Priloha &. 1
Specifikécia predmetu zakazky

Nazov predmetu zakazky:
Sety na pripravu a poutitie autolégneho fibrinového lepidla

Specifikacia predmetu zakazky

Pozadované minimaine technické viastnosti, parametre a
hodnoty predmetu zdkazky

Dodévatel uvedie informécie, & nim ponikany produkt spliia, resp. nesplita objednévatelfom definované
poZiadavky na predmet zdkazky
(v pripade, ak pontkany produkt nespiiia definované poZiadavky uvedie ekvivalentni hadnotu nim pontikaného
produktu) a zdrovef uvedie nizov predloZeného dokladu, prostrednictvom ktorého preukazuje spinenie
poiadaviek na predmet zakazky

splia / nesplia

hodnota poniikaného ekvivalentného
produktu

nazov predlozeného dokladu (u kazdej
poZiadavky samostatne), prostrednictvom
ktorého preukazuje dodévatel splnenie
prisludnej poZiadavky na predmet zakazky
(napr. prospekiovy materis/strana €. 15)

Polozka predmetu zakazky - Sety na pripravu a poufitie autolégneho fibrinoveého lepidia

Jednorazova sterilnd sprava na pripravu fibrinového

1. lepidla vo verzii fibrinu a fibrinu obohateného o krvné spliia Vivostat propagacny material/strana 1
dojtitky a rastové faktory.
2 Bez exogénneho trombin. spita Cardiac leaflet/strana 2/Vivostat prop.mat.
strana 1
Bez zvieracich a syntetickych komponentov (bez rizika i Cardiac leaflet/strana 2/Vivostat prop.mat.
3. P A i spifia
k ¢j infekcie). strana 1
4. Jednoduché pouZitie. spifia Vivostat propagacny material/strana 1
5. Presnd a dobre kontrolovana aplikacia. spifia Vivostat propagacny material/strana 1
6. M@Ze sa aplikovat preruSovane - neblakuje sa. spifia Vivostat propagacny material/strana 1
7. Je mozZnost pokryt v&csie plochy. spifia Vivostat propagacny material/strana 1
8. MnozZstvo od 4 -do 7 ml. spifia Vivostat propagacny material/strana 1
9. Doba pc?uzitelnostl pripraveného lepidla je 8 hodin bez spliia RC Co delivery SK
chladenia. .
10. Vyraba sa z krvi pacienta. spifia Vivostat propagacny material/strana 1
1 Jednorazova sterilnd stprava na pripravu fibrinového spifia
: lepidla musi obsahovat nasledovné si&asti: P
111 jednotku na pripravu pozostavajlica zo stistavy hadiciek: spifia RC Co delivery SK/strana 1
citrat - ampulka obsahujlica sterilny roztok citratu
11.1.1  i(antikoagulantu) a 100 mg kyseliny tranexamickej spifia RC Co delivery SK/strana 1
(antifibrinolyticke] latky),
11.1.2 imoZnost pouZitia ATB, spifia RC Co delivery SK/strana 1
codanova ihla - davkovacia ihla sa pouZiva k vaiknutiu .
11.1.3 {do ampulky s citratom a k prepojeniu ampulky s spifia RC Co delivery SK/strana 1
jednotkou pre pripravu,
vytieracie ty€inky - 2 nesterilné tyCinky, ktoré sa I .
11.14 pouzivaji na Eistenie ventilov, splfia RC Co delivery SK/strana 1
striekatka pH4 - vioZena do jednotky na pripravu pred
spracovanim. Po spracovani obsahuje krvnymi ¢ .
11.1.5 dogtickami a rastovymi faktormi obohateny fibrinovy spitia RG Co defivery SKistrana 1
roztok,
vymenna Ciapocka (kryt) - pouZiva sa na ochranu hrotu . )
11.1.6 fibrinovej striekagky, spiia RC Co delivery SK/strana 1
dezinfek&ny Stvorec - na dezinfekciu gumovej membrany : .
11.1.7 na ampulke cilratu, spliia RC Co delivery SK/strana 1
rychla infizna suprava (18 G) - pouZiva sa k odberu krvi .
11.1.8 ipacienta a pripojuje sa k ststave hadiCiek na pripravnej spliia RGC Co delivery SK/strana 1
jednotke
1119 z;immatel’né ititky na sledovanie davkovania v potte 4 spifia RC Co delivery SK/strana 1
sterilnd jednorazovu supravu rozprasovaga, ktora : )
11.2 obsahuje: splita RC Co delivery SK/strana 1
11.2.1 japlikdtor na otvorend aplikéciu alebo spifia RC Co delivery SK/strana 1
11.2.2 :endoskopicky aplikacny katéter, spifia RC Co defivery SK/strana 1
pH papier - pouZivany k testovaniu spravneha pomeru : :
11.2.3 obohateného fibrinu, splfia RC Co delivery SK/strana 1
124 :L-Iﬁ:] ll)J - roztok pH 10 aktivuje polymerizaciu obohateného spifia RC Co delivery SK/strana 1
ihla 21 G - pouziva sa pri zavadzani timiaceho roztoku o .
11.25 pH 10 do 1 mi striekatky, spliia RC Co delivery Sk/strana 1
striekatka 1 mi - pouZivana k zmie$avaniu regulétora pH
10, resp. dodatoéného lieéiva s fibrinovym lepidlom o .
11.26 prostrednictvom rozpragovacieho splita RC Co delivery SK/strana 1
aplikétora/endoskopického aplikagného katétra,
11.2.7 iStitky na sledovanie davkovania v potte 4 ks. spifia RC Co delivery SK/sfrana 1








Priloha¢. 1

Specifikacia predmetu zakazky
PoZaduje sa kompatibilita s aplikacnou a procesnou ‘o .

12. jednotiou zn. Vivostat. spliia Vivostat propagacny material/strana 1
PoZaduje sa, aby jednorazova slprava na pripravu . .

13- ifibrinového lepidia bola steriine balena. spifia RC Co defivery SK/strana 1
Obal musi obsahovat minimalne: nazov, velkost, . .

14. katalogové Sislo. spifia Colour coding leaflet/strana 1

Tymto potvrdzujem, Ze vietky uvedené informécie si pravdivé.

Obchodny nazov uchadzaca:

Sidlo uchadzaéa:
1C0:
DIC:

MEDITRADE spol. s r.o.

Levod&ska 1, 851 01 Bratislava
17312 001
2020293121

Opréavnend kontaktnd osoba pre Gely zasielania informécii tykajlcich sa predmetnej zdkazky a overovanie spravnosti v

prilohach uvedenych tdajov:
Meno, priezvisko, titul:
Pracovna pozicia:

Telefonne Eislo:

E-mail:

MVDr. Mérius Fizel
Produktovy Specialista
911 104 601
mfizel@meditrade.sk

Opréavnena kontaktnd osoba pre Uéely pinenia zmluvy na predmetna zdkazku:

Meno, priezvisko, titul:
Pracovna pozicia:

Telefénne gislo:
E-mail:
Vi Bratislave

Dia:  27.09.2022

Poznamka:
- povinné tdale vypinl uchadzad

Jana Chladekova Mgr.
referent pre VO
02/50109516

obchod @meditrade.sk

MEDITRADE

Levoiska f , 4/ peere
85101 Bl

IC0: 17 ',-'{.E-'01

I€ DPH: [§K2020293121 ®

Podpis a pediatka: |/

Meno a priezvisko opravnenéj osaby na podpisovanie: In1. Pavel Bohdal
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