
Rámcová dohoda č. Z202210627_Z

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Východoslovenský ústav srdcových a cievnych chorôb
Sídlo: Ondavská 8, 04011 Košice, Slovenská republika
IČO: 36601284
DIČ:
IČ DPH:
Telefón: 00421557891628

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: MEDITRADE spol. s r.o.
Sídlo: Levočská 1/2101, 85101 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 17312001
DIČ: 2020293121
IČ DPH: SK2020293121
Bankové spojenie: IBAN: SK2411000000002625040941
Telefón: 0250109516

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Sety na prípravu a použitie autológneho fibrínového lepidla
Kľúčové slová: sety na prípravu lepidla, fibrínové lepidlo, operácia
CPV: 33141127-6 - Absorbovateľné prostriedky na zastavenie krvácania; 60000000-8 - Dopravné

služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Sety na prípravu a použitie autológneho fibrínového lepidla

Funkcia

Sety na prípravu a aplikáciu autológneho fibrínového lepidla.

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Predpokladaný počet: ks 0 85

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

1. Jednorazová sterilná súprava na prípravu fibrínového 
lepidla vo verzii fibrínu a fibrínu obohateného o krvné 
doštičky a rastové faktory.

2. Bez exogénneho trombínu.

3.Bez zvieracích a syntetických komponentov 
(bezrizikabakteriálnej infekcie).

4. Jednoduché použitie.

5. Presná a dobre kontrolovaná aplikácia.

6. Môže sa aplikovať prerušovane - neblokuje sa.

7. Je možnosť pokryť väčšie plochy.

8. Množstvo od 4 - do 7 ml.

9. Doba použiteľnosti pripraveného lepidla je 8 hodín 
bez chladenia.
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10. Vyrába sa z krvi pacienta.

11. Jednorazová sterilná súprava na prípravu 
fibrínového lepidla musí obsahovať nasledovné súčasti:

11.1 jednotku na prípravu pozostávajúca zo sústavy 
hadičiek:

11.1.1 citrát - ampulka obsahujúca sterilný roztok 
citrátu(antikoagulantu) a 100 mg kyselinytranexamickej 
(antifibrinolytickej látky),

11.1.2 možnosť použitia ATB,

11.1.3 codanova ihla - dávkovacia ihla sa používa k 
vniknutiu do ampulky s citrátom a k prepojeniu ampulky 
s jednotkou pre prípravu,

11.1.4 vytieracie tyčinky - 2 nesterilné tyčinky, ktoré sa 
používajú na čistenie ventilov,

11.1.5 striekačka pH4 - vložená do jednotky na prípravu 
pred spracovaním. Po spracovaní obsahuje krvnými 
doštičkami a rastovými faktormi obohatený fibrínový 
roztok,

11.1.6 výmenná čiapočka (kryt) - používa sa na ochranu 
hrotu fibrínovej striekačky,

11.1.7 dezinfekčný štvorec - na dezinfekciu gumovej 
membrány na ampulke citrátu,

11.1.8 rýchla infúzna súprava (18 G) - používa sa k 
odberu krvi pacienta a pripojuje sa k sústave hadičiek na
prípravnej jednotke,

11.1.9 odnímateľné štítky na sledovanie dávkovania v 
počte 4 ks.

11.2 sterilnú jednorazovú súpravu rozprašovača, ktorá 
obsahuje:

11.2.1 aplikátor na otvorenú aplikáciu alebo

11.2.2 endoskopický aplikačný katéter,

11.2.3 pH papier - používaný k testovaniu správneho 
pomeru obohateného fibrínu,

11.2.4 pH 10 - roztok pH 10 aktivuje polymerizáciu 
obohateného fibrínu,

11.2.5 ihla 21 G - používa sa pri zavádzaní tlmiaceho 
roztoku pH 10 do 1 ml striekačky,

11.2.6 striekačka 1 ml - používaná k zmiešavaniu 
regulátora pH 10, resp. dodatočného liečiva s fibrínovým
lepidlom prostredníctvom rozprašovacieho 
aplikátora/endoskopického aplikačného katétra,

11.2.7 štítky na sledovanie dávkovania v počte 4 ks.

12. Požaduje sa kompatibilita s aplikačnou a procesnou 
jednotkou zn. Vivostat.

13. Požaduje sa, aby jednorazová súprava na prípravu 
fibrínového lepidla bola sterilne balená.

14. Obal musí obsahovať minimálne: názov, veľkosť, 
katalógové číslo.

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

A. OSOBITNÉ ZMLUVNÉ POŽIADAVKY NA PREDMET ZÁKAZKY - nesplnenie ktorejkoľvek osobitnej zmluvnej požiadavky 
na predmet zákazky bude objednávateľ považovať za podstatné porušenie zmluvných povinností dodávateľa.

1. Požaduje sa uzatvorenie rámcovej dohody, a to na na dohodnuté zmluvné obdobie dvanástich (12) kalendárnych mesiacov,
resp. do doby naplnenia zmluvného finančného objemu podľa toho, ktorá z uvedených skutočností nastane skôr.
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2. Požaduje sa poskytovanie plnenia vo viacerých ucelených častiach, a to na základe písomných čiastkových výziev (ďalej 
len "objednávka") objednávateľa s periodicitou a v minimálnych objemoch podľa jeho aktuálnych prevádzkových potrieb.

3. Požaduje sa dodanie tovaru:

3.1 do štyridsiatichôsmich (48) hodín od doručenia písomnej objednávky dodávateľovi,

3.2 v pracovných dňoch (do termínu sa nezapočítavajú dni pracovného voľna, pracovného pokoja a štátne sviatky),

3.3 v čase od 07:00 hod. do 15:00 hod.,

3.4 na dohodnuté miesto plnenia a zodpovednej osobe objednávateľa (podrobnosti o mieste plnenia a zodpovednej osobe 
objednávateľa budú dodávateľovi upresnené bezprostredne po nadobudnutí účinnosti rámcovej dohody),

3.5 s dodacím listom, ktorý musí obsahovať okrem povinných náležitostí aj číslo objednávky, číslo rámcovej dohody, ŠÚKL 
kód (ak je to relevantné), kód MZ SR (ak je to relevantné), jednotkovú cenu príslušnej položky bez DPH, s DPH, sadzbu DPH, 
celkovú cenu príslušnej položky bez DPH, s DPH.

V prípade, ak je dodávaný tovar z krajiny EÚ (okrem SR), je dodávateľ povinný uviesť v dodacom liste, okrem náležitostí 
uvedených v predchádzajúcej vete, aj:

- kód tovaru podľa aktuálne platného colného sadzobníka,

- údaj o krajine pôvodu tovaru (t.j. krajina kde bol tovar vyrobený).

4. V prípade, ak dodávateľ doručí objednávateľovi tovar v kvalite a/alebo v množstve nezodpovedajúcom požiadavkám 
objednávateľa, je objednávateľ oprávnený v lehote do troch (3) pracovných dní od dodania tovaru požiadať dodávateľa o 
dodanie tovaru zodpovedajúceho jeho požiadavkám. Dodávateľ je povinný nahradiť reklamovaný tovar tovarom v kvalite a v 
množstve zodpovedajúcom požiadavkám objednávateľa, a to v lehote najneskôr do desiatich (10) pracovných dní odo dňa 
oznámenia požiadavky objednávateľa podľa predchádzajúcej vety.

Všetky vzniknuté náklady spojené s oprávnenou reklamáciou objednávateľa znáša v plnom rozsahu dodávateľ (napr. 
doprava).

5. Požaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zákona č. 513/1991 Z.z. Obchodného zákonníka v znení neskorších predpisov 
splatnosť faktúry v lehote šesťdesiatich (60) kalendárnych dní odo dňa jej doručenia objednávateľovi.

6. Dodávateľ je povinný k faktúre vždy priložiť kópiu objednávky objednávateľa ako povinnú prílohu faktúry. Dodávateľ je 
rovnako povinný k faktúre priložiť kópiu dodacieho listu ako jej povinnú prílohu, okrem prípadov, kedy je faktúra doručená 
zároveň s dodacím listom.

7. Dodávateľ je povinný vystaviť faktúru za dodaný tovar v súlade s ustanovením §73 zákona č. 222/2004 Z. z. o dani z 
pridanej hodnoty v znení neskorších predpisov (ďalej len „zákon o DPH“), najneskôr však do piateho (5) pracovného dňa v 
mesiaci, nasledujúcom po mesiaci, v ktorom došlo k dodaniu tovaru podľa uzatvorenej rámcovej dohody.

8. Požaduje sa akceptovať, že platba za plnenie sa realizuje výlučne bezhotovostným platobným stykom na základe faktúry 
doručenej dodávateľom, a to vždy za riadne a včas poskytnuté plnenie. Dodávateľ je povinný zaslať faktúru elektronicky na 
e-mailovú adresu: szm@vusch.sk . Za deň splnenia peňažného záväzku sa považuje deň odpísania dlžnej sumy z účtu 
objednávateľa v prospech účtu dodávateľa.

9. Požaduje sa, aby dodávateľom poskytovaný predmet plnenia bol (v prípade ak je to relevantné), v súlade s:

a)  aktuálnym Cenovým opatrením MZ SR, ktorým sa ustanovuje rozsah regulácie cien v oblasti zdravotníctva,

b) zákonom č. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na 
základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov,

c) s aktuálne platným Zoznamom liekov s úradne určenou cenou, ďalej len "legislatívna zmena ceny",

d) s aktuálne platným Zoznamom kategorizovaných špeciálnych zdravotníckych materiálov,

e) aktuálne platným Zoznamom kategorizovaných špeciálnych zdravotníckych materiálov s maximálnou výškou úhrady 
Všeobecnej zdravotnej poisťovne a.s., DOVERA zdravotná poisťovňa, a.s. a Union zdravotná poisťovňa, a.s.,

f) aktuálne platným Zoznamom nekategorizovaných špeciálnych zdravotníckych materiálov s maximálnou výškou úhrady 
Všeobecnej zdravotnej poisťovne a.s., DOVERA zdravotná poisťovňa, a.s. a Union zdravotná poisťovňa, a.s., ďalej len 
"zoznamom zdravotnej poisťovne".

10. V prípade, ak zmluvná cena bude vyššia ako je maximálna cena úhrady zdravotnej poisťovne uvedená v zozname 
zdravotnej poisťovne, je dodávateľ povinný, najneskôr však do piatich (5) kalendárnych dní od účinnosti zmeny, objednávateľa
o tejto zmene informovať a predložiť mu návrh ďalšieho postupu vo veci úpravy zmluvnej ceny (napr. návrh na uzavretie 
dodatku, predmetom ktorého bude zníženie zmluvnejceny a pod.). V prípade, ak sa zmluvné strany podľa predchádzajúcej 
vety nedohodnú na spoločnom návrhu ďalšieho postupu, objednávateľ si vyhradzuje právo na odstúpenie od rámcovej 
dohody.

11. Požaduje sa, aby v prípade ak sa úspešným dodávateľom po elektronickej aukcii stane:

- dodávateľ, ktorý je alebo bol dodávateľom predmetu zákazky pre objednávateľa a ak jeho konečná jednotková cena za MJ 
bez DPH je vyššia ako súčasne aktuálna alebo predtým platná jednotková cena za MJ bez DPH, za ktorú objednávateľ 
nakupuje alebo nakupoval od dodávateľa pred vyhlásením tejto súťaže,

alebo
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- dodávateľ, ktorý objednávateľovi predložil aktuálnu cenovú ponuku pred vyhlásením tejto súťaže a jeho konečná jednotková 
cena za MJ bez DPH je vyššia ako cena ktorú predložil v aktuálnej cenovej ponuke pred vyhlásením tejto súťaže,

tak:

objednávateľ vyzve úspešného dodávateľa na podanie vysvetlenia k uvedenému a ak po prehodnotení písomného 
zdôvodnenia objednávateľ:

11.1 uzná navýšenie konečnej jednotkovej ceny za MJ bez DPH príslušnej položky predmetu zákazky, zašle dodávateľovi 
oznámenie, v ktorom potvrdí oprávnenie ním ponúknutej ceny.

11.2 o neuzná navýšenie konečnej jednotkovej ceny za MJ bez DPH príslušnej položky predmetu zákazky, vyhradzuje si 
právo odstúpiť od uzavretej rámcovej dohody.

12. V prípade, ak sa po uzatvorení rámcovej dohody preukáže, že na relevantnom trhu existuje cena (ďalej tiež ako "nižšia 
cena") za rovnaké alebo porovnateľné plnenie ako bude obsiahnuté v rámcovej dohode a dodávateľ už preukázateľne v 
minulosti za takúto nižšiu cenu plnenie poskytol, resp. ešte stále poskytuje, pričom rozdiel medzi nižšou cenou a cenou podľa 
rámcovej dohody bude viac ako 5% v neprospech ceny podľa rámcovej dohody,

zaväzuje sa dodávateľ poskytnúť objednávateľovi pre takéto plnenie objednané po preukázaní tejto skutočnosti dodatočnú 
zľavu vo výške rozdielu medzi ním poskytovanou cenou podľa uzatvorenej rámcovej dohody a nižšou cenou.

12.1 Dodávateľ je povinný bezodkladne, najneskôr však do piatich (5) pracovných dní od preukázania skutočnosti uvedenej v 
predchádzajúcej vete, doručiť objednávateľovi dodatok, predmetom ktorého bude upravená cena zistená podľa bodu 12.týchto
zmluvných podmienok. V prípade, ak v uvedenej lehote nebude dodatok objednávateľovi doručený, vyhradzuje si objednávateľ
právo zmluvu vypovedať s výpovednou lehotou jeden (1) mesiac. Výpovedná doba začína plynúť od prvého (1.) dňa 
kalendárneho mesiaca nasledujúceho po doručení výpovede a skončí sa uplynutím posledného dňa príslušného kalendárneho
mesiaca.

13.  Požaduje sa, aby dodávateľ počas trvania zmluvného vzťahu informoval objednávateľa o každej zmene (písomne, 
bezodkladne najneskôr do piatich (5) pracovných dní odo dňa účinnosti zmeny, predložením kópie dokladov, ktorými preukáže
oprávnenosť vykonaných zmien):

- údajov týkajúcich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu kategorizovaných ŠZM, zmena ŠÚKL kódu, 
zmena názvu tovaru a pod.),

- ceny vyvolanej zmenou jednotlivých regulačných cenových predpisov a zoznamov.

14. Požaduje sa, aby dodávateľ v čase predloženia ponuky a zároveň počas trvania rámcovej dohody bol oprávnený na 
poskytnutie plnenia predmetu zákazky.

15. Požaduje sa možnosť uplatnenia si náhrady škody u dodávateľa vo výške vzniknutých finančných nákladov a/alebo 
možnosť vrátenia nespotrebovanej časti tovaru v prípade nedodržania požiadaviek uvedených v bodoch 10. - 14. týchto 
zmluvných podmienok.

16. Požaduje sa, aby dodávateľ akceptoval, že objednávateľ si vyhradzuje právo na ukončenie zmluvného vzťahu výpoveďou 
v lehote siedmich (7) pracovných dní od doručenia výpovede a to z nasledovného dôvodu:

- objednávateľ v čase trvania rámcovej dohody pristúpi k uzatvoreniu zmluvy na rovnaký predmet zákazky, ktorá je výsledkom 
nadlimitnej verejnej súťaže.

17. Zmluvné strany sa dohodli, že pohľadávky, ktoré vzniknú dodávateľovi z tohto zmluvného vzťahu, dodávateľ nie je 
oprávnený postúpiť tretím osobám bez predchádzajúceho súhlasu objednávateľa. Postúpenie pohľadávok bez 
predchádzajúceho súhlasu objednávateľa je neplatné. Súhlas objednávateľa je platný len za podmienky, že bol na takýto úkon
udelený predchádzajúci písomný súhlas Ministerstva zdravotníctva SR.

18. Zmluvné strany sa dohodli, že sú zbavené zodpovednosti za čiastočné alebo úplné neplnenie zmluvných povinností podľa 
tohto zmluvného vzťahu v prípade, že toto neplnenie je v dôsledku okolností vylučujúcich zodpovednosť. Pre účely tohto 
zmlúvného vzťahu sa za okolnosti vylučujúce zodpovednosť považujú prípady, ktoré nie sú závislé, ani ich nemôžu ovplyvnisť 
zmluvné strany, a to najmä podľa ústavného zákona č. 227/2002 Z. z. o bezpečnosti štátu v čase vojny, vojnového stavu, 
výnimočného stavu a núdzového stavu.

Tá zmluvná strana, ktorá sa odvolá na okolnosti vylučujúce zodpovednosť, je povinná to oznámiť druhej zmluvnej strane 
najneskôr do 5 (piatich) kalendárnych dní od vzniku tejto skutočnosti a môže požiadať o prípadnú úpravu podmienok rámcovej
dohody. Na požiadanie zmluvnej strany, ktorej boli avizované okolnosti vylučujúce zodpovednosť, je povinný oznamovateľ 
predložiť hodnoverný dôkaz. Ak nedôjde k dohode, má zmluvná strana, ktorá sa odvolala na okolnosti vylučujúce 
zodpovednosť, právo odstúpiť od uzatvorenej rámcovej dohody.

Účinky odstúpenia nastanú dňom doručenia oznámenia druhej zmluvnej strane.

19. Osobné údaje dotknutých osôb, ktoré sú súčasťou tohto procesu verejného obstarávania, sú spracúvané verejným 
obstarávateľom na vopred vymedzený účel v súlade s Nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane 
fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov a zákona NR SR č. 18/2018 Z. z. o 
ochrane osobných údajov a o zmene a doplnení niektorých zákonov. Bližšie informácie sú uvedené na webovom sídle 
verejného obstarávateľa.
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20. Dodávateľ je povinný podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane fyzických osôb pri 
spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov, ktorým sa zrušuje smernica 95/46/ES (všeobecné 
nariadenie o ochrane údajov) dodržiavať mlčanlivosť o osobných údajoch, ako aj o všetkých skutočnostiach o ktorých sa 
dozvedel pri vykonávaní činností vyplývajúcich z uzatvorenej rámcovej dohody. Zároveň je povinný o tejto povinnosti 
preukázateľne poučiť aj svojich zamestnancov.

Povinnosť zachovávať mlčanlivosť platí aj po skončení trvania rámcovej dohody. V opačnom prípade objednávateľovi 
zodpovedá za škodu, ktorá objednávateľovi vznikla porušením tejto povinnosti.

21. Záujemca/Uchádzač/Člen skupiny dodávateľov sa zaväzuje dodržiavať etické zásady uvedené v Etickom kódexe 
záujemcu/uchádzača/člena skupiny dodávateľov vo verejnom obstarávaní spoločnosti Východoslovenský ústav srdcových a 
cievnych chorôb, a. s. (ďalej len "Etický kódex") zverejnený na webovom sídle objednávateľa/kupujúceho www.vusch.sk.

22. V prípade, ak sa na predmet zákazky vykonala prípravná trhová konzultácia, informácie k prípravnej trhovej konzultácie 
verejný obstarávateľ zverejňuje na www.vusch.sk/verejne-obstaravanie/.

B. PREUKÁZANIE SPLNENIA PREDMETU ZÁKAZKY - VLASTNÝ NÁVRH PLNENIA ZÁKAZKY (v rámci ponuky, ktorú 
dodávateľ predkladá v lehote na predkladanie ponúk):

- dodávateľ preukáže splnenie predmetu zákazky prostredníctvom VLASTNÉHO NÁVRHU PLNENIA ZÁKAZKY v ktorom 
predloží:

1. Vyplnenú Prílohu č.1 - "Špecifikácia predmetu zákazky"

2. Vyplnenú a nacenenú Prílohu č.2 - "Sortiment ponúkaného tovaru"

3. Vyplnenú a nacenenú Prílohu č.3 – „Kalkulácia ceny"

4. Prospektový materiál (resp. iný ekvivalentný doklad) všetkých ponúkaných produktov

C. VYHODNOTENIE VLASTNÉHO NÁVRHU PLNENIA ZÁKAZKY:

1. Objednávateľ vyhodnotí dodávateľov VLASTNÝ NÁVRHU PLNENIA ZÁKAZKY z hľadiska splnenia požiadaviek na predmet
zákazky:

a) splnenie požiadaviek dodávateľa na predmet zákazky sa bude posudzovať v súlade s týmto OF, z dokumentov 
predložených podľa požiadaviek objednávateľa uvedených v časti B. PREUKÁZANIE SPLNENIA PREDMETU ZÁKAZKY - 
VLASTNÝ NÁVRH PLNENIA ZÁKAZKY.

b) objednávateľ môže písomne požiadať dodávateľa o vysvetlenie predložených dokumentov a ak je to potrebné, aj o 
predloženie dôkazov.

2. Oznámenie o výsledku vyhodnotenia dodávateľovho VLASTNÉHO NÁVRHU PLNENIA ZÁKAZKY:

a) ak objednávateľ na základe dodávateľom predložených dokumentov vyhodnotí, že dodávateľ splnil požiadavky na predmet 
zákazky, oznámi dodávateľovi, že akceptuje jeho VLASTNÝ NÁVRH PLNENIA ZÁKAZKY. Dodávateľ následne postupuje 
podľa časti D. PREUKÁZANIE SPLNENIA PREDMETU ZÁKAZKY - PO ELEKTRONICKEJ AUKCII,

b) ak objednávateľ na základe dodávateľom predložených dokumentov vyhodnotí, že dodávateľ nesplnil požiadavky na 
predmet zákazky, oznámi dodávateľovi, že neakceptuje jeho VLASTNÝ NÁVRH PLNENIA ZÁKAZKY a odstúpi od zmluvy v 
zmysle OPEP.

D. PREUKÁZANIE SPLNENIA PREDMETU ZÁKAZKY - PO ELEKTRONICKEJ AUKCII

- dodávateľ preukáže splnenie predmetu zákazky prostredníctvom dokumentov:

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

Dodávateľ zašle nižšie uvedené dokumenty na e-mailovú adresu uvedenú v notifikačnej e-mailovej správe "Výsledok 
výberového konania", ktorým systém EKS informuje dodávateľa o výsledku výberového konania.

b) s predmetom e-mailovej správy "DOKUMENTY po EA - uvedie sa názov zákazky",

c) vo forme naskenovaného originálu, vo formáte pdf.,

d) najneskôr do 5 pracovných dní od uzavretia zmluvného vzťahu.

1. Vyplnenú a nacenenú Prílohu č.2 - "Sortiment ponúkaného tovaru" (ďalej len "Príloha č.2"). Dodávateľ v Prílohe č.2 uvedie 
ku každej položke predmetu zákazky všetky ponúkané produkty (sortiment), ktoré v plnom rozsahu spĺňajú v Prílohe č.1 
požadované minimálne technické vlastnosti, parametre a hodnoty príslušnej položky. Produkt s najvyššou zmluvnou 
jednotkovou cenou bez DPH uvedený u príslušnej položky viditeľne označí (žltým podfarbením celého riadku).

Všetky ponúkané produkty uvedené v Prílohe č.2 musia spĺňať verejným obstarávateľom požadované minimálne technické 
vlastnosti, parametre a hodnoty príslušnej položky predmetu zákazky uvedené v Prílohe č.1 OF.

- dodávateľ predkladá Prílohu č.2 v ktorej budú uvedené jednotkové ceny upravené podľa výsledku elektronickej aukcie,

- dodávateľ predkladá Prílohu č.2 len v prípade, ak došlo k zmene celkovej ceny v elektronickej aukcii. Dodávateľ následne 
postupuje podľa časti E. bodu 1.2.

2. Vyplnenú a nacenenú Prílohu č.3 – „Kalkulácia ceny" (ďalej len „Príloha č.3“). Dodávateľ vyplní do prílohy č.3 k príslušnej 
položke predmetu zákazky ten produkt, ktorý označil (žltým podfarbením) v Prílohe č.2 (ako produkt s najvyššou jednotkovou 
cenou ponúknutý k príslušnej položke predmetu zákazky).
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- dodávateľ predkladá Prílohu č.3 v ktorej budú uvedené jednotkové ceny a celková cena upravené podľa výsledku 
elektronickej aukcie.

- dodávateľ predkladá Prílohu č.3 len v prípade, ak došlo k zmene celkovej ceny v elektronickej aukcii. Dodávateľ následne 
postupuje podľa časti E. bodu 1.2.

E. VYHODNOTENIE DOKUMENTOV PO ELEKTRONICKEJ AUKCII a ZASLANIE OZNÁMENIA O VÝSLEDKU 
VYHODNOTENIA SPLNENIA POŽIADAVIEK NA PREDMET ZÁKAZKY:

1. Objednávateľ vyhodnotí dokumenty po elektronickej aukcii nasledovne:

1.1. v prípade ak, nedošlo k zmene celkovej ceny v elektronickej aukcii:

a) zašle dodávateľovi Oznámenie o výsledku vyhodnotenia splnenia požiadaviek na predmet zákazky podľa časti E. bodu 2 
písm. a).

1.2. v prípade ak, došlo k zmene celkovej ceny v elektronickej aukcii:

a) splnenie požiadaviek dodávateľa na predmet zákazky sa bude posudzovať v súlade s týmto OF, z dokumentov 
predložených podľa požiadaviek objednávateľa uvedených v časti D. PREUKÁZANIE SPLNENIA PREDMETU ZÁKAZKY - PO
ELEKTRONICKEJ AUKCII.

b) objednávateľ môže písomne požiadať dodávateľa o vysvetlenie predložených dokumentov, a ak je to potrebné aj o 
predloženie dôkazov.

2. Oznámenie o výsledku vyhodnotenia splnenia požiadaviek na predmet zákazky:

a) ak objednávateľ na základe dodávateľom predložených dokumentov vyhodnotí, že dodávateľ splnil požiadavky na predmet 
zákazky, zašle dodávateľovi Oznámenie o výsledku vyhodnotenia splnenia požiadaviek na predmet zákazky, v ktorom mu 
oznámi, že splnil požiadavky na predmet zákazky a je povinný plniť predmet zákazky v súlade s rámcovou dohodou,

b) ak objednávateľ na základe dodávateľom predložených dokumentov vyhodnotí, že dodávateľ nesplnil požiadavky na 
predmet zákazky, ukončí s ním zmluvný vzťah v súlade s OPEP z dôvodu podstatného porušenia povinností dodávateľa.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

Príloha č. 3 - Kalkulácia ceny.xlsx Príloha č. 3 - Kalkulácia ceny.xlsx

Príloha č. 1 - Špecifikácia predmetu zákazky.xlsx Príloha č. 1 - Špecifikácia predmetu zákazky.xlsx

Príloha č. 2 - Sortiment ponúkaného tovaru.xlsx Príloha č. 2 - Sortiment ponúkaného tovaru.xlsx

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Košický
Okres: Košice II
Obec: Košice - mestská časť Západ
Ulica: Ondavská 8

3.2 Čas / lehota platnosti rámcovej dohody v mesiacoch:

12

3.3 Maximálne Objednávateľom požadovateľné množstvo/rozsah zmluvného plnenia rámcovej dohody:

Jednotka: ks
Požadované maximálne
množstvo: 85,0000

3.4 Táto zmluva má charakter rámcovej dohody. Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú 
Obchodnými podmienkami elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú 
prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena
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4.1 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody bez DPH: 35 700,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody vrátane DPH: 42 840,00 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach, po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv Trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z202210627

V Bratislave, dňa 03.10.2022 12:38:01

Objednávateľ:
Východoslovenský ústav srdcových a cievnych chorôb
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
MEDITRADE spol. s r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z202210627


Zákazka


Identifikátor Z202210627


Názov zákazky Sety na prípravu a použitie autológneho fibrínového lepidla


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/329725


Dodávateľ


Obchodný názov MEDITRADE spol. s r.o.


IČO 17312001


Sídlo Levočská 1/2101, Bratislava, 85101, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 27.9.2022 9:25:25


Hash obsahu návrhu plnenia fj9nWJVP2OYxMXMPvyD4b8ykSogRsSviRRLrkk5A8oo=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
Cardiac leaflet.pdf (Dokumenty)
Colour coding Leaflet.pdf (Dokumenty)
Príloha č. 1, Špecifikácia predmetu zakázky.pdf (príloha č.1)
Príloha č. 2, Sortiment ponúkaného tovaru.pdf (príloha č. 2)
Príloha č. 3, Kalkulácia ceny.pdf (príloha č. 3)
RC CO delivery SK.pdf (dokumenty)
Vivostat_propagacny material.pdf (prospekt)










Čo je to Vivostat?
ź Autológne fibrínové lepidlo
ź Vivostat je na trhu dobre etablované lepidlo a ponúka dva systémy:
     - Vivostat - autológne fibrínové lepidlo na predchádzanie postoperačnému krvácaniu 
     obsahujúce fibrín
     - Vivostat PRF – platelets rich fibrin - autológne fibrínové lepidlo obohatené o trombocyty, 
     ktoré obsahuje okrem zrážanlivých faktorov aj rastové faktory, ktoré vedú k rýchlejšej 
     angiogenéze a tým vedie k zlepšeniu hojenia kosti a samotnej rany



Použitie v cievnej chirurgii
ź Lepenie štepov a záplat
ź Uzatváranie anastomóz
ź Uzatváranie lymfatických ciev ako prevencia presakovania (chirurgia v oblasti slabín)
ź Zastavenie difúzneho krvácania počas reoperácie kosti a samotnej rany



INOVATÍVNA A EFEKTÍVNA



PODPORA HOJENIA RÁN



Prečo je Vivostat unikátny?
ź Plne autológny
ź Nepotrebuje žiadnu procedúru sterilného transferu
ź Plne automatická príprava za 23 minút
ź 10-násobný nárast úrovne krvných doštičiek (1mil. / microliter)
ź 7 násobný nárast úrovne fibrínu oproti základnej línií
ź Poskytuje až 6 ml Vivostatu PRF na použitie



Výhody použitia Vivostatu pre chirurga:
ź Jednoduché použitie
ź Presná a dobre kontrolovaná aplikácia
ź Môže sprejovť prerušovane – neblokuje sa
ź Môže pokryť väčšie plochy (4 min. sprejovania)
ź Optimálne zmiešavanie



Výhody použitia Vivostatu pre pacienta:
ź Žiaden exogénny trombín
ź Žiadne zvieracie ani syntetické
     komponenty
ź Žiadne riziko bakteriálnej infekcie



MEDITRADE spol. s r. o. - výhradný distribútor Vivostat na Slovensku











Systém Vivostat®
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Proces prípravy Proces aplikácie



Aplikačná jednotka
umiestnená na OP
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Vivostat®
Fibrínový set



Aplikátor s rozprašovačom
 



Konkord aplikátor
 



Endoskopický aplikátor
 



Výhradný distribútor na Slovensku: 
MEDITRADE spol. s r. o. | Levočská 1, 851 01 Bratislava
+421 2 5010 9510 | www.meditrade.sk
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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











Vivostat® Fibrin Sealant is an effective surgical haemostat1 



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.



Sealing of suture lines during LVAD procedure



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 in cardiac surgery



www.vivostat.com



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



Sealing of proximal anastomosis in aortic root 		
replacement
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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.



 



PRF® Set



Fibrin Sealant Set



New labels
There will be implemented new labels on: 



Sets (i.e. label on the outside of the box), •	
Kits (i.e. labels on the Preparation Kit and Spraypen Kit) •	
Individual 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).



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.



Vivostat® Colour Coding 



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



Fibrin Sealant Preparation Unit



PRF® Preparation Unit



4 x batch  
tracking labels 
(peel off)



Example - Application Kit label



Concorde Spraypen®



Spraypen®



Endoscopic applicator



Spay catheter



Blue                  Endoscopic applicator
Yellow               Concorde Spraypen® 
Green		     PRF®  set
Red                   Spray Catheter   
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SYSTÉM VIVOSTAT ® 



Úvod 
Táto RC súprava na prípravu/pridávanie liečiv je súčasťou 
systému Vivostat® a tieto inštrukcie je potrebné čítať súčasne 
s manuálmi a obrázkovým postupom, patriacim ku systému 
Vivostat®. 



Systém zariadení Vivostat® obsahuje procesnú jednotku, set RC 
na jedno použitie na prípravu fibrínu, aplikačnú jednotku 
s pedálom a jednorazovú sadu potrebnú na aplikáciu lepidla 
a potrebnej substancie (liečiva, kmeňových buniek atď.) počas 
chirurgického zákroku.  



Účel použitia 
Systém Vivostat® je lekárske zariadenie používané na prípravu 
a aplikáciu fibrínového lepidla z krvi alebo plazmy. RC set na 
pridávanie liečiv plní funkciu pridávania tekutiny (substancie) 
v samostatnej odmerke. Za výber substancie a jej účinok na 
pacienta je výhradne zodpovedný lekár.  



Fibrínové lepidlo je možné použiť viacerými spôsobmi – na 
hemostázu, utesňovanie tkanív, (vrátane tekutín a vzduchu) 
alebo na lepenie tkanív.  



RC set na prípravu – inštrukcie na použitie 
Obsah Vivostat® RC – setu na prípravu  
Sterilný jednorazový set obsahuje všetky súčasti potrebné na 
prípravu fibrínu: 



 RC- jednotka na prípravu- RC- jednotka na prípravu 
je zariadenie, kde sa fibrinogén, ktorý je obsiahnutý 
v krvi/plazme, mení na fibrín. K prípravnej jednotke 
je pripojená sústava hadičiek.  



 Citrát/TA – ampulka obsahujúca sterilný roztok 
citrátu (antikoagulátu) a 100 mg tranexamickej 
kyseliny (antifibrinolytickej látky). 



 Codanová ihla – dávkovacia ihla, ktorá slúži na 
vniknutie do citrátovej ampulky a k prepojeniu 
ampulky s RC- jednotkou na prípravu. 



 Čistiace tyčinky Sugi – dve nesterilné čistiace 
tyčinky, ktoré sa používajú na vyčistenie ventilov po 
tom, ako sa z RC- prípravnej jednotky odstráni 
sústava hadičiek.  



 pH4 – striekačka s pH4 sa vkladá do RC prípravnej 
jednotky pred spracovaním. Po spracovaní táto 
striekačka obsahuje roztok fibrínu a nazýva sa 
fibrínovou striekačkou. 



 Náhradná čiapočka – náhradná čiapočka sa používa 
na ochranu kónického hrotu fibrínovej striekačky.  



 Dezinfekčný štvorček – používa sa na dezinfekciu 
gumenej membrány na ampulke Citrátu/TA.  



 Odnímateľné štítky na sledovanie dávkovania (4ks) 
– používajú sa na dokumentáciu v chorobopise 
pacienta.  



Plnenie RC – prípravnej jednotky krvou/plazmou.        
Lepidlo Vivostat® je možné pripraviť z pacientovej krvi/plazmy, 
odobratej perioperačne, predoperačne alebo z mimotelového 
obehu.  
 
Dopredu odobratá krv/plazma (antikoagulovaná dávka) alebo 
krv z mimotelového obehu.  
Odporúčame pridať kyselinu tranexamickú ako antifibrinolytickú 
látku vo forme sterilného injekčného roztoku (napr. injekcia 
Cyclokapron 100mg/ml). Je možné použiť aj ampulku s citrátom, 
dodávanú v sete, v tomto prípade sa ale zníži množstvo fibrínu 
(približne o 20%).  



1. Pripojte trojsmerný ventil ku kónickému konektoru. 
Pridajte 100 mg sterilného roztoku kyseliny 
tranexamickej do RC prípravnej jednotky. Potom 
odstráňte trojsmerný ventil.  



2. Pripojte kónický konektor ku vstupnému portu 
krvnej konzervy alebo mimotelového obehu 
a pustite krv do RC prípravnej jednotky. Varovanie: 
Intenzívny prúd krvi z mimotelového obehu môže 
vytvoriť penu.  



Po dokončení prípravy ihneď vyberte RC- prípravnú jednotku 
z procesnej jednotky a vyberte fibrínovú striekačku z RC –
prípravnej jednotky.  



SET NA PRIDÁVANIE LIEČÍV- NÁVOD NA POUŽITIE 
Tento set na pridávanie liečiv je súčasťou systému Vivostat® 
a tieto inštrukcie je potrebné čítať súčasne s manuálmi 
a obrázkovým postupom, patriacim ku systému Vivostat®. 
Set na pridávanie liečiv plní svoju funkciu iba v kombinácii 
s aplikačnými jednotkami AAU 304 alebo APL 404. 



Súčasná aplikácia fibrínu a dodatočnej substancie je možná len 
pomocou pedálu Vivostat® keďže na rozprašovacom pere 
s možnosťou dodania liečiva® nie je gombík aktivujúci 
aplikáciu.  



Vivostat® set na pridávanie liečiv obsahuje 
Jednorazový set obsahuje všetky komponenty potrebné na 
aplikáciu lepidla.  



 Rozprašovacie pero s možnosťou dodania liečiva®- 
používa sa na zmiešanie a aplikáciu lepidla spolu 
s dodatočnou substanciou.  



 pH papier – pH papier sa používa na testovanie 
zmesi fibrínu.  



 pH 10 – pH 10 aktivuje polymerizáciu fibrínu počas 
rozprašovania. 



 21 G ihly (2ks) – 21 G ihla sa používa na natiahnutie 
regulátora pH10 a dodatočnej substancie do 
striekačiek.  



 1 ml striekačky (2ks)- prostredníctvom jednej 1 ml 
striekačky sa dodá pH 10 regulátor do 
rozprašovacieho pera s možnosťou dodania liečiva®. 
Druhá 1 ml striekačka je jedna z dvoch možností (je 
k dispozícií aj 5 ml striekačka) dodania substancie 
kompatibilnej s fibrínom do rozprašovacieho pera 
s možnosťou dodania liečiva®. Upozornenie: Dávajte 
pozor aby ste sa počas naťahovania pH 10 
a dodatočného liečiva do  striekačiek vyhli 
vzduchovým bublinkám v striekačkách. 



 5 ml striekačka – je jednou z dvoch možností (druhá 
je k dispozícií 1 ml striekačka) dodania substancie 
kompatibilnej s fibrínom do rozprašovacieho pera 
s možnosťou dodania liečiva®. 



 Náhradné čiapočky (2ks) – náhradné čiapočky sa 
umiestňujú na konce striekačiek ak tieto nie sú 
použité okamžite po naplnení.   



 Odnímateľné štítky na sledovanie dávkovania (4ks)- 
používajú sa na dokumentáciu v chorobopise 
pacienta.  



Kontraindikácie 
Rozpoznanie zvýšenej citlivosti na batroxobín. Rozpoznanie 
zvýšenej citlivosti na vybrané dodávané liečivá. 
 



Upozornenia a varovania 
Odporúča sa aby, ak to bude možné, aby sa Vivostat® lepidlo 
pripravovalo z krvi/plazmy odobratej priamo z pacienta.  
Lepidlo, vyrobené z krvi pacienta je určené výhradne na 
autológne použitie – preto skontrolujte podrobnosti 
o pacientovi aby ste zabezpečili, že lepidlo sa aplikuje 











pacientovi, z ktorého bola krv/plazma odobratá! Na konci 
postupu zlikvidujte akékoľvek zvyšné lepidlo.  



Poznámka: Pri použití krvi alebo plazmy z iného zdroja ako je 
pacient, nie je možné vylúčiť riziko prenosu infekčných látok 
z krvi.  



K rozprašovaniu dochádza pomocou stlačeného vzduchu. 
Pozornosť musí byť venovaná prípadom, kde by mohla hroziť 
vzduchová embólia.  



Priama lokálna aplikácia vysokého množstva tranexamickej 
kyseliny na centrálny nervový systém (vrátane aplikácie v rámci 
fibrínového lepidla) môže spôsobiť zvýšenú podráždenosť, ktorá 
môže viesť ku kŕču. Avšak bolo dokázané, že koncentrácia 
kyseliny tranexamickej vo Vivostate® (okolo 0,5 mg/ml) je 6 až 
12 krát nižšia než tá koncentrácia, ktorá spôsobila 
rozpoznateľný nepriaznivý  efekt v štúdiách na potkanoch, kde 
sa aplikovala priamo na odhalenú miechu. Navyše, klinické 
štúdie aplikácie Vivostat® v neurochirurgii nepotvrdili žiadne 
nepriaznivé účinky v spojitosti s použitím prístroja Vivostat®. 
Avšak, spôsob, ktorým sa privodí zvýšená citlivosť spôsobená 
tranexamickou kyselinou a dôležitosť ostatných faktorov pri 
aplikácií fibrínového lepidla (napr. individuálne variácie, hranice 
citlivosti a koncentráty/aplikované množstvo, príprava a typ 
aplikovania, režim a oblasť aplikovania) nebývajú správne 
pochopené. Preto, i keď indikácie ukazujú, že riziko navodenia 
kŕčov zariadením Vivostat® je malé, možnosť vyvolania kŕčov 
u citlivo reagujúcich jednotlivcov nie je možné vylúčiť. Preto  
tam, kde dochádza k bezprostrednému kontaktu výrobku 
Vivostat® s centrálnym nervovým systémom, napríklad pri 
operácií miechy alebo v neurochirurgii, personál by mal dbať na 
to, že môžu kŕče vzniknúť a v prípade ich výskytu previesť 
zodpovedajúci nápravný zásah. 



Výber dodatočnej substancie a jej vplyv na fibrín spadá do 
zodpovednosti chirurga.       



Nevhodné pre intravaskulárne použitie.  



Po použití zlikvidujte.  



Pri zaobchádzaní s týmto produktom musia byť dodržané 
všeobecné bezpečnostné opatrenia, ktoré platia pri 
zaobchádzaní s krvou. Všetko príslušenstvo, ktoré by mohlo 
obsahovať biologicky nebezpečný materiál, akými sú napríklad 
telesné tekutiny, po použití zlikvidujte, pričom dodržujte 
všeobecné bezpečnostné opatrenia, ktoré platia pri 
zaobchádzaní s krvou.  



Interakcie 
Lieky znižujúce úroveň fibrinogénu, ako napríklad batroxobin 
a ancrod môžu ovplyvniť prípravu lepidla. Efekt akútnych 
trombolytických látok, ako je streptokináza, urokináza a t-PA na 
prípravu  a fibrinolytickú stabilitu lepidla nebol určený a nie je 
možné ho vylúčiť.  
Boli vykonané štúdie, ktoré preukazujú, že heparín, warfarín 
a aspirín neovplyvňujú prípravu Vivostat® fibrínového lepidla. 



Lipemická plazma môže ovplyvniť prípravu lepidla.  



Žiadne iné interakcie nie sú v súčasnej dobe známe.  



Balenie a skladovanie  
Skladujte pri teplotách medzi 4 °C a 25°C. 
 
Nepoužívajte po vypršaní doby použiteľnosti vyznačenej na 
štítku balenia.  



Nepoužívajte, ak sú balenia akýchkoľvek súčastí otvorené alebo 
poškodené.  



Po príprave uskladňujte fibrínovú striekačku pri izbovej teplote. 
Fibrínové lepidlo je potrebné spotrebovať do 8 hodín po 
príprave.  



Produkt a sledovanie pacienta 
Štítok s údajmi o pacientovi musí byť umiestnený na fibrínovú 
striekačku a nie na RC prípravnú jednotku, to by totiž mohlo 
narušovať proces.  
Identifikačný štítok na fibrínovej striekačke treba pred každým 
použitím skontrolovať aby sa vždy lepidlo použilo na správneho 
pacienta.  



Aplikačné techniky 
 Jemne nanášajte na miesto aplikácie dokiaľ miesto 



neuschne. 
 V prípade difúzneho krvácania, zľahka pritlačte kúsok 



gázy na krvácajúce miesto. Pomaly gázu odstráňte 
a čo najskôr opäť aplikujte fibrínové lepidlo na 
miesto aplikácie v režime „HIGH“. 



 Režim rozprašovania môže byť upravený pomocou 
gombíka HIGH/LOW na AAU 304 aplikačnej jednotke  
a pomocou užívateľského tlačidla na aplikačnej 
jednotke APL 404.  



 V prípade zablokovania rozprašovacieho pera 
odrežte približne 8 mm zo špičky rozprašovacieho 
pera ostrým skalpelom. 



 Pokiaľ meníte nové rozprašovacie pero, nezabudnite 
vždy použiť novú striekačku s regulátorom pH 10.  



 



SYMBOLE- Symboly   



Systém Vivostat® má označenie CE v súlade 
s nariadením európskej normy o zdravotníckych prístrojoch 
Medical Device Directive 93/42/EEC 



 



Poznámka: Viď návod na použitie 



Na jedno použitie (nepoužívajte viackrát) 



Katalóg/Číslo objednávky/Číslo položky 



Sterilizované pomocou etylénoxidu (EtO) 



Balené v sterilnom prostredí 



Neobsahuje latex 











Množstvo/číslo série 



Doba exspirácie (používajte do) 



 



Skladovacia teplota 



 



 






































				2022-09-27T11:25:27+0200

		EKS PDF PODPIS









		2022-10-03T12:38:02+0200
	EKS PDF PODPIS




