FAKULTNA NEMOCNICA S POLIKLINIKOU F. D. ROOSEVELTA BANSKA BYSTRICA
BB Namestie L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica
PSP F.D. Rossovelta Slovenska republika

Banska Bystrica

Predmet zakazky : Material na zastavenie krvacania
Priloha ¢. 1

Opis a Specifikacia predmetu zakazky

Cast’ &, 1: Zelatinové vstrebatel’né hemostatikum (Spongostan)

Polozka ¢. 1 | Zelatinova hubka

Platny Sukl kod

Vyrobca

Referenéné Cislo ZP*

Klasifikacia ZP* (zaradenie ZP*
do triedy)

Predmet zakazky musi byt ino
novy, nepouzivany,
nerepasovany alebo Inak
renovovany v originalnom baleni
akychkol'vek znamok poskodenia
a funkénych vad a musi byt
ur¢eny nNa humanne pouzitie.

Technické a funkéné vlastnosti: uvedie uchadzaé¢

1.1 | Zabezpecuje lokalnu hemostazu
pocas chirurgickych zakrokov —
kapilarne, vendzne a artériové
krvacanie

1.2 Sterilné balenie

1.3 | pH neutralna

1.4 | Vo vode nerozpustna

1.5 | Napouzitie v suchom, pripadne
napustena sterilny roztokom NaCl

1.6 Porézna Struktura

1.7 farba off white

1.8 | Material: 100% purifikovana
prasacia Zelatina

1.9 | Tvarovatelna : v suchom stave je
mozné krajat’ do poZzadovaného tvaru

a vel'kosti
1.10 | Urcené na jedno pouzitie
1.11 | Plne absorbovatellna v Case : 4 az 6 tyzdiov
1.12 | Skvapaliiuje sa 2 az 5 dni
1.13 | Rozmer 70mm x 50mm x
10mm
80mm x 30 mm
1.14 | Merna jednotka kus

*ZP — zdravotnicka pomdcka

Predmet zakazky : Material na zastavenie krvacania
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Cast’ & 2: Oxidovana regenerovana celuléza (Surgicel, Surgiflo)

Polozka ¢. 1

\ Oxidovana regenerovana celuléza

Platny Sukl kod

Vyrobca

Referenéné Cislo ZP*

Klasifikacia ZP* (zaradenie ZP*
do triedy)

Predmet zakazky musi byt ano

novy, _
nerepasovany alebo Inak
renovovany v origindlnom baleni
akychkol'vek znamok poskodenia
a funkénych vad a musi byt
ur¢eny nNa humanne pouzitie.

nepouzivany,

Technické a funkéné vlastnosti:

uvedie uchadzaé

1.1 | Zabezpecuje lokalnu hemostazu
pocas chirurgickych zakrokov —
kapilarne, venozne a artériové
krvacanie, V pripade ak ligacia alebo
zastavenie krvacania tlakom nie je
mozZné
1.2 | Rastlinné hemostatikum
1.3 | Bezlatexové hemostatikum
1.4 | Pripravené riadenou oxidaciou
regenerovanej celuldzy
1.5 Nizka hladina pH 25 -35
1.6 | Baktericidny : proti grampozitivhym
a gramnegativnym baktériam vratane
MRSE, MRSA, VRE, PRSP
1.7 | Plne absorbovatel'nd v Case : 1 aZ 2 tyzdne
1.8 | Sterilné balenie
1.9 | Flexibilné a tvarne — prisposobenie
sa povrchu
1.10 | MoZné pouzit’ s elektrokoagulaciou
1.11 | Urcené na jedno pouzitie
1.12 | Rozmery: 10cm x 20 cm
1.13 Scmx7,5¢cm
1.14 | Merna jednotka kus

*ZP — zdravotnicka pomdcka

Predmet zakazky : Material na zastavenie krvacania
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Cast’ €. 2: Oxidovana regenerovana celul6za

Polozka ¢. 2

\ Oxidovana regenerovana celul6za vrstvy

Platny Sukl kod

Vyrobca

Referenéné Cislo ZP*

Klasifikacia ZP* (zaradenie ZP*
do triedy)

Predmet zakazky musi byt 4no

novy,
nerepasovany alebo inak
renovovany V originalnom baleni
akychkol'vek znamok poskodenia
a funkénych vad a musi byt
ur¢eny nNa humanne pouzitie.

nepouzivany,

Technické a funkéné vlastnosti:

uvedie uchadzaé

1.1 | Zabezpecuje lokalnu hemostazu pocas
chirurgickych zakrokov — kapilarne,
venozne a artériové krvacanie,
Vv pripade ak ligacia alebo zastavenie
krvacania tlakom nie je mozné
1.2 | Rastlinné hemostatikum
1.3 | Bezlatexové hemostatikum
1.4 | Miékky, l'ahky, poddajny a vrstveny
ORC
1.5 | Pripravené riadenou oxidaciou
regenerovanej celulozy
1.6 | Nizka hladina pH 25-35
1.7 | Baktericidny : proti grampozitivnym
a gramnegativnym baktériam vratane
MRSE, MRSA, VRE, PRSP
1.8 | Plne absorbovatel'na v Case : 1 az 2 tyzdne
1.9 | Sterilné balenie
1.10 | Flexibilné a tvarne — prisposobenie sa
povrchu
1.11 | Mozné pouzit’ s elektrokoaguléciou
1.12 | Urcené na jedno pouZitie
1.13 | Rozmery 2,5cm x5cm
Scm x 10 cm
1.14 | Merné jednotka kus

*ZP — zdravotnicka pomdcka

Predmet zakazky : Material na zastavenie krvacania
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Cast’ €. 2 : Oxidovana regenerovana celuléza s trombinom

Polozka ¢. 3 \ DvojzlozZkova hemostaticka matricova suprava

Platny Sukl kod

Vyrobca

Referenéné Cislo ZP*

Klasifikacia ZP* (zaradenie ZP*
do triedy)

Predmet zakazky musi byt
novy, nepouzivany,
nerepasovany alebo Inak
renovovany v origindlnom baleni
akychkol'vek znamok poskodenia
a funkénych vad a musi byt
ur¢eny nNa humanne pouzitie.

Technické a funkéné vlastnosti:

1.1 | DvojzloZkova hemostaticka
matricova suprava:
1. zlozka: strickacka naplnena

hemostatickou Zelatinovou matricou
2. zlozka : injek¢na liekovka
obsahujuca l'udsky trombin

1.2 Doplnkové pouzitie pri
chirurgickych zakrokoch, kde je
kontrola krvacania pomocou
konven¢nych postupov neticinné a /
alebo neprakticka

1.3 Bezlatexové hemostatikum

1.4 | Plne absorbovatel'ny v Case

1.5 | Zostava na mieste aplikacie aj poc¢as | 4 aZ 6 tyzdnov
aktivneho krvacania

1.6 | Aplikator so sterilnou Spic¢kou, ktora
je ohybna vo vSetkych smeroch,
farebne odliSena

1.7 | Vhodné na pouzitie pri tazko
dostupnych miestach

1.8 | Hemostatikum je mozné aplikovat’
V pozadovanom mnozstve
prostrednictvom aplikatora

19 Zachovava si rovnakua konzistenciu 8 hodin
a viskozitu v matrici v hodinach:

1.10 | Sterilné balenie

1.11 | Urceny na jednorazové pouzitie

1.12 | Obsah balenia produktu 8 ml

1.13 | Merné jednotka kus

*ZP — zdravotnicka pomdcka

Predmet zakazky : Material na zastavenie krvacania




FAKULTNA NEMOCNICA S POLIKLINIKOU F. D. ROOSEVELTA BANSKA BYSTRICA
BB Namestie L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica
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Banska Bystrica

Cast’ & 3 : Matrica s tkanivovym lepidlom (TachoSil)

PoloZka &. 1 | Matrica s tkanivovym lepidlom

Platny Sukl kod

Vyrobca

Referenéné Cislo ZP*

Klasifikacia ZP* (zaradenie ZP*
do triedy)

Predmet zakazky musi byt
novy, nepouzivany,
nerepasovany alebo Inak
renovovany v origindlnom baleni
akychkol'vek znamok poskodenia
a funkénych vad a musi byt
ur¢eny nNa humanne pouzitie.

Technické a funkéné vlastnosti:

1.1 Na pouzitie pri chirurgickych
zakrokoch na zastavenie lokalneo
krvacania a spojenie povrchu tkaniv
vnutornych organov

1.2 Urceny na epiléziové pouzitie

1.3 | Matrica s tkanivovym lepidlom
vyrobena z kolagénu, na aktivnej

strane pokrytd 'udskym
fibrinogénom a l'udskym trombinom

1.4 | Farba aktivnej strany 7Itd

1.5 Aktivna strana matice obsahuje 5,5mg na cm2
P'udsky fibrinogén

1.6 Aktivna strana matice obsahuje 2,01lUnacm2
I'udsky trombin

1.7 | Plne vstrebatelnd v Case 12 tyzdnov

1.8 Porovita Struktara

19 Sterilné balenie

1.10 | Urcené na jednorazové pouzitie

1.11 | Rozmery 9,5cmx4,8cm
3,0cm x 2,5 cm
1.12 | Merna jednotka kus

*ZP — zdravotnicka pomdcka

Predmet zakazky : Material na zastavenie krvacania




FAKULTNA NEMOCNICA S POLIKLINIKOU F. D. ROOSEVELTA BANSKA BYSTRICA
BB Namestie L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica
PSP F.D. Rossovelta Slovenska republika

Banska Bystrica

Cast’ & 4 : Praskové polysacharidové hemostatikum s aplikatorom (HaemoCer)

Polozka ¢. 1 \ Praskové polysacharidové hemostatikum

Platny Sukl kod

Vyrobca

Referenéné Cislo ZP*

Klasifikacia ZP* (zaradenie ZP*
do triedy)

Predmet zakazky musi byt
novy, nepouzivany,
nerepasovany alebo Inak
renovovany v origindlnom baleni
akychkol'vek znamok poskodenia
a funkénych vad a musi byt
ur¢eny nNa humanne pouzitie.

Technické a funkéné vlastnosti:

1.1 Urceny pre pouzitie pri vSetkych
zakrokoch v miniinvazivnej chirurgii
lIzri difiznom aj lokdlnom krvécani,

de je nutnd presnd aplikacia
praskového hemostatika

1.2 | Polysacharidové hemostatikum na
baze Cisteného rastlinného skrobu
bez l'udskych alebo zvieracich

zloziek
1.3 | Biologicky kompatibilny sterilny
biely praSok
1.4 | Plne vstrebatelny v Case do 48 hodin

15 Sterilné balenie

1.6 | Ur€ené na jednorazové pouZitie

1.7 | Obsah balenia 29

1.8 | Merna jednotka bal

*ZP — zdravotnicka pomdcka

Predmet zakazky : Material na zastavenie krvacania
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Cast’ & 4 : Praskové polysacharidové hemostatikum s aplikatorom

Polozka ¢. 2 Laparoskopicky aplikator k praskovému polysacharidovému
hemostatiku

Platny Sukl kéd

Vyrobca

Referencéné Cislo ZP*

Klasifikacia ZP* (zaradenie ZP*
do triedy)

Predmet zakazky musi byt
novy, nepouzivany,
nerepasovany alebo Inak
renovovany v origindlnom baleni
akychkol'vek znamok posSkodenia
a funkénych vad a musi byt
ur¢eny na humanne pouZzitie.

Technické a funkéné vlastnosti:

1.1 | Urceny pre pouzitie pri vSetkych
zékrokoch v miniinvazivnej chirurgii
pri difiznom aj lokdlnom krvécani,
kde je nutna presnd aplikacia
praskového hemostatika

1.2 Urceny na rozs$irenie Standardného
aplikatora

1.3 | Plne kompatibilny s Praskovym
polysacharidovym hemostatikom z
Casti ¢. 4 a polozky €. 1

1.4 Uzamykatel'nd svorka na zabranenie
uniku prasku

1.5 | Dlzka aplikatora 440 mm

1.6 | Merna jednotka kus

*ZP — zdravotnicka pomdcka

Predmet zakazky : Material na zastavenie krvacania




FAKULTNA NEMOCNICA S POLIKLINIKOU F. D. ROOSEVELTA BANSKA BYSTRICA
BB Namestie L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica
PSP F.D. Rossovelta Slovenska republika

Banska Bystrica

Cast’ & 5 : Tkaninové lepidlo (Glubran)

Polozka &.1 | Tkanivové lepidlo

Platny Sukl kod

Vyrobca

Referenéné Cislo ZP*

Klasifikacia ZP* (zaradenie ZP*
do triedy)

Predmet zakazky musi byt
novy, nepouzivany,
nerepasovany alebo Inak
renovovany v origindlnom baleni
akychkol'vek znamok poskodenia
a funkénych vad a musi byt
ur¢eny nNa humanne pouzitie.

Technické a funkéné vlastnosti:

1.1 Sterilni kyanoakrylatové lepidlo na
pokozku a pro lokalni pouziti

1.2 | Lepi okamzite po aplikacii

1.3 | Pri kontakte s tkanivom polymeruje
— vytvara tenku elasticku
vodeodolmu vrstvu

1.4 | Po polymeracii ziskava 3 az 5 dni
antimikrobialne vlastnosti

1.5 | Po polymaracii dochadza
k prirodzenému odliceniu lepidla

v Case
1.6 | Velké pevnost’ v tahu
1.7 | Objem 0,25 ml
1.8 | Merna jednotka bal

*ZP — zdravotnicka pomdcka

Predmet zakazky : Material na zastavenie krvacania




FAKULTNA NEMOCNICA S POLIKLINIKOU F. D. ROOSEVELTA BANSKA BYSTRICA
BB Namestie L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica
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Banska Bystrica

Cast’ &. 6 : Tlakova hemostaticka naplast’ (Stepty)

Polozka ¢. 1 | Tlakova hemostaticka naplast

Platny Sukl kéd

Vyrobca

Referencéné Cislo ZP*

Klasifikacia ZP* (zaradenie ZP*
do triedy)

Predmet zakazky musi byt
novy, nepouzivany,
nerepasovany alebo Inak
renovovany v origindlnom baleni
akychkol'vek znamok posSkodenia
a funkénych vad a musi byt
ur¢eny na humanne pouZzitie.

Technické a funkéné vlastnosti:

1.1 | urcena na hemostazu a prekrytie
miesta vpichu na radialnych

a dorzélnych artéridch po odstraneni
odberovych ihiel

1.2 Absorbc¢na tlakova hemostaticka
naplast’

S pritla¢nou dostickou bez aktivnych
hemostatickych zloziek

1.3 | Vyuziva mechanicky tlak

1.4 | 3—vrstvovy vankusSik v hrubke 9 mm

1.5 | 2 vrstvy absorbujuce krv zloZené z
celul6zovej netkanej textilie
a rayonovej netkanej textilie

1.6 3. vrstva - zloZena z roz$ireného
polyethylénu

1.7 | Hypoalergénna adhezivna vrstva
s viacsmernou elasticitou zaist'uje
spolahlivu fixaciu po celti dobu
aplikacie

Obsahuje identifika¢ny Stitok, ktory
znizuje riziko prili§ dlhej aplikacie

Kazda adhezivna vrstva je
samostatne sterilne zabalena

1.8 | Farba Biela, bézova

1.9 Rozmery 39 mm x 80 mm
40 mm x 120 mm

1.10 | Merné jednotka kus

*ZP — zdravotnicka pomdcka

Predmet zakazky : Material na zastavenie krvacania
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FNsP F.D.Roosevelta

Slovenskad republika

Banska Bystrica

Uchéadza¢ k jednotlivym pozadovanym parametrom uvedie, &i dany parameter spifia ako
,,ANO“ alebo nespiﬁa ako ,,NIE*

Technické a dokumentarne poZiadavky na predmet zikazky:

Vyplneny dokument ,, Opis a Specifikacia predmetu zékazky*

Technicka dokumentacia vyrobcu v sulade s Nariadenim EP a Rady 2017/745
Doklad preukazujtci zhodu s Nariadenim EP a Rady 2017/745 pripadne so Smernicou
93/42EHS 0 zdravotnickych pomdckach

VZORKY (podrla prilozenej tabul’ky) — pozadujeme predlozit’ vzorky tovaru, ktory
bude tspesny uchadzaé

Uchadzag, ktory predmet zakazky dodaval verejnému obstaravatel’'ovi v minulosti,
predlozi ¢estné vyhlasenie, v ktorom deklaruje, ze tovar, ktory v minulosti dodaval je
totozny s predmetom zakazky.

Vypracoval Brazdilova Lucia, Ing..................

SChvalll

V Banskej Bystrici

Dna

19.01.2023
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