         Príloha č 1 Rámcovej dohody

Opis a špecifikácia predmetu zákazky pre Časť č. 3
Predmet zákazky: Materiál na zastavenie krvácania
Predmet zákazky musí spĺňať minimálne technické a funkčné parametre v nižšie požadovanej špecifikácií:
Časť č. 3:  Hemostatikum s použitím trombínu
	Položka A. Dvojzložková hemostatická matricová súprava s trombínom

	ŠUKL kód (ak je relevantné)
	

	Výrobca
	

	Obchodný typ – obchodný názov položky predmetu zákazky
	

	Referenčné číslo ZP*
	

	Klasifikácia ZP* (zaradenie ZP* do triedy)
	

	Technické a funkčné vlastnosti
	Požadovaný parameter
	Požadujeme uviesť, či spĺňa požadovanú hodnotu áno/nie  resp. uviesť konkrétny číselný údaj

	1
	Dvojzložková hemostatická matricová súprava:
1.  zložka: striekačka naplnená hemostatickou želatínovou matricou
2.  zložka : injekčná liekovka obsahujúca ľudský trombín
	áno
	

	2
	Doplnkové použitie pri chirurgických zákrokoch, kde je kontrola krvácania pomocou konvenčných postupov neúčinná a / alebo nepraktická
	áno
	

	3
	Bezlatexové hemostatikum
	áno
	

	4
	Plne absorbovateľný v čase
	áno
	

	5
	Zostáva na mieste aplikácie aj počas aktívneho krvácania
	4 až 6 týždňov
	

	6
	Aplikátor so sterilnou špičkou, ktorá je ohybná vo všetkých smeroch, farebne odlíšená
	áno
	

	7
	Vhodné na použitie pri ťažko dostupných miestach
	áno
	

	8
	Hemostatikum je možné aplikovať v požadovanom množstve prostredníctvom aplikátora 
	áno
	

	9
	Zachováva si rovnakú konzistenciu a viskozitu v matrici v hodinách:
	8 hodín
	

	10
	Sterilné balenie
	áno
	

	11
	Určený na jednorazové použitie
	áno
	

	12
	Obsah balenia produktu
	8 ml
	

	13
	Merná jednotka
	kus
	


	Položka B. Želatínové vstrebateľné hemostatikum -  Želatínová špongia s možnosťou použitia trombínu

	ŠUKL kód (ak je relevantné)
	

	Výrobca
	

	Obchodný typ – obchodný názov položky predmetu zákazky
	


	Referenčné číslo ZP*
	

	Klasifikácia ZP* (zaradenie ZP* do triedy)
	

	Technické a funkčné vlastnosti
	Požadovaný parameter
	Požadujeme uviesť, či spĺňa požadovanú hodnotu áno/nie  resp. uviesť konkrétny číselný údaj

	1
	Zabezpečuje lokálnu hemostázu počas chirurgických zákrokov – kapilárne, venózne a  arteriálne  krvácanie,  s možnosťou používania trombínu  na dosiahnutie hemostázy 
	áno
	

	2
	Sterilné balenie
	áno
	

	3
	pH neutrálna
	áno
	

	4
	Vo vode nerozpustná
	áno
	

	5
	Na použitie v suchom stave.
S použitím napustenia sterilného roztoku alebo trombínovým prípravkom
	áno
	

	6
	Mäkká porézna štruktúra
	áno
	

	7
	farba
	off white
	

	8
	Materiál: 100% purifikovaná prasacia želatína
	áno
	

	9
	Tvarovateľná: v suchom stave je možné krájať do požadovaného tvaru a veľkosti
	áno
	

	10
	Určené na jedno použitie
	áno
	

	11
	Plne absorbovateľlná v čase: 
	4 až 6 týždňov
	

	12
	Skvapalňuje sa 
	2 až 5 dní
	

	13
	Rozmer
	80 mm x ø 30 mm
	

	
	
	70-80 mm x 50 mm x 10 mm
	

	14
	Merná jednotka 
	kus
	


⃰ ZP – zdravotnícka pomôcka

Vyhotovil:



Obchodné meno uchádzača: .......................................................... (doplní uchádzač)
Sídlo alebo miesto podnikania uchádzača: .................................... (doplní uchádzač)
IČO uchádzača: .............................................................................. (doplní uchádzač)


V ........................................, dňa ........................



....................................................................
meno, priezvisko štatutárneho zástupcu
podpis, pečiatka uchádzača
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