MANIPULATORY WEWNATRZMACICZNE

UTERINE ELEVAT@PRO & OccludOR Balloon™

Zestaw do unoszenia macicy z balonem okluzyjnym

FBmm  37mm © 40mm

Inteligentna procedura unoszenia macicy

Uterine ElevatOR PRO with OccludOR Balloon™ to fatwy
w uzyciu manipulator maciczny ktéry utrzymuje odme i
ulatwia odstoniecie anatomii miednicznej pacjenta,

Kod wyrobu Opis Sposob

pakowania

usprawnjajchej podtrzymywanie i zapewniajqc UE-OBPRO-32 UE-OBPRO-32 Uterine ElevatOR PRO | Opakowania
optymalny dostep do miejsc znaczacych dla chirurga & OccludOR BalloonTM — maty, ' E&gﬁg" .
podczas laparoskopowych i robotycznych zabiegéw kapturek naszyjkowy #32mm f
usunigcia macicy. _ —
UterineElevatOR PRO™ jest dostepny w czterech . UE-OBPRO-35 UE-OBPRO-35 Uterine EEevatOf‘l PRO ggglrsozv:ama
rozmiarach kapturkéw naszyjkowych umozliwiajacych i s BéllmnTM gl steryine |
dostosowanie go do réznych wymogoéw anatomicznych. kapturek naszyjkowy @35mm
UE-OBPRO-37 UE-OBPRO-37 Uterine ElevatOR PRO | Opakowania
& OccludOR BalloonTM — duzy, 2338 f\zé
kapturek naszyjkowy @37mm f
UE-OBPRO-40 UE-OBPRO-40 Uterine ElevatOR PRO | Opafowania
& OccludOR BalloonTM — XL, kapturek E&f f;‘

naszyjkowy @40mm
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Swietokrzyskie Centrum Onkologii
Ul. Artwinskiego 3, Kielce

Dotyczy: Post¢gpowanie przetargowe na ,Zakup wraz z dostawg wyrobéw medycznych dlg
Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach”, znak sprawy: 17ZP.2411.120.2024.MS.

INFORMACJE UZUPELNIAJACE DO PAKIETU NR 2

Manipulatory maciczne, producent The O.R. Company, numery katalogowe: UE-OBPRO-32, UE]
OBPRO-35, UE-OBPRO-37, UE-OBPRO-40:

Budowa: balon okluzyjny, kapturek naszyjkowy, kapturek pochwowy, balon wewnatrzmaciczny
zawor inflacyjny z balonem pilotowym, zacisk blokujacy, sruba radetkowana.

Manipulatory maciczne znajduja zastosowanie w zabiegach laparoskopowych i robotycznych.

BERYL MED POLAND sp. z 0.0.

ul. Rtm. Witolda Pileckiego 58/151, 02-781 Warszawa
ADRES DO KORESPONDENCII:

ul. Sadowa 14, 05-410 Jozefow

KRS

53d Rejonowy dla m. st. Warszawy
XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego
Rejestru Sadowego 0000052145

Tel: +48 (22) 780 06 00
Fax: +48 (22) 789 36 61
www.beryl-med.com

REGON 017397116
Kapitat zaktadowy: 50 000 PLN

NIP 532 17 86 998
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Proszek hemostatyczny

Szybka hemostaza w zasiegu reki
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4SEAL®Proszek hemostatyczny

Proszek hemostatyczny 4SEAL® jest golowym do
uzycia, roslinnym, ultra-hydrofilinym polisacharydem,
ktory skutecznie i szybko tamuje krwawienie. Ponadto,
Proszek hemostatyczny 4SEAL® moze bycC rowniez sto-
sowany do zapobiegania zrostom pooperacyjnym.
Proszek hemostatyczny 4SEAL® szybko wehtania wode
z krwi. Proces odwodnienia zwieksza stezenie czerwo-
nych krwinek, ptytek krwi i biatek koagulacyjnych w
miejscu krwawienia i w fen sposob przyspiesza natu-
ralny proces krizepniecia krwi.

Proszek hemostatyczny 4SEAL® jest dostepny w opa- Wygodne zamkhiecie

kowaniach 1 g, 3 g, i § g w obszernych buteleczkach B zatrzaskowe
harmonijkowych z aplikatorem i z podwadjng barierg
umozliwiajgcg wprowadzenie ich w pole sterylne.
W ofercie Greny dostepne sg réwniez aplikatory

O

Lo

przedtuzone oraz laparoskopowe (od zewnetrznego
producenta) o dtugosci odpowiednio 14 i 38 cm
pasujgce do zintegrowanego aplikatora harmoni-
jkowej buteleczki.

Proszek hemostatyczny 4SEAL® nie zawiera sktadnikow
pochodzenia zwierzecego ani ludzkiego | w ciqgu
kilku dni jest wchtaniany przez organizm.

SPECYFIKACJA:

pjemnosci:
i . —o0 lubbg
+ Biokompatybilny, ultra-hydrofilowy, opra- i
cowany w technologii opartej wytqcznie na l
sktadnikach roslinnych o
« Wyjgtkowo szybki i skuteczny w tamowaniu Ergonomiczny

krwawienia ksztatt
= tatwy w uzyciu i precyzyjny w aplikacji |
» tatwy do przechowywania
« Natychmiastowa gotowos¢ do uzycia e
* Dtugi termin przydatnosci do uzycia Ry W dpikac)
* Hemostaza w ciggu 2-3 min.
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" .' "Opc:rry W'fqu,znle nasurowcach
roslinnych, bez komponentow

| pochodzenia 2wierzecego an
!udzklegc iy

ZASTOSOWANIE KLINICZNE:

Proszek hemostatyczny 4SEAL® jest przeznaczony do stosowania w zabiegach chirurgicznych lub przy urapach
jako srodek wspomagajqey hemostaze, w przypadkach gdy tamowanie krwawienia z naczyn wiosowafych,
7yinych lub tetniczych za pomocq ucisku, podwigzania i innych srodkéw jest nieskuteczne lub nieprakty¢zne.
Proszek hemostatyczny 4SEAL® moze byc¢ z powodzeniem stosowany w:

: CHIRURGIA OGOLNA

‘ TORAKOCHIRURGIA

. KARDIOCHIRURGIA

. CHIRURGIA OKREZNICY | ODBYTNICY

" GINEKOLOGIA

, NEUROCHIRURGIA

. CHIRURGIA JAMY USTNEJ | SICZEKOWA
‘ CHIRURGIA ORTOPEDYCINA

. OTOLARYNGOLOGIA

. CHIRURGIA PLASTYCINA | SICZEKOWA

J UROLOGIA




1203-HPOO

Proszek hemostatyczny 4SEAL®

Proszek hemostatyczny 4SEAL® 1g

1203-HP0O3 Proszek hemostatyczny 4SEAL® Proszek hemostatyczny 4SEAL® 3g 5
1203-HP0OOS Proszek hemostatyczny 4SEAL® Proszek hemostatyczny 4SEAL® 5g 5

[ 1206-40700003

Aplikator PrzecHuZony

 PRODUKT T ptucoSe (eM) |
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1206-40700002

Aplikator Laparoskopowy
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KONMEX | BIOLABS| RAPORT BADAWCZY

Raport Badawczyv:

4SEAL®

Hemostatic Powder

CONFIDENTIAL DATA

The report shall not be reproduced except in full without approval of the laboratory, SOP 05-ZAL06.01, Revi
P o i o, i .‘ [ r “ ‘ i,
NTEED \‘\\. 550 m‘k .:--Z
| | 2 ¥ 2 B i ¢
§ 2

150 17025




RAPORT BADAWCZY

KONMEX | BIOLABS

4Seal® Hemostatic Powder

Strona 2 of 5

1. RODZAJ I ZAKRES BADANIA

Zakres badan obejmowal badanie wlasciwosci absorpeyjnych proszku hemostatycznego 4Seal®1

Celem badania bylo wyznaczenie poziomu pojemnosci cieczowej (WAC).

2. DANE ADRESOWE

Zleceniodawca

Nazwa: Beryl Med Poland Sp. z o0.0.

Adres: ul. Lopuszanska 36 bud. 14C, 02-220 Warszawa, Poland
Jednostka Badawcza

Nazwa: Konmex sp. z 0.0.

Adres: ul. Natkowskiej 5, 05-410 Jozefow, Poland

3. PERSONEL
Kierownik Badania

Fukasz Szymanski
Adres: ul. Nalkowskiej 5, 05-410 J6zefow, Poland

Personel Badawczy
Bartosz Gromadka

Adres: ul. Natkowskiej 5, 05-410 Jézefow, Poland

CONFIDENTIAL DATA
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RAPORT BADAWCZY

KONMEX | BISLABS

4Seal® Hemostatic Powder Strona 3 of 5
4. MATERIAL BADANY
a. Informacje o materiale badanym
Nazwa: 4SEAL® Hemostatic Powder
REF: 1203-HP005 LOT: Z/210505

Sterylnosé: R
Data produkcji: N/A Data waznosci: 31.05.2026 g s

Warunki przechowywania: temperatura pokojowa 18-30°C

Powyzsze informacje zostaly przekazane przez Zleceniodawcg. Odpowiedzialno$¢ za zapewnienie
odpowiednich warunkéw podczas transportu elementéw testowych spoczywala na Zleceniodawcy.
Wyniki odnoszg si¢ do otrzymanych probek.

Warunki przechowywania: Material badany byl przechowywany w zakresie temperatur 18-30°C

b. Probka referencyjna

N/A

¢. Kontrole

N/A
d. Ekstrakcja

N/A

5. SYSTEM BADAWCZY
Opis systemu badawczego
N/A

Uzasadnienie systemu badawczego

N/A

CONFIDENTIAL DATA

6.01,'_Revise 29.07.

150 17025




RAPORT BADAWCZY

KONMEX | BIOLABS

4Seal® Hemostatic Powder Strona 4 of §

6. PRZYGOTOWANIE PROBKI

Material badany nie byl przygotowywany przed rozpoczgciem badania.

7. OPIS METODY BADAWCZEJ
a. Test chlonno$ci WAC

Do trzech naczynek wir6wkowych nawazono po 1 g proszku hemostatycznego, nastgpnie do kazdegg
z naczynek dodano po 80 mL wody RO. Naczynka poddano vorteksowaniu przez 60 s, po czym
probki inkubowano przez 30 min w warunkach pokojowych. Po okresie inkubacji poddano probki
wirowaniu przez 10 min. Pozostala niewchtonigta wode w naczyniach zdekantowano i oznaczono jej
i1los¢. Wszystkie wyniki zanotowano.

WAC [mL] =W1-W2-W3
gdzie:
WAC — pojemnos¢ cieczowa proszku hemostatycznego
W1 — waga naczynka po wirowaniu 1 dekantacji
W2 — waga pustego naczynka
W3 — masa wody zdekantowanej

8. WYPOSAZENIE

Numer
No Nazwa Numer Seryjny Certyfikatu
Wzorcowania
1. Waga C034915532 5460/1782/21
2 Wiréwka 1026R087817 30/03/2021
9. ODCZYNNIKI
Lp. Nazwa Producent REF LOT
1. Woda RO Konmex N/A N/A

CONFIDENTIAL DATA
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RAPORT BADAWCZY

KONMEX | BIOLABS

4Seal® Hemostatic Powder Strona 5 of §

10. WYNIKI
a. Test chlonnosci WAC

Wyniki testu chlonno$ci WAC dla 1 g proszku hemostatycznego 4Seal® Hemostatic Powder.

Prébka WAC [mL]
1 44.6
2 44,7
3 45,6
ey 50
Odch. Stand. 0,5

Srednia wartos$¢ pojemnosci cieczowej dla 1 g proszku hemostatycznego 4Seal® Hemostatic Powder
wynosi 45,0 + 0,5 mL.

11. WYKAZ ZAPISOW 1 MATERIALOW PRZEKAZANYCH DO ARCHIWUM

— Dane zrodlowe,

— Raport badawczy,

— Dziennik laboratoryjny.

Wszystkie ww. zapisy 1 dokumenty be¢da przechowywane w archiwum jednostki badawczej przez
10 lat od dnia podpisania raportu z badan. Jednostka badawcza nie przechowuje materialu badanego
w archiwum.

Kierownik Badania Jednostka Zapewnienia Jakosci

Szymanski tukasz Konrad Jankowski
2021-12-03 10:54:00 2021-12-03 12:48:05
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