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Ramcova dohoda

uzatvorena podl'a ustanoveni § 269 ods. 2, § 409 a nasl. zékona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného
zékonnika a § 11 zékona €. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
medzi

Clanok 1.

Zmluvné strany:

1) Predavajuci: VIDRA a spol. s.r.o.
Sidlo: Strkova 8, 011 96 Zilina
Spolo¢nost’ zapisana v obchodnom registri Okresného sudu Zilina, Oddiel Sro,
Vlozka ¢islo 1291/L
Statutdrny organ: Ing. Miloslav Vidra — konatel’ spolo¢nosti

ICO: 31 589 561
DIC: 2020443777

IC DPH: SK2020443777
Bankové spojenie: VU Zilina

SWIFT (BIC):
IBAN:

(d’alej len ,,Predavajuci*)

2) Kupujuci:
a) Kysucka nemocnica s poliklinikou Cadca
ulica Palarikova 2311, 022 01 Cadca
Sgatutémy organ: Ing. Martin Senfeld, MBA, riaditel’
ICO : 17 335 469

Bankové ienie: Statna pokladnica
S

b) Liptovskd nemocnica s poliklinikou MUDr. Ivana Stodolu Liptovsky Mikulas
ulica Palucanska 25, 031 23 Liptovsky Mikulas
Statutarny organ: Ing. Cudmila Pohanéenikova, MBA, riaditel’ka
ICO: 17336 163
Bankové spojenie: Statna pokladnica
SWIFT (BIC):SPSRSKBA
IBAN: SK4781800000007000479826

¢) Hornooravska nemocnica s poliklinikou Trstena

ulica Mieru 549/16 028 01 Trstena

Statutarny organ: Ing. Eleonéra Kadle¢ikova, MBA, riaditel’ka
ICO: 00 634 891
Bankové spojenie: Stat
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d) Dolnooravska nemocnica s poliklinikouMUDr. L. Nadasi — Jégeho Dolny Kubin
Nemocni¢na ulica 1944/10, 026 14 Dolny Kubin

Statutarny organ: PhDr. Jozef Mintal, MBA, riaditel

ICO: 00 634 905

Bankové spojenie: pokladnica

g
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(d’alej len ,,Kupujici®)

Clinok II.
Definicie pojmov
Pre ucely tejto zmluvy:

Kupujuci je pravnickd osoba, ktora je uvedena v ¢l. 1. bod 2 pism. a) - d);

Miesto plnenia je sidlo Kupujiceho dohodnuté v objednavke;

Tovar je predmet verejného obstaravania — injekéné striekacky a ihly uvedené v Prilohe
¢.1 tejto Ramcovej dohody, zodpovedajuci prislusnym CPV kodom;

CPV je spolo¢ny slovnik obstaravania;

EHK je norma kontroly obchodnej kvality;

CKalL je certifikat kvality a licencie;

VO je verejné obstaravanie na predmet zakazky: Injekéné striekacky a ihly pre nemocnice
v zriad'ovatel'skej posobnosti Zilinského samospravneho kraja.

Clinok II1.
Predmet a ic¢el Rimcovej dohody

Predmetom plnenia podl'a tejto Ramcovej dohody je uprava zakladnych podmienok
prevodu vlastnickeho prava k tovaru: Injekéné striekacky a ihly (d’alej v texte zmluvy len
ntovar®), jeho dodavka a dovoz Kupujucemu do miesta plnenia na zaklade ¢iastkovych
objednavok Kupujuceho obsahujicich informaciu o mnozstve a druhu pozadovaného
tovaru, o mieste alehote plnenia acene tovaru (d’alej len ,,objednavka) a zavizok
Kupujuceho riadne avcas dodany tovar od Predavajiceho prevziat' a zaplatit
Predavajucemu kupnu cenu, ur¢ent v sulade s ¢l. VI. a VII. tejto Ramcovej dohody, a to
na zaklade ¢iastkovych kipnych zmluv, uzavretych medzi Predavajucim a Kupujucim za
podmienok ustanovenych touto Rémcovou dohodou. Specifikicia tovaru je uvedend
v Prilohe €. 1 tejto Ramcovej dohody.

Tovar bude dodany za podmienok stanovenych v tejto Ramcovej dohode pri splneni
normy EHK a prislusnych CKalL.

Predpokladané mnozstvo pre jednotlivé polozky predmetu zakazky VO je uvedené
v Prilohe ¢. 1 tejto Ramcovej dohody. Kupujici nie je povinny odoberat celé
predpokladané mnozstvo tovaru uvedené v Prilohe ¢. 1 tejto Ramcovej dohody.
Predmetom fakturacie bude iba skuto¢ne objednany a dodany tovar, ktorého mnozstvo,
pocas doby trvania tejto Ramcovej dohody modze byt nizSie ako predpokladané
mnoZstvo, uvedené v Prilohe ¢&. 1 tejto Ramcovej dohody. Predavajuci sa zavizuje podas
celej doby platnosti tejto Ramcovej dohody mat’ v obchodnej ponuke a k dispozicii pre

Kupujtceho sortiment tovaru podl'a Prilohy €. 1 tejto Ramcovej dohody alebo tovar
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s technickymi parametrami rovnakymi alebo lepSimi ako tovar uvedeny v Prilohe €. 1
tejto Ramcovej dohody, tak, aby bol dosiahnuty ucel tejto Ramcovej dohody
$pecifikovany v bode 4 tohto ¢lanku.

Ucelom tejto Ramcovej dohody je ustanovit ramcové zmluvné podmienky pre
uzatvaranie ciastkovych kupnych zmluv medzi Predavajucim a Kupujtcim, s cielom
zabezpecit opakovanu a kontinualnu dodavku tovaru $pecifikovaného v Prilohe €. 1 tejto
Ramcovej dohody, a to v zavislosti od poziadaviek a potrieb Kupujtceho.

Plnenie predmetu tejto Ramcovej dohody je mozné vyluéne na zéaklade Ciastkovych
kapnych zmlav, ktoré mézu mat formu objednavky vystavenej Kupujicim a prijatej
Predavajiicim sposobom aza podmienok upravenych touto Réamcovou dohodou.
Uzatvéranie jednotlivych &iastkovych kupnych zmluv (resp. vystavovanie objednévok) sa
bude uskutociiovaf v zavislosti od aktualnych potrieb Kupujiceho.

}}émcové dohoda je vysledkom Verejného obstaravania, C. 7377-WYT zabezpeceného
Zilinskym samospravnym krajom.

Clanok IV.
Podmienky a spésob objednivok

Tato Ramcova dohoda podla § 11 zakona €. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani
a0 zmene adoplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov ustanovuje
podmienky stanovenia predpokladaného mmnozstva a ceny tovaru, a stanovuje spOsob
objednavok v uréenom obdobi.

Predavajuci bude dodavat' Kupujicemu a Kupujuci bude od Predavajuceho odoberat’, po
dobu trvania tejto zmluvy, tovar uvedeny v ¢l III. bod 1 tejto Ramcovej dohody.
Konkrétne mnozstvo a druh tovaru bude stanovené v priamom zmluvnom vztahu na
zéklade objednavok prostrednictvom uréenych pracovnikov Kupujuceho. Objednavanie
tovaru bude Kupujuci vykonavat podla skutocnej potreby a svojich moznosti. Kupujici
zasle vystavenu objednavku Predavajicemu elektronicky na kontaktnii e-mailova adresu
Predavajiicemu na kontakt uvedeny v bode 10. tohto ¢lanku Ramcovej dohody, pri¢om
objedndavka sa povaZzuje za vystaveni a doru¢eni momentom jej odoslania
Predévajucemu. Predévajici je povinny akceptovat a potvrdit kazdi objednavku
Kupujuceho vystavenu a dorucenu v sulade s touto Ramcovou dohodou, a to v lehote 2
(dvoch) pracovnych dni odo dia jej dorucenia. Predavajuci potvrdi objednavku zaslani
Kupujtcim tak, Ze na fiu uvedie dolozku ,,Akceptujem” a k takémuto potvrdeniu uvedie
datum, odtlatok peciatky Predévajuceho apodpis osoby opravnenej konat za
Predavajuceho. Preddvajuci je povinny potvrdent objednavku bezodkladne zaslat
Kupujicemu e-mailom na adresu kontaktne] osoby Kupujuceho, ktora objednavku
Predavajiicemu zaslala, tak, aby bola splnena lehota 2 (dvoch) pracovnych dni odo diia
dorucenia objednavky. Ciastkova kupna zmluva sa povazuje za uzavreti momentom, ked’
Kupujiicemu dbjde prejav vole Predavajiceho, ktorym akceptoval vystavenu objednavku.
Neakceptovanie objednavky zo strany Predavajuceho v lehote 2 (dvoch) pracovnych dni
odo diia dorucenia objednavky sa povazuje za podstatné porusenie jeho zmluvnych
povinnosti, zakladajiice narok Kupujiceho na odstupenie od zmluvy.

Objednavka musi obsahovat’ najma:
a) ¢islo Ramcovej dohody,



b) datum vystavenia jednotlivej objednavky,

¢) Specifikaciu mnozstva a druhu tovaru,

d) jednotkovi cenu tovaru a celkovii cenu tovaru objednaného na zéklade jednotlivej
objednavky (bez DPH aj s DPH),

¢) miesto dodania tovaru, meno, priezvisko a tel. ¢islo zodpovednej osoby Kupujuceho
uréenej na prevzatie tovaru,

f) datum a ¢as pozadovanej dodavky tovaru, pokial’ je iny ako termin dodania tovaru
dohodnuty na zaklade tejto Ramcovej dohody.

V pripade nemoznosti poskytnit' plnenie poZzadované na ziklade zaslanej objednavky
riadne avéas, sa Preddvajuci zavidzuje informovat Kupujuceho o tejto skutocnosti
auviest dovody nemoznosti plnenia, ato v takej istej lehote, ako plati pre potvrdenie
jednotlivej objednavky podla bodu 2 tohto ¢lanku Ramcovej dohody.

V pripade, Ze na strane Predavajuceho dojde k objektivne prechodnej alebo trvalej
nemoznosti dodat’ niektoru z poloZiek tovaru uvedenych v Prilohe ¢. 1 tejto Ramcove;j
dohody, zmluvné strany sa dohodli, Ze tieto polozky tovaru mézu byt na zaklade
vzajomnej dohody zmluvnych stran nahradené ekvivalentnymi novymi poloZkami tovaru,
ato pri zachovani jednotkovej ceny aminiméalnych technickych parametrov
nahradzovanej tovarovej polozky. Zmena tovarovej polozky podl'a tohto bodu Ramcovej
dohody musi byt medzi zmluvnymi stranami dohodnutd pisomne. Kupujici ma pravo
rozhodnut, Ze nahradenie tovarovej poloZzky podla tohto bodu nebude poZadovat.
Z evidenénych dévodov sa na podklade pisomnej dohody uzatvorenej podla tohto bodu,
vytvori upIné znenie Prilohy ¢. 1 k tejto Ramcovej dohode.

Predavajuci sa zavizuje, Ze pocas celého trvania Ramcovej dohody bude dodavat’ tovar
v materidlovom, konstrukénom, farebnom a kvalitativnom vyhotoveni v sulade
s technickou $pecifikiciou uvedenou v Prilohe ¢. 1 Ramcovej dohody, resp. v sulade
s odstihlasenou vzorkou predloZenou v ramci verejného obstardvania.

Akékol'vek zmeny v materidlovom, farebnom a konstrukénom vyhotoveni si mozné iba
na zaklade pisomnej dohody potvrdenej opravnenymi zastupcami oboch zmluvnych
stran. Dodavany tovar musi spiﬂat’ vietky kritéria uvedené v technickej Specifikacii
v Prilohe ¢. 1 Ramcovej dohody.

V priebehu plnenia Ramcovej dohody méa Kupujici pravo v pripade podozrenia na
znizenu kvalitu tovaru, na ktoré bol Predavajici minimalne dvakrat elektronicky na
kontaktnt e-mailovi adresu upozorneny zo strany Kupujiceho, pri¢om nedoslo k naprave
stavu, odoslat tento tovar do akreditovanej skusobne na potvrdenie vlastnosti v stlade
s technickou $pecifikaciou. Ak sa preukaze nezhoda medzi dodanym a deklarovanym
tovarom, je Kupujlici opravneny okamZite odstupit od Ramcovej dohody. Naklady
stvisiace s vykonanim potvrdenia vlastnosti tovaru v akreditovanej skuSobni znaSa
v takomto pripade Predavajuci.

Kupujuci je opravneny vratit Preddvajicemu cely objem dodavky tovaru, u ktorého bola
zistena nezhoda s pozadovanymi vlastnostami, alebo ak boli zistené rozdiely
v konstrukénom vyhotoveni tovaru. Predavajuci je povinny Kupujicemu dodat’ nidhradné
plnenie v stilade s technickou $pecifikaciou alebo vratit' finanéné plnenie za dodavku
tovaru, u ktorého bola zistend nezhoda v pozadovanych parametroch alebo rozdiely
v konstrukénom vyhotoveni. Uvedené sa vztahuje aj na dodavky konkrétneho
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10.

11.

12.

preukazatel'ne nezhodného tovaru, u ktorého Kupujici nezhodu zistil az neskor. Pritom
nie je rozhodujuce, ¢i Kupujici nezhodny tovar pouzival na urceny ucel.

Pokial’ si zmluvné strany v priebehu platnosti Ramcovej dohody neoznamia pisomne (e-
mailom) inak, uréuji pre ucely komunikacie suvisiacej s plnenim predmetu tejto
Ramcovej dohody, vratane vystavenia a prijatia jednotlivych objednavok, dodania tovaru
a prevzatia dodaného tovaru, reklamacii a pod. nasledovné kontaktné osoby:

10.1. Kontaktna osoba na strane Predavajtceho:

Kontaktna osoba E-mail Tel. ¢islo Fax

p.Jas8dkova Zuzana | zuzana.jassakova@vidra.sk | 041/5071027 041/50771030

10.2. Kontaktna osoba Kupujucich:

a) Kysucka nemocnica s poliklinikou Cadca

Kontaktna osoba E-mail Tel. ¢islo Fax
Mgr.Katarina szm@kysuckanemocnica.sk | 041/4604133 -
Polackova

b) Liptovskd nemocnica s poliklinikou MUDr. Ivana Stodolu Liptovsky Mikulas

Kontaktna osoba E-mail Tel. ¢islo Fax

Droppova Marta droppovam@nsplm.sk 044/5563444 044/5563444

¢) Hornooravska nemocnica s poliklinikou Trstena

Kontaktna osoba E-mail Tel. ¢islo Fax

Roncakova Sona Roncakova.son@nsptrstena.sk | 043/5307324

d) Dolnooravska nemocnica s poliklinikou MUDr. L. Nadasi — Jégeho Dolny Kubin

Kontaktna osoba E-mail Tel. ¢islo Fax

Be. Boris Fedor Fedor@donsp.sk 043/ 5801 275 043/ 5801 200

Kazda dodavka tovaru musi byt kupujucemu odovzdana v neporuSenom stave
a v originalnom spotrebitel'skom obale.

Vyuzivanie tejto Ramcovej dohody je povinné pre Kupujiceho uvedeného v ¢l. 1. bod 2
pism. a) - d), vzhl'adom na ekonomicku vyhodnost' takéhoto nékupu ako ina podstatné
zjednodusenie procesu verejného obstaravania.

Clanok V.
Miesto a sposob dodania

Ak sa zmluvné strany nedohodnt inak, miestom dodania je sidlo /sidla/ Kupujuceho.
Predavajtici dodéa tovar na dohodnuté miesto, na svoje vlastné nebezpecenstvo a néklady




vratane zabezpecenia vietkych dovoznych licencii, colnych povoleni a inych uradnych
povoleni.

Zmluvné strany sa dohodli, ze Predavajuci je povinny dodat’ Kupujicemu objednany
tovar v nasledovnych lehotach a terminoch (v pripade, Ze sa zmluvné strany v prislusne;
¢iastkovej kupnej zmluve nedohodnu inak):
- najneskér do uplynutia jedného pracovného dna od potvrdenia objednavky
Predavajiicim v zmysle ¢l. IV. bod 2 tejto Ramcovej dohody,
- dodanie tovaru na dohodnuté miesto plnenia je mozné len v pracovnych diioch
v ¢ase od 8:30 do 14:00 hod. Predavajuci je povinny so zodpovednou osobou
Kupujuceho, uvedenou v jednotlivej objednavke ako osoba urcend na prevzatie
tovaru, vopred telefonicky dohodnut presny termin (datum a ¢as) dodania tovaru.

Kupujuci riadne a véas dodany tovar od Predavajuceho prevezme a prevzatie potvrdi na
dodacom liste. Predavajuci v dodacom liste vyzna¢i mnoZstvo a druh tovaru, jednotkovu
cenu a celkovt cenu tovaru objednaného na zaklade jednotlivej objednavky (bez DPH aj
s DPH). Dodaci list potvrdeny Kupujucim (kopia) musi tvorit’ sucast’ faktury. Zaroven sa
Predavajici zavizuje, ze stcasne s dodavkou tovaru v mieste dodania tovaru odovzda
Kupujucemu d’alsie pisomné doklady potrebné na prevzatie a riadne uZivanie predmetu
kupy (certifikaty kvality, certifikaty zhody, licencie, navod na pouzitie/obsluhu, zéruény
list a pod). Kupujici ma pravo tovar pri jeho prevzati prezriet alebo dat ho prezriet
trefou osobou a to tak, aby mal mozZnost skontrolovat mnoZstvo tovaru vo vztahu
k stavu, ktory deklaruje predavajuci v sprievodnych dokladoch ku tovaru a tiez tak, aby
mohol zistit zjavné vady tovaru. Kupujici nie je povinny prevziat plnenie, pokial
nedoslo ku uzavretiu ¢iastkovej kipnej zmluvy v stlade s ¢l. IV. bod 2 tejto Ramcove;
dohody. Kupujtici nie je povinny prevziat' plnenie, ktoré by nezodpovedalo mnoZstvu,
druhu, kvalite a technickym parametrom tovaru (uvedeny v Prilohe ¢. 1 tejto Ramcovej
dohody) dohodnutému na zaklade Cciastkovej kupnej zmluvy, alebo ktoré by
nezodpovedalo pozadovanej akosti, dohodnutym poziadavkam na zabalenie tovaru, alebo
inym poziadavkam stanovenym touto Ramcovou dohodou, rovnako aj v pripade, ak
k dodanému tovaru neboli dodané vietky sprievodné dokumenty na prevzatie a uzivanie
tovaru v slovenskom jazyku (najmi zarucny list, navod na pouzitie a pod.). Odmietnutie
prevzatia spolu s dévodom odmietnutia sa vyznaci do dodacieho listu. Kupujuci je
opravneny v dodacom liste vyznacif, Ze pozaduje za odmietnuty tovar dodanie
nahradného tovaru. V takomto pripade je Predavajuci povinny dodat Kupujucemu
nahradny tovar najneskor do 48 hodin odo diia vyznacenia poziadavky podla
predchadzajiicej vety v dodacom liste. V pripade, ak Kupujici nepoZaduje za odmietnuty
tovar dodanie nahradného tovaru, je odmietnutie prevzatia tovaru povaZované za
odstipenie od Ciastkovej kupnej zmluvy v Casti tykajucej sa tovaru, ktory Kupujuci
odmietol prevziat'.

Ak sa Predavajuci dostane do omeskania s dodanim objednaného tovaru o viac ako 1
pracovny deti, Kupujuci je opravneny oznamit' Preddvajucemu, Ze o oneskoren¢ dodanie
tovaru nema zaujem. Takéto oznamenie Kupujiceho musi byt' zaslané Preddvajucemu e-
mailom. Odoslanim oznamenia nastavaju G¢inky odstipenia od ¢iastkovej kiipnej zmluvy
bud ako celku alebo v Casti tykajlcej sa tovaru, sktorého dodanim je Predavajuci
v omeskani. V opa¢nom pripade je Predavajuci povinny dodat’ tovar Kupujicemu aj po
dohodnutom termine dodania tovaru a Kupujici potvrdi jeho prevzatie v dodacom liste.
Narok Kupujuceho na zmluvnd pokutu a na nahradu §kody tym nie je dotknuty.
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Pred4vajici vzhladom na Specifickost tovaru a jeho pouzitie vyhlasuje a zarucuje
Kupujicemu, Ze je schopny dodat alebo zabezpelit prostrednictvom tretej osoby
objednany tovar v predpokladanych mnozstvach riadne a vcas, inak zodpoveda
Kupujucemu za $kodu v celom rozsahu, ktort tym sposobi.

Clanok VI.
Kiupna cena

Kupna cena tovaru je stanovend podla zdkona ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni
neskor$ich predpisov dohodou zmluvnych stran avychadza zponuky zponuky
Preddvajiceho do verejného obstaravania, resp. kupnej ceny celkom po ukonceni
elektronickej aukcie. Zmluvna cena je vyjadrena v mene Euro aje bez akejkolvek
zavislosti na inych svetovych menach.

Kupne ceny (jednotkové) jednotlivych druhov tovaru su uvedené v Prilohe ¢. 1, ktora
tvori neoddelitel'nu stcast’ tejto Ramcovej dohody. Predavajuci sa zaroven zavizuje, Ze
jednotkové ceny tovaru uvedené v Prilohe ¢. 1 su cenami maximalnymi pre celé obdobie
trvania tejto Ramcovej dohody.

Kupne ceny (jednotkové) jednotlivych druhov tovaru st uvedené bez DPH aj s DPH,
obsahuju vsetky naklady predavajiaceho, vratane dodavky na miesto dodania, kipne ceny
s vratane prislusnej spotrebnej dane a inych platieb, vyberanych v ramci uplatiiovania
nesadzobnych opatreni, ustanovenych osobitnymi predpismi a vratane obchodnej
prirazky, zabalenia tovaru, ciel a/alebo inych povinnych odvodov a platieb. V cene su
zahrnuté ndaklady, spojené s doruovanim a vymenou reklamovaného tovaru pocas
zaru¢nej doby. DPH bude ué¢tovana podla platnej sadzby v stlade s pradvnymi predpismi
v ¢ase fakturacie. Kupna cena za dodané mnozstvo tovaru podl'a objednavky sa vypocita
ako sucet suc¢inov mnozstiev jednotlivych tovarovych poloziek a ich kupnej ceny za
mernu jednotku (jednotkovych kupnych cien), uvedenej v Prilohe ¢. 1.

Pravo Predavajiceho na zniZenie kipnej ceny (jednotkovej) jednotlivych druhov tovarov
zostava zachované.

Kupujuci neposkytne predavajucemu preddavky ani zalohy.

V stilade s ustanovenim § 10b zakona ¢. 25/2006 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, si zmluvné strany dohodli
spdsob zist'ovania cien v pripade zmeny cien porovnatelnych tovarov na trhu na izemi
SR smerom k ich zniZeniu oproti cenam tovaru upravenych touto Ramcovou dohodou.
Relevantnym trhom na uclely tejto Ramcovej dohody je ‘trh na tzemi Slovenskej
republiky. Na ucely zistovania cien z dovodu uvedeného v prvej vete tohto bodu tohto
CL. si zmluvné strany dojednali nasledovny spdsob zistovania cien:
- ktordkol'vek zo zmluvnych stran tejto Ramcovej dohody je opravnena druhej
zmluvnej strane predlozit' tri cenové ponuky na identické alebo zastupitené
tovary, ktoré musia obsahovat’ oznacenie vyrobcu (prip. dodavatel'a) tovarov, jeho
sidlo, identifika¢né ¢islo a cenu, za ktoru tovar ponuka;
- pokial’ v8etky tri cenové ponuky na identické alebo zastupitelné tovary si niZsie
ako ceny tovaru dojednané touto Ramcovou dohodou, je Predavajuci povinny
znizif kdapnu cenu tovaru a vyrovnat' ju s cenovou uroviiou rovnajucou sa
priemeru medzi uvedenymi tromi najniz§imi cenami zistenymi na trhu;
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- zmluvné strany sa dohodli, Ze zistovanie cien bude vykondvat Kupujici v
rozsahu 1-krat za 6 mesiacov pocas platnosti tejto Ramcovej dohody;

- zmluvné strany sa dohodli, Ze obdobim, za ktoré sa ceny tejto Ramcovej dohody
porovnavajii, je obdobie Siestich mesiacov bezprostredne predchadzajucich
ostatnej zmene ceny podl'a tejto Rdmcovej dohody.

Kupujiici na zéklade zistovania cien tovaru oznami Predavajicemu skuto¢nosti
preukazujuce opodstatnenost’ zniZenia kupnej ceny za tovar. Predavajuci je v takom
pripade povinny pri najbliz8ej opakujucej sa dodavke tovaru od dorucenia predmetného
pisomného ozndmenia znizit' cenu tovaru na Kupujicim pozadovani cenovu uroven a
aktualizovat’ Prilohu €. 1 tejto Ramcovej dohody.

V pripade, ak Predéavajuci nezniZi cenu za tovar v zmysle ods. 7 tohto ¢lanku, Kupujuci
si vyhradzuje pravo objednavat’ a odoberat’ tovar od in¢ho dodévatel'a nez Predavajuceho
a takéto konanie Kupujuceho sa nepovaZuje za porusenie tejto Ramcovej dohody. V
pripade, Ze Predavajici nie je schopny dodat’ alebo nedodé plnenie za cenu uréenl na
zaklade zistovania cien podla odseku 6 tohto ¢lanku, Kupujici je opravneny tuto
Ramcovu dohodu vypovedat podra ¢l. XII. bod 3 tejto Ramcovej dohody.

Clinok VIIL.
Platobné podmienky a fakturicia

Uhrada kiipnej ceny za plnenie predmetu zmluvy bude vykonana bankovym prevodom
bez preddavkov na zaklade faktur, ktoré vystavi Predavajuci za kazdé ¢iastkové plnenie
podra tejto Ramcovej dohody.

Pravo na zaplatenie kipnej ceny za dodanie tovaru vznikd Predavajucemu po riadnom
avéasnom splneni jeho zavizku, ato iba za tovar Predavajucim skutone dodany
a prevzaty Kupujicim na zéklade potvrdenia dodacieho listu v zmysle ¢l. V. bod 3 a4
Réamcovej dohody. Predavajuci je povinny na uhradu kupnej ceny za tovar prevzaty
Kupujucim vystavit' faktaru najneskor do 15 dni po prevzati tovaru Kupujucim. Prilohou
faktury musi byt dodaci list potvrdeny Kupujucim. Na ucely tohto ustanovenia diiom
dodania tovaru Predavajucim je datum potvrdenia prevzatia tovaru opravnenym
zastupcom Kupujtceho na dodacom liste.

K fakturovanym cenam bude uplatnend DPH v zmysle platnych pravnych predpisov.
Faktira musi obsahovat vietky naleZitosti ustanovené zdkonom o DPH a d’alej musi
obsahovat’:

- oznadenie, Ze ide o fakturu,

- ICO a bankové spojenie oboch zmluvnych stran vo forme IBAN,

- ¢islo objednavky,

- sumu k thrade celkom v mene Euro,

- prilohu, ktort tvori dodaci list potvrdeny Kupujucim.

Faktura je splatna pri: )
Kysuck4 nemocnica s poliklinikou Cadca — do 60 dni
Liptovska nemocnica s poliklinikou MUDr. Ivana Stodolu Liptovsky Mikulas—do 60
dni
Hornooravska nemocnica s poliklinikou Trstena — do 60 dni
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Dolnooravska nemocnica s poliklinikou MUDr. L. Nadasi — J égeho Dolny Kubin — do
60 dni
odo dna jej dorucenia Kupujicemu. De zaplatenia kiipnej ceny je den pripisania
fakturovanej kupnej ceny z uctu Kupujiceho na ucet Predavajiceho.

Kupujtci zaplati kipnu cenu za dodany tovar, uvedent podl'a dodacieho listu vo faktire s
DPH, ktorej prilohou bude Kupujicim potvrdeny dodaci list (kopia). V pripade, ze
faktira nebude obsahovat predpisané naleZitosti daiového dokladu, resp. budi v nej
uvedené nespravne, alebo netplné udaje, je Kupujuci opravneny tato faktaru vratit pred
jej splatnostou. Opravenej alebo novej fakture plynie nova 60 — diiova lehota splatnosti
od jej dorudenia Kupujiicemu. :

Predavajuci sa zavizuje vo vietkych dokladoch, listoch, dodacich listoch a faktarach
uvadzat ¢islo tejto Ramcove; dohody a objednavky, na zéklade ktorej bude realizované
plnenie.

Clanok VIII.
DalSie prava a povinnosti

VSetky informécie obsiahnuté v ramci tejto Ramcovej dohody ako i tie, ktoré si strany pre
splnenie predmetu Ramcovej dohody navzijom poskytli, sa povaZzuju za doverné
a poskytnut’ tieto informacie tretej osobe méze zmluvna strana len po predchadzajiicom
pisomnom suhlase druhej zmluvnej strany. Tento zavdzok mléanlivosti plati aj po
ukoncCeni tohto zmluvného vztahu. Povinnost Kupujiceho spristupnit’ informacie podla
tohto ods. tohto Cl. vzmysle zikona & 211/2000 Z. z. oslobodnom pristupe
k informéaciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o slobodnom pristupe
k informaciam) v zneni neskorsich predpisov, tymto nie je dotknuta.

Clanok IX.
Zodpovednost’ za vady

Predavajiici doda tovar v kvalite as oznadenim zodpovedajucim platnym pravnym
predpisom ainym predpisom anorméam. Predévajici je povinny dodat tovar bez
zalozného préava, ako aj inych prav zodpovedajucich pravam tretich osob k cudzej veci.
Predavajuci je povinny dodat’ kupujucemu tovar v stave sposobilom na riadne uZivanie
v norme kvality a parametroch, ktoré sa hodia na ucel, ktorému tovar sluzi. Tovar musi
byt dplne novy a nepouzivany.

Balenie tovaru musi zodpovedat predpisanému spésobu, uréenému na uchovanie
a ochranu tovaru.

Predavajuci zodpoveda nielen za faktické, ale aj za pravne vady tovaru.

Predavajuci poskytuje na tovar zaruku v dizke 24 mesiacov odo diia prevzatia tovaru
Kupujucim. Predévajici prebera zaruku na akost tovaru v rozsahu, Ze dodany tovar bude
pocas zarucnej doby spdsobily k tcelu jeho pouzitia a Ze po tito dobu si zachova
poZadované vlastnosti. Zaruka sa nevztahuje na vady sposobené Kupujicim neodbornou
manipulaciou s tovarom alebo nevhodnym skladovanim tovaru. Podmienky skladovania a
doba pouzitel'nosti st uvedené na obale.
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10.

11.

Reklamécie mnozstva a obalu tovaru, resp. iné zistené zjavné vady dodaného tovaru budu
Kupujucim uplatnené pri preberani tovaru uvedenim do dodacieho listu spdsobom podl'a
¢l. V. bod 3 Ramcovej dohody. Vady akosti avady, ktoré nie si zjavné, reklamuje
Kupujuci v lehote do 14 dni odo dna ich zistenia.

Zaruka sa nevzt'ahuje na vady tovaru spdsobené:
- nespravnou manipuléciou alebo skladovanim zo strany Kupujuceho,
- vonkaj$imi udalost'ami, ak ich nespdsobil Predavajuci alebo osoby, s ktorych
pomocou Predéavajuici plnil svoj zavizok.

Kupujuci je (podla vlastného uvazenia) opravneny v pripade vadného plnenia ziadat
niektory z nasledujucich narokov:

Tl vymena vadného tovaru za tovar bez vad,

7.2. odstranenie vad opravou tovaru (ak su opravitel'né) Predavajucim, resp. na jeho
naklady,

7.3. dodanie chybajuceho tovaru,

7.4. zniZzenim kupnej ceny o zl'avu zklpnej ceny, ktora zodpoveda zniZeniu
hodnoty tovaru v désledku kvalitativnych vad, minimalne v8ak o 10% kupnej
ceny,

7.5. odstupit’ od ¢iastkovej kupnej zmluvy v Casti tykajucej sa vadného tovaru.

Kupujuci si uplatni niektory znarokov zvad podla bodu 6 tohto ¢lanku Ramcovej
dohody v pisomnej reklamécii (e-mailom) zaslanej Predavajuicemu. V reklamacii
Kupujtci riadne popiSe a uvedie, akym spdsobom sa vady prejavuju, spésob ulozenia,
pripadne d'alSie skutoc¢nosti dolezité k posideniu reklamacie. Reklamaciu Kupujici
doplni vhodnym ddékazovym materialom, hlavne fotoképiou dodacieho listu, zaslanim
vzorky vadného tovaru, zaslanim §titku na obale, pripadne celej strany kartonu so $titkom
a pod. Predavajuci je opravneny preverit u Kupujiceho spésob uskladnenia dodaného
tovaru. V pripade, ak Predavajici nevybavi reklamaciu v stlade s uplatnenym narokom
z vad tovaru v lehote podl'a bodu 9 az 11 tohto ¢lanku Ramcovej dohody, Kupujici ma
pravo uplatneny narok zvad tovaru zmenit, o com bude Predavajuceho pisomne (e-
mailom) informovat'.

Predavajuci je povinny v pripade uplatnené¢ho naroku podla bodu 7.1. tohto ¢lanku na
vlastné naklady vymenit vadny tovar za novy tovar bez vad najneskér do 14
kalendarnych dni odo dnia dorucenia pisomnej reklamacie Kupujiceho Predavajucemu.
Vymena vadného tovaru za novy tovar bez vad =zahfia aj prevzatie aodvoz
reklamovaného tovaru na vlastné naklady Predavajtuceho.

V pripade uplatneného naroku podla bodu 7.3. tohto ¢lanku Ramcovej dohody je
Predavajuici povinny dodat’ chybajici tovar najneskor do piatich pracovnych dni odo dna
doruc¢enia pisomnej reklamacie Kupujuceho Predavajucemu alebo od vyznacenia
predmetnej vady (chybajuceho tovaru) na dodacom liste.

Poskytnutie zI'avy z kipnej ceny podl'a bodu 7.4. tohto ¢lanku Ramcovej dohody sa bude
realizovat’ formou dobropisu vystaveného Predavajucim k prislusnej faktare. Predavajuci
je povinny vystavit dobropis podl'a predchadzajicej vety a dorucit ho Kupujucemu
najneskor do 10 dni odo diia dorucenia pisomnej reklamécie Kupujuceho Predavajucemu.
Zlava z kupnej ceny je splatna najneskor do 14 dni odo diia vystavenia dobropisu.
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12. V pripade, ak Kupujuci vyuZije pravo odstupit od Ciastkovej kupnej zmluvy v Casti

vadného tovaru, bude vadny tovar vrateny Predavajicemu. Ucinky odstupenia nastavaju
okamihom dorutenia ozndmenia o odstupeni Preddvajicemu. V takom pripade je
Predavajiici povinny vadny vrateny tovar na vlastné naklady prevziat' od Kupujuceho
najneskér do piatich pracovnych dni odo dia uplatnenia reklamacie a vystavit' dobropis
na kupnu cenu zaplatenl za vrateny tovar v lehote najneskor do desiatich dni odo dia
odstipenia od ¢iastkovej kiipnej zmluvy a dorucit’ ho Kupujucemu. Vratenie kiipnej ceny
podl'a tohto bodu Ramcovej dohody je splatné najneskor do 14 dni odo dila vystavenia
dobropisu.

Clanok X.
Vlastnicke pravo ku tovaru

Vlastnicke pravo ku tovaru prechadza na Kupujuceho okamihom prevzatia tovaru.

Nebezpecenstvo $kody na tovare prechadza na Kupujiceho okamihom prevzatia tovaru
Kupujucim.

Clanok XI.
Zmluvné sankcie a nahrada Skody

V pripade omeskania Predavajuceho s akceptaciou objednavky v zmysle podmienok v ¢l.
IV. bod 2 tejto Ramcovej dohody alebo ak Preddvajici odmietne akceptovat’ a potvrdit’
aktkol'vek objednavku vystavenu v sulade stouto Ramcovou dohodou, je Kupujuci
opravneny uplatnit’ vo¢i Predavajicemu za porusenie tejto povinnosti zmluvnu pokutu:
a) vo vyske 10% z celkovej hodnoty objednavky, ak objednavku nepotvrdi vobec
alebo
b) 0,2% z celkovej hodnoty objednavky za kazdy den omeskania, max. vSak 5 dni,
potom je Kupujtci opravneny uplatnit’ aj zmluvnu pokutu podl'a bodu a).

V pripade omeskania Predavajiiceho s doddvkou predmetu kipy v lehote podl'a €l. V. bod
2 tejto Ramcovej dohody, ma Kupujuci pravo na zmluvnu pokutu vo vyske 0,05 %
z hodnoty nedodaného tovaru za kazdy deii omeSkania.

V pripade nevybavenia reklamacie tovaru v sulade s podmienkami a terminmi uvedenymi
v &l. IX. tejto Ramcovej dohody je Kupujuci opravneny uplatnit si vo¢i Predavajicemu
zmluvnu pokutu vo vyske 200,- EUR za kazdy, aj zacaty den omeskania so splnenim
povinnosti.

Nérok na zaplatenie zmluvnej pokuty podla bodu 1 az 3 tohto ¢lanku tejto Ramcovej
dohody je Kupujici opravneny uplatnit si voci Predavajucemu vo forme faktury.
Uplatnenim naroku na zaplatenie zmluvnej pokuty nie je dotknuty narok Kupujiceho na
néhradu $kody sposobenej v dosledku poruSenia povinnosti Predavajtceho v plnej vyske.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze Predavajici nie je povinny zaplatit’ zmluvna pokutu podla
tohto &lanku v tom pripade, Ze omeskanie na strane Preddvajuceho bolo preukézatel'ne
sposobené okolnostami vylucujicimi zodpovednost alebo neposkytnutim stcinnosti zo
strany Kupujtceho.



V pripade omeskania so splnenim pefiazn¢ho zavizku podla tejto Ramcovej dohody je
Predavajuci opravneny fakturovat Kupujicemu urok z omeskania vo vyske 0,02%
z dlznej sumy za kazdy deri omeSkania.

Ak porusi jedna zmluvna strana svoje povinnosti alebo akykol'vek zavizok vyplyvajuci
z tejto Ramcovej dohody, je povinna nahradit' Skodu tym sposobenu druhej zmluvnej
strane v skutocnej vyske.

Ak sa Kupujtici omeska s riadnym zaplatenim kupnej ceny podla tejto Ramcovej dohody
v termine tam uréenom, mé Predavajuci pravo na urok z omeskania vo vySke podla ust. §
1 ods. 1 nariadenia Vlady SR & 21/2013 Z. z., ktorym sa vykondvaju niektoré
ustanovenia Obchodného zakonnika v zneni neskorsich predpisov.

Lehota splatnosti faktur, ktorymi bola vyuctovana zmluvna pokuta alebo turok
z omeskania, je tridsat’ (30) dni odo diia dorucenia faktiry druhej zmluvnej strane.

Clanok XII.
Trvanie a ukon¢enie Ramcovej dohody

Této Ramcova dohoda sa uzatvara na dobu urita v trvani 2 roky od nadobudnutia jej
platnosti a u¢innosti. Ciastkové kupne zmluvy (objednavky) uzavreté medzi Kupujucim
a Predavajicim do posledného trvania platnosti a ucinnosti tejto Ramcovej dohody, budu
zrealizované na zaklade podmienok tejto Ramcovej dohody.

Ramcova dohoda mozZe byt ukoncend aj pred uplynutim doby, na ktora bola uzavreta,
a to:

a) pisomnou dohodou oboch zmluvnych stran,

b) pisomnou vypoved'ou,

¢) odstipenim od zmluvy,

d) zanikom niektorej zo zmluvnych stran bez pravneho nastupcu.

Zmluvné strany st opravnené tuto Ramcovi dohodu pisomne vypovedat’ aj bez uvedenia
dovodu. Vypovednd lehota zo strany Kupujuceho je 1 (jeden) mesiac, zo strany
Predavajiceho je 6 (Sest) mesiacov a zacina plynat’ prvym diiom kalendarneho mesiaca,
nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bola pisomna vypoved doru¢ena druhej zmluvnej
strane.

Ktorakol'vek zo zmluvnych stran je opravnena odstipit od tejto Ramcovej dohody
v pripade podstatného porusenia zmluvnych povinnosti druhou zmluvnou stranou.
Odstipenie musi byt vykonané v pisomnej forme a musia v iom byt uvedené dévody
odstupenia. Odstipenie nadobuda pravne wcinky doru¢enim oznamenia o odstipeni
druhej zmluvnej strane. Za podstatné porusenie zmluvnych povinnosti sa pre Ucely tejto
Ramcovej dohody povazuje porusenie, ktoré je ako podstatné v tejto Ramcovej dohode
uvedené, bez povinnosti Kupujiiceho poskytnif dodato¢nt lehotu na napravu alebo
porusenie akejkol'vek inej zmluvnej povinnosti, ak k jej naprave neddjde ani po uplynuti
dodato¢nej primeranej lehoty, poskytnutej druhou zmluvnou stranou na odstranenie tohto
porusenia. Zmluvné strany sa dohodli, Ze plnenia poskytnuté zmluvnymi stranami
navzajom do okamihu zdniku Ramcovej dohody si kazda zo zmluvnych stran ponechava.
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Clinok XIII.
RieSenie sporov

Zmluvné strany sa zavizuju, ze v pripade sporov o obsah a plnenie tejto Ramcove;
dohody vynalozia vsetko usilie, ktoré je mozné od nich spravodlivo pozadovat, k tomu,
aby tieto spory boli vyrieSené cestou zmieru, najmi, aby boli odstranené okolnosti vedice
k vzniku prava od Ramcovej dohody odstupit alebo okolnosti spdsobujucich jej
neplatnost’.

Ak sa nedohodnu zmluvné strany na spdsobe rieSenia vzajomného sporu, méa kazda zo
zmluvnych stran pravo predloZit’ spor na rozhodnutie prislusného sudu.

Clanok XIV.
Zavere¢né ustanovenia

Vztahy touto Ramcovou dohodou bliZsie neupravené sa dalej riadia prislusnymi
ustanoveniami vSeobecne zavaznych pravnych predpisov v Slovenskej republike.

Prava a povinnosti vyplyvajice z tejto Ramcovej dohody pre zmluvné strany prechadzaju
v celom rozsahu na pripadnych pravnych nastupcov vietkych zmluvnych stran.

Tato Ramcovt dohodu je mozné zmenit' alebo doplnit’ len na zéklade vzajomnej dohody
zmluvnych strén, a to vo forme pisomnych oéislovanych dodatkov k Ramcovej dohode.

Ziadna zmluvna strana nie je opravnena postipit tretej osobe pohl'adavku, ktora jej na
zaklade tejto Ramcovej dohody vznikla, bez predchadzajuceho pisomného stihlasu druhej
zmluvnej strany. Konanie v rozpore s dohodou podl'a predchadzajucej vety je v zmysle
ustanovenia § 525 ods. 2 Ob¢ianskeho zakonnika absolttne neplatnym pravnym tikonom.

Zmluvné strany prehlasuju, Ze tato zmluva predstavuje slobodny a vazny prejav ich véle,
je pre ne urCitd azrozumitel'na, neuzatvorend v tiesni a za ndpadne nevyhodnych
podmienok, na znak ¢oho ju vlastnoruéne podpisuju.

Tato Ramcova dohoda je vyhotovena v 7 (slovom: siedmich) rovnopisoch, z ktorych
kazdy ma platnost’ originalu. Kazdy Kupujici obdrzi po jednom vyhotoveni, Zilinsky
samospravny kraj 2 vyhotovenia a Predavajuci 1 vyhotovenie zmluvy.

Akakol'vek pisomna komunikacia medzi zmluvnymi stranami uskuto¢nena v stvislosti
s touto Ramcovou dohodou bude adresovana prislusnej zmluvnej strane, v slovenskom
jazyku a bude sa povazovat' za doru¢enu v pripade:

7.1. dorucenia faxom po tom, ako bolo odosielatelovi dorucené potvrdenie, Ze
prenos udajov prebehol v poriadku;

7.2 osobného dorucenia prostrednictvom kuriérskej sluzby alebo inak, po jej prijati
adresatom;

7.3. dorucenia e-mailom okamihom odoslania spravy;

7.4. doporucenej zasielky, k datumu uvedenému na potvrdeni o doruceni alebo na

potvrdeni o tom, Ze ju adresat odmietol prevziat, alebo v ktory mérne uplynie
odberna lehota pre vyzdvihnutie zéasielky na poste, dorucovanej postou
zmluvnej strane, alebo v ktory je na zésielke doruCovanej postou zmluvnej
strane preukazatel'ne zamestnancom posty vyznacena poznamka, Ze ,,adresat sa
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odstahoval”, | adresat neznamy”, alebo ind poznamka podobného vyznamu, ak
sa sucasne tato poznamka zaklad4 na pravde.

8. Dolezité pisomnosti podla tejto Rémcovej dohody (ako napr. oznémenie o pred¢asnom
ukonceni Ramcovej dohody, navrh novacie zmluvného vztahu ainé dolezité pisomné
oznamenia) sa musia dorucovat osobne alebo prostrednictvom doporucenej zasielky
abudu adresované zastupcom zmluvnych stran opravnenym podpisovat Ramcovi
dohodu.

9. Tato Ramcova dohoda nadobuda platnost’ diiom jej podpisania zmluvnymi stranami a
nadobuda G¢innost’ diiom nasledujicim po dni jej zverejnenia postupom podl'a zédkona &.
211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informéciam (zdkon o slobode informacii) v zneni
neskorsich predpisov.

10. Neoddelite'nou stu¢astou tejto zmluvy je Priloha ¢. 1 obsahujuca:
- technicka $pecifikacia predmetu zakazky - Injekéné striekacky a ihly
- predpokladané mnozZstvo pre jednotlivé polozky predmetu zakazky
- kupne ceny (jednotkové) predmetu zakazky

Predavajuci:

o ViPRE @ $pel. 860
Strkova 8, P 0. BOX B-106

011 96 ZILINA @

tel, 041/50 710 10, fax; 041/50 710 30

V Lip i
Iskd nemocnica s poliklinikoy
¥ana Stodnly Liplovsky Mikul4s
Paludanska 25 1
I 23 Liptovsky Mikulas

Liptovska nemocnica s vsky Mikul4§
In

A



Dolnooravska nemocnica s |

Ornooravska nemocrica
s poliklinikou Tratena
023 01 11'RSTENA

I

1a

jooravska nemognica s poliklinikou
. Nidadi Jégehoolny .
6 14 Dolny Kubin
24

Jolny Kubin

A



norazove
ekadcky su ‘
rilné, zhotovené z ?
tu pre :
\orazové ) :
Jzitie. Su tvorené o
Estom a valcom s
tlacenou ]
Elpnleou ktora ma
enie v
;imetroch.
baju sa s

Farom Luer a
uer-Lock

Jednorazova striekacka 1,425 1,71 20% 8348,22
Luer 2 ml
pal./100 ks

Jednorazova striekacka
Luer 5 ml
- bal /100 ks

ednorazova striekacka 20%
ednorazova striekacka
Jednorazova striekacka 20% 2189,00
“mﬂﬂ-
Jednorazova striekacka 0,183 0,22 20%
Janet
Jednorazova striekacka 0,89 20%
150 ml vyplachovacia
Inzulinova striekacka s
Inzulinova striekacka s

Cena celkom

azné.

e Ceny st vysledkom e- aukcie
e  Uvedené mnozstva su len orien

tacné a nie su pre nemocnice zav



2. Cast’ predmetu zékazky: Jednorazové injek¢né ihly

2. Cast jednorazové
injekéné ihly

2. éast
jednorazové
injekéné ihly

Nazov a rozmer

Mj

Jednorazova ihla 3056,04 )'
0,5x20 mm-
oranzova bal./100 ks 7
Jednorazova ihla 10,775 0,93 20% 837,00
0,6x30 mm- modra bal./100 ks k . ) 900
Jednorazovd ihla . 10,775 0,93 20% 3126,66
0,7x30 mm- ¢ierna bal./100 ks 3362
Jednorazova ihla 0,775 0,93 20% 3137,82
0,8x40 mm- zelena bal./100 ks 3374
Jednorazova ihla ‘ 0,783 0,94 20% 2374,44
0,9x40 mm- Zlta bal./100 ks 2596
Jednorazova ihla 0,792 0,95 20% 5568,90
1,2x40 mm- ruzova bal./100 ks 5862
jednorazova ihla ‘ - 0,825 0,99 20% 128,70
0,4x20 mm- siva bal./10Oks | = 130

18 229,56

e Ceny st vysledkom e- aukcie
e  Uvedené mnoZstva st len orientacné a nie st pre nemocnice zavazné.




Priloha ¢.1 technické $pecifikdcia predmetu zékazky — jednorazové injekéné strickacky



DVOJDIELNA JEDNORAZOVA STRIEKACKA 2 (3) ml

Dvojdielne striekacky st urc¢ené pre kvapkové vyzivovacie infizie

Dvojdielne strickalky na jedno pouZitie

su vyrabané v podmienkach systému

riadenia kvality v stlade s normami PN-EN

1SO 9001: 2000

a PN-EN 1SO 13485:2003.

Splnaji poziadavky nasledujicich nonem: PN-
EN 1SO 7866-1, PN-EN BS 10993-1, BS EN

1707 a lekarske) smerice 93/42/EHS,
registrované na Urade registrécie hekov,
zdravotnickych pomdeok a biocidnych vyrobkov,

vyrobok pre jednorazové poufitie, sterilny,
nepyrogénny, nejedovaty, stenlizovany EQ.
Zlozenie dvoidielnych striekadier, pre
jednorazové pouzitie zehina nasle-Jovne prvky:

- kanicky luer konektor (1)

- ¢itatelnd dvojitd mierka (2)

- transparentny valec (telo) strickacky je
vyrobeny z polypropylénu (3) s nbjemom 2 ml z
rozéirenou mierkou do 3m!

- piest striekacky v zelenej farbe v robeny z
polyctylénu (4)

- dvojitd ochrana chraniaca piest pred
vypadnatim

- priefne zarezy na pieste ulahdu: xe

znicenie injekcnej striekalky po pouziti

- aznacenie na vaici: logo vyrobau, viastny
nazov vyrobku a piktogram zakazu
opatovacého pouiitia

Dvojdieine jednorazove strieka Zky su:

- presné pn podavani velkych | malych mnozZstiev
- munimalne zostatkové mnoZstvo (zvySkovy
objem): 0,049

- balené po 100 ks

- balené v jednotkovom baleni tyr« blister-pack
v modrej farbe

- hromadné balenie, karténové Lalenie z vinitej
lepenky — 3 000 ks

- bez flatatov — piktogram na jedratkovom
baleni

Dvojdielne striekacky si kompletne vyrabané, balené a
sterilizované v Pol'sku.

Katalogové &islo injekéne) striekadxy 010 020

BEZ FIALATO\

BEZ LATEXU

Vyrobna spoloénost MARGOMED Aleja Wincentego Witosa 38 20-315 Lublin Poland tel - 4881
745 23 00 fax +4881 743 96 33 www.margomed.com e-mail: biuro@margomed.com

vydane 1111

/



DVOIDIELNA JEDNORAZOVA STRIEKACKA 5 (6) m]

Dvojdielne striekacky si urcene pre kvapkowve Vyzivovacic infuzje
Dvoydeina jednurazoveé slrickatky sa vyrabaj v
podicenkach Systémy
nadenia kvality podla hormy PN-EN [SQ
90012000
aPN-UN IS0 13485:2003.

Spfha)u po.“nadnvky nasledujicich nofiem: PN

EN1SO 7886-1, PN-EN 10997-1, BS £y 1707

A lekdrskey smernice 93/42/¢ Hs,”

egIstrované na Urade registi e liekov, zdravotnickych
pemdeok a biocidnych Vyrobki v.

Vyrobok pre Jédnorazoye po aZitie, sterilny,
nepyrogénny, nejedovaty, ste Lizavany EQ
ZloJene dvodielne sltiekacky 12 jednorazove
bouzilie zanina tieto pryky.

komicky laor koncktor (1)
- Citatelha dvojits micerka (2)
“tansparentoy valec (telo) Stne<acky je
vyrobeny » polypropylény (3) s abjemom 5mls
Sirenou stupnicoy do & mi
st striekacky zelene) farby o vyrebeny 2
polyelylénu (4)
= dvasita ochigng chrdniaca piest pred
vypadnutim
- riedne zénezy na Pieste ulahcuy ce
znideme imeking) stnekalky pe sounti
- 0anddenie ng valc: iogo vyrot cu, vlastny
Nazov  vyrobhy 9 piktogran  zakazy
opatovindho pousitia

Droidielne jodnorazove sinc kashy s,

- PresSné pn podavini velkyeh 1 ma- jch mnozsticy
minmane  z2estatkove Mrozst vo (2vyskovy

chlem): 0.065

- balené po 100 ks

- balend Vv Judnotkovom baleni typ U ister-pack

{ervenej farby

- hromadne balenic, kartén 2 vinite; lepenky —

2 000 ks

- bz fraldtoy — Piktograim na jednotkow om

baleni

Dvojdielne striekacky s vyiobene, zabalené a
sterilizované v Pol'sku,

Kawlogavé Eisip njekene) striekacky 010 050

BEZ Frat A1 on

BEZ1ATENT

Vyrobna Spolo¢nost' MARGOMED Aleja Wincentego Witosa 38 20-315 Lublin Poland

__ lel +4881 745 23 00 fax +4881 743 96 33 www margomed.com e-maif bmro@margomed com
s __\\“_%__\“_,_\ —————_0@margo

MWdone. t g



Priloha ¢&. 1 technickéa $pecifikicia predmetu zakazky — jednorazove injek¢né striekacky

DVO)DIELNA JEDNORAZOVA STRIEKACKA 10 (12) ml

i Dvojdiclne striekatky su uréené pre kvapkové vyzivovacie infazie
Dvojdieine yednorazové strickacky sa vyrabaju v

‘ podmuenkach systéniu
I riadenia kvality podla normy PN-EN ISO
9001:2000

a PN-EN ISO 13485:2003.
Spliayl paziadavky nasledujicich noriem: PN
EN ISO 7886-1, PN-EN 10993-1, BS EN
1707 a lekarskej smermice 93/
registrované na Urade registri
zdravotnickych pomdcok a bioc

Vyrobok na jedno pouiitie, stc-ilny,
nepyrogénny, nejedovaty, sterihzovany EO.

a jednorazc ve pouiitie
ch _prvke

- konicky iuer konexktor (1)

- {itatelnd dvojita mierka (2)

- transparentny valec (telo) stne xacky je

vyrobeny z polypropylénu (3) s of jemom 10 ml ¢

rozSirenou mierkou do 12 m!

- piest strickacky zelenej farby je ryrobeny z

polyetylenu (4)

- dvojitd ochrana chramaca piest p-ed

vypadnutim

- priedne 2arezy na pieste ulahcuss e

zni¢enie imekénej strickacky po -ouziti

- oznadenic na vald: logo vyrobou, viastny

ndzov  vyrobku a piktogran zakaru

apdtovného pouZitia

Dvojdieine jednorazove sinckacky su

- prosné pri podavani malych i vetky ch mnozstiov

- minimalnge zostatkové mnozstve

(rezidudine): 0,067

- balené po 100 ks

- balene v jednotkovom baleni typu lister pack

v oranzovej farbe

- hromadné balenie, kartdn z vinitc lepenky —1
00 ks

- bez faldtov -~ piktogram na jednotk vom

baleni

Dvojdielne strickatky su komplotne
vyrobané, zabalené a sterilizovane v Pol'sku.

Kataldgove Cislo injekCne) strickad<y 010 100

BEZ FIALATOV

BEZLATEXU

Vyrobna spoloé¢nost MARGOMED Aleja Wincentego Witosa 38 20-315 Lublin Poland
tel +4881 745 23 00 fax +4881 743 96 33 www.margomed.com e-mail: biuro@margomed.com



l)\’()Jl)H{LNI\ Jl:'HNORAZ()\’/\ STRIEKACKA 20 (21) m)

Dvojdicine strickacky sy urcené pre kvapkové VyZivovacie infizie

Dvojdicine Jednorazové stniekacky s vyrabane
podla systény manazérstvy kvality v sulade s
hermou PN-EN 150 9001:2000

aPN-EN ISO 13485:2005 -

:»pfv'.e_lu po.‘ladavky nasled 1jicict) nonem: pry

EN IS0 7886-1, pN EN 10 193-1, BS EN 1707

A ickdrskey smerice 93/4./E) 1S,

"eaIstrovane ng Urade e stracie hekoy,
zdravo?nickych Pormdcok a ocidnych vyrobkov,

Vyrobok na jc-dnorazové i ouiitie, sterilny,
hepyrogénny, nejedovaty, stenilizovany FQ.

ZloZenie dvpl.d'emmﬂmeiu_mwg

Douzitie tvo; Dasledujice pry ¢y

- konicky Juer Kkonektor (1)

- Citatelha dvojita mierka (2;

* transparen(ny valec (telo) triekacky jo

vyrobeny » Polypropyiény (3-s objeman 20 my s

rozsirenoy mierkou 24 my

- Plest striekacky v zelene) fartx: vyrobeny ¢

Polyetylsny (4)

- dvojitd ochrana chrédmaca pree prod

vypadnutim

* priecinge 2arezy na pieste ulahdi jace

Znicenie injekénej Striekacky ;> pouiti
Zhacenie pa valai: logo vyrobeu, viastny

Ndzoy vyrobky g piktog: am zakazy

opdtovnshg PouZitia

l’&wwmy@rm’izmvg! tekacky sq
* Presneé pn poddvan; velkych 1 malych mnostioy
- Muimaine 2ostatkové minossty, (2vyskovy
objem): 0,072
- balené po 100 ks
- baiené Vv Jednotkovomn baleni ty: s bhs:m-pa:k
Vv zelenej farbe
- hromadng balenie » vinite; lepent , =800 ks
bez ftalétoy — piktogram ng Jodno: kovom
baleni

Dvojdieine strickacky sy vyrobeng, zabalené
sterilizované y Pol'sku,

Katalbgove ¢isig injekéne; strickacky 010 200

BEZFTALA roy

BEATLATEXW

V),'/robné Spolo¢nost MARGOMED Aleja Wincen!ego Witosa 38 20.315 Lublin Polang
tel +4881 745 23 00 fax +4881 743 96 33 www margomed.com e-mail; b»uro@margomed.ccm
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* 3 &asti
*  Spitkas Luerovym uzaverom
*‘ ®  priehladn4 trubicg Vyrobens » Polypropylény Umozijica sledovanic
obsahy

lesnenie vo forme dvojitcho gumen

o ¢ho krizky na vrehu piesty
, *  hladke Posiivanie piestq v’
L]

aka pumengmy tesneniy

Obmedzovacia priruby Zabraiiujrica nihodnémy vytiahnutiy picstu

prediZeng Stupfiovanie L
®  zretelné, Sitatel'né a Permancnine Eepe stupiiovanie ufahidujice divkovanie
*  zeleny, kontrasmy piest
. neprodukyje teplo, nie jo toxicky
* DA jedno pouxitje
*  Sterilizovang go
L]

individuglne balenie: Pretacovang balepie

il g e NE t*  HROMADNE:
CisLo B BALENEE . ;.. p SMADN
003ML-3CZ-LT, Luerov uziver ]

005ML-3 CZ.LL
010ML-3CZ.1T
020ML-3CZ1L
030ML..3 CZ-LI,
050ML..3 CZ-LL

Lueroy uzdver
Lueroy uzéver _ S A3
Lueroy uzdver o i

Luerov uziver

Luerov uziver
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BPO13661-1 s -2 Beromed Gt Hospital Praducts &
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Novelizécia: 0 Poltovi adresa Kanceldria
Strana | 22 PIF 060108 Kronenstrasse 19
10051 Berlin, 10117 Berlin,
Nemecko Nemecko

Telefon 149 30-20 45 14 60
Iax +49 30-20 45 14 61
F-mail inﬁ»m’hcmmc_(j.gg

Kancelria: Beromed Gabli Hospital Products - Kronenstrasse 19+ 10117 Berline Nemecko htp www beromed.de
——— = rromed Cunbl Hospi e RV

/Obrézok/

BEROJECT I - Sterilné katétrové strickalky na jedno pouZitic

Vyrobea: Beromed Gmbl i Hospital Products
Kronenstrasse 19
10117 Berlin, NEMECKO

Vyrohok: Kutéirove strlckncky
(steriln¢ proplachove Mriokatky, a katdtrovoy koncovkou, nu fedno pouZitic)

Znadka; BUERO e 1

IN 18O 7886.1, BN 1041, BN IO 182231, BN 150 13485, EN 1SO 14971
(vyber)

Notifikovany orgdn: TOV Stid Product Sorvice dmbl{

Ridierstrafl 6§
80339 Mnichoy, Nemocko
Identifikagné ¢ 0123

Kritky popis vyrobku:
Katétrov¢ strickacky BEROJECT i1 sa skladaji z nasledujicich &astf:
valec, piest a Lgumové utesnenie (lesnenie),

St vybavené¢ Katétrovou koncovkoy asi urdend na preplachovanie rén, motavého mechira a inych dutych
orgdnov.

St sterilizované ctylénoxidom, netoxické, nepyrogénne

Specifikacia materiélu;

Striekad&ka

Gumové utesnenie tesnenie Synteticky kauuk, neobsahujuci latex

Deutsehie Bank AG, Berlin Commerzbank AG, Berlin Zarcgistrovand sidlo: 1erlin

100 700 0u 100 800 00 Vykonay riaditel” Jorg Barty
¢ Gty 605 37 55 00 905 83 45 00 Obchodny register: Berlin -
IBAN DEOS 1007 0000 0605 3755 00 DET75 1008 0000 0905 8345 00 Charlottenburg 11RB 6<718
SWIFT DEUT DE BB DRES DE FF 100 IC DPH DI 12404 114



BPOTIOOI-1imsC-2
Vyd.: 27.02.2015

Beromed GmbH Hospital Products 6

Novelizacia: O PoStova adresa Kancelaria

Strana 2 2.2 PEF 060108 Kronenstrasse 19
10051 Berlin 10117 Berlin
Nemecko Nemecko

Telefon  +49 30-2045 14 60

I'ax +49 30-20 45 14 61
{ E-mail  infof@beromed.de
Kancclaria: Beromed (Gimbi Hospital Products - Kronensteasse 19 = 10117 Berline Nemecko hitp www.heromed.de
Sterilizacia: ctylénoxidom (130)

Latex: BERO JECT {1l ncobsahuje latex

Maximdina doba skladoyan{n: S rokov od datumu vyroby

v

Udaje o baleni;

Balenie 25 ks
V karténe 100 ks
Qbalovy
materidl:
Papler a félia triedy urenej pre zdravotné pomécky
Verzie:
BERO JECT I, sterilné striekalky na vyplachovanie/s katétrovou
koncovkou, 3-dielne, na jedno pouZitie, bez latexové
3 Cislo vyrobku Specifikacia vyrobku
B948371E 50 ml (stupnica aZz do 60 ml) s nadstavcom
R B943833E 60 ml, s nadstavcom
B943840E 100 ml B
. ?
£
».:(:
-
P
2
i
i
""'
Banka Deutsche Bank AG, Berlin Commerzbank AG, Berlin Zaregistrované s:dlo:  Berlin
Kéd banky 100 700 00 100 800 00 Vykonny riadite] . Jorg Bantz
C. udtu 605 37 5500 905 83 4500 Obchodny register: Berlin —
IBAN DEOS 1007 0000 0605 3755 00 DE7S 1008 0000 0905 8345 00 Charlottenburg HRB 65718
SWIFT DEUT DE BB DRES DE FF 100 1C DPH DE 812 404 118

/



Priloha ¢. 1 technicka $pecifikécia p

KD-JECT I

Jednorazova injekcéna striekacka

Standardné rozmery

Roziner
Cislo polozky
vl

224, 383)

micrky

Predizenic

lhla

Viastnosti

v exportnom

baleni

50

50
50

50

50

50

100
100
150

150

Specidlne vel'kosti

et

do 60 mi :,- E

15Gx1 1/2" (1,8x25 mm)

nedodava sa
nedodava sa

nedodava sa

18Gx11/2"(1,2x40 mm) -

nedodava sa
riedodavasa .-

nedodava sa

3 'ihec_lodéva sa

{1861 1/2" (1,2x40 mm) it

© uzévertypu |

“Juer lock

uzaver typu
luer
uzaver typu

koncovka
katétrova
uzaver typu
luer lock, pre
lieCiva
senzitivne na
svetlo

uzaver typu

luer
uzaver typu

I luer, vystup

umiestneny
. »centralne

koncovka
katétrova

. luer lock
koncovka
katétrova

S| uzaver typu
", luer lock

Na ziadost' zakaznika je mozné vyrobit dalsic Speciaine velkosti,

Skladové zasoby:

Bez skladovych zasob, kontinualna vyroba podlla objednavky.

B

“luerlock

43600, 1

uzéver typu

360

360

360
360

360

redmetu zdkazky — jednorazové injekcné striekacky

Pocet kusov

2865613 -

S

- 871379

865637
832059
870945

870662

871263

- 832073
870921

870822

871188

(317,
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HMD

ér*l«:('u«‘u\’/\u/\ VYROBK!
rq —\

M VYROBOK

Strana /2

: Sterilng podkozné injekeng strickacky g inzulin na jedno pouzitie
HZNACKA ) : DISPO VAN
,i TRIEDA VYROBKU * tricda lia (podla europskej smerniee o zdravotnickycl pomdcekach ¢,

f ) 93/42/EHs
S()R‘I"IMEN'I‘VYROBK()V ;

*  I'mlinjekéng strickacka s ihlami Xtra-fine 28¢; X% 29 G x Stle*,
:l3l(ix5/l6"; .

* 0,5m]| mjekéng strickacky s ihlamj Xtra-fine 29G x Lyt 4 30G x 5/16*:

* 03ml injekeng strickacks o ihlami Xtra-fine 29G x 1. g 30G x §/16¢

CASTI-

VALEC - valce st vyrobeng z polypropylény medicinskej kvality, Ktory nie je toxicky a je k(nnpmibilny
kymikolvek lickmi. Valee ma 2zakomponovans hrdlo na ihly

PLANZETA _ PlanZety sq vyrobené » polypropvlény medicinske; kvality, ktory nie Je toxicky daje
mpatibilny g akymikolvek lickmj.

3 TESNICA CEKRUZKY _ tesniace kriizky sg vyrobené 7 prirodng; gumy, ktora je chemicky inertna,
eobsahuje Jatex a je kompatibilng $ akymikol'vek lickmi,

@ KRYT IHLy _ kryt ibly je vyrabeny polypropylénn medicingkej Kvality,
ompatibilny g akymikolvek liekmi. Krytihly je prichi
iedovoleny manipuldciu s yaj

Ktory nie je toxicky a je
adny a mg fepelne spracovand tesnenie ZnemoZiiujiice
com, ktory umoziuje vizuglng kontroly thly pri udrsani sterility vyrebky.

L5 SPODNY UZAVER - spodny uziver je vyrobeny polypropylény medicinskej kvality, ktory nie je toxicky
1je kompati bilny s akymikoPvek liekmi. Spodny uziver je prichTadny a mj tepelne spracované tesnenie
memoziujice nedovoleny manipuliciy s valcom, ktory udrZiava sterility vyrobkoy, Spodny uziver sa poskytuje
/ viacmisobnymi baleniami injek&nych strickaick na inzulin.

fﬁ IHLA - ihiq Je spojend s valcom. Ihla je velmi jemna 28G X4 029G Y,

230G x5/16* 431G x5/16*,
ysledkom coho Je zmicmenie bolesti, presnejsic

dvkovanie » minimalny MIAvyY priestor.

LENIE
TIEDNOTLIVE BALENIE (po kusoch)
v dvojitej laminovancj umelej folii. Vonkajsi
zLDPR (polyetylén s nizkou huslolou)

= injekéné strickacky DISPO VAN s1 balené s paskou po jednom kuse
a vrstva, ktora je tvorend polyesterom a vnitorna vrsty a Jje vyrobens

6.2 Hromadné balenie - 19 injekénych strickagick v dvojitej laminOVanej umelej 161ij.

6.3 Pretladovan¢ balenic - injekéng¢ striekacky DISPO VAN sii balen¢ Jednotlivo v prichl'adnej tepelne lisovanej
vrstve umoZiiujiicej pretadovang balenje. Pretladovangé balenice je vyrobené z papiera medicinskej k vality

a PP/LL.DPpE folie. Bublinky tyorja pasik, kaidéjcdnolkajc lahko oddelitel'n4 od pdsika pozdjz dierhovaného reznej
de

6.2 REGALOVF; BALENIE - |9 Jednotiek je zabalenych do tladencj rojvrstvovej debne.




I 63 NAKLADANI: BALENIE-
o 6.3.1 BALENE MNOZSTVO: 20 regilovych balikov je zabalenych v -3 raryvon
¥ 0.3.2 ROZMERY A HRUBA HMOTNOST NAKLADANENO BALINIA

) Pre balenic s pitskou

Kapacita injekéngj s(rickaék_y

dnovinitom hartone

[VERKOST @iy~ T Inrus IMOINOST (kg
] 'l.'(_)_lgr:u_lgi_;r velkosty :'3()(_).11)111_4 - 3mm & 30!__nln_|j-i— 5 mm

dml T e DSx375x 275 T B
O0sml " S N R
0,3 ml 735 x 345 x 275 13,5

LT X345x275 Rk

b) Pre hromadné balenic
Kapacita injck&ngj strickacky

VELKOST (mm) _— [ TRUBA TIMOTNGS T (i) (r

Tolerancia velkosti =300 mm 4/-_311_1111_‘@‘ 301 mm-/- j@m

L J70x390x195 T - SR
0,5 ml . -] 770x390x 195 7,6 o
0.3 ml - 7’?,723&\'57_‘“:5% 72 T
<) lf&lv}mfgw_éﬂgnjg___ VERKOST Gy e e o
Kapacita injekencj strickagky VELKOST (mm) .| HRT BATIMOTNOST (hg) (o
L | Tolerancia velkosti <300 mm +/- Jmm & 301 mm/- 5 mm
I ml

735 x415x340 T 1200 -
735 % 415 x 340 197

7. SPOSORB STERILIZACIF;:

- vyrobok su sterilizuje ctylénoxidovym plynom.

8. ZIVOTN OSsT SKLADOVANIA-- Zivotnost skladovania vyrobku je S rokov od.: diia vyroby.
9. PREDBEZNJ OPATRENIA — pred pouzitim skontrolujte ne

porusenost’ tepelne spracovaného tesnenia na
mieste, kde kongj uzaver a stretdva sa s valcom,

i

Odkrutte spodny uzaver a kryt ihly a odkryte planzety

> resp. ihlu,
Potiahnite priamo von, aby ste sa vyhli poskodeniu &pi

Cky thly.
10. UPOZORNENIE - nepoknidajte sa o opakované sterilizovanie ani pouzivanie,
Pred pouzitim skomrolujte neporudenost” tesnenia znem

stretava kryt ihly so spodnym uzéverom, Ak injek&na st
cesty tekutiny v injekénej striekatke.

oZiiujiiceho nedovolend manipulaciu na mieste, kde sa
rickacka nebola atvorena anj poskodena, je zarudena steri,

Pre pacientov, ktori zmicSavaji dva druhy inzulinu, neme

a) Poradie mieSania, ktoré Vam predpisal lekar, alebo

b) Model a znagku injekéncej strickatky bez predehddzajicej konzultacic s Vasim lekirom alebo lekdrnikom.
Nedodrzanie tohto upozornenia méze mat’ za nasledok chybné davkovanie.

fite —

Injekené stricka¢ky na jedno pouZitie by

sa nemali recyklovat a mali by sa likvidova(' prednostne v kontajncroch n
ostré predmety.

11. REFERENCIE — injekéné stricka&ky na inzulin

»DISPOVAN na Jedno pouZitic 0 v stilade s nasledujacimi
Specifikaciami-

S 1S-12227
¢ 1) ISO -~ 8537

JAN.2015 /REV. 0
| Aktualizacia: 16.01.2015
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Technické podmienky

| TPF 330-0508-01

NV

crmana | STERILNA INJEKCNA IHLA NA JEDNO POUZITIE

Revizia:

Plati od:  07.12.15

9.0

T. Injecta List: 3/10
Tab.1 Zikladné rozmery a tolerancie ihiel
Dizka ihly Priemer ihly Voutomy priemer rurky
i 5 Extra
Oznadenic HBernd - RW .l cnrkuslunn.\ tenkostennd | {ihol 3pice
velkosti L Tol. [1h) Tol - XTW =%
/ / / 7 i ax )
Jmny/ | /mm fmm/ fmm ::;l’m ::‘.u mlm Max. ‘ad | Min, o
‘mm/ /
Pt it e /mm fmm
03x12 12 0.31
e 0,133 2
033x 12 12 034
0412 EI B
04N 16 16 ) ) :
i [ 0184
04520 20 1Al %
i
04 x40 40 4 ) ]
045 12 12
0ASx 16 o |,
2 - N2 -
045 x20 g A6 023
045325 T
05N 16 16 "
0.5x20 20 -2 0.52 i % 0292 - L
0.5x28
(,35x 25 W las : (Usly
i) 25 S 3
£ 087 3 . 0,343
£ 38 ) 00
0.6 x28 25
0.6 30 Ry 0.605 < 0370 |- 3
a6 x40 40 4
6,7 x 30 30 e1.$
07 x 3% 35 |28 071 A . 0,490
0
0.7 x4 (
N 4 ) 4 ) -.‘ ST - N SUNS————IWT S p—
08825 25 oF
e 0.82 - . 0,547
4
0.8 x40 40 A4 ]
0925 28 |23
23 091 weds |- ‘
0.9 x 46
11 x40 40 1LO3 - - 0750 0844
| e
1.2 x40 121 % = 090 1044 - 03
- oo
£.2x4088 40 E2) - (DT R R - :
t
. § .01 P .
1.5 x50 S0 <4 150 010 LIse |- -
16 x40 40 1.u0 +0.09 - 1283 |-
. a ELE
1RSSO 50 .80 ";’“"“ " 1460 |- ¢ 04
20550 S0 1600 |- -
208 20,10 B s Adwetn! S
20N S 50 & oo |- -
< Fé
€224

N
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P Technické podmienky I TPF 330-0508-01 Revizia: 9.0
Ve ) 2 N } e Plati od;  07.12.15
crmanal STERILNA INJEKCNA THLA NA JEDNO POUZITIE .
7. Injects List: 4/10

111.2. Hlavidka ihly (STN EN ISO 7864, ¢L9)

2/ Kuzel hlavicky ihly vyhovuje norme STN [N 20594-1. STN EN 1707, 1SO 594-1 a
180 594-2 Luer-Lock

b/ Hlavicka ihly ma pravidelny tvar bez deformicii a je hladka.

¢/ Farba hlavicky zodpoveda ISO 6009

d/ Vnitoma plocha kuzela hlavicky je hladka, bez vystupkov d preiokov. nic je
deformovand a po nasadeni na kuzel strickacky tesni.

¢/ Pri prevedeni BFN ihly je v hlavicke umiestneny filter (filtracnd viozka), obr.3,
umoznujici filtrovanie nerozpustnych &astic v roztoku. ktoré by mohli sposobit
poskodenie pri vniknuti do tela pacienta.

111.3. Krytka (STN EN ISO 7864, ¢L.10)

a/ Krytka ihly umoziuje  spolahlivé nasadenic ihly na kuzel strickacky bez
nebezpecenstva kontaminacie ihly a pri snimani krythy neddjde k stiahnutiu ihly
z kuzela strickacky.

b/ Krytka je vyrobend 7. hezfarebného materiilu

¢/ Vytahova sila medzi krytkou a hlavickou je max. 15N

1114, Kanvla (STN EN 1SO 7864, ¢l.11)

a/ Vonkajiia plocha kanyly je hladka a leskld. bez okom viditelnyeli ryh, trhlin a
zaderov. Vnutorny otvor kanyly je 7baveny vietkych necistot a je zabezpetend
jeho pricchodnost’.

b/ Kanyla je vyrobend z rarky zodpovedajicej STN EN 15O 9626

¢/ Skutoéna dizka kanyly sa rovnd menovitej dizke v tolerancii uvedenej v tab. 1

d/ Kanyla je rovnd s pravidelnym pricrezom a hribkou steny

¢/ Kanyla je s hlavitkou spojend stosovo. Dovolené odehylenie osi kanyly od osi
hlaviéky je max. 3.

{/  Kanyla je s hlavickou spojend pevne a vzduchotesne, lepidlo zabezpedujtice spaj
nestedie na hlavieku a tiez neprenikne do vnitra kuzelovej Sasti hlavicky.

g/ Silikon natrety na vonkajsom alebo vnatornom povrchu Kanyly nie je volnym
okom alebo za pomoci okuliarov viditeIny vo forme kvapiek



Priloha &. 1 technické $pecifikacia predmetu zékazky — jednorazové injekéné ihly

AN Technické podmienky TPF 330-0508-01 Revizia: 9.0
NV . : I . Plati od:  07.12.15
crmana | STERILNA INJEKCNA THLA NA JEDNO POUZITIE .
7. Injecta List: 5/10
115, Nacrtibly
Casti injekénej ihly st zobrazené na obr.1.
KRYTKA —— LEPIDLO —
AN
\\
3 \ L
N o ;
) =

AR IR AN, o e A e W

\—HLAVIEKA

KANYLA _—
Obr. 1: Injekéna ihla

Hrot ihly (STN EN IS0 7864, ¢l.12)

o/ Zakladny tvar hrotu ihly je vyobrazeny na obr.2

b/ Hrot ihly je jemne braseny. ostry a hladky.

#e
I

Obr.2: Hrot ihly

Fillial 0 vis2ha

T
Vi

vauonmy f}?mw

Ohr.3: Filtracnd viozka v hlavicke ihly

SHA STENY

oo
Beina - W /{ﬁ \"0?‘
9

7

S

i

. Tenkostennd - TW

£ ialenhotienng

Fay
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Als Technické podmienky | TPF 330-0508-01 Revizia: 9.0
N o . - _ ‘ ; _ Plati od:  07.12.15
crmana | STERILNA INJEKCNA IHLA NA JEDNO POUZITIE )
T. Injects List 6/10

I11.6. Materidly

a/ Diely ihiel st vyrobené zo zdravotne nezavadnych materidlov (tab. ¢. 2)

b/ Materidl atechnologia vyroby je volena tak. ze ihly zostavaju po  sterilizicii
chemicky stile (obsah primesi neprekroci stanovent hranicu). proti biologickému
materialu st inertné a v styku s injekénymi  roztokmi a telovymi kvapalinami
nevylucuji latky, ktoré by pdsobili toxicky. pyrogénne. vyvolavali  lokalne
drazdenic, alebo boli inak zdravotne zavadnc.

‘Iﬂah' 2 SRR

Dielec Dokumentécia Typ materialu

Hlavicka ihly Interny vykres Polypropylcn

Kanyla [nterny vykres Nerezovi ocel

Krytka (dlha, kratka) Interny vykres Polyetylén

Lepidlo Interny vykres Epoxidové lepidio + ricdidlo
Silikénovy olej Interny vykres Silikonovy olej + riedidio
Fileaingviokks Interny vykres Polyolefinova zivica (UHMW-PL)
(filter) o . i N—

111.7. Sterilizdcia

a/ Ihly st sterilizované etylénoxidovym plynom v ich koneenom baleni pri pouZiti
validovan¢ho sterilizaéného procesu (STN EN 18O 11135-1) zarucujuiceho SAL
najmenej 10 (STN EN 556-1).

b/ Pomer sterilizaéného plynu je 90% etylén oxidu a 10% oxidu uhlicitého

1V. BALENIE

2/ Obal ihly a jeho neporusenost” zarucuje jej sterilitu a pouzitelnost” pe dobu 5 rokov
pri dodrzani podmienok prepravy a skladovania podla kapitoly VI

b/ Spodna ¢cast’  obalu tvori  teplom  zvaritelny papier umoznujlci  priestup
sterilizadného etylénoxidového plynu. Vrehna cast tvori prichladna tvarovatelna
folia, ktord je po obvode zvarena s laminovanym papierom.

¢/ Materidlové zlozenie obalov a titkov:
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ab Technické podmicnky ] TPF 330-0508-01 Revizia: 9.0
N _— il =l i . . Plati od:  07.12.15
crirana | STERILNA INJEKCNA THLA NA JEDNO POUZITIE .
7. injecta List: 7/10
Cast’ balenia Material balenia
Jednotkovy obal (primarny obal) Kryci papier a tvarovatelna folia .blistra™
Skupinovy obal (sekundarny obal) Skladackova lepenka o
Expediény obal (skladovaci/prepravny obal) | VInitd lepenka -
Paska na expedieny obal Samolepiaca piska

d/ Poziadavky na primarny baliaci material st definované v STN EN IS0 11607-1.
Biozataz materidlov sa uvazuje pri stanovovani parametrov sterilizaéného procesu
aje overovand pri validacii procesu. Sledovania biozitaze je vrdmei kontroly
istoty prostredia - mikrobiologickd kontrola zaradeny i odber vzorie: 7 baliacich
materidlov - folie a papiera (SOP 4440).

¢/ Baliace materialy st bez dierok, roztrhnuti, prelozeni a cudzorodych mazeridlov.

{7 Sirka zvaru u blistra je minimdlne 4 mm.

¢/ Vlastnosti papiera s v zhode STN EN 868-0.

b/ Potla¢ je spravna, uplna a Tahko Gitatelnd, bez tlacovych chyb ako st nejasnd tlac.
atramentové Skvrny alebo iary. Premenné udaje dotli¢ané na kryci paprer s jasné a
ahko ¢itatelné.

i/ Farebny odtien pouzitej tlage je podla prijatého oznacenia v systéme oznatovania
Pantone taky. ako je uvedené v dokumenticii.

i/ Nezlepeny okraj jednotkového obalu umoziuje ahké otvorenic.

k/ Sila potrebnd na otvarenie (peel) jednotkového obalu nie je mensia ako 0.15 kN/m.
(STN EN 868-5).

I/ Peel efekt u jednotkového obalu ma minimilne oddelovanie viikien. bez trhania
papicra.

m/ Folia je homogénna a prichladnd. umoziuje Fahké urcenie obsahu a jo spravne
vylvarovana.

n/ Skupinovy a expedicny obal poskytuje dostatoént ochranu proti poskadeniu obsahu
v pricbehu normalnej manipuldcie. dopravy a skladovania.

o/ Pouzity atrament a lepidlo st odolné 70% ctanolu a destilovanej vode aby vydrzalo
podmienky sterilizacie. Atrament neprenikd cez papier.

p/ Zalepenic uzatvaracich priklopov expedicncho obalu je prevedend samolepiacou
piskou.

¢’ Udaje (opis obsahu. upozornenia a opatrenia) st natladené minimalne v jazykoch:
anglicky. nemecky. ¢esky. slovensky pripadne v inom dohodnutom jazyku.

v/ Udaje na obaloch, 3titkoch a dotlacané ddaje st popisané v prilohe ¢.2

s/ Rozmery a pocty kusov v jednotlivych obalov je uvedené v prilohe ¢.3

V. IDENTIFIKACIA VYROBKU

af

Vyrobok je identifikovany nazvom vyrobku, menovitym rozmerom i ¢islom Sarze
(LOT)
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<) Technické podmicenky TPE 330-0508-01 Revizia 9.0

NV o . . o Plati od: GFTL15
cmga ]l STERNNA INIEKONA LA NAJEDNO POUZITIE - iy
Inte Zi

T. Injecta

I. UCEL A POUZITIE
Nizov vyrobku: STERIENA NI KONA THEA NA JEDNO POUZEEIE. NFTONICR A
APYROGENNA

vnglicky nazov: Sterile Iy podermic needle Tot single use, Nopaoxiv, non-pyregdiie )
Urdeny aéel pouZitia: pre podivanic injeheii aodber hivia wlesoyeh tehutin b pacientoy
Obchodna znacka: MEDOIC skratka: I

K lasifilkeicia vy robku: T, podla MDD 93 A2/EEC, Priloha INC pravidlo €6

1. PREVEDENIA VYROBKU

Provedenia vyrobhue

| Pricmer ‘ Iiiﬂm : Pricmer ! Dirka
fmm] 1 fmm]| | [mm] ; [mm| .

s ‘ 120 ; 0.9 J5-70

i A { | 1 Tl

U 12-40 3 Ll | 25-50
ORI 1240 | 1.2 2 25100

i i - B

’ (.43 ‘a 1240 ; 1.5 | S0~ 106

i 0.5 i 1 6-60 | l_,() | 15118

' (.55 ! 25-40 ' 1.8 ! Ak 10

i 0.0 | 16- 00 i 2.0 i W0-1.20
0.7 : 30- 90 ‘ 2. J-120
0.8 i 16- 100 { 1.2 - JO(BFN

L. TECHNICKE UDAJE

1.1, Y Seobeene

W Zakladng rozmeny ihicl aich wlerancie st us edene v b

b Vonkaidi menovity pricmer injehene ihly e identifikosany pomocou fuebndhe
oznicenia podla 18O 6009 pouzitéha na hlavicke ihly

¢ Velkost injekeny ibly e aznacovany vonkajsing menovitym priciacront Lo by
amenoviton dizkou kanyly, Udije s@ uddvane milimetroch fiom | asucasie
v jednotkach gauge |G

d Vyroba prebicha v cistieh pricstoroch triedy 15074 ISON

¢ Odolnost proti zmenam teploty. Thiy odolivaji zmenam teploty od 1 C da o
ez akejkolyvek zmeny materialu,

{ Ihls v neporudenyeh obaloch i sdravotne nezavadné pocas zaruenej doby. b
obaly odolivaji bez porusenia zmenam teploty padia bodu VL

g SGvisiaee normy predpisy su s edend s prilohic ¢
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VELKOST A KOD:

VYROBCA: Zarys International Group Sp.z 0.0 8Pk

INDIKACIA:

pod koZu

VLASTNOSTI:

*

*

sterilizované EO

~VELKOST

pouziva sa na vstrekovanic do Zily, do svitlu a

puzdro a hlavica vyrobené z polypropylénu
tenké steny zabezpegujii primerantt rychlost’ prudenia
§pitka je zaostrend na troch strandch

malé sila na vstrekovanie a postivanic
povrch trubfc potiahnuty klzkym filmom (silikon)
prilepené prvky ihly, ktoré zabraiiuji oddeleniu
hlavice sii farabne odlf¥ené v stlade s kddom IS0 ¢o ulaheuje rychle ur¢os anic velkosti ihiel
balenie v pretlatovanych balfkoch
nie je toxicky , neprodukuje teplo

sivotnost’ skladovania: 5 rokov

vialila

dispoFINE

. HROMADNE

BALENIE "%

* na vyZiadanic

. logo"
ZARYS

IN-03X13 03mmx 3mm 100ks

: _IN-045X12 045 mmx 12mm_ | 100 ks
IN-045X16 0 45mm x I6mm | 100 ks ]
IN-045X22 0,A5mm x 22 mm | 100 ks ]
IN-05X 16* | 0,5mmx 16 mm 100 ks

L IN-O5X25 0,5 mm x 25 mm _100ks

| IN-05X40 0,5mm x40 mm | 100ks
IN-06X25 0,6 mmx25mm | 100ks
IN-06X30 0,6 mmx30mm 100 ks
IN-O7X30 | 0,7mmx30mm 100 ks o
IN-07X40 0,7 mm x 40 mun 100 ks
IN-08X40 0,8 mm x 40 mm 100ks
TN-09X40 0,9 mm x 40 mm 100ks |
IN-11X40 I,] mm x40 mm 100 ks
IN-12X40 1,2 mm x 40 mm ___100ks ]
IN-16X40 1,6 mm x 40 mun 100 ks ]

Zarys Internatical Group Sp.7 v.0.5p.k.

ul. Pod Borem 18 4 1-808 Zabrze. Polsho
les 148 32271 60 91 tax: +48 32274 72 hE

wwwzarys.com. 1

)
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KD-FINE® 4

Viasthostj-:

* steriinja
. dlhy/krétky Sikmy rez
®*  Uuzaver typu luer lock

" trvanlivost: 5 rokov

] Normy:

; * DIN EN ISO 13485

¢ * IS0 7864

{ . * QE 0323

; * 2dravotnicka Pomébceka triedy 1] a
J Popis Produkty:

§

o jednorazovy, netoxicky, nepyrogénny
« charakterizovany mimoriadnoy ostrost
*  metéda ostrenia: pouzitie hn‘aderovej bras

Matcrié}y:
*  kalich ihly: Polypropylén EH
Lepidio: Zivica

° Ochranny kryt: Polypropylén
* Telo ihly: Nerezova ocefl
* Hydratagne latky: Silikén

| Balenije: )
* Naihlys dizkou <= 59 mm
*  Biistrovg balenie: 1 kyg
*  Vnitomeé balenie: 109 Kusov
*  Vonkajsie balenie: 5000 ks

Na ihly s dizkoy > 50 mm
Blistrové balenie: 1 kus
Vnitorné balenie: 50 kusoy
Vonkajsie balenie: 2000 kusov

® ,
KDM KD Medieal Gmbiy Hospital Products, Charlottenstry e 65- 10117 Berlin, Nemecko

Telefon: +49 3¢ 2039 95. 91/92, Fax -99, www.k(hu-bcrlin—de, cmail: in1b(’(l?l((l:||-|)erlin.dc



-
P A Semeid s -y

KD-FINE® 4

Injekeng ihla

Sandardneé rozmery

Velkost' x dizka Vonk. priemer

2oL Cislo
X
v palcoch e Sikmy rez Stena polozky [205]
’ 15(;—,(11“/5 I 160xa0 T krdtky - SB7BC tenki f 900437 '
w 1,20x40 krétky - sB/BC tenka | 900062
19Gx1 1/2 1,10x40 kratky - SB/BC tenks 900109
196Gx2 1,10x50 kratky - sg/pc tenka 900475

20Gx1 1 2 0,90x40 - dihy - LB/BL tenka 900130

0,80x40 dihy - LB/g tenka 900192
0,80x50 | dihy-1B/BL tenks 900536
0,70x30 | dihy -LB/BY. tenks 9005831
0,70x40 dthy -LB/BL . . sl tenkd ‘ 900260
0,70x50 dihy -LB/BL tenka 900598
0,60x25 dhy-LB/BL [ o 900284
0,60x30 dihy -LB/B| tenka 900291
0,50x16 dihy -LB/BL tenka ' 900345
0,50x25 dihy -LB/BL tenka 900642
0,45x12 dihy -LB/BL normaéina 900383
© 0,45x13 “dihy-1B/BL | - normélna 908327
0,45x22 dihy -LB/BL normalna 900680
0,40x12 dihy -LB/BL " norméina 900703
0,33x12 dihy -LB/BL normaina 900741

®
KDM KD Medicy) GmbH Hospital Products, Charlottenstrafe 65- 10117 Berlin, Nemecko
Telefon: +49 3020 39 95 91792, Fax -99, \s'ww.kdlll~borlin-dc, cmail: info(t['kdm-bcrlin.dc Q

U



Injekéna ihla

Speciaine vel'kosti

Velkost' x dizka

v palcoch dizkn Sikmy rez .
mm
'”iiﬁiﬁff"_T‘“TE&xe - SB/BC “]  tenka
180x40. | ladtke - SB/BC. tenka
1,20550 - krdtce - SB/BC tenks
0,90x25 . dihé - LB/BL " tenka
0,90x50 dlhe-LB/BL tenka
0,80x16 dihé-LB/BL tenka
0,80x22 dlhé-LB/BL tenk
0,60x40 dihé-LB/BL tenka
0,50x19 dihé-LB/BL tenka
0,50x40 dihé-LB/BL tenka
0,45x16 dihé-LB/BL normalna

®
KDM KD Medical Grabii Hospital products,

Vonk. priemer x

Tclef(m +49 3020 3995 . 91/92, Fax =29, www. kdm-he

rlin-de, email: info@kdm-berlin.de

Cislo
polozky [205]

) . 500390
_‘900413,
-:9‘_’0?'44 .
900123

900482
900505
900512
900604
908006
1900659

900673

Charlottenstrafie 65- 10117 Bevlin, Nemecko

A



Injekéna inig

Speciaine vel 'kosti
e . Vonk. priemer <
ve'\'f :satlcz:l:Zka K :ﬁ"a Sikmy rez Stens ‘ poloi(;:;k[)ZOSJ
T T el r—— e
0,40x13 dihy L B/BL: ~normalna I 870426 -
0,40x18 dihy -LB/BL normalna 900710
0,40x20 dthy-LB/_BL * normélna | soo727
0,40x25 dihy -LB/BL " norméina 900734
0,40x40 . dlhy-LBlBL e normélna 904404

KDM®

KD Medica) GmbH Hospit

al products, Cly
Telefon: +49'3¢ 203995.

arloltcnstraﬁc 05 -
91/92, Fax

10117 Berlin, Nemecko
=99, wWww.kdm-berlin

-de, email; info@kdm-bcrlin.de (t

/]



