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Ramcova dohoda

uzatvorena podl'a ustanoveni § 269 ods. 2, § 409 a nasl. zdkona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného

D

2)

zékonnika a § 11 zakona ¢&. 25/2006 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni

niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov
medzi

Clanok L.

Zmluvné strany:

Predavajuci: VIDRA a spol. s.r.o.

Sidlo: Strkova 8, 011 96 Zilina 5

Spolo¢nost’ zapisand v obchodnom registri Okresného sidu Zilina, Oddiel Sro,
Vlozka ¢islo 1291/L

Statutarny organ: Ing. Miloslav Vidra — konatel’ spolo&nosti

1CO: 31 589 561
DIC: 2020443777
1C DPH: SK2020443777

Bankové spojenie: VUB a. s. Zilina

SWIFT (BIC): SUBASKBX

IBAN: SK26 0200 0000 0013 3883 9457

(d’alej len ,,Predavajuaci*)

Kupujuci:

a) Kysuckd nemocnica s poliklinikou Cadca

ulica Paléarikova 2311, 022 01 Cadca

Statutarny organ: Ing. Martin Senfeld, MBA, riaditel
1CO : 17 335 469

Bankové spojenie: Statna pokladnica

SWIFT (BIC): SPSRSKBA

IBAN: SK69 8180 0000 0070 0047 9818

b) Liptovskd nemocnica s poliklinikou MUDr. Ivana Stodolu Liptovsky Mikul4s

ulica Paladanska 25, 031 23 Liptovsky Mikulas

Statutarny orgén: Ing. Pudmila Pohan&enikova, MBA, riaditelka
ICO : 17 336 163

Bankové spojenie: Statna pokladnica

SWIFT (BIC):SPSRSKBA

IBAN: SK4781800000007000479826

¢) Hornooravsk4 nemocnica s poliklinikou Trsten4

ulica Mieru 549/16 028 01 Trstena

Statutarny organ: Ing. Eleondra Kadle¢ikova, MBA, riaditel’ka
ICO: 00 634 891

Bankové spojenie: Statna pokladnica
SWIFT (BIC):SPSRSKBA
IBAN: SK13 8180 0000 0070 0048 1117
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d) Dolnooravska nemocnica s poliklinikouMUDr. L. Nadas$i — 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: Statna pokladnica
SWIFT (BIC):SPSRSKBA
IBAN: SK61 8180 0000 0070 0048 1029

(d’alej len ,,Kupujuci®)

Clinok IL
Definicie pojmov
Pre tudely tejto zmluvy:

Kupujici je pravnicka osoba, ktora je uvedend v ¢&l. 1. bod 2 pism. a) - d);
Miesto plnenia je sidlo Kupujiuceho dohodnuté v objednavke;
Tovar je predmet verejného obstardvania — injek¢né striekacky a ihly uvedené v Prilohe

¢.1 tejto Ramcovej dohody, zodpovedajuci pristusnym CPV kédom;

CPV je spolo¢ny slovnik obstardvania;

EHK je norma kontroly obchodnej kvality;

CKalL je certifikat kvality a licencie;

VO je verejné obstardvanie na predmet zdkazky: Injek&né striekacky a ihly pre nemocnice
v zriadovatel'skej pdsobnosti Zilinského samospravneho kraja.

Clinok III.
Predmet a iiéel Rdmcovej dohody

Predmetom plnenia podla tejto Ramcovej dohody je uprava zékladnych podmienok
prevodu vlastnickeho prava k tovaru: Injek&né striekagky a ihly (d’alej v texte zmluvy len
»ovar*), jeho dodavka a dovoz Kupujucemu do miesta plnenia na zéklade ¢&iastkovych
objednavok Kupujiceho obsahujucich informéciu o mnoZstve adruhu poZadovaného
tovaru, o mieste alehote pinenia acene tovaru (d’alej len ,objednivka*) a zavazok
Kupujuceho riadne avéas dodany tovar od Predavajiceho prevziat a zaplatit
Predavajicemu kipnu cenu, uréenu v stilade s €. VI. a VII. tejto Rdmcovej dohody, a to
na ziklade ¢iastkovych kupnych zmliv, uzavretych medzi Preddvajiicim a Kupujicim za
podmienok ustanovenych touto Rémcovou dohodou. Specifikicia tovaru je uvedend
v Prilohe &. 1 tejto Ramcovej dohody.

Tovar bude dodany za podmienok stanovenych v tejto Ridmcovej dohode pri splneni
normy EHK a prislu$nych CKal.

Predpokladané mnoZstvo pre jednotlivé polozky predmetu zdkazky VO je uvedené
v Prilohe ¢ 1 tejto Ramcovej dohody. Kupujici nie je povinny odoberat celé
predpokladané mnoZstvo tovaru uvedené v Prilohe & 1 tejto Rémcovej dohody.
Predmetom fakturicie bude iba skutoéne objednany a dodany tovar, ktorého mnoZstvo,
pocas doby trvania tejto Ramcovej dohody méZe byt niZ3ie ako predpokladané
mnoZstvo, uvedené v Prilohe ¢&. 1 tejto Rdmcovej dohody. Predavajtci sa zavizuje pocas
celej doby platnosti tejto Ramcovej dohody mat v obchodnej ponuke a k dispozicii pre
Kupujuceho sortiment tovaru podla Prilohy &. 1 tejto R4mcovej dohody alebo tovar
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s technickymi parametrami rovnakymi alebo lepSimi ako tovar uvedeny v Prilohe &. 1
tejto Rédmcovej dohody, tak, aby bol dosiahnuty 1¢el tejto Ramcovej dohody
$pecifikovany v bode 4 tohto &l4nku.

4. Ucelom tejto Ramcovej dohody je ustanovit rimcové zmluvné podmienky pre
uzatvdranie Ciastkovych kupnych zmluv medzi Predavajicim a Kupujicim, s ciePom
zabezpetit' opakovanu a kontinudlnu dod4vku tovaru Specifikovaného v Prilohe &. 1 tejto
Ramcovej dohody, a to v zavislosti od poZiadaviek a potrieb Kupujutceho.

S. Plnenie predmetu tejto Ramcovej dohody je mo¥né vyluéne na zaklade &iastkovych
kipnych zmliv, ktoré méZu maf formu objedndvky vystavenej Kupujlicim a prijatej
Predavajucim spésobom aza podmienok upravenjch touto Rémcovou dohodou.
Uzatvaranie jednotlivych ¢iastkovych kipnych zmliv (resp. vystavovanie objednavok) sa
bude uskuto&tiovat’ v zavislosti od aktualnych potrieb Kupujtceho.

6. Ramcova dohoda je vysledkom Verejného obstaravania, €. 7377-WYT zabezpe&eného
Zilinskym samospravnym krajom.

Clénok IV.
Podmienky a sposob objednivok

1. Této Ramcovéd dohoda podla § 11 zakona & 25/2006 Z. z. o verejnom obstardvani
aozmene adoplneni niektorych zikonov v zneni neskorSich predpisov ustanovuje
podmienky stanovenia predpokladaného mnoZstva a ceny tovaru, astanovuje spdsob
objednavok v uréenom obdobi.

2. Predévajiici bude dodavat’ Kupujiicemu a Kupujici bude od Preddvajuceho odoberat, po
dobu trvania tejto zmluvy, tovar uvedeny v &l IIL bod 1 tejto Ramcovej dohody.
Konkrétne mnoZstvo a druh tovaru bude stanovené v priamom zmluvnom vzfahu na
zéklade objednavok prostrednictvom uréenych pracovnikov Kupujticeho. Objedndvanie
tovaru bude Kupujuci vykondvat' podla skuto¢nej potreby a svojich moZnosti. Kupujtci
zasle vystavenu objednévku Preddvajucemu elektronicky na kontaktnii e-mailovu adresu
Predavajicemu na kontakt uvedeny v bode 10. tohto &lanku Ramcovej dohody, pri¢om
objednivka sa povaZuje za vystaveni adorueni momentom jej odoslania
Predavajicemu. Predévajuci je povinny akceptovat a potvrdit kazdi objedndvku
Kupujiiceho vystavenii a dorudeni v stilade s touto Rdmcovou dohodou, a to v lehote 2
(dvoch) pracovnych dni odo diia jej dorudenia. Predévajuci potvrdi objednavku zaslant
Kupujlicim tak, Ze na fin uvedie dolo¥ku »Akceptujem” a k takémuto potvrdeniu uvedie
détum, odtlatok peciatky Predévajiceho a podpis osoby oprivnenej konat za
Predavajuceho. Predavajici je povinny potvrdent objednavku bezodkladne zaslat
Kupujucemu e-mailom na adresu kontaktnej osoby Kupujiceho, ktord objednavku
Predavajlicemu zaslala, tak, aby bola splnend lehota 2 (dvoch) pracovnych dni odo diia
dorudenia objednavky. Ciastkové kiipna zmluva sa povaZuje za uzavreti momentom, ked’
Kupujticemu déjde prejav véle Predéavajiceho, ktorym akceptoval vystavent objednavku.
Neakceptovanie objednavky zo strany Predavajticeho v lehote 2 (dvoch) pracovnych dni
odo dfia doru¢enia objednévky sa povaZuje za podstatné poruSenie jeho zmluvnych
povinnosti, zakladajice narok Kupujiceho na odstupenie od zmluvy.

3. Objednévka musi obsahovat’ najmi:
a) ¢islo Ramcovej dohody,
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b) datum vystavenia jednotlivej objednavky,

¢) $pecifikaciu mnoZstva a druhu tovaru,

d) jednotkovii cenu tovaru a celkovii cenu tovaru objednaného na zaklade jednotlive;j
objedndvky (bez DPH aj s DPH),

e) miesto dodania tovaru, meno, priezvisko a tel. &islo zodpovednej osoby Kupujuceho
urfenej na prevzatie tovaru,

f) datum a ¢as poZadovanej dodavky tovaru, pokial Jje iny ako termin dodania tovaru
dohodnuty na zéklade tejto Ramcovej dohody.

V pripade nemoZnosti poskytnuf plnenie poZadované na zaklade zaslanej objednévky
riadne avéas, sa Predavajici zavizuje informovat Kupujuceho o tejto skutocnosti
a uviest dovody nemoZnosti plnenia, ato v takej istej lehote, ako plati pre potvrdenie
jednotlivej objednavky podl'a bodu 2 tohto &ldnku Rémcovej dohody.

V pripade, Ze na strane Preddvajuceho ddjde k objektivne prechodnej alebo trvalej
nemoznosti dodat’ niektoru z poloZiek tovaru uvedenych v Prilohe &. 1 tejto Ramcovej
dohody, zmluvné strany sa dohodli, Ze tieto poloZky tovaru méZu byt na ziklade
vzéjomnej dohody zmluvnych stran nahradené ekvivalentnymi novymi poloZkami tovaru,
ato pri zachovani jednotkovej ceny aminimélnych technickych parametrov
nahradzovanej tovarovej polozky. Zmena tovarovej poloZky podla tohto bodu Ramcovej
dohody musi byt medzi zmluvnymi stranami dohodnuta pisomne. Kupujici ma pravo
rozhodnit, Ze nahradenie tovarovej polozky podla tohto bodu nebude pozadovat'.
Z evidentnych dévodov sa na podklade pisomnej dohody uzatvorenej podla tohto bodu,
vytvori iplné znenie Prilohy &. 1 k tejto Ramcovej dohode.

Predavajtci sa zavizuje, Ze podas celého trvania Ramcovej dohody bude dodavat’ tovar
v materidlovom, kon$trukénom, farebnom a kvalitativnom vyhotoveni v stilade
s technickou 3pecifikdciou uvedenou v Prilohe &. 1 Ramcovej dohody, resp. v sulade
s odsthlasenou vzorkou predloZenou v ramci verejného obstaravania.

Akékol'vek zmeny v materidlovom, farebnom a konstrukénom vyhotoveni sii moZné iba
na ziklade pisomnej dohody potvrdenej opravnenymi zastupcami oboch zmluvnych
stran. Dodéavany tovar musi spitiat v8etky kritéria uvedené v technickej $pecifikacii
v Prilohe ¢. 1 Rémcovej dohody.

V priebehu plnenia Ramcovej dohody ma Kupujici pravo v pripade podozrenia na
zniZenu kvalitu tovaru, na ktoré bol Predavajuci minimélne dvakrat elektronicky na
kontaktnui e-mailovii adresu upozorneny zo strany Kupujuceho, pri¢om nedoslo k naprave
stavu, odoslaf’ tento tovar do akreditovanej skusobne na potvrdenie vlastnosti v stilade
s technickou $pecifikdciou. Ak sa preukdZe nezhoda medzi dodanym a deklarovanym
tovarom, je Kupujici opravneny okamzite odstipit od Réamcovej dohody. Naklady
suvisiace s vykonanim potvrdenia vlastnosti tovaru v akreditovanej skuSobni znaa
v takomto pripade Pred4vajici.

Kupujici je opravneny vratit Predavajicemu cely objem dodavky tovaru, u ktorého bola
zistend nezhoda s poZzadovanymi vlastnostami, alebo ak boli zistené rozdiely
v kon$trukénom vyhotoveni tovaru. Predavajici je povinny Kupujicemu dodat’ nshradné
plnenie v silade s technickou ¥pecifikéciou alebo vratit finanéné plnenie za dodavku
tovaru, uktorého bola zistend nezhoda v poZadovanych parametroch alebo rozdiely
v konStrukénom vyhotoveni. Uvedené sa vztahuje aj na doddvky konkrétneho
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10.

11.

12.

preukézatel'ne nezhodného tovaru, u ktorého Kupujuci nezhodu zistil a neskor. Pritom
nie je rozhodujtice, & Kupujtici nezhodny tovar pouzival na uréeny udel.

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

10.1. Kontaktn4 osoba na strane Predévajuceho:

Kontaktna osoba E-mail Tel. &islo Fax

Ja¥8dkova Zuzana | zuzana.| assakova@vidra.sk | 041/5071027 041/50771030

10.2. Kontaktn4 osoba Kupujucich:

a) Kysuckd nemocnica s poliklinikou Cadca

Kontaktn4 osoba E-mail Tel. &islo Fax
Mgr.Katarina szm@kysuckanemocnica.sk | 041/4604133 ————
Pola&kova

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

Kontaktné osoba E-mail Tel. &islo Fax
Droppova Marta droppovam@nsplm.sk 044/5563444 044/5563444

¢) Hornooravska nemocnica s poliklinikou Trstena

| Kontaktn4 osoba E-mail Tel. &islo Fax

Ron¢ikova Soria Roncakova.son@zgsptrstena.sk 043/5307324

d) Dolnooravské nemocnica s poliklinikou MUDr. L. N4dasi —J égeho Dolny Kubin

Kontaktna osoba E-mail Tel. &islo Fax
Bc. Boris Fedor Fedor@donsp.sk 043/ 5801 275 043/ 5801 200

KaZdd dodévka tovaru musi byt kupujicemu odovzdani vV neporuenom stave
a v originalnom spotrebitel'skom obale.

VyuZivanie tejto Ramcovej dohody je povinné pre Kupujiceho uvedeného v &l. I. bod 2
pism. a) - d), vzhladom na ekonomicku vyhodnost takéhoto ndkupu ako ina podstatné
zjednodugenie procesu verejného obstaravania.

Clanok V.
Miesto a spdsob dodania

Ak sa zmluvné strany nedohodnit inak, miestom dodania Je sidlo /sidla/ Kupujuceho.
Predévajuci dod4 tovar na dohodnuté miesto, na svoje vlastné nebezpedenstvo a naklady




vratane zabezpecenia vSetkych dovoznych licencii, colnych povoleni a inych Gradnych
povoleni.

Zmluvné strany sa dohodli, e Predivajuci Je povinny dodat’ Kupujicemu objednany
tovar v nasledovnych lehotich a terminoch (v pripade, Ze sa zmluvné strany v prislusnej
Ciastkovej kipnej zmluve nedohodni inak):
- najneskor do uplynutia jedného pracovného diia od potvrdenia objednavky
Predavajtcim v zmysle &l. IV. bod 2 tejto Réamcovej dohody,
- dodanie tovaru na dohodnuté miesto plnenia je moné len v pracovnych dfioch
v ¢ase od 8:30 do 14:00 hod. Pred4vajici je povinny so zodpovednou osobou
Kupujiceho, uvedenou v jednotlivej objednavke ako osoba uréena na prevzatie
tovaru, vopred telefonicky dohodnut’ presny termin (d4tum a ¢as) dodania tovaru.

Kupujici riadne a v&as dodany tovar od Predévajuceho prevezme a prevzatie potvrdi na
dodacom liste. Predavajuci v dodacom liste vyzna¢i mnozstvo a druh tovaru, jednotkovii
cenu a celkovu cenu tovaru objednaného na ziklade jednotlivej objednavky (bez DPH aj
s DPH). Dodaci list potvrdeny Kupujiicim (képia) musi tvorif siucast faktiry. Zaroveii sa
Predavajuci zavizuje, Ze suasne s dodavkou tovaru v mieste dodania tovaru odovzda
Kupujicemu daliie pisomné doklady potrebné na prevzatie a riadne uZivanie predmetu
kupy (certifikaty kvality, certifikaty zhody, licencie, névod na pouZitie/obsluhu, zaruény
list a pod). Kupujici ma pravo tovar pri jeho prevzati prezriet alebo dat ho prezrief
tretou osobou a to tak, aby mal moZnost skontrolovat mnoZstvo tovaru vo vztahu
k stavu, ktory deklaruje predavajici v sprievodnych dokladoch ku tovaru a tie? tak, aby
mohol zistit' zjavné vady tovaru. Kupujici nie je povinny prevziat plnenie, pokial
nedoslo ku uzavretiu Siastkovej kupnej zmluvy v sulade s ¢&l. IV. bod 2 tejto Rémcovej
dohody. Kupujici nie je povinny prevziat plnenie, ktoré by nezodpovedalo mnoZstvu,
druhu, kvalite a technickym parametrom tovaru (uvedeny v Prilohe &. 1 tejto Ramcovej
dohody) dohodnutému na zéklade Ciastkovej kupnej zmluvy, alebo ktoré by
nezodpovedalo poZadovanej akosti, dohodnutym poZiadavkdm na zabalenie tovaru, alebo
inym poZiadavkdm stanovenym touto Rémcovou dohodou, rovnako aj v pripade, ak
k dodanému tovaru neboli dodané vietky sprievodné dokumenty na prevzatie a uZivanie
tovaru v slovenskom jazyku (najmé zéruény list, ndvod na pouZitie a pod.). Odmietnutie
prevzatia spolu s dévodom odmietnutia sa vyzna¢i do dodacieho listu. Kupujici je
opravneny vdodacom liste vyznadif, Ze poZaduje za odmietnuty tovar dodanie
nahradného tovaru. V takomto pripade je Preddvajici povinny dodat Kupujiicemu
néhradny tovar najneskér do 48 hodin odo diia vyznalenia poZiadavky podla
predchédzajucej vety v dodacom liste. V pripade, ak Kupujici nepoZaduje za odmietnuty
tovar dodanie nédhradného tovaru, je odmietnutie prevzatia tovaru povaZované za
odstipenie od &iastkove; kupnej zmluvy v &asti tykajlicej sa tovaru, ktory Kupujuci
odmietol prevziaf’,

Ak sa Predavajuci dostane do omeskania s dodanim objednaného tovaru o viac ako 1
pracovny deii, Kupujici je opravneny oznamif Predévajucemu, Ze o oneskorené dodanie
tovaru nema zaujem. Takéto oznamenie Kupujiceho musi byt zaslané Predavajucemu e-
mailom. Odoslanim oznimenia nastavaju icinky odstipenia od Ciastkovej kiipnej zmluvy
bud ako celku alebo v Easti tykajicej sa tovaru, sktorého dodanim je Predavajaci
v omeSkani. V opa¢nom pripade je Predavajuci povinny dodat’ tovar Kupujticemu aj po
dohodnutom termine dodania tovaru a Kupujici potvrdi jeho prevzatie v dodacom liste.
Narok Kupujiceho na zmluvnt pokutu a na néhradu $kody tym nie je dotknuty.
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Predavajnci vzhl'adom na Specifickost’ tovaru a jeho pouZitie vyhlasuje a Zarucuje
Kupujl’lcemu, Ze je schopny dodar alebo zabezpegir prostrednictvom tretej osoby
objednany tovar y predpokladanych mnozstvich riadne 5 ve€as, inak zodpovedj
Kupujticemu zz Skodu v celom rozsahu, ktor tym spdsoby.

Kipne ceny (jednotkové) jednotlivych druhov tovary sy uvedené v Prilohe ¢, 1, ktor4
tvori neoddelitePny sucast’ tejto Ramcovej dohody. Predavajici sa zaroveri zavizuje, e
Jjednotkové ceny tovaru uvedené v Prilohe ¢. 1 gy cenami maximélnymi pre celé obdobie
trvania tejto Ramcovej dohody.




- zmluvné strany sa dohodli, se zistovanie cien bude vykon4vat’ Kupujuci v
rozsahu 1-krat za 6 mesiacov podas platnosti tejto Ramcovej dohody;

- zmluvné strany sa dohodli, ze obdobim, za ktoré sa ceny tejto Ramcovej dohody
porovnavaju, je obdobije Siestich mesiacov bezprostredne predchédzajuicich
ostatnej zmene ceny podra tejto Rémcovej dohody.

7. Kupujiuci na zdklade zisfovania cien tovaru oznamj Predavajicemu skuto&nosti

preukazujiice opodstatnenost’ zniZenia kipnej ceny za tovar, Predévajiici je v takom
pripade povinny pri najbliZzie; opakujiicej sa dodavke tovaru od dorudenia predmetného
pisomného oznamenia ZniZit’ cenu tovaru na Kupujucim pozadovany cenovu uroveri a
aktualizovaf Prilohy &, ] tejto Ramcovej dohody.

zdklade zistovania cien podla odseku 6 tohto ¢&lénku, Kupujuci je opravneny tito
Rémcowii dohody Vypovedat podl'a &. XII. bod 3 tejto Ramcovej dohody.

Clanok VIL.
Platobné podmienky a fakturdcia

Uhrada kupnej ceny za plnenie predmetuy zmluvy bude vykonans bankovym prevodom
bez preddavkov na zéklade faktir, ktoré vystavi Predavajuci za kazdé &iastkové plnenie
podla tejto Rémcovej dohody.

obsahovat’;
~ 0znalenie, Ze ide o faktiru,
- ICO a bankové Spojenie oboch zmluvnych stran vo forme IBAN,
- &islo objednavky,
- sumu k thrade celkom v mene Euro,
- prilohu, ktort tvory dodaci list potvrdeny Kupujicim.

4. Faktira Jje splatna pri:

Kysuckd nemocnica g poliklinikou Cadca — do 60 dn;

Liptovska nemocnica s poliklinikoy MUDr. Ivana Stodoly Liptovsky Mikulai- do 60
dni

Homooravsks nemocnica s poliklinikou Trstend — do 60 dni
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Dolnooravska nemocnica s poliklinikou MUDr. L. N4dagi — Jégeho Dolny Kubin — do
60 dni
odo dila jej doru&enia Kupujicemu. Deti zaplatenia kapnej ceny je defi pripisania
fakturovanej kiipnej ceny z uctu Kupujiceho na tdet Predavajiceho.

Kupujuci zaplati kiapnu cenu za dodany tovar, uvedenti podFa dodacieho listu vo faktire s
DPH, ktorej prilohou bude Kupujiicim potvrdeny dodaci list (képia). V pripade, Ze
faktira nebude obsahovaf predpisané naleZitosti dafiového dokladu, resp. budi v nej
uvedené nespravne, alebo nelplné udaje, je Kupujici opravneny tuto faktiru vratit' pred
Jej splatnostou. Opravenej alebo novej faktiire plynie nov4 60 — diiova lehota splatnosti
od jej dorudenia Kupujiucemu.

Predavajici sa zavizuje vo vietkych dokladoch, listoch, dodacich listoch a fakturach
uvadzat’ &islo tejto Rémcovej dohody a objednavky, na zaklade ktorej bude realizované
plnenie.

. Clanok VIIL
DalSie prava a povinnosti

VSetky informicie obsiahnuté v ramci tejto Rdmcovej dohody ako i tie, ktoré si strany pre
splnenie predmetu Réamcovej dohody navzdjom poskytli, sa povazuji za dbverné
a poskytnit’ tieto informacie tretej osobe moZe zmluvn4 strana len po predchidzajucom
pisomnom suhlase druhej zmluvne; strany. Tento zavidzok ml&anlivosti plati aj po
ukondeni tohto zmluvného vztahu. Povinnost Kupujiceho spristupnit’ informécie podla
tohto ods. tohto (. vzmysle zikona & 211/2000 Z. z o slobodnom pristupe
k informécidm a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (zdkon o slobodnom pristupe
k informéciam) v zneni neskorgich predpisov, tymto nie je dotknuta.

Clénok IX.
Zodpovednost’ za vady

Predéavajici doda tovar v kvalite a s ozna&enim zodpovedajicim platnym pravnym
predpisom a inym predpisom a normam. Predavajici je povinny dodat tovar bez
zalozného préva, ako aj inych prav zodpovedajicich pravam tretich 0séb k cudzej veci.
Predavajici je povinny dodat kupujlicemu tovar v stave spOsobilom na riadne uZivanie
v norme kvality a parametroch, ktoré sa hodia na uCel, ktorému tovar sluZi. Tovar musi
byt tiplne novy a nepouzivany.

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

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

Predéavajuci poskytuje na tovar zaruku v dizke 24 mesiacov odo diia prevzatia tovaru
Kupujicim. Predavajuci prebera zéruku na akost’ tovaru v rozsahu, Ze dodany tovar bude
pocas ziru¢nej doby sposobily kuielu jeho pouzitia a ze po tito dobu si zachovi
poZadované vlastnosti, Z4ruka sa nevztahuje na vady spésobené Kupujticim neodbornou
manipulaciou s tovarom alebo nevhodnym skladovanim tovaru, Podmienky skladovania a
doba pouZitelnosti st uvedené na obale.



10.

11.

Reklamacie mnoZstva a obalu tovaru, resp. in€ zistené zjavné vady dodaného tovaru budd
Kupujiicim uplatnené pri preberani tovaru uvedenim do dodacieho listu spésobom podra
¢L. V. bod 3 Ramcovej dohody. Vady akosti avady, ktoré nie st zjavné, reklamuje
Kupujici v Iehote do 14 dni odo diia ich zistenia.

Zaruka sa nevztahuje na vady tovaru spdsobené:
- nespravnou manipulé4ciou alebo skladovanim zo strany Kupujtceho,
- vonkajs$imi udalostami, ak ich nespdsobil Predavajuci alebo osoby, s ktorych
pomocou Predavajiici plnil svoj zavizok.

Kupujuci je (podra vlastného uvazenia) opravneny v pripade vadného plnenia Ziadat
niektory z nasledujiicich narokov:

7.1 vymena vadného tovaru za tovar bez véd,

7.2. odstranenie vad opravou tovaru (ak si opraviteI'né) Predavajiicim, resp. na jeho
naklady, :

7.3. dodanie chybajiceho tovaru,

7.4. zniZenim kdpnej ceny o zPavu z kipnej ceny, ktord zodpovedd zniZeniu
hodnoty tovaru v ddsledku kvalitativnych vad, minimalne v3ak o 10% kiipnej
ceny,

7.5. odstlpit’ od &iastkovej kipnej zmluvy v &asti tykajucej sa vadného tovaru.

Kupujuci si uplatni niektory z narokov z vad podla bodu 6 tohto &ldnku Rémcovej
dohody v pisomnej reklamicii (e-mailom) zaslanej Predivajicemu. V reklamaécii
Kupujici riadne popise a uvedie, akym spdsobom sa vady prejavujii, spdsob uloZenia,
pripadne daldie skutotnosti ddlezité k posideniu reklamacie. Reklamaciu Kupujici
doplni vhodnym dokazovym materialom, hlavne fotokopiou dodacieho listu, zaslanim
vzorky vadného tovaru, zaslanim $titku na obale, pripadne celej strany karténu so $titkom
a pod. Predévajuci je oprdvneny preverit u Kupujticeho spdsob uskladnenia dodaného
tovaru. V pripade, ak Predavajiici nevybavi reklaméciu v stlade s uplatnenym nirokom
z véd tovaru v lehote podl'a bodu 9 aZ 11 tohto &lanku Ramcovej dohody, Kupujici ma
pravo uplatneny narok z vad tovaru zmenif, o €om bude Predavajiiceho pisomne (e-
mailom) informovat'.

Predavajuci je povinny v pripade uplatneného naroku podla bodu 7.1. tohto &l4nku na
vlastné naklady vymenif vadny tovar za novy tovar bez vid najneskér do 14
kalendérnych dni odo dita dorudenia pisomnej reklamécie Kupujiceho Predévajucemu.
Vymena vadného tovaru za novy tovar bez vad zahfila aj prevzatie aodvoz
reklamovaného tovaru na vlastné néklady Pred4vajticeho.

V pripade uplatneného néroku podla bodu 7.3. tohto ¢&lanku Ramcovej dohody je
Predavajici povinny dodat chybajici tovar najneskér do piatich pracovnych dni odo diia
doru¢enia pisomnej reklamacie Kupujiuceho Predavajiicemu alebo od vyzna&enia
predmetne;j vady (chybajuceho tovaru) na dodacom liste.

Poskytnutie zFavy z kiipnej ceny podPa bodu 7.4. tohto &lénku Ramcovej dohody sa bude
realizovat’ formou dobropisu vystaveného Predavajicim k prislusnej fakture. Pred4vajici
je povinny vystavit dobropis podla predchddzajicej vety adorudif ho Kupujticemu
najneskér do 10 dni odo dila dorudenia pisomnej reklamécie Kupujuceho Predavajicemu.
Zrava z kupnej ceny je splatna najneskor do 14 dni odo diia vystavenia dobropisu.

1)



12. V pripade, ak Kupujici vyuZije pravo odstipit od &iastkovej kupnej zmluvy v &asti

vadného tovaru, bude vadny tovar vrateny Predavajucemu. Uginky odstipenia nastavaju
okamihom dorudenia ozndmenia o odstipeni Predivajucemu. V takom pripade je
Predévajici povinny vadny vrateny tovar na vlastné naklady prevziat' od Kupujuceho
najneskor do piatich pracovnych dni odo diia uplatnenia reklamacie a vystavit' dobropis
na kipnu cenu zaplatenit za vrateny tovar v lehote najneskdr do desiatich dni odo diia
odstupenia od &iastkovej kipnej zmluvy a dorugit’ ho Kupujicemu. Vratenie kipnej ceny
podla tohto bodu Rédmcovej dohody je splatné najneskér do 14 dni odo diia vystavenia
dobropisu.

Clanok X.
Vlastnicke prive ku tovaru

Vlastnicke pravo ku tovaru prechddza na Kupujiceho okamihom prevzatia tovaru.

Nebezpetenstvo Skody na tovare prechédza na Kupujuceho okamihom prevzatia tovaru
Kupujtcim.

Clanok X1.
Zmluvné sankcie a nihrada $kody

V pripade ome3kania Predavajuceho s akceptaciou objednavky v zmysle podmienok v &I.
IV. bod 2 tejto Ramcovej dohody alebo ak Predévajici odmietne akceptovat’ a potvrdit
akukol'vek objednivku vystaveni v stlade s touto Réamcovou dohodou, je Kupujiici
opravneny uplatnit’ vodi Predavajlicemu za porusenie tejto povinnosti zmluvni pokutu:
a) vo vyske 10% z celkovej hodnoty objednavky, ak objednavku nepotvrdi vébec
alebo
b) 0,2% z celkovej hodnoty objednévky za kaZdy defi omeskania, max. viak 5 dni,
potom je Kupujuci opravneny uplatnit aj zmluvnu pokutu podla bodu a).

V pripade omeskania Pred4vajiiceho s dod4vkou predmetu kipy v lehote podla &l. V. bod
2 ‘tejto Ramcovej dohody, mé Kupujuci prévo na zmluvni pokutu vo vyske 0,05 %
z hodnoty nedodaného tovaru za kaZdy deil omegkania.

V pripade nevybavenia reklamicie tovaru v silade s podmienkami a terminmi uvedenymi
v ¢l IX. tejto Ramcovej dohody je Kupujuci opravneny uplatnif’ si voéi Pred4vajicemu
zmluvna pokutu vo vyske 200,- EUR za kazdy, aj za¢aty defi omeskania so splnenim
povinnosti.

Nérok na zaplatenie zmluvnej pokuty podla bodu 1 az 3 tohto &lanku tejto Ramcovej
dohody je Kupujici opravneny uplatnit' si vo&i Predavajucemu vo forme faktiry.
Uplatnenim néroku na zaplatenie zmluvnej pokuty nie je dotknuty nérok Kupujiceho na
nahradu $kody spésobenej v désledku porusenia povinnosti Predavajuceho v plnej vyske.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze Predavajuci nie je povinny zaplatit zmluvni pokutu podla
tohto &ldnku v tom pripade, Ze omekanie na strane Predévajticeho bolo preukézatePne
spdsobené okolnostami vyludujicimi zodpovednost’ alebo neposkytnutim suginnosti zo
strany Kupujuceho.
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V pripade omecskania so splnenim pefiazného zavizku podra tejto Ramcovej dohody je
Predévajici opravneny fakturovat Kupujicemu trok zometkania vo vyske 0,02%
z dlZznej sumy za kazdy deti omeskania.

Ak poru$i jedna zmluvna strana svoje povinnosti alebo akykol'vek zavizok vyplyvajici
z tejto Ramcovej dohody, je povinna nahradif $kodu tym spésobent druhej zmluvnej
strane v skutocnej vyske.

Ak sa Kupujici omesk4 s riadnym zaplatenim kipnej ceny podra tejto Rémcovej dohody
v termine tam uréenom, ma Predavajci pravo na tirok z omeskania vo vySke podra ust. §
1 ods. 1 nariadenia Vlady SR & 21/2013 Z. z., ktorym sa vykonavaju niektoré
ustanovenia Obchodného zékonnika v zneni neskorsich predpisov.

Lehota splatnosti faktur, ktorymi bola vyliitovand zmluvné pokuta alebo trok
z omeSkania, je tridsat’ (30) dni odo diia dorudenia faktiry druhej zmluvnej strane.

Clinok XII.
Trvanie a ukon&enie Rimcovej dohody

Tato Ramcova dohoda sa uzatvara na dobu ur&iti v trvani 2 roky od nadobudnutia jej
platnosti a u¢innosti. Ciastkové kapne zmluvy (objednavky) uzavreté medzi Kupujicim
a Predavajicim do posledného trvania platnosti a G¢innosti tejto Rémcovej dohody, budi
zrealizované na zéklade podmienok tejto Ramcovej dohody.

Ramcovéa dohoda méZe byt ukondena aj pred uplynutim doby, na ktori bola uzavrets,
ato:

a) pisomnou dohodou oboch zmluvnych strén,

b) pisomnou vypovedou,

¢) odstupenim od zmluvy, -

d) zanikom niektorej zo zmluvnych strén bez pravneho nastupcu.

Zmluvné strany st opravnené tito Ramcovi dohodu pisomne vypovedat’ aj bez uvedenia
ddvodu. Vypovedns lehota zo strany Kupujiceho je 1 (jeden) mesiac, zo strany
Predavajiiceho je 6 (Sesf) mesiacov a zadina plynit prvym dfiom kalenddrneho mesiaca,
nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bola pisomnd vypoved' dorucena druhej zmluvnej
strane.

Ktordkol'vek zo zmluvnych stran je oprdvnend odstupit od tejto Ramcovej dohody
vpripade podstatného poruSenia zmluvnych povinnosti druhou zmluvnou stranou.
Odstipenie musi byf vykonané v pisomnej forme a musia v iom byt uvedené dévody
odstupenia. Odstipenie nadobtida pravne UCinky dorucenim oznamenia o odstipeni
druhej zmluvne;j strane. Za podstatné porusenie zmluvnych povinnosti sa pre Gdely tejto
Ramcovej dohody povazuje porudenie, ktoré je ako podstatné v tejto Rémcovej dohode
uvedené, bez povinnosti Kupujiceho poskytnit' dodatoéni lehotu na napravu alebo
porulenie akejkol'vek inej zmluvnej povinnosti, ak k jej ndprave neddjde ani po uplynuti
dodatocnej primerane;j lehoty, poskytnutej druhou zmluvnou stranou na odstranenie tohto
poruSenia. Zmluvné strany sa dohodli, e plnenia poskytnuté zmluvnymi stranami
navzajom do okamihu zéniku Ramcovej dohody si kazd4 zo zmluvnych stran ponechava.

)
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Clanok XIII.
Rielenie sporov

Zmluvné strany sa zavizujl, e v pripade sporov o obsah a plnenie tejto Ramcovej
dohody vynalozia vietko usilie, ktoré je mozné od nich spravodlivo poZadovat, k tomu,
aby tieto spory boli vyrie$ené cestou zmieru, najmd, aby boli odstranené okolnosti vediice
k vzniku priva od Réamcovej dohody odstapit alebo okolnosti splsobujicich jej
neplatnost’.

Ak sa nedohodni zmluvné strany na spdsobe rieSenia vzdjomného sporu, m4 ka¥ds zo
zmluvnych strén pravo predlozit spor na rozhodnutie prislusného sudu.

Cldnok XIV.
Zaveredné ustanovenia

Vztahy touto Rimcovou dohodou bliZsie neupravené sa dalej riadia prislusnymi
ustanoveniami vSeobecne z4viznych pravnych predpisov v Slovenskej republike.

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

Tuato Rémcova dohodu je moZné zmenit alebo doplnit’ len na zéklade vzjomne;j dohody
zmluvnych stran, a to vo forme pisomnych o&islovanych dodatkov k Réamcovej dohode.

Ziadna zmluvn4 strana nie je opravnena postipit’ tretej osobe pohladévku, ktord jej na
zaklade tejto Rémcovej dohody vznikla, bez predchadzajiceho pisomného sthlasu druhej
zmluvnej strany. Konanie v rozpore s dohodou podla predchadzajicej vety je v zmysle
ustanovenia § 525 ods. 2 Ob¢ianskeho zdkonnika absoltitne neplatnym pravnym tikonom.

Zmluvné strany prehlasuju, e tato zmluva predstavuje slobodny a véZny prejav ich véle,
je pre ne urditid a zrozumitelnd, neuzatvorend v tiesni a za nipadne nevyhodnych
podmienok, na znak &oho ju vlastnoruéne podpisuju.

Tato Radmcova dohoda Jje vyhotovena v 7 (slovom: siedmich) rovnopisoch, z ktorych
kazdy mé platnost’ origin4lu. Kazdy Kupujici obdrZi po jednom vyhotoveni, Zilinsky
samospravny kraj 2 vyhotovenia a Predévajuci 1 vyhotovenie zmluvy.

Akékol'vek pisomna komunikicia medzi zmluvnymi stranami uskuto&nena v stvislosti
s touto Ramcovou dohodou bude adresovani prisludnej zmluvnej strane, v slovenskom
Jjazyku a bude sa povazovat za dorudeni v pripade:

7.1. doru¢enia faxom po tom, ako bolo odosielatel'ovi dorudené potvrdenie, Ze
prenos idajov prebehol v poriadku;

7.2. osobného dorudenia prostrednictvom kuriérskej sluZby alebo inak, po jej prijati
adresatom;

7.3. doru¢enia e-mailom okamihom odoslania spravy;

7.4. doporudenej zisielky, k datumu uvedenému na potvrdeni o dorudeni alebo na

potvrdeni o tom, %e ju adresat odmietol prevziaf, alebo v ktory méame uplynie
odbernd lehota pre vyzdvihnutie zésiclky na poste, dorudovanej postou
zmluvnej strane, alebo v ktory je na zasielke dorudovanej postou zmluvnej
strane preukazatel'ne zamestnancom posty vyznaden4 poznémka, Ze ,,adresat sa



odstahoval”, , adresat neznamy”, alebo in& poznamka podobného vyznamu, ak
sa sicasne tato poznimka zaklad4 na pravde.

8. Dblezité pisomnosti podla tejto Ramcovej dohody (ako napr. ozndmenie o pred&asnom
ukondeni Ramcovej dohody, navrh novacie zmluvného vzfahu a iné doleZité pisomné
oznamenia) sa musia dorudovat osobne alebo prostrednictvom doporucenej zasielky

abudi adresované zastupcom zmluvnych stran opradvnenym podpisovat Rdmcova
dohodu.

9. Tato Ramcové dohoda nadobuda platnost ditom jej podpisania zmluvnymi stranami a
nadobuda u¢innost’ dfiom nasledujiicim po dni Jjej zverejnenia postupom podl'a zakona ¢&.
211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informéacidm (zakon o slobode informacii) v zneni
neskorSich predpisov.

10. NeoddeliteI'nou su¢astou tejto zmluvy je Priloha &, 1 obsahujica:
- technicka Specifikicia predmetu zékazky - Injek&né strickacky a ihly
- predpokladané mnoZstvo pre jednotlivé polozky predmetu zakazky
- kupne ceny (jednotkové) predmetu zdkazky

Predavajici:

.........................................

VIPRE @ spell. 8,20
Strkova 8, P 0. BOX B-106

V 011 96 ZILINA ®
> 1el. 041/50 710 10, fax: D41/50 71030

................................................

Ing. Miloslav Vidra
konatel’

Kupujici:

V Cadci, dita: .47 7.#%/%

............................

Kysucks nemocnioa
8 polikiinikou Gadca
022 16 ¢ADcA
11

Kysuckd nemocnica s poliklinikou Cadca

Ing. Martin Senfeld, MBA
riaditel’

: : i dia: ARG/ .
V Liptovskom Mikulasi, diia; ...7%<. 7.4/ ¢ Liptovské nemogniea s polilinikoy

MUDr. kvana Stodoly L tovsky Miky
Pan':zfanskapzusmlr 8
03123 l.iptovsk)" Mikul4s

.............................................

Liptovsk4 nemocnica s poliklinikou MUDr. Ivana Stodolu Liptovsky Mikulas
Ing. Cudmila Pohgnéenikova, MBA
riaditel’ka
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Hornooravskéa nemocnice
s poliklinikou Trstena
028 ot KRSTENA
Hornooravsk4 nemocnica s poliklinikou Trstens

Ing. Eleonéra Kadleéikova, MBA
riaditel’ka

Dolnooravska nemocnica s poliidinikou
V Dolnom Kubsine, diia: #..7.22/& M. Nidaii Jigéhwloiy \ubin
026 14 Dolng Kubin
24

zz

.............................................

Dolnooravska nemocnica s poliklinikou MUDr. L. Nadagi — Jégeho Dolny Kubin
PhDr. Jozef Mintdl, MBA
riaditel’




Priloha &. |
1. &ast’ predmetu zakazky: Jednorazoveé injekcné striekacky

Mj

Sikg

H"; b
IlakEnd
] . . KRtk % S S
Jednorazové
strieka&ky sG
steriing, zhotovené z
plastu pre
fednorazové
pouzitie. Su tvorené
piestom a valcom s
potladenou
stupnicou ,ktora ma
delenie v
milimetroch,
Vyrabaju sa s
kuzefom Luer a
Luer-Lock
Jednorazova strickacka 1,425 1,7 20% 8348,22
Luer 2 m|
Jednorazovs striekadka 1,825 2,31 20% 14363,58
i Luer 5 mi
l Jednorazova striekadka | 2,816 3,38 20% 23065,12
B Luer 10 ml s =
M Jednorazova striekadka |- 4,233 5,08 20% 15235,936
i Luer 20 m
Jednorazova striekagka 0,183 0,22 20% 2189,00
B 50 ml Luer-Lock
B Jednorazova striekadka 0,183 0,22 20% 1464,32
50 m! vyplachovacia
N Janet }
¥ Jednorazova striekacka 0,741 0,89 20% 1246,00
150 mi vyplachovacia
Janet
Inzulfnov4 striekadka s 4,583 5,50 20% 253,00
Bl ihlou 0,5 ml
B Inzulinova strickatka s 3,750 4,50 20% 8712,00
thlou 1 mi
Cena celkom 74 877,176
Ceny si vysledkom e- aukcie ol SEO
®  Uvedené mno¥stvé sii len orientadné a nie si pre nemocnice 24véizné, W q

rkova 8, P 0. BOX B-106
o 011 96 ZILINA @
tel. 041/50 710 10, fax; 041/50 71030

A




2. Cast’ predmetu zakazky: Jednorazové injek¢né ihly
(2. tast 2. fast jednorazové
jednorazové injekéné ihly

Injek&né Thly. . -

Nézov arozmer| - - . Mj

lednorazové  ihia| . | 0,975 1,47 20% 3056,04
0,5x20 mm- [
oraniova i;-;!:)al,lloo ks
Jednorazovd  ihla|. .. : 0,775 0,93 20% 837,00
0,6x30 mm- modra | bal.7100 ks |
Jednorazové  ihla |’ ) 0,775 0,93 20% 3126,66
0,7x30 mm- &ierna %
Jednorazovd  ihla S 0,775 0,93 20% 313782
0,8x40 mm- zelend |.:bal./200ks |
Jednorazovd  ihla | - - |G 0,783 0,94 20% 2374,44
0,9%40 mm- 3it4 " 'bal.J100 ks "{ ,
Jednorazovd  ihla| . | 0.792 0.95 20% 5568,90
1,2x40 mm- rutovd | bal./100 ks f
jednorazové  ihla R 0,825 0,99 120% 128,70
0,4x20 mm- siva ba’l:]lOO ks

18 229,56

®  Ceny st vysledkom e- aukcie
®  Uvedené mnoZstvé sii len orientatné a nie st pre nemocnice z4vazné.

VPR @ gpel. s.60
Strkova 8, P. 0, BOX B-106
011 96 ZILINA @
tel. 041/50 710 10, fax: 041/50 710 30

A

podpis tatutdmeho zistupcou uchddzada
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Priloha €. 1 technicka $pecifikacia predmetu zakazky — jednorazové injekcné striekacky

DVOIDIELNA JEDNORAZOVA STRIEKACKA 2 (3) mi

Dvojdielne striekacky s uréend pre kvapkové vyzivovacie infazic

Ovojdieine strekaky na jedno pouiitie

SU vyrabané v padnuenkach systému

' ciadenia kvality v stilade s normami PN-EN

H 150 9001: 2000

a PN-EN IS0 13485:2003.

Spifaji poZiadavky nasledujiicich nonem;: PN-
ENISQ 7886- 1, PN-EN BS 10993-1, BS EN
1707 a lekdrskey simernice 93/42/EHS,
registrovand na Urade registracie bekov,
dravotnickych pombook a iocidnych vyrobkov.

Vyrobok pre jednorazové poulitie, sterilny,
nepylogénny, nejedovaty, stenlizovany €0,
Zlotenie dvorchelnych striakadine pre
fednorazové pouzitie zahifia nasle 10vne prvky;

- konicky lucr konektor {1)

- {litatelha dvojitd nierka (2)

- transparentny vatec {telu) strickadky je
vyrobeny z pilypropylénu (3) s sbjemam 2 mi 2
rozslrenou mierkou do 3m!

- piest strichadky v zeleriej farbe v robeny ¢
polyctylénu {(4)

- dvojith echrana chrdniaca picst pred
vypadnutim

- priedne zarezy na pieste wrahéu; ke

znicenie injokénej striekalky po poufiti

- omaerie na valdi: logo vyrobau, viastny
ndzov vyiobku a piklograim 248k 3zu
opitovného pouzibia

Dvgidrelng Jediorazove strieka iy su:

- presné pi podavani velkych | malych mnozstiev
- mimmalne zostatkove mnozstvo (zvySkovy
objern): 0,047

- balené po 100 ks

- balené v jednotkovom bateni tyr blister-pack
v modigj facbe

- hromadre balenie, kartonové | alenie 2 vinitej
lepenky — 3 000 ks

- bez fialdtov — piktogram na jedeatkovorn
baleni

| Dvojdielne strickatky st kompletne vyrabané, balené a
{ sterllizované v Polsku.

Katalogove dislo injekénej stnekaéy 010 020
BEZ FTALATOY

BEZVAENC

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

vpdana 1141
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DVOIDIELNA IEDNORAZOVA STRIEKACKA 5 {6) m]

Dvojdiclne striekacky sit urtené pre kvapkave VYZIVovacie inflizie
Ovophoing Jednurazoye strickadky sa vyraba) v
podiienkach Systéng
nadeain kvality podla noreny py-EN I1so
9001 : 2000
8 PN-IN IS0 13485:2003.

Splnapi pokisdavky nastedujiicich noriem: pN.

EN IS0 7086»1, PN-EN 109971, Bs ¢ 1707

a tokmw-j smemice 9372/t “s,

regIStrované na Uragde egisti 4ie fickoy, zdraw:midwrh
Perndeok a biocidnych vProbks v,

Vyrtobok pre Jednorazove pu izitie, sterilny,
nepyrogénny, nejedavaty, sto; lizovany €0,
a

Zinleme vouligine; slriekacky ‘12 jednorazove
Weilie anida lielo pryiy.

- komeky Jucr konektor (1)

- Cilatetha dyojits micrka (2)

transparenioy volec (telo) stow-<atky e
vyrobeny » polypropylény (3) < sbjemony 5 mi 5
rozsinenou stupnical o & mi

" St strigkacky zeleney farby 1o vyrobeny 2
polyetyking (a)

* VORIt Ochiarig hwdninci piest pred
vypadnutinm

= priccne 28y pa picste: alabéuy o

nideine mekdney stnekalky po oy

© oxndlenie na valgi: foga vyrot.cu, viastny
nNazov wrobhu a Viktograrm  zdkazu
pAtovdho pouditis

1 I

Dvojidieinn todnorazoye stovkachy so.

:
:

- presod po podavin velkycls 5 maich mnosstiey
Mitmae Tostatkove  mnosst so (zvyikovy

oem): 0.065

- balené po 100 ks

- balend y JUnatkovory bajeni v b Ister-pack

torvene) farby

- hromagng balenie, kartén » virute; fepenky —

2000 ks

Q@

- bz Raldtoy — wiktogran g Jectinotkon om

baleni

Dvojdielne striekacky sa vyrobene, zabalené a
sterilizovons v Pol'sku,

Kataldgove gislo injekcne; striekacky 010 050

BEZ 1AL S100

BEZIATENU

Vyrobna spolodnost MARGOMED Aﬂegal3 Wincentego Witosa 38 20-315 Lubjin Poland
www

745 23 00 fax +4881 743 _mar; ~malil: bj .
ma&;g_med com e-mai bmro@margumed com

tel +4881 96
———— il

Wb, 1y



Priloha ¢&. 1 technicka ¥pecifikdcia predmetu zdkazky — jednorazové injek¢né strickacky

DVOIDIELNA JEDNORAZOVA STRIEKACKA 10 (12) ml

Dvojdielne striekacky st urfenéd pre kvapkové vyZivovacie infazie

Dvojdieine jednarazové stnckalky sa vyrabajl v
potruenkach systému

fiadenia kvality podih normy PN-EN 1S

9001 : 2000

& PN-EN ISO 13905:2003.

Splfiayd poziadaviy naskedulicch nonem: PN
EN iSO 78B6-1, PN-EN 109493-1, BS EN
1707 a Iekarskej stnemice 93/42 /EHS,
registrované na Urade registrick- iekov,
zdravatnickych pomdcok a brocidiiych vyrobkov,

Vyrobok na jedno pouditie, stesiny,
nepyrogénny, nefedovaty, sterbzovany £0.

Dvoidielng stiiskacky 11a jedngraze ve pousite
pozoslavaly 2 nasieduiicich pivko.

- konicky jue: konektor (1)

- Citatema dvojitd muerka (2)

- ransparentny valec (telo) stric xacky je
vyrobeny z polypropykénu {3) s of jemom 10 mi s
rozdirenou mierkou do 12 ml

- piest stnekacky zelenej faryy je fyrobeny z
polyetylénu (4)

- dvojitd ochrana chramaca pest p-ud
vypadnutim

« pnodne 2drezy na pieste Llahaui e
zaideni injekine) strickadky po (ouiiei

- ozndéeme na valdi: logo vyrob a, viastay
ndzov  vyrobka o piktogran  zakaru
opitovaého pouzitia

Dyoidieine jednorazove situkathy su

- presné pri poddvani malych i vethy eh mnolsticv
- MInIMANe 7ostatkové mnozstver 1
(rezidudine): 0,067

- Lalené po 100 ks

- bakenc v Jednotkovorn balond typu Aister pack

v otanzove) farbe

- lvomadné balenie, kartdn z vinitc) kepenky —1
200 ks

- bez faldtov - - pktogram na jednotk ovrm

baleni

Dvo|dieine sirickathy s komplaine

vyrobené, zabaiend a storilizovane v Polsku.

Kataloguveé Lislo injekine) strickas <y 010 100

BEZLFIALATOV

BEZLATEXU

poloénost MARGOMED Aleja Wincentego Witosa 38 20-315 Lublin Poland
45 23 00 fax +4881 743 96 33 www.margomed.com e-mail: bivro@margomed.com

N
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DVOIDIEILNA JEDNORAZOVA STRIEKACKA 20 (21) m}

Dvojdivine riekicky sy uréend pre kvapkoyé VyZivovicie inftizie

Dvujdm!ncjednumzové strickalky i vyrabane
bodla systémy manazérstvy kvality v siladoe ¢
nermou PN -EN IS0 9001:2000

a PN-EN 1SO 1348S:2003

Splaayo potiadaviy nasled ijdcich nerier: Py

EN IS0 7886-1, PN-EN 10 193-1, B8 EN 1707

A ickdrskey smernice 93/4./ENS,

reqistrované na Urade G strdcie hekoy,
Zdravotnickych POIrRdeok a t: ocidnych vyrobkov,

Vyrobok na jednorazové i ouditie, steriiny,
epyrogérny, nejedovaty, sterilizovany FO.

ZloZenie dygjdismj_s_lgig&gt £.0a jedno
Luuztie Worig nasle duluge pry gy,

+ kOnicky iaer konektor ( 1)

- Silateiha avojitd mierka (2;

- transparentiny valec (teto) ‘triekacky jo
vyroboeny 2 polypropyiéng (35 objemom 20 mt s
tozsirenou mierkoy 24 ml

- Plest strickacky v zeiene) farlx: vyrobeny ¢
potyslyldny (4)

- VOJit4 ochrana chrdmaca pue- pred
vypadnutim

* Priecne Zdrozy na pieste ulahid juce

Znicerug injekénej striekacky 13 pousiti

* vzhadenie na valgs l0go vy ibey, viastny
Nédzoy vyrobky 3 plktogr am zdkaru
GIXROVNBHO ponZhg

Ovoidivtne jodnorg Zovet £ jekadky si
- presné pn poddvan; velkyel ¢ i atych mneistiey
- wimaine zostatkoyeé nmogsty y ( zvySkovy
objem): 0,072
- balené po 100 ks
- baipné v Jednotkavomn baleni tyi 1 blistor-pachk
¥ 2elenej tarbe
- hronixing balonie » vinitej lepek / —ggg ks
- bez Haldtuy — Pktogram na sedina kovon
baleni

Dvojdielne striokatky si ¥yrobend, zabaicné a
sterflizovand y Pol'sku,

Kataldgove gislo injekenej strickatky 010 200

BELFTALA YOV

BEZLATEXY

Vyrobna spolognost MARGOMED Algja Wincentego Witosa 38 20.315 Lubtin Polang
tel +4881 745 23 00 fax +4881 743 95 33 www margomed.com e-mail: biuro@margomedccom
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Vi ASTNOSTY.
*  3&asti
*  3pitkas Luerovym uzAverpm
*  priehladns trubica vyrobeny 7 polypropylény umozijica sledovanic
obsahy
*  lesnenie vo forme dvojiteho gumeného kriizky na vrchu piesie
*  hladké posivanie Piesta vd'aka sunenému tesneniy il
*  obmedzovacia priruba zabraiiujucy nihodnému Vytiahnutiu pjesyy @
*  prediZend stupfiovanie *
¥ zretelné, gitatené 5 Permanentne Serne g upitovanic ulaheujice diavkovanic
[
L ]
*
*
*

2eleny, kontrastny piest
neprodukuje teplo, nie jo toxicky

na jedno pousitie

Sterilizované 5o

individugne balene: pretlatovans balenie

R — , K >+ HROMADNE
¢isLo L . BALENIE

003ML~3CZ.L1, Luerov uziver T e 25 %100 ks

005SML.3CZ.1, Luerov uzdver — —.. IWUOKs 16 x 100 ks
010ML-3CZ.IL zéver

020ML.3CZ L Luerov uzaver

030ML-3CZ.LL Luerov uziver

050ML-3CZ.L1 uziver

v [oga * Zarvs ternationay Group Spy 0.5pA.
VAR Yq td Pod Baremn i 91808 Zubtre v
~ ‘ eSS 2T GG 9 g 3 g 2s g
WWwarys.com pi
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Beromed Gt Hospital Praducts &
Vyd.: 27.02.0015
Novelizacia: 0 Poltova adresa Kancelaria
Strana 1 22 P 060108 Kronenstrasse 19
10051 Berlin, 10017 Berlin,
Nemecko Nanecko

Felefdn 449 30-20 45 14 6()

Fax +49 30-20 45 14 64
Femail m_o_amkgﬁ
Kancelaria: Beromed Gubi Hospital Praducts - Kronenstrisse 19+ 10157 Berine Nemecko http “L'_\_W:\}.hcr()llk"d&k;
T tenbl ] Uospitat

LO0brézok/

BEROJECT 11f - Sterilné katétrové strickaéky na jeduo poufitic

Virohea: Beromed Gmbli Hospital Products
Kronenstrasse 19
10117 Berlin, NEMECKO

Vyrohok: Katéirove strickntky
(sterilng preplachove strioka¢ky, & katétrovou koncovkou, na Jedno pouzitie)

Lnadka; BERO Cr 114
(ta%mf;w LN 18O 7e86.1, UN 1041, BN I30O 18323-1, EN 180 12485, 1N 180 14971
vyber

motigikm'anf orgdn; TOV Stid Product Sorvigs amb}{

Ridlorstraple 65
80339 Mnichov, Nemocko
ldentifikagné ¢ 0123

Kritky DPOpis vyrobkuy:

Katétrove strickacky BEROIECT 11y sa skfadaju 2 nasledujiicich &astf:

valec, piest a pumove utesnenie (1esnenie),

S vybavene¢ katétrovou koncovkoy as0 urgend

na preplachovanie rn, motavého mechara o inych dutych
orgénov.

S sterilizovang etylénoxidom, netoxické, nepyrogénne

Specifikacia materidly;

ol

enie (tesnenie) | synteticky kauduk, neobsahujuci fatex

Gumové ute

51

RBanka Deutsche Bank AG. Berfin Commerzhank AG, Berlin Zarcgistrovand sidlo: Oerlin
Kod banky 106 700 g 160 300 00 Vykonng riaditel” Jorg Bartz
C. G 605 37 55 00 905 83 45 00 Obchodny register; Bertin -
IBAN D105 1007 0p00 0605 3755 00 DE75 1008 0600 0905 8345 00 Charlottenburg 1 IRB 65 s
SWIFT DEUT DE Bl

DDRES DE FF 100 1IC DR DX 212 404 118
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Neowvelizdcin: 0
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Kuancelaria: Beromed (mbii Hospital Products - Kronensteasse 19 = 10117 Bertine Nemecko

Beromed GmbiH i lospital Products 8

PoStovi adresa
PE 060108
10051 Berlin
Nemecko

Kancelaria
Kronenstrasse 19
10117 Berlin
Nemecko

Telefon  +49 30-20 45 14 60

IFax +49 30.20 45 14 61
E-mail  infofdberomed.de
bitp www.heramed.dc

Sterilizacia: ctylénoxidam (130))

Latex: BERO HECT [ ncobsahuje latex
Maximiina doba skladoyvpnjn: § rokov od ditumu vyroby
l'Jda|e 0 baleni;

Balenie 25 ks
V karténe 100 ks

Qbalovy
materldl:
Papler a folia triedy urfenej pre zdravotné pomdcky
Verzie:
BERO JECT 11, sterilné striekafky na vyplachovanie/s katétrovou |
koncovkou, 3-diclne, na jedno pouZitie, bez latexové |
Cislo vyrobku Specifikicia vyrobku
B948371E 50 ml (stupnica az do 60 ml) s nadstavcom
B943833E 60 ml, s nadstavcom
B943840E 100 mi |
Banka Deutsche Bank AG, Berlin Commerzbank AG, Berlin Zaregistrované s:dlo:  Berlin
Kédbanky 100 700 00 160 800 00 Vykonny riaditc] . Jorg Bartz
C. hety 605 37 55 00 905 83 45 00 Obchodny regist.r: Berlin —
IBAN DEOS 1007 0000 0605 3755 00 D75 1008 0000 0905 8345 00 Charlottenburg HRD 65718
SWIFT DLEUT DE BB DRES DE FF 100 1€ DPH DE 812 404 118



Priloha €. 1 technicka $pecifikacia predmetu zdkazky — jednorazové injekéné striekacky

KD-JECT Il | | - 8
Jednorazova injekéna striekacka

Standardné rozmery

Roziner Predizenie Ihla Viastnosti Pocet kusov
Cislo polofky
vl micrky v exportnom (317,

228, 3u3)
balend

g zévertypu |
50 G “herlock
uzaver typu
50 15Gx1 1/2" (1,8x25 mm) Iuer '
g g oo s ] uzdver typu ¥ aes637.
50 P2 (4,2x30 Mm) 4 per dock ieasl
. " | koncovka | Rt
50 nedodéva sa 1 Kattrovs | - ,36’9. |- 832050
» SRR B | luer tock, pre 5
50 C " - nedodavasa © lietiva 870945
o ‘ ' . " | senzitivne na S
. svetio
ST S : P . 870662
50 do60mi, nedodéva sa uzhver typu 360 [ o
. PR [ uzaver typu | ‘871263
o N U e, vystup ; W
50 | - 18Gx11/2" (1,2x40 mm) | amiestneny
o o) icentralne |t
. koncovka < - -.832073
100 nedodava sa katétrova 50 ARy
D o zéver typu +870921
100 niedodava sa. gerlock |- S T
i o /870822
oncovka
150 nedodéva sa katétrova
e el el e e L] Gzdver typu TR
150 i ‘.r_tgc.loc'iéval sa. . ' luer lock | _87;

Specidine velkosti
Na Ziaclost zékaznika je mozné vyrobit' dalSic Specialne velkost.

Skiadove zasoby:
Bez sklaclovych zasob, kontinualna vyroba podlla objedriavky.

JRESNIS SO



Wlogre ™

HMD
E Stiana 1/2
: SPECIFIKACIA VYROBKU
- VYROBOK o Sterilné podkozné injekéené strickacky na inzulin na jedno poufitic
HZNACKA : DISPO VAN
,1 TRIEDA VYROBKU : tricda Ha (podla europskej smernice o zdravotnickych pomdckach ¢&.
: 93/42/EHS

M SORTIMENT VYROBKOV

. * 1 mlinjekéna sirickadka s ihlmmi Xtra-fine 28G x4, 29 G x 5716°,
a31G x 816,

* 0.5 ml injekéna strickacka s ihlami Xtra-fine 29G x 1+** 4 30G x $/16°:

* 0.3 mlinjekena strickacka s ihlami Xtra-fine 29G x & .** a 30G x §/16°.

CASTI-

!
VALEC — valce st vyrobené z polypropylénu medicinskej kvality, kiory nie je toxicky a je kompat ibilny
kymikol'vek lickmi. Valec m4 zakomponované hrdlo na ihlu,

PLANZETA — PlanZzety si vyrobené polypropylénu medicinskej kvality, ktory nie jetoxicky a je
mpatibilny s akymikolvek lickmi.

3 TESNICACE KRUZKY - tesniace kriZKy si vyrobené z prirodnej gumy, ktord je chemicky inertna,
eobsahuje latex a je kompatibilna s akymikol'vek lickmi.

“d KRYT IHLY — kryt ihly je vyrabeny # polypropylénu medicinskej kvality, Ktory nie je toxicks a je ‘
ompatibilny s akymikolvek liekmi. Krytihly je prichladny a ma tepelue spracovand tesnenic znernoZfujice
edovolent manipuliciu s valcom, ktory umoziuje vizudlng kontrolu ihly pri udrzani sterility vyrobku.

LS SPODNY UZAVER - spodny uzdver je vyrobeny 2 polypropyliénu medicinskej kvality, ktory nie je toxicky
1je kompatibilny s akymikol'vek lickmi. Spodny uziver je prichladny a ma tepelne spracované tesnenic '
miemoziinjice nedovolenn manipuliciu s valcom, ktory udr¥iava sterilitu vyrobkov. Spodny uziver sa poskytuje
I viacnasobnymi baleniami injek&nych strickadick na inzulin.

P-6 IHLA - ihla je spojena s valcom. Ihla je velmi jemna 28G x'4**, 29G x'%**, 30G x5/16** a 31G x5/16*,
'ysledkom ¢oho je zicrnenie bolesti, presnejsic davkovanie a minimélny mitvy priestor.

LENIE
T SEDNOTLIVE BALENIE (po kusoch) — injekéné strickathy DISPO VAN st balend s paskou po jednom kuse
v dvojitej laminovancj umelej folii. Vonkajsia vestva, kiord Jevorend polycesterom a vndtorna vrstva je vyrobena
2 LDPE (polyetylén s nizkou hustotou),

6.2 Hromadné balenie — 10 injekényeh strickacick v dvojitej laminovanej umelej f6li.

6.3 Pretiadované balenie - injek&éné striekacky DISPO VAN si1 baleng jednotlivo v prichTadnej t_epeln'c lisovanej
vrstve umoZiinjiicej pretiatované balenie. Prefladovand balenic je vyrobend z papiera mcdicinskc_; kvahlyv )
a PP/LLDPE folie. Bublinky tvoria pasik, kaZda jednotka je Fahko oddelitel'na od pasika pozdi¥ dicrhovaného rezne;j

Ciary.

6.2 REGALOVE BALENIE — 100 jednotiek je zabalenych do tladengj trojvrsivovej debne.
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Priloha €. 1 technicka $pecifikacia predmetu zékazky — jednorazové injekéné ihly

AN Technické podmicaky ] TPF 330-0508-01 Revizia: 9.0
NWe | - s . Plati od: 071215
CHIRANA STERHLNA INJEKCONA THLLA NA JEDNO POUZITIE R

T.injecta List: 3/10

Tab.1 Zikladné rozmery a tolerancie ihiet

Dizkn ilsly Pricomer ity Vautomy prieaer rurky
[ tixtrn
Cendenic Hednd - RW .:.wi’"‘\"""“ tenkostenad | |ihol 3pice
vePkosti i Fol. ()] Tul = XTW £
¥ ! )/ '3 i 2 N
mmy/ /i fmmy fmn/ Min Max M M. od | Min, ud
od nd wl P
. , | fmmd fmmd
iy imm/ Anm/
[ R 1] 12 0.31
[IN R
033512 12 DR E]
R SRR I BN
DA 12 12 .
R RN 16 N - " )
04 % 20 20 041 u.1%d
o
a0
B D B . _
12
48 %16 o f, !
TN I 36 023 -
45K 15 A
NS~ o 16 al
AN 0 s jes - - nxor |-
0.5 28
T 25 s . R R IFY TP I
A2 s . 0%
T " 2.5 0,87 S0l . - [ERERY
GO 24
0.6 % 3¢ .k B 10003 . - 037 |-
0.6%40 A ”1
07 N Mo I .8
. F W&
0733 ) 38 o .71 - - 1,440
]
.7 x4n (
- 40 a4 ] _
18823 R A
“ 082 - - #.547
L& x -
BRGNS o
VL3
0928 28 )% .
S 08) . [EXCUNI -
[T RN ]
1.0 x40 a0 K - - 075 (0344
i i . 1200
1,284 1.2 - - 490 1.048 RS
1 254058 40 (I3} : - LU AR -
i "
. . H .
< & S : . - - -
SRR S Do RSO T L
L x40 A0 L.o0 044 . - 1048 -
« . ] . 2Rl _ . .
L& 20 iy 180 iy . - 1460 . 0,4
B RNEN ) <0 - Laao |- -
. 303 +8 1) JOUON P —
20N %0 S0 - Lo |- -




Priloha €. 1 technicka 8pecifikacia predmetu zdkazky — jednorazové injekéné ihly

el 1N

N

CHIRANA
T. Injects

Fechnické podmicnky I TPF 330-0508-01 Revivia: 2.0
; ey e £ ) . Plati od:  07.12.15
STERILNA INJEKCNA IHLA NA JEDNO POUZITIE List ano
Ast

IH.2. Hlavifka ihly (STN EN ISO 7864, ¢1.9)

Y

b/
¢/
d/

o/

KuZel hlavitky ihly vyhovuie norme STN EN 20594-1, STN EN 1707, 180 594-1 a
1SO 594-2 Lucr-Tock

Hlavitka ihly ma pravidelny tvar bez deformicii a je hladka.

Farba hlavicky zodpovedd SO 0009

Vnatornd plocha kuzefa hlavicky je hladkd, bez vystupkov a prewokov, nic je
deformovana a po nasadeni na kuzel strickadky tesni.

Priprevedeni BIN ihly je v hlavicke umiestneny fiher (filtragnd viozka), obr.3,
umoziujicl filtrovanic nerozpusinyel &astic v rozioku, ktoré hy mohli spésobit’
poSkadenie pri vaiknuati do tela pacienta,

1.3, Krytka (STN EN 1SO 7864, £1.10)

& Krytka ihly umoziuje spolahlivé nasadenic ihly na kuzel strickacky bev
nehezpecenstva kontamindeie ibly a pri snimani krytky neddjde k stishnutiu ihly
z kuzela siriekacky.

b/ Krytka je vyrobend 7 hezfarebného nuneriatu

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

.4, Kanvia (STN EN ISO 7864, ¢L.11)

@/ Vonkajiia plocha kunyly je hladkd a leskld. bez okom viditeFnyeh ryh, whlin a
ziderov. Vnutorny otvor kanyly je zbaveny vietkyeh netistdl a jo zabezpecena
jeho pricchodnost’.

b/ Kanyla je vyrobend z rarky zodpovedajice] STN EN 18O 9626

¢/ Skutocna dizka kanyly sa rovnd menovitej dizke v tolerancii uvedenej v tab. |

d/ Kanyla je rovnd s pravidelnym pricrezom a hrabkou steny

¢/ Kanyla je s hlavickou spojend stosova, Dovolene odchylenie osi kanvly od osi
hlavi¢ky je max. 3°,

f/ Kanyla je s hlavickou spojeni pevne a vzduchotesne. lepidlo zabezpedujice spoj
nestedie na hlavicku a tiez neprenikne do vnitea kuzelovej Sasti bluvicky.

g/ Silikon natrety na vonkajsom alebo vadtornom povrehu kanvly nie je volnym
okom alebo za pomoci okuliarov viditeI'ny vo forme kvapich

/
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Casti injekenej ihly st zobrazend na obr.1.

KRYTHKA """'"'\I,EPIDI.O -

L\
L
[y

]

LV OLRIBNI I NI T N P o T a%0
— ’_—. e e " i

_______ ML
LHLAVIEKA KANYLA J

Obr. 1. Injekéndg ihlu

:
:
g0

Hrot ihly (STN EN IS0 7864, ¢f.12)

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

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

Gl A STENY

| Tenkostanné - Tw

Lz

' aglonhoctenna A TW
Obr.2: Hrot ibly

FIRran wiizho

Ohr.3: Filtradna viozka v hlavicke iy



Priloha ¢. 1 technicka $pecifikacia predmetu zakazky — jednorazové injekéné ihly

AaAbs ‘Fechnické podmicenky I TPF 330-0508-01 Revizia:
N — ;o , ) ] N ) Plati od:
criranva | STERILNA INJEKCNA INELA NA JEDNO POUZITIE .
¥. Injfocte List:

9.0
07.12.158
6/10

L6, Materidly

o/ Diely ihiel s0 vyrobené zo zdravotne nezavadoyeh materialov (tab. &, 2)

b/ Materidl atechnologia vyroby je volend tak., Z¢ ibly zostavaju po sterilizacii
chemicky stdle (obsah primesi neprekroéi stanovent hranicu). proti biologickému
materidlu st inertné a v styku s injekénymi roztokmi a welovymi o hvapalinami
nevyluCuju latky, ktoré by posobili toxicky. pyrogéme. vyvolavali lokalne

drizdenic. alebo boli inak zdravolne zavadnd.

Tab, 2

Diclec

Dokumenticia

Typ materialu

Hlavicka ihly

Interny vykres

Kanyla

Interny vykres

Polypropylén

Nerezovi vcel

Krytka (diha, kratka)

Interny vykres

Polyetylén

Lepidio

Interny vykres

(filter)

Silikdnovy olej

Interny vykres

Filtratna viozka

11L.7. Sterilizicia

Iv.

Interny vykres

Epoxidové lepidio + riedidlo

Silikonovy olej + riedidio

Polyolelinova ziviea (UHMW-PL)

& dhly st sterilizované elylénoxidovym plynom v ich koneénom baleni pri pouziti
validovaného sterifizacného procesu (STN N SO 11135-1) zarucujuccho SAL
najmenej 10 (81N EN 556-1).

b/ Pomer sterilizadného plynu je 90% etylén oxidu a 10% oxidu uhli¢itého

BALENIE

a/ Obal ibly a jeho neporusenost” zaruduje jej sterililu a pouzitelnost” pe dobu § rokov
pri dodrzani podmienok prepravy a skladovania podla kapitoly VUL

b/ Spodna  cast”  obalu

tvori  teplom

svaritelny

papicr  umoZziuflici

priestup

sterilizatného erylénoxidového plynu. Vrchna Gast' tvori prichfadng tvarovatelna
folia, ktora je po abvode zvarend s laminovanym papicrom.

</ Materidlové zlozenie obalov a §titkov:

N
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Cast’ balenia Materiil balenia
Jednotkovy vbal (primary obal) Kryci papier a tvarovatel'na 10lia . blistra™
ST s papier a tvi
Skupinovy obal (sekundarny obal) Skladackovi lepenka
Expedieny obal (skladovaci/prepravny obal) Vinita lkepenka
| Paska na expediény obal _ | Sumolepiaca paska e
A/ Poziadavky na primdrny baliaci material 80 definované v §TN EN 18O 11607-1.
Biozataz materidlov s uvazuje pri stanovovani parametrov sterilizadnéha procesu
aje overovand pri validacii procesu. Sledovania biozitaze je v rimei kontroly
¢istoly prostredia - mikrobiologicka kontrola zaradeny 1 odber vzoriex 2 baliacich
matcridlov - (olic a papiera (SOP 4440).
¢/ Baliace materialy sa bez dierok, roztehnuti, prelozeni o cudzorodyeh maeriglov.
17 Sirka zvaru u blistra je minimdine 4 mm.
g/ Vlastnosti papiera st v zhode STN EN 868-6.
b Potiat je spravna, Oplna a Fahko Sitatelnd, bez tladovyeh chyb ako sd nejasna tlac.
atramentove Skveny alebo &ary, Premenné ddaje dotlicandé na kryei papier si jasné a
Fabko ¢itatelng.
i/ Farebny odtien pouzitej tlaée je podla prijatéhe oznadenia v systéme oznadovania
Pantone taky. ako je uvedené v dokumenticii,
1 Nezlepeny okraj jednotkového obalu umoziinje Fabké otvorenie,
K/ Sila potrebnd na otvorenie (peel) jednotkového obalu nie ju mensia ako 0,15 kN7
(STN LN B68-5).
¥ Peel efekt u jednotkového obalu ma minimilne oddelovanie viikien. bez trhania
papicra,
nv Fdlia je homogénna a prichfadnd. umoziuje Tubké urcenic obsahu a jo spravnce
vylvarovana.
0/ Skupinovy a expedicny obal poskytuje dostatoénit ochranu proti poskodeniu obsahu
v pricbehu normalnej manipulicie, dopravy a skladevaniu.
o/ Pouzity atrament a lepidiv si odolné 70% ctanolu o destilovanej vode aby vydrralo
podmienky sterilizdcie. Atrament neprenika cez papier.
p/ Zalepenic uvzatvaracich priklopov expediéného obalo jo prevedend samolepiacou
paskou.
¢/ Uduje (opis obsahu. upozomenia a opatrenia) sii natladené minimalne v juzykoch:
anghicky. nemecky, Geshy, slovensky pripadne v inom dohodnutom jasyku.
t/ - Udaje na obaloch, $titkoch u dotlacané adaje sa popisané v prilohe &.2
s/ Rozmery o podty Kusov v jednotlivyeh obalov je uvedend v prilohe ¢.3

V. IDENTIFIKACIA VYROBKU

af

Verobok je identifikovany ndzvom vyrobku, menovitym rozmerom i Cislom Savze
(LOT)
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1. UCEL A POUZITIE
Nizov vyrobku: STERIENA CINIFKONA LA NA JEDNO POUZLE . NEFLONICK A,

APYROGENNA.

Anglicky nizov: Stevile by podermic nediv T singde ose. Nem-1on e, non iy rogeiic

Urdéeny el pouzitin: pre podivanic injeheii o adber hivi aelesnyel tehutin o pagicoto

Ohehodn zaaéka: M1EDOICT

skratks Jit

K lasifikicin vivobka: Da. podl MDD 9342510, Priloba EXL pranidlo .6

PREVEDENIA VYROBKU

Prevedeniis vyrobhu:

Vo
F Pricmer
{mm]}

i

.

0.3
0.33
0.4
043
(j.5
.55
0.6y
0.7
0.8

7ka

[thvn] |
120 :
1 2-40 ‘
1240 |
|20 :
lo-00 i
25400
1O- O) 1
30- 90 ‘
FGe HOU .

TECHUNICKE UDAJE

HI. L. \VScabecne

W Zakbadid rozmery ihicl wich wlerancie stusedene v Lib. |

Pricmer
jmm|
({0]

[mm]
2570
2580
RASMEY
S0 140
Pa- LI
LI ATy
IR RIT
Q-1 20
AU (BEN

b Nonkaisi menovity pricnier injekenej ility e identitikovany pomecou tarehného

vzceni podba 18O 60049 pouzitého na hlavieke ihly

¢ Velkost smjehend ihly e aznicorany voukajsim enovinvm privocrens haoy b
amenoviton dlzkau kimyh, Cdaje s0 nddvane v nilimeiroch fiem|a sicasie
v iednotkach gauge |G

d Vyvroba prebichany Sisteeh priestoroch trivdy 1807 11808

e Odolnost proti zmenim teploiy . iy edolivajs zoesam weplony od 0 C do ot

hezakeikolv el zmeny materidla,

L by v neporusenseh obaloch st alavole oeznadnd pocas zirocne) doby
. I !

obaly adelivai( bez porugenia smenam weptots podla bodu V1T

20 Nivisisee novny apredpisy su s edend s prilohe ¢

tuh



INDIKACIA:

e pouZiva sa na vstrekovanic do Zily, du svitlu a

pod koZu

VLASTNOSTI:

(=

L J - . &

*> & &

« JFivotnost skladovenia: $ rokov

VYROBCA: Zarys International Group Sp.z o.a.8P k.

puzdro & hlavica vyrobené z polypropyiénu

tenké stefly zabezpeguji primeranti rychlost’ pradenia
Spitka je zaostrens na troch strandch
malé sila na vstrekovanic a postivanic
povrch trubic potiahnuty kizkym filmom (silikon)
prilepend prvky ihly, ktoré zabrafiuji eddeleniu
hlavice st farabne odliSené v silade s kodom 1SO to ulaheuje rychle urtos anic velkosti ihiel
balenie v pretlatovanych balikoch
nic je toxicky , neprodukuje teplo
sterilizované EO

* na vyZiadanic

, 17.05.2013

wlogo"
ZARYS

VELKOST 4 KOD:
OMAD
0 O 2 A

i IN-03X13 0,3 mm x 13 mm 100ks
IN-045X12 045 mmx 12 mm_ | oks
IN-045X16 045mm x [6 mm 100 ks 1
IN-045X22 0,45 mm x 22 mm 100 ks ]
IN-05X16* 1 _05mmx 16 mm _100ks i
IN-05X25 0,5 mm x 25 mn _100ks

N IN-05X40_ 0,5 mm x 40 mm_ | i00ks
IN-06X25 0,6 nun x 25 mm 100 ks
IN-06X30 0,6 mm x 30 mm 100 ks
IN-O7X30 ___0,7mm x 30 mm _ 100 ks i
IN-07X40 0,7 mm x 40 mun 100 ks
IN-08X40 0,8 mm x 40 mm 190ks ]
IN-09X40 0,9 mm x 40 mm 100ks |
TN-11X40 £,1 mm x40 mm 100 ks
IN-12X40 1,2 mm x 40 mm 100 ks |
IN-16X40 1,6 mm x 40 mm 100 ks ]

Zarys Inwernaticnal Group Sp.7 v.o.Sp.h.

ul. Pod Borem 1N 11-808 Zabrze, Polsho
lo (AR 32271 60 91, tax: +48 3227472 84
www, zZarys.eon.
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- KD-FINE® 4

Iijekéna ihig

Vlastosti:

* steriina

. dlhylkrétky Sikmy rez
*  uzaver typu tuer lock
® trvanlivost- 5 rokov

Normy:

* DINEN 1SO 13485
* IS0 7864

* CE 0123

Popis Produkity;
. jednorazovs’r, netoxicky, riepyrogénny
. charakten'zovanfr mimoriadnoy ostrost'oy

*  MetSda ostrenia: pouzitie hn‘adel‘ovej brisky, Ciastogne pouzZitie elektrof yzy a
Pieskovania

infﬂzneltransf&zne Sety
* sterilizovane etylénoxidom (EQ)

Materia’ly:

* Kkalich ihly: Po:ypropylén EH
*  Lepidio: Zivica :

. Ochranny kryt: Polypropylén \

* Teloihly: Nerezova ocel '

* Hydratagne latky: Silikén
Balenije:

* Naihlysg dizkoy <= 50 mm
Blistrove balenie: 1 kyg
Vnitome balenie: 109 kusoy
Vonkajsie balenie: 5000 ks

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

¢ o o
® e o 5

® .
KD M KD Mediear Gmbiy Hospital Products, Charlottenstrage 65- 10117 Berlin, Nemecko
Telefou: +49 30203995 91792, Fax 99, www.kdm-bcr!imde, cnnail: inib(mkdm-l)erlin.dv U



injekend il

i Standardné roznery

y Velkost' x dizka Vonk. zriemer Sitrn Cislo
v palcoch dizka ikmy rez Stena polozky [205]
. 6oa s | Lésmr— T - Tty TSR i o545 .

2o VR 1,20x40 krétky - SB/BC tenka 900062
19Gx1 1/2 1,10x40 ladtky - sB/BC tenks 800109
19Gx2 1,10x50 laatky - SB/BC tenka 900475
20Gx11/2 0,90x40 dihy - LB/BL tenka 900130
21Gx1 1,2 0,80x40 dihy - LB/BL tenka 900192
- 21Gx2 0,80x50 dihy - LB/BL tenks 900536
22Gx1 1/4 0,70x30 dihy -LB/BL tenka 900581
22Gx1 1/2 ' 0,70x40 dihy <LB/BL - 1" .- _tenkd. 900260
22x2 0,70x50 dihy -LB/BL tenka 900598
‘ 0,60x25 dihy-LB/BL ~ tenks 900284
0,60x30 dihy -LB/BL tenka 900291
0,50x16 dihy -LB/8BL tenka 900345
0,50x25 dihy -LB/BL . ~ tenka 900642
0,45x12 dihy -1.B/BL normaéina 900383
© 0,45x13 “dhy-LB/BL. | . normélna 908327
0,45x22 dihy -LB/BL normalna 900680
0,30x12 dihy -LB/BL " norméina 900703
0,33x12 dihy -LB/BL normaina 900741

KD-FINE®

®
KDM KD Medical GmbH Hospital products, Charlottenstrafie 65 - 10117 Berliu, Nemecko

Telefan: +49 30 20 39 95 91792, Fax

=99, www.kdm-berfin-de, email: info@@kdm-berlin.de



Injekéna ihia
—

Speciaine vel'kosti

el i Vonk. priemer x .
s palcoch d,f:‘a Sikmy rez Stena Poiog:ll?ZOSJ

T e M 23040 | idge “SB/BC | tenia T 500350,
180x0 | krdtke - sB/8C. - tenka 200413
1,20550, lodtie - SB/BC - tenks 900443
000 | amimm | o0z
0,90x50 dihé-LB/BL tenka 900482
0,80x16 dihé-LB/BL tenks 800505
0,80x22 dihé-LB/BL tenk 900512
0,60x40 dihé-LB/BL - . tenka 900604
0,50x19 dihé-LB/BL tenka 908006
0,50x40 dihé-LB/BL tenka 900659
0,45x16 dthé-LB/BL normalna 900673

KDM®

Telefon: +49 302039

KD Medical Gbii Hospita) produets, Charlottenstrafie 65 - 10117 Berlin, Nemecko

95 - 91192, Fax -99, www.kdm-berlin-de, email: § nfo@kdm-berlin.de

N



Injekcna ihia

Speciaine vel'kosti
Vonk. priemer I
Vel'kost’ x djzka i “ Cisio
Vv palcoch = ::;ka Sikmy rez Stena poloZky [205]
Codoxts ] dhy-LBmBL [ ‘normalna, 870426 -
0,40x18 dihy -LB/BL normélna 900710
0,40x20 - arh}'-'_g_sj@gj,‘,:__ | -fqp;jm'aji;a 200727
0,40x25 dihy -LB/BL 7 ‘ normélna_ | 900734‘
0,40x40 - dihy BB norimétna - - 904404

®
KDM KD Medical GmbH Hospitad products, Charlottenstrafie 65 - 10117 Berlin, Nemecko
Telefon: +49 30 29 39 95 - 91792, Fax -99, www.kdm-berlin-de, cmaif: info@kdm-berlin.de V\’b



