36 Predavajlici sa zavazu1& pocas doby platnosti tejto

C ~ Kdpna zmluva
uzavreta v zmysle §409a nasl Obchodneho zakonnlka <. 513!1991 Zb. v zneni neskorsu:h zmien a
doplnkov :

o Clanok 1.
Zmluvne strany a u:h statutarm zastupcowa

' Kupujum : ©o . Fakultnd. nemocnlca s pohkhnikou F. D. Roosevelta -Banska Bystrica

Sidlo: . - . - Ném. L. Swvobodu& 1,975 17 Banska Bystr!ca -
_ Zastupena : 7 MUDr.. Michal Bucek nadite[’ :
- ICO - : 165549 ' :

- ICDPH: . . SK 2021095670 : : '
- Zriadend: - Zrlad ‘ovacou: hstmou MZ SR & 1842{90 Ajll 1z 18 12 1990 vznenl neskorsm:h zmien

. 'F‘HARMA GROUP a.s, s
"SNP 150, 908 73 Vel'ke Levare e e
“MUDr. Peter Koca{ka generainy rradltel’ a predseda predstavenstva '
- 31320911 . .
SK2020293748

: '_-Zaplsana v o'bchodnom reglstrl Okresneho sudu Sratlslava I oddlel Sa vlozka uslo 4047;’8

o .Prear'nbu.lé'

Tato kipna zquva sa uzatvara ako vysledok verejneho obstara\fama vzmysle § 3 zakona 25}2006 Z. 2

- o verefhom obstaravani. a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsmh predpisov KUpUJUCI na .-
"obstaranle predmetyu’ zmluvy pouzﬂ postup vere]neho -obstaravenia — vereJnu sut’az _

o :'-'_._(‘E_lé;nok"n.. .
 Predmet 2miuvy

21 Predmetom kupne] zmiuvy je dodavka Femoralna komponenta cementovana re\nzny drlek - cast’ c.’ S

:27 podla Specifikacie uvedenej v Prilohe £ 1, ktord tvorl neoddehtel’nu sucast’ tejto zmluvy Sucast’ou '
predmetu zmiuvy ]e a] jeho dodanle na. mlesto urcema S . .

Clanok III '
Mlesto a terrmn dodama, spdsob plnema zmluvy

"3.1_:' Miestom dodanla je Fakultna nemaocnica s pollkilmkou F. D. Roosevelta Banska Bystrlca Nemocmcna fekaren '

L oddelenle zdravotmckych pomocok Nam. L. Svobodu cl, Banska Bystrlca

3.2 Predava]um sa zavazu;e predmet zmluvy dodévat’ - v mnozstvach specn" kovanych vsamostatnych
'ob}ednavkach predkiadanych podia: skutocnych potrleb a pozraclawek kupu.uuceho av Iehotach podia boclu
33 -

- 33 Kupu;uc; je povinny . LIWES’[' na ob]ednavkach v zmysle predchadza]uceho bodu kéd zdravotnej poistovne a j'

~ vysku maximéinej. Ghrady vykonu schvdlenej a:preplicanej konkrétnou zdravotnou poistoviiou, tak aby sa
predislo administrativnym - cliybdm a nezrovnalostiam:ako aj pre pripad, Ze v budicnosti dojde k uprave
maximalnej dhrady za poskytovane zdravotnscke vykony zo strany zdravotnej (-ych) poistovne (-1). . :

'3.4'Predavajuu sa zavaZUJe predmet zmluvy dodat’ na]neskor do 48 hodin od obdrZania ob]ednavky od

- kupLI]uceho

3.5 Predavajc spolu s tovarom: doda kupu;ucemu doda list fakturu

pne} zmluvy bezplatne zapoZiGiavat’ inStrumentarium
ato na. zaklade uzatvorenej zmluvy 0. vypozn:ke Podmienky . uzatvorenia zmluvy o wypoZicke budd’
predmetom osobltneho rakovania, pncom nesmo byt'v r02pore s touto kupnou zmluvou

3.7 Predava]um sa zavazme 7e si nebude podmlenovat’ doclavky predmetyt zmluvy wsponadamm ﬁnancnych- '
pohladavok z cbdobia pred uplatnenim jednotlivych objednavok a dodavky predmetu zmluvy  bude
zabezpeCovat’ pod[a podmienok dohodnutych v tejto zm]uve



Clanok 1V.
Cena

4.1 Cena predmetu zmluvy je medzi zmluvnymi stranami dohodnuta podla zakona NR SR €. 18/96 Z.z. o cenach

v zneni neskorgich predpisov.

4.2 Cena predmetu zmluvy podla ganku IL je uvedena v Specifikacii ceny — bod 4.3 a v Priohe & 1 (CENOVA

4.3 Specifikacia ceny predmetu zmluvy :

PONUKA),

slvisiacimi s obstaranim a dodanim predmetu zmluvy do miesta dodania.

ktora tvori neoddelitelnd siéast tejto zmluvy. Cena je konefna so vietkymi popiatkami,

Cast' 27.
predmet zmluvy kat?‘{ogove
gislo
N jednotkova cena v EUR za 1 kus
p.¢ . predmetu
(nazov tovaru)
zmluvy
(tovaru) bez DPH vyska DPH sDPH .
a b c d ' e f
1 | Elite Plus SZ3 190 152233000 1 095,40 109,54 1204,94
2 | Elite kov.hlavice 28mm O 962573000 60,00 6,00 66,00
SmartSet cement 40g 3092040 0,20 0,02 0,22
Celkom: X 1 155,60 115,56 1271,16
4.4 Preddvajilci sa zavazuje predmet zmluvy dodat’ kupujicemu podlia podmienok tejto zmiuvy a kupujilci sa

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

6.1

6.2
6.3

zavazuje predmet zmluvy prevzial’ a zaplatit’ zan kipnu cenu dohodnuti v tejto zmluve.

Clanok V.
Platobné podmienky a podmienky dpravy ceny

Kupujaci preddavky z kdpnej ceny poskytovat’ nebude. Platby bud( realizované na zéklade uskutotnenych
dodavok predmetu zmluvy a podmienok dohodnutych v kipnej zmluve. Cena za dodanie predmetu zmluvy
bude uhradena v EUR na zaklade fakt(r predavajlceho.

Cenu za dodavky predmetu zmluw' kupujdci uhradi na zaklade faktary v lehote 60 dni od dorudenia faktiry
kupujlicemu. Predavajici na faktire vyznadi aj cislo kiipnej zmluvy a katalégové Cisla fakturovaného tovaru
predmetu zmluvy.

Dahodnutd cenu predmetu zmluvy je mozné p'oEas platnosti tejto zmluvy menit’ len z ddvodov legislativiych
zmien (napr. zmena vysky DPH).

V pripade, Ze potas pinenia zmluvy ddjde k zmene vySky maximalnych {hrad schvalenych a preplacanych
zdravotnymi poistoviiami plainej k terminu predkladania pon(k oproti maximéinej vyke vhrad tovaru
predmetu zmluvy stanovenej zdravotnymi poist'oviiami k terminu pinenia dodavky a fakturdcie, zmluvné
strany sU opravnené na zmenu dohodnutej zmluvnej ceny.

V pripade, ak nastan(l situacie uvedené v bodoch 5.3 a 5.4, cena sa zmeni oznamenim kupujlceho o zmene
ceny, bez uzatvarania dodatku k zmluve .

Vietky ostatné dpravy ceny sa budi riedit’ rokavanim zmluvnych stran, vysledkom ktorého bude pisomny
dodatok k zmluve.

Clanok VI.
Zarucné a reklamaéné podmienky

Zodpovednost’ za vady tovaru sa bude riedit’ v zmysle prisluSnych ustanoveni § 422 - 442 Obchodného
zakonnika.
Pripadné reklamécie sa bud( riefit’ v zmysle prislusnych ustanoveni Obchodného zikonnika.

Nebezpecenstvo za Skody prechadza z predavajiceho na kupujliceho momentom odovzdania a prevzatia
tovaru.




6.4 Predavajici poskytuje' na predmet zmiuvy zaruku v difke doby exspiracie poskytnutej vyrobcom “tovaru.
Zaruka sa nevzt’ahUJe na vady, ktoré vznikii nespra\mou manipulaciou s tovarom nespravnym sklatlovanim
tovaru .

Clanok VIi. '
Pnruseme zmiuvnych povinnosti a jeho nasledky

~72.1 V pripade cmeskama 53’ kupu;uceho s Ghradou faktir, mdze predava}ua Gtovat’ kupu]ucemu arok .. .
.z omeSkania vo vyske 0,03 % z nezaplatene] sumy za kazdy aj zacaty clen omeskanda so splnemm dane]

pownnostl

7.2-V pripade, e predavajum nedodm dodamu lehotu podla cfanku II1. bod 34 stym, Ze je vomeskam'.':
s dodavkou tovaru, kupujici mézZe uplatnit’ zmluvnd -pokutu vo vyike 0,05 % z ceny nedodaného tovaru za. - -
kaidy deri omeskania. Tym nie je dotknuté prévo- kupu1uceho na nahradu skody, ktora mu vznrkla

= nedodrzanlm dohoclnuteho termmu plnenra

' E’lahcik"v'lix
Ostatne do;ednama B

':8;1-_.Tut0 zm!uvu je. mozne -menit’ pisomne formou dodatku kzmluve podmsanym obldvoma zmluvnym[-

B strana mi. Tleto dodatky sa stanu neoddelltel’nou sucast’ou te1to zmluvy

K 82 Predava]uca sa zavazu1e Ze bez suhlasu kupUJuceho nepostupl sv03u penaznu pohladavku vznlknutu z te]toﬁ.'.'-
' zm!uvy trete] strane : : o
f:lan'ok X
Vyhlasenle

9.1 Predavajua vyhiasule, ze predmet zmluvy vzmysle pomadavky kupUJuceho tvorl kompatlbllny systém od .
-jedného preducenta, t 3 acetabuium s femorom je, od |dent|ckeho vyrobcu ato spol DePuy (Johnson &Johnson
Co. ) : oo . .

~ Clanok X.
Zévereéné ustanovenia
10.1 Prévne vzt’ahy med21 zmluvnyrm stranaml zmluvou - bl|251e neupravene sa nadla prislusnymlt '_:':'
ustanovenlaml Obchodneho zakonmka a ostatnych platnych pravnych predplsov SR : o

.10 2 Kupna zmluva sd uzatvara na dobd UrCItU, na obdoble dvoch rokov Doba dvoch rokov zacma plynul:‘ odo-_ -
* dia ddinnosti zmluvy . .

: 10 3 Zmluvna strana mbze odstuplt’ od tejto zmluvy pred ukoncemm ]e; platnosti v prlpade podstatneho
porusenla tEJto zmiuvy druhou zmluvnou stranou av prlpade ak za splnenla podmlenok uvedenych v bode 5. 3 a
5 4 nedo]de k zmene ceny predme’cu zmluvy o : :

__104 Zmluvu ]e mazné vypovedat’ bez udanla dovodu alebo z akehokol'vek dovodu Vypovedna Iehota ]e 3
: mesmce 3 zadipa plyndt’ prvym dnom me51aca naSIEdU]UCEhD po dorucem plSOl’T‘II‘IF‘.} vypovede . '

16.5 Tato zmluva nadobuda platnost’ dnom podp|5u zmluvy statutamyml zastupcaml oboch zmluvnych strani':_
a ucmnost‘ dncm nasleda.uumm po dni iej zveremenla v Centralncm reg|stri zmiuv :

_ 10 6 Zmluva sa vyhotovu;e V4 (styroch) rovnopisoch prlr:om kazda Z0 zmluvr:ych stran obdrFi po podp;se zmluvy
L2 (dva} rovnopisy. . _ o _ .

v Braﬁslave, dfia 09.02.2011

#3 predavajucerw. o : o 7a kupmuceho -
. MUDr. Peter Kofalka C o ‘MUDr. Micha! Bucek

" generdlny riaditel’ a predseda : o - . riaditel
- - predstavenstva, a.s. : ' :




Priloha £.1 ku Kdpnej zmluve

CENOVA PONUKA pre ¢ast £.27

predmet zmluvy

katalogoveé gislo

jednotkova cena v EUR za 1 kus

p-¢ (nédzov tovaru) predmetu
zmluvy
(tovaru) bez DPH vyska DPH s DPH
a b c d e f
1 |Elite Plus 523 190 152233000 1095,40 109,54 1204,94
2 |Elite kov.hlavice 28mm @ 562573000 60,00 6,00 66,00
3 SmartSet cement 40g 3092040 0,201 0,02 0,22
Celkom: X 1 155,60 115,56 1271,16
VvizZp 5 096,00
UNION 4 979,09
Dévera 46380,34
Nézov ostatnych kombinacif padta opisu Katalog.¢islo/ |ledn.cena/ks Vyika DPH v EUR {fednotkova
dmetu cena/ksvEUR s
pre model V EUR bez DPH DPH
Elite Plus Size &6 152206000 "~ 1095,40 109,54 1204,94
Elite Plus 5ize 7 152207000 1 095,40 109,54 1204,94
Elite Plus 573 190 152233000 1055,40 105,54 1204,94
Elite Plus 523 240 152243000 1095,40 109,54 1204,94
Elite Pius 524 200 152234000 1095,40 109,54 1204,94
Elite Plus 24 250 152244000 1 095,40 109,54 1204,94
Elite kov.hfavice 28mm - 3 962572000 60,00 6,00 66,00
Elite kov.hlavice 28mm 0 962573000 60,00 6,00 66,00
Elite kov.hlavice 28mm + 3 962734000 60,00 6,00 66,00
Elite kov_hlavice 28mm + 6 962747000 60,00 6,00 66,00
Elite kov.hlav.22,225 -3 962730000 60,00 6,00 66,00
Elite kov.hlav.22,225 40 962567000 60,00 6,00 66,00
Elite kov.hlav.22,225 +3 962731000 60,00 6,00 66,00
Elite kov.hlav.22,225 +6 962529300 60,00 6,00 66,00
LPW 28/40 565128040 195,51 19,55 215,06
LPW 28/43 965128043 195,51 19,55 215,06
LPW 28/47 965128047 195,51 19,55 215,06
LPW 28/50 965128050 195,51 19,55 215,06
LPW 28/53 965128053 195,51 19,55 215,06




Cast 27 — opis tovaru

Femoralna komponenta cementovana revizny driek s tvarom kobra, s pieskovanym
povrchom, s réznou lateraliziciou a dlzkou kréka, vhodny na techniku Stepovanie kostnej
drte.

Cementovana bedrova endoprotéza

Elite Plus

e PHARMA GROUP, as.

] ﬁsoL are
4 Jalka Ley
............. W '"""""g'g%gg‘_“st'ﬁﬂﬂ'?;’u'.}%
MUDA. Peter Koca-l(:a Tomslleh SI_—“QE_“EG"’%

predseda predstavenstva




Zoznam

1. Uvod

2. Popis produktu

a) Driek

b) Centralizér

¢) Jamka

3. Fixacia

4. InStrumentarium

5. Klinické stadie

6. Referenéné pracoviska

1. Uvod
Cementovany driek Elite Plus™

Elite Plus™ je modularny driek, vyvinuty na zaklade skisenosti s cementovanym
driekem typu Chanley-monoblok, u kterého je hlavica pevne fixovana k drieku. Bol
predstaveny v roku 1975 . Pri tomto drieku boli zachované vSetky hlavné prvky (ocel
Ortron 90, vaquasheen povrchova Giprava) pochadzajica z protézy Charnley®.

Designér:
Vyvinuté spoleénostou DePuy, Leeds, UK na zéklade Kklinickych hodnoteni a
skisenost{ s bedrovou endoprotézou Charnley®

evoluény pokradovatel’ drieku Charnley®
ma viac ako 25 rokov klinickych skiisenosti (99% prezitie po 22
rokoch-svédsky register)

e vhodna pre pacientov vietkych vekovych skupin a indikacii
vhodna pre techniku $tepovania kostnej drte — pre revizne operacie bolo
vyvinuté Specidlne instrumentarium Primary IT Impaction Bone Grafting System



ELITE

2, Popis produktu
® cementovany driek

® vyyrobeny z nehrdzavejiicej ocele ORTRON 90° (tvrdSia ako klasicka, ale zaroveii
pruZna, aby nedoslo ku zlomeniu)

® o zikladné typy drieku - lateralizacie: zaobleny (roundback) a s podsustruzenym
lémem v tvaru kobry (flanged)

® 18 typov (podla velkosti a rozmerov) — primérnych a reviznych

povrch drieku upraveny $pecialnou metédou vaquasheen pre lepsiu prilnavost
cementu

a) Drieky

o 6 velkosti pre Prlmame operacie (CDH-pre dysplastické bedro roundback,
ﬂanged) (r6zne dlzky kréka a lateralizacie)
e 6 velikosti pro revizni operace

e kénuso/10

b) Jamka

cementovana

5 velkosti (40;43;47;50;53)

material — vysoko polymerizovany UHMWPE Enduron™
kovovy prstenec (pre hodnotenie pozicie na RTG snimku)

¢) Hlavice

* kovové (Ortron 90®)
e nanasem trhu pouze 1 velikost 22, 28, 32 mm



3. Fixacia

Typ fixacie : cement

Ide o uz klasicki fixaciu pomocou kostného cementu na bize PMMA.

4. InS§trumentarium

Implantacia drieku Elite Plus™ a jamiek sa vykondva za pouZitia vysoko presného
inStrumentaria Excel™. Je jednoduché so skaG$obnymi komponentami, raSple
zachovavajii potrebny priestor pre cementovy mantl. Pre revizne opericie bolo
vyvinuté Specidlne instrumentérium Primary IT Impaction Bone Grafting System.

5. Klinické studie

1.

2.

Rowsell M, DerTavitian J: Total Hip Replacement Using The Elite Plus™ Femoral
Stem: 3-7 Years Review, Meeting of the British Hip Society, March 1%, 2002
Derbyshire et al.: Elite Plus™ femoral component migration RSA. Result after 2
years, Meeting of the British Hip Society, March 1st, 2002

Livingston et al.: 5-years survivorship study of the Charnley® Elite Plus™ total ]:up
replacement, Meeting of the British Hip Society, March 1st, 2002

. Kalairajah et al.: Is it Charnley® evolution work — a 5 years outcome study,

Meeting of the British Hip Society, March 1st, 2002

‘Malchau; Herberts; Garelick; Soderman: Prognosis of THR — Update of Result

And RR Analysis for Revision and Re-revision from Swedish National Hip register
19789-2000, presented on AAQS, Dallas, USA, Feb 13th-17th, 2002

Masterson EL, Busch CA, Duncan CP, Drabu K: Impaction Allografting of the
Proximal Femur Using a Charnley-Type Stem. J arthrop, 14, No 1, 1999

6. Referenéné pracoviska

1. Wrightington Hospital, Wrightington, UK - Dr. M.Porter
2. Wrightington Hospital, Wrightington, UK - Dr. K.Drabu
3. Northern General Hospital, Sheffield, UK - Dr. 1.Stockley



