1.1

1.2

2.2

Polozka ¢. 1:

Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:
Telefén:

Dodavatel

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Telefon:

Kdpna zmluva ¢. 2202117607_Z2

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Nemocnica Alexandra Wintera n. o.

Winterova 66, 92163 PieStany, Slovenska republika
36084221

2021704685

SK2021704685

IBAN: SK7309000000005130067177

0337955388

EUREX MEDICA, spol. s r.o.

Vystavni 604/111, 70300 Ostrava-Vitkovice, Ceska republika
47681331

CZ47681331

+420599526510

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Krucové slova:
CPV:

Druhly:

Ochranna maska tvarova
maska, tvar, zdravotnicka pomécka

33000000-0 - Zdravotnicke vybavenie, farmaceuticky material a vyrobky osobne;j
starostlivosti; 33140000-3 - Zdravotnicky spotrebny material; 60000000-8 - Dopravné
sluzby (bez prepravy odpadu)

Tovar; Sluzba

Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Maska tvarova, ¢iapka operac¢na

Ochranna tvarova maska pre zdravotnicke ucely — operacné rusko pre zdravotnicky personal ako filtracna bariéra zabrarujuca

prenosu mikroorganizmov.

pocet kusov ks 30 000
ucinnost bakterialnej filtracie (BFE) % 95
Pocet filtraénych vrstiev ks 3

Pouzity material

netkany textil

tvarovatelna nosova Cast s vystuzou ano
univerzalna velkost ano
upevnenie na tvar postrannymi pletenymi gumickami ano
certifikacia EN 14683:2019+AC typ | ano
balenie 50ks
certifikat potvrdeny eurépskou notifikovanou osobou ano
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23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Nazov

Vratane dopravy na miesto plnenia.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze splatnost faktury je podfa § 340b ods. 1 a 5 Obchodného zakonnika 60 dni odo dria doru€enia
faktury kupujucemu.

Dodavka predmetu zdkazky bude prebiehat na z&klade jednotlivych objednavok pocas lehoty plnenia zmluvy.

Zmluvné strany vyhlasuju, Zze pohfadavky, ktoré vznikli na zaklade tejto zmluvy, nie je mozné postupit na tretiu osobu bez
predchadzajuceho pisomného suhlasu druhej zmluvnej strany.

V pripade, ze predavajuci nedoda objednany tovar v€as, je povinny zaplatit kupujucemu zmluvni pokutu vo vyske 0,05% z
ceny nedodaného tovaru za kazdy zacaty defi omeSkania.

Objednavatel si vyhradzuje pravo na vratenie tovaru v pripade nepouzitia, ak tovar bol dodany v lehote ohrozenej doby
pouzitelnosti. Expiracia pri dodavke : minimalne 12 mesiacov.

Sucastou dodavky tovarov musi byt dvojmo dodaci list a faktura v tlacenej forme.

Fakturacia sa bude realizovat po uskuto¢neni jednotlivych dodavok.

Nedodrzanie ktorejkolvek podmienky a poziadavky objednavatela uvedenej v opisnom formuléari sa bude povazovat za
podstatné poruSenie zmluvnych podmienok.

Predavajuci je povinny dodat tovar bez zbytoéného odkladu odo dria doru€enia objednavky kupujuceho. V pripade telefonickej
poziadavky kupujuceho je povinny objednany tovar dodat’ kupujucemu do 24 hodin od telefonickej poziadavky, bez ohladu na
to, kedy mu bola doru¢ena pisomna objednavka.

Zmluvny vztah je mozné ukoncit pisomnou vypovedou zo strany objednavatela alebo dodavatela aj bez udania dévodu v
1-mesacnej vypovednej lehote, ktora zacina plynut od prvého dna kalendarneho mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom
bola vypoved doru€ena druhej zmluvnej strane.

Do 10 dni od uzatvorenia zmluvy dodavatel predlozi vypis z obchodného registra, zivnostensky list, ktory preukazuje
opravnenie dodavatela na dodavanie tohto tovaru. PoruSenie tejto povinnosti sa povazuje za podstatné poruseni zmluvnych
podmienok.

Ziadame o zaslanie vzorky pred samotnym plnenim z dévodu postdenia kvality

Dodavatel musi mat v momente uzatvorenia zmluvy v registri partnerov verejného sektora zapisanych kone¢nych uzivatefov
vyhod v sulade s prislusnymi ustanoveniami zakona o verejnom obstaravani, inak zmluva nadobudne u€innost najskér v der
z4pisu dodavatela do tohto registra; ostatné podmienky pre u€innost zmluvy podla vSeobecnych zmluvnych podmienok
OPET-u tym nie su dotknuté

Ak v momente uzavretia zmluvy nema dodavatefl v registri partnerov verejného sektora zapisanych koneénych uzivatelov
vyhod v sulade s prislusnymi ustanoveniami zakona o verejnom obstaravani a k zapisu do tohto registra neddjde ani do 30 dni
od momentu uzavretia zmluvy, objednavatel v zmysle OPET-u a podla tejto zmluvy méze od zmluvy odstupit’.

Zmluvna strana v pozicii veritela nie je opravnena akokolvek postupit pohfadavku voci druhej zmluvnej strane v pozicii diznika
bez predchadzajuceho suhlasu zmluvnej strany v pozicii dlznika. Pravny ukon, ktorym budu postupené pohfadavky veritela v
rozpore s dohodou dIZznika podla predchadzajucej vety, bude podla ust. §39 Obc&ianskeho zakonnika neplatny

V pripade, Ze dodavatel nedoda objednany tovar v&as, je povinny zaplatit objednavatefovi zmluvnu pokutu vo vyske 10% z
ceny nedodaného tovaru, ak omeSkanie je dlhSie ako 10 pracovnych dni

Objednavatel si vyhradzuje pravo na vratenie tovaru v pripade nepouzitia, ak tovar bol dodany v lehote ohrozenej doby
pouzitelnosti. Expiracia pri dodavke : minimalne 12 mesiacov.

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze, Zze na relevantnom trhu existuje cena (dalej tiez ako nizSia cena) za
rovnaké alebo porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dod. uz preukazatelne v minulosti za takuto niZzSiu cenu
plnenie poskytol, resp. eSte stale poskytuje, pri€om rozdiel medzi nizSou a cenou podfa tejto zmluvy je viac ako 5% v
neprospech ceny podrla tejto zmluvy, zavazuje sa dodavatel poskytnut objedn. pre takéto plnenie objednané po preukazani
tejto skutoCnosti dodato€nu zlavu vo vySke rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a niz8ou cenou

Nazov Upresnenie

Po uzatvoreni zmluvy najneskér do
5 dni, teda eSte pred samotnym
plnenim zmluvy predloZit doklad o
prideleni SUKL kédu.

Poru$enie tejto povinnosti sa povaZuje za podstatné porusenie zmluvnych podmienok.

Po uzatvoreni zmluvy najneskér do
5 dni, teda eSte pred samotnym
plnenim zmluvy pozadujeme Porusenie tejto povinnosti sa povazuje za podstatné porusenie zmluvnych podmienok.
predlozit Vyhlasenie o zhode a CE
certifikat.
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Do 5 dni od uzatvorenia zmluvy,
teda esSte pred samotnym plnenim
sa pozaduje predlozit jednotkova
cena za kus bez DPH aj s DPH.

Porusenie tejto povinnosti sa povazuje za podstatné porusenie zmluvnych podmienok.

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:
Popis Nazov suboru
lll. Zmluvné podmienky
3.1 Miesto plnenia Zmluvy:
Stat: Slovenska republika
Kraj: Trnavsky
Okres: PieStany
Obec: Piestany
Ulica: Winterova 66
3.2  Cas/lehota plnenia zmluvy:
30.08.2021 08:00:00 - 30.08.2021 14:00:00
3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:
Jednotka: ks
Pozadované mnozstvo: 30000,0000

3.4 Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronického

trhoviska verzia 3.7, u€inna zo dna 2.8.2021 , ktoré tvoria neoddelite/nu prilohu tejto Zmluvy.
IV. Zmluvna cena

41 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 500,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 600,00 EUR

V. Zaverec¢né ustanovenia

5.1 Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spdsobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, u¢inna zo dna 02.08.2021, ktoré tvoria jej prilohu ¢&. 1.

5.2 Tato Zmluva nadobuda platnost’ dfiom jej uzavretia a u¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronického trhoviska uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

5.4 Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmlav trhoviska.

5.5 Tuto Zmluvu bude mozné menit' a dopliiat' za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a ¢islovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

5.6 Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:

Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronického trhoviska verzia 3.7, u¢inna zo dia 02.08.2021,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 2202117607

V Bratislave, dna 23.08.2021 08:40:02
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Objednavatel:
Nemocnica Alexandra Wintera n. o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
EUREX MEDICA, spol. s r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 2202117607

Zakazka

Identifikator 7202117607

Nazov zakazky Ochranna maska tvarova

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/311364
Dodavatel

Obchodny nazov EUREX MEDICA, spol. s r.o.

ICO 47681331

Sidlo Vystavni 604/111, Ostrava-Vitkovice, 70300, Ceska republika
Datum a Cas predlozZenia 23.8.2021 5:08:56

Hash obsahu navrhu pinenia Hvlu2swMqJkskK4cOTcxbp7ItVgpYPbCIC5ewFnu8jM=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

CE-Disposable Face Mask.pdf

EU DECLARATION OF CONFORMITY .pdf

ISO 9001 (valid 5-2023).pdf

ISO 13485 (valid 5-2023).pdf

REGISTRO BIOBASE-Disposable Face Mask.pdf
Jednorazova ustenka Typ Il.pdf

Bali¢ek.png

Krabicka + baleni.jpg
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EC REP CERTIFICAT

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS SL
NO. CMC/CE/2020/06072020.10

CONFIRMED THAT CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS S.L. Is the European Authorized
Representative of
Biobase Scientific (Shandong) Co.,Ltd

NO.1777 Dazheng Road, High-Tech District, Jinan City, Shandong Province

The certificate remains valid until the expiration agreement of EC REP, manufacturing
conditions, the quality system or relevant legislation are changed. The validity is conditioned
by positive results of periodic surveillance audits.

The product liability rests with the manufacturer in accordance with applicable directive and
standard, after fulfilling of the relevant EU legislation requirements, the manufacturer shall
affix relevant CE marking to all above mentioned models of the medical device.

Complies with the applicable essential requirements of the council directive 93/42/EEC on
medical devices as amended.

The products in Annex I was registered in Spanish MOH with number RPS/1627 /2020

Issued on: 06/07/2020 Valid until: 05/07 /2021

g & Drugs SL

www.cmcmedicaldevices.com








EC REP CERTIFICATE

ANNEX 1 Medical Device ,. 5 n
».‘, '

Disposable Face Mask

www.cmcmedicaldevices.com
















EU Declaration of Conformity

Manufacturer: Biobase Scientific (Shandong) Co.,Ltd
NO.1777 Dazheng Road, High-Tech District, Jinan City,
Shandong Province

SRN: /

European _ CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Representative:  C/Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Malaga, Spain
SRN: ES-AR-000000293

Product Name: Disposable Face Mask
Model: BK-DSFM

GMDN Code: 35T

UMDN Code: 12-458

UDI-DI: 69731315200034M

Classification (MDR, Annex VIlIi): Class I, Rule 1.

Conformity Assessment Route: EU DECLARATION OF CONFORMITY
following the Annex Il + Annex Il + Article 19 of MDR (EU) 2017/745.

We herewith declare that the above mentioned products meet the
transposition into national law, the provisions of the following EU Regulation
and Standards. All supporting documentations are retained under the
premises of the manufacturer.

The manufacturer is exclusively responsible for the declaration of
conformity.

General applicable regulations, directives:

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of
5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC,
Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and
repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC.

Applied standards, common specification, guidance:
EN 14683:2019+AC:2019, EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013,
EN ISO 14971:2012, EN 62366-1:2015+AC:2015, ISO 10993-1:2018, ISO
10993-5:2009, ISO 10993-10:2010, MDCG 2019-15.

Signature:

Name:
Position:
Place/date:










This is to certify that the Quality Management System of

Biobase Scientific (Shandong) Co., Ltd.

Unified Social Credit Code : 91370100MA3CNB9E2ZA

Operation Address : 2F, Building 5, Small and Medium-sized Enterprise Industrialization Base, Biomedical Park, No.1777, Dazheng
Road, High-tech Zone, Jinan City, Shandong Province, China(Production of Disposable Medical Masks), Plant 101, Building 13, Small
and Medium-sized Enterprise Industrialization Base, Biomedical Park, No.1777, Dazheng Road, High-tech Zone, Jinan City, Shandong
Province, China( Production of Disinfection Ccabinets and Incubators)

Registered Address : Plant 101, Building 13, Small and Medium-sized Enterprise Industrialization Base, Biomedical Park, No.1777,
Dazheng Road, High-tech Zone, Jinan City, Shandong Province, China

applicable to

=
O

=
©
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R & D, production and sales of disposable medical face mask, constant temperature
incubator(see-throuh window, conventional), biochemistry incubator, ultraviolet

disinfection cabinet, hot-air disinfection cabinet, Ozone disinfection cabinet(products
related to licensing requirements, within the scope of limited qualification license)

has been assessed and registered by NQA against the provisions of
I1SO 9001:2015

This registration is subject to the company maintaining a quality management system, to the
above standard, which will be monitored by NQA.

Certified Clients shall accept regular surveillance assessments, the validity of certificates shall be
maintained for the positive result of audit.

The information of this certificate can be checked on CNCA's website (www.cnea.gov.cn)
SNQA's website : www.snga.com.cn

I\/N@W/ Certificate Number 47631

ertificate o

Managing Director
Date: 09 May 2020
o1t ST MULTILyy, S Valid Until: 09 May 2023
et | : 4/19
X l A F EAC Code 0

UKAS

MAMNAGEMENT
CYSTEMS

015

The use of the UKAS Accreditation Mark indicates accreditation in respect of those activities covered by the accreditation certificate number 015 held by MNOA,.
MNQA is a trading name of NQA Certification Limited, Registration No 09351758. Registered Office: Warwick House, Houghton Hall Park, Houghton Regis, Dunstable, LUS 5ZX, UK.
This certificate is the property of NOA and must be returned on request.









This is to certify that the Quality Management System of

Biobase Scientific (Shandong) Co., Ltd.

Unified Social Credit Code : 91370100MA3CN89E2ZA

Operation Address : 2F, Building 5, Small and Medium-sized Enterprise Industrialization Base, Biomedical Park,
No.1777, Dazheng Road, High-tech Zone, Jinan City, Shandong Province, China(Production of Disposable Medical
Masks); Plant 101, Building 13, Small and Medium-sized Enterprise Industrialization Base, Biomedical Park, No.1777,
Dazheng Road, High-tech Zone, Jinan City, Shandong Province, China(Production of Disinfection Ccabinets and
Incubators)

Registered Address : Plant 101, Building 13, Small and Medium-sized Enterprise Industrialization Base. Biomedical
Park, No.1777, Dazheng Road, High-tech Zone, Jinan City, Shandong Province, China

applicable to

R & D, production and sales of non-sterile: disposable medical face mask(within
the scope of qualification license)

has been assessed and registered by NQA against the provisions of
ISO 13485: 2016

This registration is subject to the company maintaining a quality management system, to the
above standard, which will be monitored by NQA.

Certified Clients shall accept regular surveillance assessments, the validity of certificates shall be
maintained for the positive result of audit.

The information of this certificate can be checked on CNCA's website (www.cnca.gov.cn)
SNQA's website : www.snqa.com.cn

NN@A// Certificate Number 47632

Managing Director
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Date: 09 May 2020
Panth O MULTiLyy, S Valid Until: 09 May 2023

V¥ 38 EACCode: 04

oy
Ty
ViTion ARuan’

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

015

The use of the UKAS Accreditation Mark indicates accreditation in respect of those activities covered by the accreditation certificate number 015 held by NQA.
NQA is a trading name of NQA Centification Limited, Registration No 09351758. Registered Office: Warwick House, Houghton Hall Park, Houghton Regis, Dunstable, LUS SZX, UK.
This certificate is the property of NQA and must be returnad on request.









La notificacion se ha realizado correctamente.

Codigo de Expediente: RPS/1627/2020
Fecha Registro: 06/07/2020 13:27:20
N? registro General: RPS/1627/2020
Oficina: ETEL

MN? registro Oficina: RPS/1627/2020

Registro de Responsables de Productos Sanitarios - RPS/1627/2020
Datos de la notificacion

Datos de registro

o Regitro [Ery— Fecha Registro [Erzm—|

Datos del Responsable

Tipo de Responsable (*) Rep. Autoriza v Tipo de entidad Emp v

() Nombre (*) CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS S.L. ]
Direccion(*) [c/ Horacio LENGO e 18 |
Localidad (*) [MacRca ]
Provincia(*) Malaga cP(*) 25006

Teléfono(*) Fax |

cmailt) @ ememeacavevees ] wen —

Datos del Fabricante

Nombre o Razén Social (*) [Bicbase Scientific (Shandong) Co.,Ltd

Direccién(*) NO.1777 Dazheng Road, High-Tech District, Jinan City, Shandong Province |
Localidad (*) Shandong |

pais(*) Repibls Popiar Ghins o [—
Teléfono(*) 8618253126073 Fax | |
cmaic) [Feperatonsboie e ] wen —

Relacién de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Se encontro una fil.

de Productos Sanitarios
[Nombre Comercial $[Tipo de Product|Estado del producto|Accién|

DISPOSABLE FACE MASK Clase 1 Primera Comunicacin 2









BIOBASE"

Jednorazova ustenka Typ II

Uvod
Jednordazova ustenka Typu Il mGZe pomoci sniZit riziko Sifeni nemoci prenasenych vzduchem. Tyto
ochranné Ustenky jsou vhodné pro zdravotnické provozy.

Vlastnosti

1. PohodIné elastické usni uchyty a nosni tvarovaci pasek
2. Lehkd a snadno prodysna ustenka.

3. 3vrstva, skladana, nekrciva textilie

Technické parametry
Model BK-DSFM
Typ Elastické usni Uchyty
Struktura Télo masky, nosni svorka, flexibilni gumicky
Surovy materidl 65% netkana textilie, 35% filtr meltblown
Instrukce Uchopte masku v jeji centralni ¢asti, nedotykejte se
vnitfni vrstvy Ustenky (barevna strana je vidy vnéjsi).
3- vrstvy materidl Vnéjsi modrad vrstva z netkané textilie

Prostfedni meltblown filtracni vrstva
Vnitfni bila vrstva z netkané textilie Setrnd k pokoZce

Standardy EN 14683:2019+AC:2019

Vnéjsi velikost 180*95 mm (3 vrstvy)

Doporuceny ¢as pouzitelnosti 4-6 hodin

Expirace 2 roky

Uginnost bakteridlni filtrace (BFE) 298 %, Typ Il

Odpor proudéni vzduchu 49 Pa/cm2

Podminky skladovani Uchovavejte v uzavieném, chladném a suchém prostredi
Velikost baleni / Hruba hmotnost 500*400*500 mm (10ks /sacku, 2200 ks/krabice) / 10 kg

725*560*490 mm (50ks /box, 2400ks/krabice) / 14 kg
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