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Polozka ¢. 1:

Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Dodavatel

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Kupna zmluva €. 220232393 Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina

ul.Vojtecha Spanyola 43, 01207 Zilina, Slovenska republika
17335825

2020699923

SK2020699923

IBAN: SK 32 8180 0000 0070 0028 0470

+421 415110193

Sysmex Slovakia s.r.o.

TrencCianska 47, 821 09 Bratislava, Slovenska republika
31345433

2020343600

SK2020343600

IBAN: SK4111000000002621224364

+421264532881

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Klucové slova:
CPV:

Druhly:

Diagnostické Cinidla

spotrebny material

33694000-1 - Diagnostické ¢inidla; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)
Tovar

Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Diagnostické Cinidla

Diagnostikum je uréené na predoperacnu detekciu a lokalizaciu sentinelovych lymfatickych uzlin, nadorovych buniek bez
pouzitia ionizujuceho ziarenia pomocou magnetického detekéného systému SENTIMAG.

Detekéna latka (nanoCastice oxidu zelezitého) pre
detekciu sentinelovej lymfatickej uzliny 1x10 ks

23

Osobitné poziadavky na plnenie:

PREDMET PLNENIA:

Vratane dopravy na miesto plnenia, ktorym su priestory skladu nemocnic¢nej lekarne.

Vratane dodania a vylozenia tovaru do miesta plnenia .

Objednavatel pripusta ponuku ekvivalentnych tovarov len v pripade preukazania, Ze sa jedna o plnohodnotny ekvivalent pre
identické pouzitie v zmysle funk&nej Specifikacie a obvyklej praxe pouzitia Specifikovaného tovaru, pozadovanej kompatibility a
to bez potreby dalSich vyvolanych nakladov odberatela, ekvivalent musi byt pouZitelny v zariadeni objednavatela
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Predmet pinenia musi spifiat véetky technické vlastnosti uvedené v technickej $pecifikacii.

Dodavatel v lehote na predkladanie ponuk predklada Objednavatelovi viastny navrh pinenia t.j. prospektovy material predmetu
zakazky, kt. bude obsahovat popis technickych viastnosti tovaru tak, aby na ich zaklade mohol objednavatel posudit splnenie
vSetkych technickych poziadaviek objednavatela a podrobny technicky opis ponukaného tovaru, s uvedenim obchodného
nazvu, resp. typov oznacenia a Udajmi deklarujucimi technické parametre ponukanych tovarov. Vlastnym navrhom plnenia
dodavatel preukazuje technicku Specifikaciu porovnatefnt minim. s pozadovanymi parametrami Objednavatela.

Dodavatel sa zavazuje dodavat objednavatelovi tovar na zaklade prijatych ¢iastkovych objednavok ( odoslané e-mailom alebo
telefonicky) v plnom rozsahu, v ktorych bude uvedena presna Specifikacia druhu tovaru, jeho mnozstvo ako aj konkrétna
kupna cena. )

Objednavatel nie je viazany mnozstvom tovaru uvedeného v technickej Specifikacii predmetu zakazky . Skutone odobraté
mnozstvo tovaru mdze byt nizSie, rovnakeé alebo vyssie ako mnozstvo tovaru uvedeného v technickej Specifikacii predmetu
zdkazky. MnozZstvo bude spresfiované pocas plnenia zmluvy, podfa aktualnych potrieb objednavatela v zavislosti od poctu a
diagndz pacientov.

Dodavatel sa zavazuje a zodpoveda zaroveri za to, Ze predmet zmluvy v ase jeho dodania bude spifia vetky kvalitativne
poziadavky podla platnych noriem a legislativne poziadavky pre umiestnenie na trh v Slovenskej republike.

Dodavatel sa zavazuje, Ze nepostlpi svoju pohladavku podla § 524 a nasl. Zakona ¢. 40/1964 Zb. Obg¢iansky zakonnik v
zneni neskorSich predpisov bez predchadzajuceho suhlasu objednavatela. Pravny ukon, ktorym budu postupené pohladavky
dodavatela v rozpore s dohodou objednavatela podla predchadzajucej vety tohto €lanku, bude podla § 39 Obcianskeho
zakonnika neplatny.

SPOSO0B, CAS A MIESTO DODANIA TOVARU:

Termin dodania tovaru je najneskér do 3 pracovnych dni od dorucenia Ciastkovej objednavky od objednavatela v pracovnych
drioch v €ase od 7:00 hod. do 15:00 hod.

Opravnena osoba objednavatela a jeho e mailova adresa pre Ucely dodania a prevzatia tovaru bude upresnena dodavatelovi
do 72 hod. po nadobudnuti U€innosti zmluvy.

ZMLUVNE A PLATOBNE PODMIENKY:

Sucastou dodavky je povinne faktdra v 2 vyhotoveniach, ktora obsahuje najma supis poloziek dodaného tovaru, jeho
mnozstvo, jeho jednotkovu a celkovu cenu bez DPH a s DPH, sadzbu DPH a Cislo objednavky. Dodavatel tovaru je povinny
vystavit' faktiru za dodavku tovaru do 5 pracovnych dni odo dna jeho riadneho dodania, najneskér vSak do piateho
pracovného dfia v mesiaci, nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol dodany tovar.

Kupna cena je stanovena ako pevna a Uplna, zahffa kupnu cenu tovaru, dodanie tovaru do miesta dodania, vratane nakladov
na dopravu.

Predmetom fakturacie bude len skuto€ne dodany tovar ako aj skuto€ne dodané mnozstvo tovaru na zaklade Ciastkovych
objednavok objednavatela.

Objednavatel pozaduje lehotu splatnosti faktury 60 dni odo dna jej doruéenia.

Dodavatel sa zavazuje, ze neprijme vyhlasenie tretej strany v zmysle § 303 a nasl. Obchodného zakonnika ako rucitela
zavazku vzniknutého na zaklade tejto zmluvy, a teda sa v zmysle § 306 Obchodného zakonnika nebude domahat spinenia
zavazku vzniknutého na zaklade tejto zmluvy od ruditefa. Dodavatel berie na vedomie a vyslovne suhlasi, Ze v pripade
porusenia takéhoto zakazu je objednavatel opravneny ulozit dodavatelovi zmluvnu pokutu vo vyske 2 % z celkovej hodnoty
predmetu zmluvy (pohladavky dodavatela podla tejto zmluvy).

SANKCIE:

V pripade omeskania dodavatela s dodanim tovaru mé objednavatel pravo pozadovat od dodavatefa zmluvnu pokutu vo
vyske 0,05 % z celkovej ceny za predmet zmluvy. a to i za kazdy kalendarny deri omeSkania, narok na nahradu Skody
objednavatela tym nie je dotknuty.

Ak je dodany tovar s vadami objednavatel ma pravo na volbu narokov uvedenych v § 436 ods.1 pismen. a) az d) ObZ ak ju
oznami dodavatelovi v€as v zaslanom oznameni vad alebo bez zbyto€ného odkladu po tomto oznameni.

Objednavatel ma popri narokoch uvedenych vysSie, aj narok na nahradu $kody a zmluvnu pokutu.

Dodavatel ma pravo pozadovat:

Urok z omeskania vo vyske aktualnej sadzby zakonnych trokov z omeskania podlia § 369 ods. 2 a § 369a Obchodného
zakonnika v zneni neskorsSich predpisov v spojeni s § 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky €. 21/2013 Z. z.

UKONCENIE ZMLUVNEHO VZTAHU:

Zmluva moze zaniknut okrem riadneho splnenia vSetkych prav a povinnosti zmluvnych stran z nej vyplyvajucich , na zaklade
dohody zmluvnych stran, vypovedou alebo spésobmi uvedenymi v zakone a v aktualnych obchodnych podmienkach
Elektronického trhoviska.

Zmluvu mozno ukongit vypovedou aj bez uvedenia dévodu s vypovednou lehotou jeden mesiac zo strany objednavatela.
Vypovedna lehota plynie odo dfia nasledujuceho po dni dorucenia vypovede.

Objednavatel mdze odstupit od zmluvy pre podstatné poruSenie zmluvy dodavatelom , ktorym sa rozumie:

a) nedodrzanie terminu dodania tovaru dohodnutého v zmluve, resp. v objednavke,
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b) dodanie predmetu zmluvy, ktory nezodpoveda vlastnostiam, akosti, mnozstvu dohodnutych v zmluve,

c¢) neodovzdanie dokladov zo strany dodavatela, ktoré su potrebné na prevzatie a na uzivanie tovaru a pre ostatné podstatné
porusenia zmluvy , ktoré upravuju ustanovenia Obchodného zakonnika , alebo OPET.

d) objednavatel je opravneny odstupit od zmluvy, ak je dodavatel v ¢ase plnenia zmluvy zaradeny do Zoznamu s
kvalifikovanymi negativnymi referenciami ( blacklist) trhoviska,

Podla ustanoveni Obchodného zakonnika méze dodavatel odstupit od zmluvy pre podstatné poruSenie zmluvy upravené v
tejto zmluve a ustanoveniach Obchodného zakonnika, alebo OPET.

Nedodrzanie ktorejkolvek poziadavky objednavatela uvedenej v tomto opisnom formulari sa bude povazovat za podstatné
porusenie zmluvnych povinnosti dodavatela , pri€om objednavatel :

- ukonéi s dodavatelom zmluvny vztah v stlade s OPET z dévodu, Ze dodavatel podstatne porusil svoje povinnosti,

- mbze vystavit dodavatelovi negativnu referenciu v EKS,

- moze vystavit dodavatelovi negativnu referenciu pre Urad pre verejné obstaravanie, v ktorej objednavatel Uradu pre verejné
obstaravanie oznami, Ze doS$lo k pred€asnému ukon&eniu zmluvného vztahu z dévodu podstatného porusenia povinnosti
dodéavatefom.

V pripade, Ze dojde k podstatnemu poruseniu povinnosti zhotovitela vyplyvajucich z tejto zmluvy, vznika objednavatelovi narok
na zaplatenie zmluvnej pokuty vo vyske 10 % z celkovej ceny predmetu zmluvy. Zmluvna pokuta je splatna v lehote 10 dni odo
dna dorucenia pisomnej vyzvy objednavatela zhotovitelovi. Zaplatenim zmluvnej pokuty podla tohto bodu zmluvy nie je

dotknuté pravo objednavatela na ndhradu Skody v celom rozsahu, uvedena zmluvna pokuta sa nezaratava na nahradu skody.

Zaplatenie zmluvnej pokuty nevylucuje vykon akéhokolvek iného prava Ci uplatnenie iného naroku spojeného s porusenim
povinnosti, na ktoré sa viaze zmluvna pokuta. Zaplatenim zmluvnej pokuty nie je dotknuty narok objednavatela na odstupenie
od tejto zmluvy.

Zanik tejto zmluvy nespdsobuje zanik naroku na zmluvnu pokutu. Zaplatenie zmluvnej pokuty nespdsobuje zanik zavazku ani
nezbavuje povinnd zmluvnu stranu povinnosti plnit zavazky podla tejto zmluvy. Subeh ¢&i kumulacia zmluvnych pokut nie su
vylucené.

SPLNENIE PODMIENOK:

Pozaduje sa, aby dodavatel pocas trvania zmluvného vztahu informoval objednavatela o kazdej zmene pisomne, bezodkladne
najneskér do 5 pracovnych dni odo dia Gc¢innosti zmeny (predlozenim képie dokladov, ktorymi preukaze opravnenost
vykonanych zmien), najma:

- Udajov tykajucich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu , zmena nazvu tovaru a pod.),

- ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulacnych cenovych predpisov a zoznamov.

Pozaduje sa v lehote najneskdr do 3 pracovnych dni odo dria nadobudnutia ucinnosti zmluvy a pred fyzickym plnenim zmluvy,
predlozit na adresu objednavatela v uzatvorenej obalke:

- Vyhlasenie o zhode a CE certifikat v slovenskom jazyku ( nevyzaduje sa Uradny preklad) e -mailom

- kartu bezpec€nostnych udajov pre kazdy produkt

- Obchodnu Specifikaciu predmetu zakazky t.j. obchodny nazov a referenéné alebo katalégove ¢Eislo kazdého zmluvného
produktu a prospektovy material ponukaného tovaru (kataldg) v elektronickej alebo papierovej forme , cennik ( podrobny
aktualizovany polozkovy rozpocet - rozpis -jednotkova cena/ celkova cena bez DPH, sadzba DPH, jednotkova cena / celkova
cena s DPH ) kazdého zmluvného produktu e-mailom najneskér do 3 pracovnych dni odo dria nadobudnutia u€innosti zmluvy .

Dodavatel vyhlasuje, Zze ak mu zakon €. 315/2016 Z.z. o registri partnerov verejného sektora a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov (dalej len ,,ZoRPVS") uklada povinnost byt zapisany v registri partnerov verejného sektora (dalej len ,,register) ako
partner verejného sektora, splfia tuto zakonnu povinnost.

Dodavatel tiez vyhlasuje , Ze v pripade, ak bude plnit predmet plnenia tejto zmluvy prostrednictvom subdodavatelov, ktori
maju povinnost zapisovat sa do registra v zmysle ZoRPVS, Ze tito budu v ¢ase uzavretia alebo v €ase pouzitia takéhoto
subdodavatela v registri zapisani. V pripade, ak poCas platnosti tejto zmluvy déjde k pravoplatnému vymazu subdodavatela z
registra, je Dodavatel povinny okamzite ukoncit’ pInenie tejto zmluvy prostrednictvom takéhoto subdodavatela.

Pri zamene tovaru, zaslani iného sortimentu alebo mnozstva méze objednavatel odmietnut dodavku, naklady na vratenie
hradi dodavatel

KUPNA CENA A PLATOBNE PODMIENKY:

Klpna cena za tovar je stanovena v zmysle zakona €. 18/1996 Z.z. o cenach v zneni neskorSich predpisov a v zmysle
aktualne platného Opatrenia MZ SR, ktorym sa stanovuje rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva.

Kupna cena za dodanie tovaru v zmysle tejto zmluvy je uvedena v eurach, vratane vSetkych rezijnych nakladov dodavatela
suvisiacich s dodanim tovaru v zmysle tejto zmluvy.

ZODPOVEDNOST ZA VADY:
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Dodavatel garantuje, Zze dodany tovar bude po dobu zaru¢nej doby spdsobily na pouzitie na dohodnuty Gcel, resp. na obvykly
ucel a zachova si dohodnuté, resp. inak obvyklé viastnosti. Zaruka za akost dodavatelom dodaného tovaru sa vztahuje na
vSetky jeho vlastnosti po dobu zaruénej doby. Dodavatel poskytne na tovar dodany zaru€nu dobu v trvani zaruénej doby
vyznacenej na obale vyrobku.

Dodavatel zodpoveda za vady, ktoré mé tovar v okamihu, ked prechddza nebezpecenstvo Skody na tovare na objednavatela
aj ked sa stane zjavnou az po tomto Case.

Objednavatel je povinny oznamit bez zbytoéného odkladu dodavatelovi vSetky vady tovaru, zistené pri preberani dodavaného
tovaru, alebo bezprostredne, najneskér do 7 dni po zisteni vady, v pisomnej forme prostrednictvom posty alebo e-mailom.

Dodavatel je povinny ozndmené vady tovaru odstranit bez zbyto€ného odkladu, na vlastné naklady a bez naroku na
kompenzaciu tychto nakladov voci objednavatelovi, pri€om odstranenim vad sa rozumie vyluéne dodanie nahradného tovaru
za vadny tovar, alebo dodanie chybajuceho tovaru. Tymto ustanovenim nie je dotknuté pravo objednavatela na odstupenie od
zmluvy ani narok na nahradu Skody.

Zodpovednost za vady tovaru v rozsahu, ktory nie je upraveny zmluvou, sa bude rieSit v zmysle Obchodného zakonnika.

Dodavatel sa zavazuje, ze v pripade dodania tovaru s ohrozenou exspiraciou bude objednavatela o tejto skutoCnosti
informovat, pricom objednavatelovi zarover vznikne pravo takyto tovar podla vlastného uvazenia odmietnut’ prevziat.

Ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze,ze na relevantnom trhu existuje cena (d'alej ako nizSia cena)za rovnaké alebo
porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodavatel uz preukazatefne v minulosti za takuto nizSiu cenu plnenie
poskytol, resp. eSte stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podla tejto zmluvy je viac ako 5 % v
neprospech ceny podrla tejto zmluvy , zavazuje sa dodavatel poskytnut objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po
preukazani tejto skuto€. dodato¢nu zlavu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nizSou cenou

Objednavatel, ako verejny obstaravatel, si v zmluve vyhradzuje pravo na zmenu zmluvy/ ramcovej dohody v zmysle § 18
zakona o verejnom obstaravani.

Ak je Dodavatel identifikovany pre DPH v inom &lenskom $tate EU a tovar bude do SR prepraveny z iného &lenského $tatu
EU, tento Dodavatel nebude pri plneni Zmluvy fakturovat DPH. Vo svojej Kontrakta&nej ponuke v&ak musi uviest prislusni
sadzbu a vysku DPH podla zakona €. 222/2004 Z.z. a cenu vratane DPH. Objednavatel nie je zdanitelnou osobou a v tomto
pripade je/bude registrovany pre DPH podla § 7 zakona &. 222/2004 Z.z. a bude povinny odviest DPH v SR podfa zakona €.
222/2004 Z.z..

Ak je Dodavatel identifikovany pre DPH v inom &lenskom $tate EU alebo je zahraniénou osobou z tretieho $tatu a miesto
dodania sluzby je v SR, tento Dodavatel nebude pri plneni Zmluvy fakturovat DPH. Vo svojej Kontraktacnej ponuke v8ak musi
uviest prislusnu sadzbu a vySku DPH podla zakona €. 222/2004 Z.z. a cenu vratane DPH. Objednavatel nie je zdanitelnou
osobou a v tomto pripade je/bude registrovany pre DPH podla § 7 a/alebo § 7a zakona &. 222/2004 Z.z. a bude povinny
odviest DPH v SR podla zakona ¢. 222/2004 Z.z..

Novy, doposial nepouzity tovar

Otazky neupravené touto zmluvou sa riadia ustanoveniami Obchodného zakonnika a OPET.

Dodavatel potvrdzuje, Ze sa pred uzavretim tejto Zmluvy riadne oboznamil s Technickou Specifikaciou predmetu zakazky a
Osobitymi podmienkami pre plnenie predmetu zakazky.

Ochrana osobnych udajov :

1. Dodavatel tovaru je povinny poucit vSetky fyzické osoby, ktoré sa budu podielat v jeho mene a na jeho zodpovednost pri
plneni zmluvy mi€anlivostou. Dodavatel tovaru predlozi podpisané poucenie o povinnosti mi¢anlivosti pred plnenim zmluvy
pre kazdu vyslanu fyzick osobu, alebo pred samotnym vykonom prace kazda vyslana fyzicka osoba sa oboznami s pou¢enim
u objednavatela a poucenie podpiSe. Bez uvedeného, vyslanej osobe nebude umozneny vykon prace na pracoviskach
objednavatela, kde moze prist do styku z osobnymi udajmi.

2. Neumozneny vstup do priestorov objednavatela zastupcovi dodavatela bez poucenia o mi¢anlivosti sa nepovazuje za
neposkytnutie sucinnosti pri plneni zmluvy zo strany objednavatela.

3. Vyslana fyzicka osoba zaroveri podpiSe oboznamenie sa s informaciou o spracovani osobnych tdajov v zmysle lanku 13 a
prislusnych recitalov Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)2016/679 o ochrane fyzickych osdb pri spractivani
osobnych tdajov a o volnom pohybe takychto udajov a zakona NR SR €. 18/2018 Z. z.o ochrane osobnych Udajov a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov — Evidencia zastupcov a dodavatelov a odberatelov.

4. Poucenie o mi¢anlivosti s prehlasenim o informovani je dostupné na webovych strankach objednavatela , v sekcii ,Ochrana
osobnych udajov, GDPR®: Pouc&enie o povinnosti mi¢anlivosti s informa¢nou povinnostou .

5. Poskytovatel sluzby zodpoveda za porusenie povinnosti za vyslané fyzické osoby, ktoré sa podielaju na plneni zmluvy v
mene dodavatela v priestoroch objednavatela.

Poucena osoba potvrdzuje svojim podpisom, Ze bola informovana o zasadach ochrany osobnych Gdajov v zmysle ¢lanku 13 a
prislusnych recitalov Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych osdb pri spracuvani
osobnych udajov a o vofnom pohybe takychto udajov a zakona NR SR €. 18/2018 Z. z.0 ochrane osobnych udajov a o zmene
a doplneni niektorych zakonov, dostupné na webovych strankach objednavatela v sekcii ,Ochrana osobnych udajov, GDPR".

Tato zmluva sa uzatvara na dobu urcitu do vyCerpania finanéného objemu predpokladanej hodnoty zakazky, najviac vSak na
dobu 12 mesiacov odo dfia nadobudnutia jej u€innosti, v zavislosti od toho, ktora skuto¢nost’ nastane skor.
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Zmluvné strany sa zavazuju plnit zavazky vyplyvajuce z tejto zmluvy aj po vyhlaseni nidzového stavu, vynimocného stavu,
vojnového stavu a vojny podla Ustavného zakona €. 227/2002 Z. z. a po vydani nariadenia vlady Slovenskej republiky na
vykonavanie opatrenia organizacie vyroby a organizacie sluzieb podla § 5 pism. b) zakona &. 179/2011 Z. z.

Doklady musia byt spracované v
slovenskom, alebo ¢eskom jazyku
jednoznacne priradené k danej
polozke.

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika
Kraj: Zilinsky

Okres: Zilina

Obec: Zilina

Ulica: Vojtecha Spanyola ¢. 43

3.2 Cas / lehota plnenia zmluvy:
13.04.2023 00:00:00 - 13.04.2024 00:00:00

3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: balenie
Pozadované mnozstvo:  6,0000

3.4 Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy
verzia 1.2, uc¢inna odo dna 3.11.2022 , ktoré tvoria neoddelitefnu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
41 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 13 200,00 EUR
42 Sadzba DPH: 10,00
4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 14 520,00 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

5.1 Tato Zmluva bola uzavretd automatizovanym sp6sobom v ramci Elektronického kontraktaného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, u¢inna odo dfia 03.11.2022, ktoré tvoria jej prilohu &. 1.

5.2 Tato Zmluva nadobuda platnost diiom jej uzavretia a Ucinnost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy 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 Téato 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 dopliat za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.
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5.6 Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, G€inna odo dna 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220232393

V Bratislave, dria 04.04.2023 10:22:01

Objednavatel: .
Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:

Sysmex Slovakia s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220232393

Zakazka

Identifikator 720232393

Nazov zakazky Diagnostické cinidla

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/337348
Dodavatel

Obchodny nazov Sysmex Slovakia s.r.o.

ICO 31345433

Sidlo Trencianska 47, Bratislava, 821 09, Slovenska republika
Datum a Cas predlozZenia 30.3.2023 8:33:23

Hash obsahu navrhu pinenia eXek8z47sJGUYpQcwxYPmukfuzgSXdCO9DgMIJEHPQXE=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:
Navrh plnenia_Sysmex Slovakia_30032023.pdf
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Lighting the way

Sysmex Slovakia s.r.o.
Trencianska 47

821 09 Bratislava

Telefén +421 (0)2 6453 2881-2
Fax +421 (0)2 6428 1651

office@sysmex.sk

Sysmex Life Science

Detekéna latka magneticka Magtrace®

Magtrace® je magneticka stopovacia latka urena na oznacenie a lokalizaciu
lymfatickych uzlin u pacientov s rakovinou pred ich chirurgickym odstranenim v ramci
postupu biopsie sentinelovej lymfatickej uzliny (SLNB) u populacie dospelych osob.
Pouzitie stopovacej latky Magtrace® nie je obmedzené typom rakoviny a nie je
obmedzené ani vekom alebo etnickou prislusnostou populacie dospelych oséb.

Magtrace® je Ciernohneda sterilna vodna suspenzia superparamagnetickych castic
oxidu zeleza pokrytych karboxydextranom v injekénej vode dodavana asepticky v
liekovkach s objemom priblizne 2,2 ml ur€enych na jedno pouzitie. Kazdy mililiter
suspenzie Magtrace® obsahuje priblizne 28 miligramov zeleza.

Magneticky signal zo stopovacej latky Magtrace® je vyvolany zariadenim Sentimag®.
Uginnost stopovacej latky Magtrace® nie je zaloZzena na radioizotopoch a ionizujicom
Ziareni. To znamena, Ze pomocou stopovacej latky Magtrace® modzu vSetky
nemocnice, ktoré nemaju oddelenia nuklearnej mediciny, spristupnit postup SLNB
pacientovi.

Technolégia Magtrace®/Sentimag® umoziiuje magneticku detekciu sentinelovych
lymfatickych uzlin pri karcinébme prsnika, alebo inych onkologickych ochoreniach, kde
je indikacia pre vysSetrenie sentinelovych lymfatickych uzlin. Tato detekcia méze byt
realizovand v rukach chirurga, bez vyraznych €asovych a logistickych obmedzeni.

Konatelia spolo¢nosti ICO: 31345433 www.sysmex.sk
Stefanie Margarete Schaal Tatra banka. a.s., ¢. G¢tu: 2621224364/1100
MUDr Kristian Flek
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Neradioaktivha podstata systému nepodlieha strate signalu pol€asom rozpadu, ¢o
odstranuje komplikacie s €asovou harmonizaciou pri planovani vykonu medzi
oddeleniami, umoziuje operativu aj v uvode tyzdna a ihned po sviatkoch, a zaroven
odpada radiacné zatazenie personalu. Je to adekvatna alternativa ku radioaktivnemu
oznacovaniu. V Eurépe je suspenzia Magtrace® v sulade so smernicou 93/42/EHS o
zdravotnickych pomockach klasifikovana ako zdravotnicka pomécka triedy lla,
zapisana na SUKLi (P92390), kategorizovana v SZM (X04899) a od 1.1.2020
uhradzana zo strany zdravotnych poistovni.

Magneticky detekény systém Sentimag® je pouzivany pri onkologickych operacnych
vykonoch. Ide predovSetkym o operativu karcinbmu prsnika, pri ktorej je nevyhnutné
pre radioaktivne oznacenie pacientku posielat na iné oddelenie, pripadne do in€ho
zdravotnickeho zariadenia, niekedy aj mimo okres. Systém Sentimag® umoziiuje, aby
kompletny chirurgicky manazment tychto onkologickych pacientiek bol realizovany
vramci oddelenia nemocnice bez nutnosti nevyhnutného presivania do inych,
externych zariadeni a prispésobovaniu sa ich harmonogramu.

Sentimag®

Magtrace®

F N
—

A
magtrace’
& 2020-07 [

BN
()M

Magneticky detekény systém Sentimag® pozostava z nasledujiicich suéasti:

Sentimag® — detekény pristroj: je pristroj uréeny na peropera¢nu detekciu a lokalizaciu
sentinelovych lymfatickych uzlin, v ktorych je latka Magtrace® a/alebo magnetického
markera Magseed® injekéne podané na ucely lokalizacie a pésobia ako magnetické
indikatory.

Magneticka detekéna latka Magtrace®: je magneticka stopovacia latka uréena a
kalibrovana na pouzitie LEN so zariadenim Sentimag® ako sucast celkového systému
na oznacovanie a lokalizaciu lymfatickych uzlin u pacientov s rakovinou pred ich
chirurgickym odstranenim.

Konatelia spolo¢nosti ICO: 31345433 www.sysmex.sk
Stefanie Margarete Schaal Tatra banka. a.s., ¢. G¢tu: 2621224364/1100
MUDr Kristian Flek







Magtrace®nie je beZnou suéastou dodavky systému Sentimag® - predstavuje

spotrebny material.

Magneticka detekéné latka Magtrace®

Obj. ¢islo Kéd MZ SR/ Néazov produktu Mnozstvo
Kéd SUKL
MTVC10 X04899 / Magtrace (10 ks) 1 bal
P92390

V Bratislave 30.03.2023
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RNDr. Matis Skyba, PhD.
Sales Manager SK

New Business

Konatelia spolo¢nosti
Stefanie Margarete Schaal
MUDr Kristian Flek

ICO: 31345433
Tatra banka. a.s., ¢. u¢tu: 2621224364/1100

www.sysmex.sk
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Sentimag®-Magtrace®: lymph node localisation

Arrive where effectiveness
meets flexibility

www.sysmex-europe.com








Best practice SLNB for more patients,

at any hospital, at any time

Many treatments for early-stage cancer involve ‘sentinel
lymph node biopsy’, or SLNB. This method, which identifies
the lymph nodes with the highest potential for harbouring
metastases, helps to determine the nodal stage of the
cancer and make informed decisions for surgery and
subsequent treatment.

Standard SLNB uses radioisotopes for sentinel node
localisation. We offer an effective clinical solution that
uses safe magnetic fields instead. This eliminates concerns
related to the safety, workflow and availability associated
with ionising radiation. Best practice SLNB is now possible
everywhere, with no time restrictions.

Our system consists of the Sentimag® probe and the
Magtrace® magnetic tracer. First, the tracer is injected into
the interstitial tissue to provide a traceable signal. Next,
using the Sentimag® probe, you locate the sentinel lymph
nodes to determine how far the cancer has spread.

Sentimag® - an effective clinical solution

m Perform best practice SLNB in any clinical setting

m Eliminate issues with radioactive materials;
reach equivalent clinical outcomes [1-3]

m As a surgeon, organise and manage the SLNB
procedure to suit your needs

m Inject the tracer at the best moment, up to seven
days in advance

m No evidence of anaphylaxis with interstitial tracer
injection

m Sentimag® and Magtrace® are FDA-cleared and
CE-marked for SLN localisation







Clinical results

The Sentimag® and Sienna+®/ Magtrace® magnetic tracers
were developed in the clinic with direct input and feedback
from surgeons. Since the system was launched at the end
of 2012, it has been used to treat over 30,000 patients and
has produced a strong base of clinical results that confirms
its safety and efficacy in sentinel node localisation, a vital
part of nodal cancer staging, e.g. by One Step Nucleic Acid
Amplification (OSNA).

Results for breast cancer SLNB

Detection rate
per patient

Sienna+°/ Magtrace® Standard

Malignancy detection rate
per patient

95% 94 %

Sienna+°/ Magtrace® Standard

References:
[1] Alvarado et al. (2017). Cancer Res. 77 (4 suppl): P2-01-11.

[2] Karakatsanis et al. (2016). Breast Cancer Res Treat. 157(2) : 281-294.
— Meta-analysis of 7 clinical studies of magnetic SLNB in breast cancer.

[3] Teshome et al. (2016). Ann Surg Oncol. 23(5):1508 - 14. — Meta-
analysis of 6 clinical studies of magnetic SLNB in breast cancer.

[4] Winter et al. (2017). Molecules. 22(12): E2192.

Malignancy concordance

Clinical studies involving over 1,300 breast cancer patients
across 12 European countries and the United States have
demonstrated non-inferiority to the standard of care for
SLNB - either Technetium (*"Tc) alone or the combination
technique (*"Tc and blue dye) [1-3]. Other cancer entities
besides breast cancer are currently being evaluated
throughout Europe. Initial clinical data and user feedback
has been collected for magnetic SLNB in prostate, me-
lanoma, vulvar and endometrial cancer, suggesting that
the magnetic SLNB method is suitable for an increasingly
wide range of cancer indications [3-7].

Mean no. SLNs

Concordance

Sienna+®/ Magtrace®

2.0

Standard

1.9

[5] Pifiero-Madrona et al. (2018). Poster from abstract 533 presented
on ESSO38.

[6] Klimczak et al. (2018). Poster from abstract 603 presented on ESSO38.
[7] Rzepka et al. (2014). | Clin Oncol. 32: (suppl; abstr E16550).

For further clinical results, please visit www.sysmex-europe.com







As effective as the radiotracer, as easy as blue dye

With the Sentimag®/ Magtrace® system, you can quantify
the amount of tracer located in a specific node relative

to others. This higher tracer loading is a hallmark of the
sentinel node identification process and is similar to the
radioactive method. With Magtrace®, however, neither you
nor your patients are exposed to radiation at any stage.

A unique benefit of the Magtrace® tracer is that it can be
injected up to seven days before surgery. Thanks to this
flexible workflow, which requires no scheduling between
departments and almost no pre-operative preparation,
you can arrange more SLNB procedures per day, help
those who need treatment sooner, and conduct more
out-patient surgery.

If you are a gamma system user, you will have no issues
adapting to the Sentimag® procedure as the probe
handling is remarkably similar. This also means you will
need almost no additional training. There are no special
procedural requirements either, such as darkening the
room required for fluorescent localisation systems.

Technique/ Sentimag® Gamma Fluorescent
Benefit system system
Quantifiable

SLNs v v X
Avoids

radiation i X i
7-Fiay injection y « «
window

Surgeon-

controlled i X i
Established y J «

practice

Magnetic SLNB procedure

Magtrace® is injected into the interstitial tissue

Tracer follows drainage path to nearest lymph nodes

Draining lymph nodes are detected with Sentimag®

OSNA or histological analysis of sentinel lymph nodes

Lymph nodes show
no signs of malignancy

Lymph nodes show
signs of malignancy

Clinicians follow their
standard protocol

Remaining regional nodes
are not removed

% I
sentimag”








The magnetic way to detect SLNs

Sentimag® probe
The Sentimag® instrument uses the principle of magnetic
susceptometry and generates a magnetic field that tem-

porarily magnetises the iron oxide particles in Magtrace®.

The Sentimag® probe then detects the tiny magnetic
signature generated by the Magtrace® particles.

Since Sentimag® sensing is proximity-based, localising
nodes is particularly intuitive. You can use the system

both before and after incision and adjust its sensitivity as
required according to tracer accumulation in the nodes.

Highlights of Sentimag®

m Highly accurate, proximity-based detection for
intuitive node localisation

m Audible pitch variation means you can focus
on the patient and not on the display

m Use it for both pre- and post-incision use

m Simple to use after a short period of familiarisation

Al o

Magtrace®

Magtrace® is a dark brown suspension of organically
coated, superparamagnetic iron oxide (SPIO) particles
with a tight size distribution of around 60 nm. Injected
subcutaneously, the lymphatic system’s natural filtration
ensures the particles are caught in the sentinel nodes.
You can now locate the SLNs using the Sentimag® probe.

The magnetic tracer has a good safety profile and a long
shelf life. It is also compatible with standard histological
techniques, as well as the OSNA assay. Since it has a
brownish colour, Magtrace® is traceable both magneti-
cally and visually.

Highlights of Magtrace®

m Optimised - particle size is optimised for filtration
and retention by sentinel lymph nodes

m Easy to use - simple to store and handle with
a long shelf life

m Fast - start localisation just 20 minutes after
injection*

m Flexible - seven-day window from injection to
surgery

m Compatible with OSNA assay

* Migration time can increase with patient age, weight or breast size








Endomag®, Sentimag®, Magseed® and Sienna+® are registered European Union Trademarks of Endomagnetics Ltd - www.endomag.com
Magtrace® is a registered Trademark of Endomagnetics Ltd in the United Kingdom - www.endomag.com

Distributor: Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany - Phone +49 40 52726-0 - Fax +49 40 52726-100 - oncology@sysmex-europe.com - WWW.sysmex-europe.com

Manufacturer: End gnetics Ltd
The Jeffreys Building, St John’s Innovation Park, Cowley Road, Cambridge CB4 OWS, United Kingdom

You will find your local Sysmex representative’s address under www.sysmex-europe.com/contacts
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