
Kúpna zmluva č. Z20232393_Z
uzatvorená v zmysle §409 a nasl. Obchodného zákonníka

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Fakultná nemocnica s poliklinikou Žilina
Sídlo: ul.Vojtecha Spanyola 43, 01207 Žilina, Slovenská republika
IČO: 17335825
DIČ: 2020699923
IČ DPH: SK2020699923
Bankové spojenie: IBAN: SK 32 8180 0000 0070 0028 0470
Telefón: +421 415110193

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: Sysmex Slovakia s.r.o.
Sídlo: Trenčianska 47, 821 09 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 31345433
DIČ: 2020343600
IČ DPH: SK2020343600
Bankové spojenie: IBAN: SK4111000000002621224364
Telefón: +421264532881

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Diagnostické činidlá
Kľúčové slová: spotrebný materiál
CPV: 33694000-1 - Diagnostické činidlá; 60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Diagnostické činidlá

Funkcia

Diagnostikum je určené na predoperačnú detekciu a lokalizáciu sentinelových lymfatických uzlín, nádorových buniek bez 
použitia ionizujúceho žiarenia pomocou magnetického detekčného systému SENTIMAG.

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Detekčná látka (nanočastice oxidu železitého) pre 
detekciu sentinelovej lymfatickej uzliny 1x10 ks balenie 6

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

PREDMET PLNENIA:

Vrátane dopravy na miesto plnenia, ktorým sú priestory skladu nemocničnej lekárne.

Vrátane dodania a vyloženia tovaru do miesta plnenia .

Objednávateľ pripúšťa ponuku ekvivalentných tovarov len v prípade preukázania, že sa jedná o plnohodnotný ekvivalent pre 
identické použitie v zmysle funkčnej špecifikácie a obvyklej praxe použitia špecifikovaného tovaru, požadovanej kompatibility a
to bez potreby ďalších vyvolaných nákladov odberateľa, ekvivalent musí byť použiteľný v zariadení objednávateľa
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Predmet plnenia musí spĺňať všetky technické vlastnosti uvedené v technickej špecifikácií.

Dodávateľ v lehote na predkladanie ponúk predkladá Objednávateľovi vlastný návrh plnenia t.j. prospektový materiál predmetu
zákazky, kt. bude obsahovať popis technických vlastností tovaru tak, aby na ich základe mohol objednávateľ posúdiť splnenie 
všetkých technických požiadaviek objednávateľa a podrobný technický opis ponúkaného tovaru, s uvedením obchodného 
názvu, resp. typov označenia a údajmi deklarujúcimi technické parametre ponúkaných tovarov.  Vlastným návrhom plnenia  
dodávateľ preukazuje technickú špecifikáciu porovnateľnú minim. s požadovanými parametrami Objednávateľa.

Dodávateľ sa zaväzuje dodávať objednávateľovi tovar na základe prijatých čiastkových objednávok ( odoslané e-mailom alebo
telefonický) v plnom rozsahu, v ktorých bude uvedená presná špecifikácia druhu tovaru, jeho množstvo ako aj konkrétna 
kúpna cena. )

Objednávateľ nie je viazaný množstvom tovaru uvedeného v technickej špecifikácií predmetu zákazky . Skutočne odobraté 
množstvo tovaru môže byť nižšie, rovnaké alebo vyššie ako množstvo tovaru uvedeného v technickej špecifikácií predmetu 
zákazky. Množstvo bude spresňované počas plnenia zmluvy, podľa aktuálnych potrieb objednávateľa v závislosti od počtu a 
diagnóz pacientov.

Dodávateľ sa zaväzuje a zodpovedá zároveň za to, že predmet zmluvy v čase jeho dodania bude spĺňa všetky kvalitatívne 
požiadavky podľa platných noriem a legislatívne požiadavky pre umiestnenie na trh v Slovenskej republike.

Dodávateľ sa zaväzuje, že nepostúpi svoju pohľadávku podľa § 524 a nasl. Zákona č. 40/1964 Zb. Občiansky zákonník v 
znení neskorších predpisov bez predchádzajúceho súhlasu objednávateľa. Právny úkon, ktorým budú postúpené pohľadávky 
dodávateľa v rozpore s dohodou objednávateľa podľa predchádzajúcej vety tohto článku, bude podľa § 39 Občianskeho 
zákonníka neplatný.

SPÔSOB, ČAS A MIESTO DODANIA TOVARU:

Termín dodania tovaru je najneskôr do 3 pracovných dní od doručenia čiastkovej objednávky od objednávateľa v pracovných 
dňoch v čase od 7:00 hod. do 15:00 hod.

Oprávnená osoba objednávateľa a jeho e mailová adresa pre účely dodania a prevzatia tovaru bude upresnená dodávateľovi 
do 72 hod. po nadobudnutí účinnosti zmluvy.

ZMLUVNÉ A PLATOBNÉ PODMIENKY:

Súčasťou dodávky je povinne faktúra v 2 vyhotoveniach, ktorá obsahuje najmä súpis položiek dodaného tovaru, jeho 
množstvo, jeho jednotkovú a celkovú cenu bez DPH a s DPH, sadzbu DPH a číslo objednávky. Dodávateľ tovaru je povinný 
vystaviť faktúru za dodávku tovaru do 5 pracovných dní odo dňa jeho riadneho dodania, najneskôr však do piateho 
pracovného dňa v mesiaci, nasledujúceho po mesiaci, v ktorom bol dodaný tovar.

Kúpna cena je stanovená ako pevná a úplná, zahŕňa kúpnu cenu tovaru, dodanie tovaru do miesta dodania, vrátane nákladov 
na dopravu. 

Predmetom fakturácie bude len skutočne dodaný tovar ako aj skutočne dodané množstvo tovaru na základe čiastkových 
objednávok objednávateľa.

Objednávateľ požaduje lehotu splatnosti faktúry 60 dní odo dňa jej doručenia.

Dodávateľ sa zaväzuje, že neprijme vyhlásenie tretej strany v zmysle § 303 a nasl. Obchodného zákonníka ako ručiteľa 
záväzku vzniknutého na základe tejto zmluvy, a teda sa v zmysle § 306 Obchodného zákonníka nebude domáhať splnenia 
záväzku vzniknutého na základe tejto zmluvy od ručiteľa. Dodávateľ berie na vedomie a výslovne súhlasí, že v prípade 
porušenia takéhoto zákazu je objednávateľ oprávnený uložiť dodávateľovi zmluvnú pokutu vo výške 2 % z celkovej hodnoty 
predmetu zmluvy (pohľadávky dodávateľa podľa tejto zmluvy).

SANKCIE:

V prípade omeškania dodávateľa s dodaním tovaru má objednávateľ právo požadovať od dodávateľa zmluvnú pokutu vo 
výške 0,05 % z celkovej ceny za predmet zmluvy. a to i  za každý kalendárny deň omeškania, nárok na náhradu škody 
objednávateľa tým nie je dotknutý.

Ak je dodaný tovar s vadami objednávateľ má právo na voľbu nárokov uvedených v § 436 ods.1 písmen. a) až d) ObZ ak ju 
oznámi dodávateľovi včas v zaslanom oznámení vád alebo bez zbytočného odkladu po tomto oznámení.

Objednávateľ má popri nárokoch uvedených vyššie, aj nárok na náhradu škody a zmluvnú pokutu.

Dodávateľ má právo požadovať:

Úrok z omeškania vo výške aktuálnej sadzby zákonných úrokov z omeškania podľa § 369 ods. 2  a § 369a Obchodného 
zákonníka v znení neskorších predpisov v spojení s § 1 nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 21/2013 Z. z.

UKONČENIE ZMLUVNÉHO VZŤAHU:

Zmluva môže zaniknúť okrem riadneho splnenia všetkých práv a povinností zmluvných strán z nej vyplývajúcich , na základe 
dohody zmluvných strán, výpoveďou alebo spôsobmi uvedenými v zákone a v aktuálnych obchodných podmienkach 
Elektronického trhoviska.

Zmluvu možno ukončiť výpoveďou aj bez uvedenia dôvodu s výpovednou lehotou jeden mesiac zo strany objednávateľa. 
Výpovedná lehota plynie odo dňa nasledujúceho po dni doručenia výpovede.

Objednávateľ môže odstúpiť od zmluvy pre podstatné porušenie zmluvy dodávateľom , ktorým sa rozumie:

a) nedodržanie termínu dodania tovaru dohodnutého v zmluve, resp. v objednávke,
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b) dodanie predmetu zmluvy,  ktorý nezodpovedá vlastnostiam, akosti, množstvu dohodnutých v zmluve,

c) neodovzdanie dokladov zo strany dodávateľa, ktoré sú potrebné na prevzatie a na užívanie tovaru a pre ostatné podstatné 
porušenia zmluvy , ktoré upravujú ustanovenia Obchodného zákonníka , alebo OPET.

d) objednávateľ je oprávnený odstúpiť od zmluvy, ak je dodávateľ v čase plnenia zmluvy zaradený do Zoznamu s 
kvalifikovanými negatívnymi referenciami ( blacklist) trhoviska,

Podľa ustanovení Obchodného zákonníka môže dodávateľ odstúpiť od zmluvy pre podstatné porušenie zmluvy upravené v 
tejto zmluve a ustanoveniach Obchodného zákonníka, alebo OPET.

Nedodržanie ktorejkoľvek požiadavky objednávateľa uvedenej v tomto opisnom formulári sa bude považovať za podstatné 
porušenie zmluvných povinností dodávateľa , pričom objednávateľ :

- ukončí s dodávateľom zmluvný vzťah v súlade s OPET z dôvodu, že dodávateľ podstatne porušil svoje povinnosti,

- môže vystaviť dodávateľovi negatívnu referenciu v EKS,

- môže vystaviť dodávateľovi negatívnu referenciu pre Úrad pre verejné obstarávanie, v ktorej objednávateľ Úradu pre verejné 
obstarávanie oznámi, že došlo k predčasnému ukončeniu zmluvného vzťahu z dôvodu podstatného porušenia povinností 
dodávateľom.

V prípade, že dôjde k podstatnému porušeniu povinností zhotoviteľa vyplývajúcich z tejto zmluvy, vzniká objednávateľovi nárok
na zaplatenie zmluvnej pokuty vo výške 10 % z celkovej ceny predmetu zmluvy. Zmluvná pokuta je splatná v lehote 10 dní odo
dňa doručenia písomnej výzvy objednávateľa zhotoviteľovi. Zaplatením zmluvnej pokuty podľa tohto bodu zmluvy nie je 
dotknuté právo objednávateľa na náhradu škody v celom rozsahu, uvedená zmluvná pokuta sa nezarátava na náhradu škody.

Zaplatenie zmluvnej pokuty nevylučuje výkon akéhokoľvek iného práva či uplatnenie iného nároku spojeného s porušením 
povinnosti, na ktoré sa viaže zmluvná pokuta. Zaplatením zmluvnej pokuty nie je dotknutý nárok objednávateľa na odstúpenie 
od tejto zmluvy.

Zánik tejto zmluvy nespôsobuje zánik nároku na zmluvnú pokutu. Zaplatenie zmluvnej pokuty nespôsobuje zánik záväzku ani 
nezbavuje povinnú zmluvnú stranu povinnosti plniť záväzky podľa tejto zmluvy. Súbeh či kumulácia zmluvných pokút nie sú 
vylúčené.

SPLNENIE PODMIENOK:

Požaduje sa, aby dodávateľ počas trvania zmluvného vzťahu informoval objednávateľa o každej zmene písomne, bezodkladne
najneskôr do 5 pracovných dní odo dňa účinnosti zmeny (predložením kópie dokladov, ktorými preukáže oprávnenosť 
vykonaných zmien), najmä:

-  údajov týkajúcich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu , zmena názvu tovaru a pod.),

-    ceny vyvolanej zmenou jednotlivých regulačných cenových predpisov a zoznamov.

Požaduje sa v lehote najneskôr do 3 pracovných dní odo dňa nadobudnutia účinnosti zmluvy a pred fyzickým plnením zmluvy, 
predložiť na adresu objednávateľa v uzatvorenej obálke:

-  Vyhlásenie o zhode a CE certifikát v slovenskom jazyku ( nevyžaduje sa úradný preklad) e -mailom

- kartu bezpečnostných údajov pre každý produkt

- Obchodnú špecifikáciu predmetu zákazky t.j. obchodný názov a referenčné alebo katalógové číslo každého zmluvného 
produktu a prospektový materiál ponúkaného tovaru (katalóg) v elektronickej alebo papierovej forme , cenník ( podrobný 
aktualizovaný položkový rozpočet  - rozpis -jednotková cena/ celková cena bez DPH, sadzba DPH, jednotková cena / celková 
cena s DPH ) každého zmluvného produktu e-mailom najneskôr do 3 pracovných dní odo dňa nadobudnutia účinnosti zmluvy .

Dodávateľ vyhlasuje, že ak mu zákon č. 315/2016 Z.z. o registri partnerov verejného sektora a o zmene a doplnení niektorých 
zákonov (ďalej len ,,ZoRPVS") ukladá povinnosť byť zapísaný v registri partnerov verejného sektora (ďalej len ,,register) ako 
partner verejného sektora, spĺňa túto zákonnú povinnosť.

Dodávateľ tiež vyhlasuje , že v prípade, ak bude plniť predmet plnenia tejto zmluvy prostredníctvom subdodávateľov, ktorí 
majú povinnosť zapisovať sa do registra v zmysle ZoRPVS, že títo budú v čase uzavretia alebo v čase použitia takéhoto 
subdodávateľa v registri zapísaní. V prípade, ak počas platnosti tejto zmluvy dôjde k právoplatnému výmazu subdodávateľa z 
registra, je Dodávateľ povinný okamžite ukončiť plnenie tejto zmluvy prostredníctvom takéhoto subdodávateľa.

Pri zámene tovaru, zaslaní iného sortimentu alebo množstva môže objednávateľ odmietnuť dodávku, náklady na vrátenie 
hradí dodávateľ

KÚPNA CENA A PLATOBNÉ PODMIENKY:

Kúpna cena za tovar je stanovená v zmysle zákona č. 18/1996 Z.z. o cenách v znení neskorších predpisov a v zmysle 
aktuálne platného Opatrenia MZ SR, ktorým sa stanovuje rozsah regulácie cien v oblasti zdravotníctva.

Kúpna cena za dodanie tovaru v zmysle tejto zmluvy je uvedená v eurách, vrátane všetkých režijných nákladov dodávateľa 
súvisiacich s dodaním tovaru v zmysle tejto zmluvy.

ZODPOVEDNOSŤ ZA VADY:
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Dodávateľ garantuje, že dodaný tovar bude po dobu záručnej doby spôsobilý na použitie na dohodnutý účel, resp. na obvyklý 
účel a zachová si dohodnuté, resp. inak obvyklé vlastnosti. Záruka za akosť dodávateľom dodaného tovaru sa vzťahuje na 
všetky jeho vlastnosti po dobu záručnej doby. Dodávateľ poskytne na tovar dodaný záručnú dobu v trvaní záručnej doby 
vyznačenej na obale výrobku.

Dodávateľ zodpovedá za vady, ktoré má tovar v okamihu, keď prechádza nebezpečenstvo škody na tovare na objednávateľa 
aj keď sa stane zjavnou až po tomto čase.

Objednávateľ je povinný oznámiť bez zbytočného odkladu dodávateľovi všetky vady tovaru, zistené pri preberaní dodávaného 
tovaru, alebo bezprostredne, najneskôr do 7 dní po zistení vady, v písomnej forme prostredníctvom pošty alebo e-mailom.

Dodávateľ je povinný oznámené vady tovaru odstrániť bez zbytočného odkladu, na vlastné náklady a bez nároku na 
kompenzáciu týchto nákladov voči objednávateľovi, pričom odstránením vád sa rozumie výlučne dodanie náhradného tovaru 
za vadný tovar, alebo dodanie chýbajúceho tovaru. Týmto ustanovením nie je dotknuté právo objednávateľa na odstúpenie od 
zmluvy ani nárok na náhradu škody.

Zodpovednosť za vady tovaru v rozsahu, ktorý nie je upravený zmluvou, sa bude riešiť v zmysle Obchodného zákonníka.

Dodávateľ sa zaväzuje, že v prípade dodania tovaru s ohrozenou exspiráciou bude objednávateľa o tejto skutočnosti 
informovať, pričom objednávateľovi zároveň vznikne právo takýto tovar podľa vlastného uváženia odmietnuť prevziať.

Ak sa po uzatvorení tejto zmluvy preukáže,že na relevantnom trhu existuje cena (ďalej ako nižšia cena)za rovnaké alebo 
porovnateľné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodávateľ už preukázateľne v minulosti za takúto nižšiu cenu plnenie 
poskytol, resp. ešte stále poskytuje, pričom rozdiel medzi nižšou cenou a cenou podľa tejto zmluvy je viac ako 5 % v 
neprospech ceny podľa tejto zmluvy , zaväzuje sa dodávateľ poskytnúť objednávateľovi pre takéto plnenie objednané po 
preukázaní tejto skutoč. dodatočnú zľavu vo výške rozdielu medzi ním poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nižšou cenou

Objednávateľ, ako verejný obstarávateľ, si v zmluve vyhradzuje právo na zmenu zmluvy/ rámcovej dohody v zmysle § 18 
zákona o verejnom obstarávaní.

Ak je Dodávateľ identifikovaný pre DPH v inom členskom štáte EÚ a tovar bude do SR prepravený z iného členského štátu 
EÚ, tento Dodávateľ nebude pri plnení Zmluvy fakturovať DPH. Vo svojej Kontraktačnej ponuke však musí uviesť príslušnú 
sadzbu a výšku DPH podľa zákona č. 222/2004 Z.z. a cenu vrátane DPH. Objednávateľ nie je zdaniteľnou osobou a v tomto 
prípade je/bude registrovaný pre DPH podľa § 7 zákona č. 222/2004 Z.z. a bude povinný odviesť DPH v SR podľa zákona č. 
222/2004 Z.z..

Ak je Dodávateľ identifikovaný pre DPH v inom členskom štáte EÚ alebo je zahraničnou osobou z tretieho štátu a miesto 
dodania služby je v SR, tento Dodávateľ nebude pri plnení Zmluvy fakturovať DPH. Vo svojej Kontraktačnej ponuke však musí 
uviesť príslušnú sadzbu a výšku DPH podľa zákona č. 222/2004 Z.z. a cenu vrátane DPH. Objednávateľ nie je zdaniteľnou 
osobou a v tomto prípade je/bude registrovaný pre DPH podľa § 7 a/alebo § 7a zákona č. 222/2004 Z.z. a bude povinný 
odviesť DPH v SR podľa zákona č. 222/2004 Z.z..

Nový, doposiaľ nepoužitý tovar

Otázky neupravené touto zmluvou sa riadia ustanoveniami Obchodného zákonníka a OPET.

Dodávateľ potvrdzuje, že sa pred uzavretím tejto Zmluvy riadne oboznámil s Technickou špecifikáciou predmetu zákazky a 
Osobitými podmienkami pre plnenie predmetu zákazky.

Ochrana osobných údajov :

1. Dodávateľ tovaru je povinný poučiť všetky fyzické osoby, ktoré sa budú podieľať v jeho mene a na jeho zodpovednosť pri 
plnení zmluvy mlčanlivosťou. Dodávateľ tovaru predloží podpísané poučenie o povinnosti mlčanlivosti pred plnením zmluvy 
pre každú vyslanú fyzickú osobu, alebo pred samotným výkonom práce každá vyslaná fyzická osoba sa oboznámi s poučením
u objednávateľa a poučenie podpíše. Bez uvedeného, vyslanej osobe nebude umožnený výkon práce na pracoviskách 
objednávateľa, kde môže prísť do styku z osobnými údajmi.

2. Neumožnený vstup do priestorov objednávateľa zástupcovi dodávateľa bez poučenia o mlčanlivosti sa nepovažuje za 
neposkytnutie súčinnosti pri plnení zmluvy zo strany objednávateľa.

3. Vyslaná fyzická osoba zároveň podpíše oboznámenie sa s informáciou o spracovaní osobných údajov v zmysle článku 13 a
príslušných recitálov Nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ)2016/679 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní 
osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov a zákona NR SR č. 18/2018 Z. z.o ochrane osobných údajov a o zmene 
a doplnení niektorých zákonov – Evidencia zástupcov a dodávateľov a odberateľov.

4. Poučenie o mlčanlivosti s prehlásením o informovaní je dostupné na webových stránkach objednávateľa , v sekcii „Ochrana 
osobných údajov, GDPR“: Poučenie o povinnosti mlčanlivosti s informačnou povinnosťou .

5. Poskytovateľ služby zodpovedá za porušenie povinnosti za vyslané fyzické osoby, ktoré sa podieľajú na plnení zmluvy v 
mene dodávateľa v priestoroch objednávateľa.

Poučená osoba potvrdzuje svojím podpisom, že bola informovaná o zásadách ochrany osobných údajov v zmysle článku 13 a 
príslušných recitálov Nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní 
osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov a zákona NR SR č. 18/2018 Z. z.o ochrane osobných údajov a o zmene 
a doplnení niektorých zákonov, dostupné na webových stránkach objednávateľa v sekcii „Ochrana osobných údajov, GDPR“.

Táto zmluva sa uzatvára na dobu určitú do vyčerpania finančného objemu predpokladanej hodnoty zákazky, najviac však na 
dobu 12 mesiacov odo dňa nadobudnutia jej účinnosti, v závislosti od toho, ktorá skutočnosť nastane skôr.
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Zmluvné strany sa zaväzujú plniť záväzky vyplývajúce z tejto zmluvy aj po vyhlásení núdzového stavu, výnimočného stavu, 
vojnového stavu a vojny podľa ústavného zákona č. 227/2002 Z. z. a po vydaní nariadenia vlády Slovenskej republiky na 
vykonávanie opatrenia organizácie výroby a organizácie služieb podľa § 5 písm. b) zákona č. 179/2011 Z. z.

Názov Upresnenie

Doklady musia byť spracované v 
slovenskom, alebo českom jazyku 
jednoznačne priradené k danej 
položke.

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Žilinský
Okres: Žilina
Obec: Žilina
Ulica: Vojtecha Spanyola č. 43

3.2 Čas / lehota plnenia zmluvy:

13.04.2023 00:00:00 - 13.04.2024 00:00:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: balenie
Požadované množstvo: 6,0000

3.4 Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú Obchodnými podmienkami elektronickej platformy 
verzia 1.2, účinná odo dňa 3.11.2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková cena predmetu Zmluvy bez DPH: 13 200,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 10,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 14 520,00 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach, po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv Trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.
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5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z20232393

V Bratislave, dňa 04.04.2023 10:22:01

Objednávateľ:
Fakultná nemocnica s poliklinikou Žilina
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
Sysmex Slovakia s.r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z20232393


Zákazka


Identifikátor Z20232393


Názov zákazky Diagnostické činidlá


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/337348


Dodávateľ


Obchodný názov Sysmex Slovakia s.r.o.


IČO 31345433


Sídlo Trenčianska 47, Bratislava, 821 09, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 30.3.2023 8:33:23


Hash obsahu návrhu plnenia eXek8z47sJGUYpQcwxYPmukfuzgSXdC9DqMIjEHPQXE=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
Návrh plnenia_Sysmex Slovakia_30032023.pdf
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Sysmex Life Science  



Detekčná látka magnetická Magtrace® 



 



 
Magtrace® je magnetická stopovacia latka určená na označenie a lokalizáciu 



lymfatických uzlín u pacientov s rakovinou pred ich chirurgickým odstránením v rámci 



postupu biopsie sentinelovej lymfatickej uzliny (SLNB) u populácie dospelých osôb. 



Použitie stopovacej látky Magtrace® nie je obmedzené typom rakoviny a nie je 



obmedzené ani vekom alebo etnickou príslušnosťou populácie dospelých osôb. 



Magtrace® je čiernohnedá sterilná vodná suspenzia superparamagnetickych častíc 



oxidu železa pokrytých karboxydextranom v injekčnej vode dodávaná asepticky v 



liekovkách s objemom približne 2,2 ml určených na jedno použitie. Každý mililiter 



suspenzie Magtrace® obsahuje približne 28 miligramov železa. 



Magneticky signál zo stopovacej latky Magtrace® je vyvolaný zariadením Sentimag®. 



Účinnosť stopovacej latky Magtrace® nie je založená na rádioizotopoch a ionizujúcom 



žiarení. To znamená, že pomocou stopovacej latky Magtrace® môžu všetky 



nemocnice, ktoré nemajú oddelenia nukleárnej medicíny, sprístupniť postup SLNB 



pacientovi. 



Technológia Magtrace®/Sentimag® umožňuje magnetickú detekciu sentinelových 



lymfatických uzlín pri karcinóme prsníka, alebo iných onkologických ochoreniach, kde 



je indikácia pre vyšetrenie sentinelových lymfatických uzlín. Táto detekcia môže byť 



realizovaná v rukách chirurga, bez výrazných časových a logistických obmedzení. 





mailto:office@sysmex.sk
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Nerádioaktívna podstata systému nepodlieha strate signálu polčasom rozpadu, čo 



odstraňuje komplikácie s časovou harmonizáciou pri plánovaní výkonu medzi 



oddeleniami, umožňuje operatívu aj v úvode týždňa a ihneď po sviatkoch, a zároveň 



odpadá radiačné zaťaženie personálu. Je to adekvátna alternatíva ku rádioaktívnemu 



označovaniu. V Európe je suspenzia Magtrace® v súlade so smernicou 93/42/EHS o 



zdravotníckych pomôckach klasifikovaná ako zdravotnícka pomôcka triedy IIa,  



zapísaná na ŠUKLi (P92390), kategorizovaná v ŠZM (X04899) a od 1.1.2020 



uhrádzaná zo strany zdravotných poisťovní.  



Magnetický detekčný systém Sentimag® je používaný pri onkologických operačných 



výkonoch. Ide predovšetkým o operatívu karcinómu prsníka, pri ktorej je nevyhnutné 



pre rádioaktívne označenie pacientku posielať na iné oddelenie, prípadne do iného 



zdravotníckeho zariadenia, niekedy aj mimo okres. Systém Sentimag® umožňuje, aby 



kompletný chirurgický manažment týchto onkologických pacientiek bol realizovaný 



v rámci oddelenia nemocnice bez nutnosti nevyhnutného presúvania do iných, 



externých zariadení a prispôsobovaniu sa ich harmonogramu.  



 



 



 



 



 



 



 



 



 



Magnetický detekčný systém Sentimag® pozostáva z nasledujúcich súčastí:  



Sentimag® – detekčný prístroj: je prístroj určený na peroperačnú detekciu a lokalizáciu 



sentinelových lymfatických uzlín, v ktorých je látka Magtrace® a/alebo magnetického 



markera Magseed® injekčne podané na účely lokalizácie a pôsobia ako magnetické 



indikátory.   



Magnetická detekčná látka Magtrace®: je magnetická stopovacia látka určená a 



kalibrovaná na použitie LEN so zariadením Sentimag® ako súčasť celkového systému 



na označovanie a lokalizáciu lymfatických uzlín u pacientov s rakovinou pred ich 



chirurgickým odstránením.  



Magtrace® 



Consumable for 



Sentimag® 
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Magtrace® nie je bežnou súčasťou dodávky systému Sentimag® - predstavuje 
spotrebný materiál. 
 



 



Magnetická detekčná látka Magtrace® 



 



 



 



 



 



V Bratislave 30.03.2023 



 



 



 



RNDr. Matúš Skyba, PhD. 



Sales Manager SK 



New Business         



Obj. číslo Kód MZ SR/ 
Kód ŠUKL 



Názov produktu Množstvo 



MTVC10 
X04899 / 



P92390 
Magtrace (10 ks) 1 bal 
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Sentimag®– Magtrace®: lymph node localisation



Arrive where effectiveness  
meets flexibility











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.



Best practice SLNB for more patients,
at any hospital, at any time



Sentimag® – an effective clinical solution



n	  Perform best practice SLNB in any clinical setting



n	  Eliminate issues with radioactive materials;  
reach equivalent clinical outcomes [1 – 3]



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



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



n	  No evidence of anaphylaxis with interstitial tracer 
injection



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











Clinical results



Results for breast cancer SLNB



Detection rate
per patient



Malignancy detection rate
per patient



Concordance



Malignancy concordance



Mean no. SLNs



98 %



2.0



97 %97 %



Standard



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).



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 (99mTc) alone or the combination 
tech nique (99mTc 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].



Sienna+® / Magtrace®



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. 



[5]  Piñero-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). J Clin Oncol. 32 : (suppl; abstr E16550).
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Sienna+®/ Magtrace®



Sienna+®/ Magtrace® Standard



Standard



1.9











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



Remaining regional nodes 
are not removed



Clinicians follow their
standard protocol



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/
Benefit



Sentimag® Gamma 
system



Fluorescent 
system



Quantifiable 
SLNs



√ √ x



Avoids 
radiation



√ x √



7-day injection 
window



√ X x



Surgeon-
controlled



√ x √



Established 
practice



√ √ x











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.



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.



The magnetic way to detect SLNs



Highlights of Sentimag® 



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



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



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



n	   Simple to use after a short period of familiarisation



Highlights of Magtrace® 



n	  Optimised – particle size is optimised for filtration 
and retention by sentinel lymph nodes



n	  Easy to use – simple to store and handle with  
a long shelf life



n	  Fast – start localisation just 20 minutes after 
injection*



n	  Flexible – seven-day window from injection to  
surgery 



n	  Compatible with OSNA assay



*  Migration time can increase with patient age, weight or breast size
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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: Endomagnetics Ltd 
The Jeffreys Building, St John’s Innovation Park, Cowley Road, Cambridge CB4 0WS, United Kingdom



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