
Kúpna zmluva č. Z20234460_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: Perfect Distribution a. s. - organizačná zložka
Sídlo: Kočovce 244, 91631 Kočovce, Slovenská republika
IČO: 47719150
DIČ: 4020286765
IČ DPH: SK7120001372
Bankové spojenie: IBAN: SK64 7500 0000 0000 2591 2153
Telefón: 00421323700411

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Potreby na infúzie
Kľúčové slová: zdravotnícky spotrebný materiál
CPV: 33194120-3 - Potreby na infúzie; 60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Potreby na infúzie

Funkcia

1.Infúzna súprava gravitačno-pretlaková Luer-Lock, sterilná, balená jednotlivo, papier/fólia

2.Hadička infúzna predlžovacia, spojovacia gravitačno-pretlaková, Luer-Lock, balená jednotlivo sterilne, papier/fólia - DEHP 
FREE (bezftalátová), bezlatexová.

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

1.Infúzna súprava gravitačno-pretlaková Luer-Lock, 
sterilná, balená jednotlivo, papier/fólia ks 222000

2.Hadička infúzna predlžovacia,  krátka 45-50 cm, 
vnútorný priemer 1,8 mm ks 58000

2.Hadička infúzna predlžovacia,         dlhá 150-180 cm, 
vnútorný priemer 1,8 mm ks 11000

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

1.Infúzna súprava gravitačno-pretlaková Luer-Lock, 
sterilná, balená jednotlivo, papier/fólia - dĺžka od 150cm do 180 cm -

1.Infúzna súprava gravitačno-pretlaková Luer-Lock, 
sterilná, balená jednotlivo, papier/fólia - bezlatexová, bezftalátová DEHP FREE
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1.Infúzna súprava gravitačno-pretlaková Luer-Lock, 
sterilná, balená jednotlivo, papier/fólia

- priehľadná kvapková komôrka s odvzdušňovacím 
antibakteriálnym filtrom

1.Infúzna súprava gravitačno-pretlaková Luer-Lock, 
sterilná, balená jednotlivo, papier/fólia

- regulátor prietoku infúzie s veľkým rolovacím uzáverom pre 
bezpečnú fixáciu polohy, umožňujúci zavesenie konca setu alebo 
fixáciu trnu

1.Infúzna súprava gravitačno-pretlaková Luer-Lock, 
sterilná, balená jednotlivo, papier/fólia

- tvrdený aspiračný tŕn s portom pre ľahké prepichnutie uzáveru 
infúzie/vaku

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

PREDMET PLNENIA:

Vrátane dopravy na miesto plnenia, ktorým sú priestory skladu OZP.

Vrátane dodania a vyloženia tovaru do miesta plnenia .

Predmet plnenia musí spĺňať všetky technické vlastnosti uvedené v technickej špecifikácií.

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 rovnaké , alebo nižšie 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. Súhlas dlžníka je zároveň platný len za podmienky, že bol na takýto úkon udelený predchádzajúci 
písomný súhlas MZ SR.

Obstarávateľ si vyhradzuje právo na poskytnutie bezplatných funkčných vzoriek plnenia: 30ks z každej položky, predloženie 
prospektovej dokumentácie v slovenskom alebo českom jazyku , ktorá musí spĺňať všetky technické a funkčné vlastnosti 
uvedené v technickej špecifikácií.

SPÔSOB, ČAS A MIESTO DODANIA TOVARU:

Termín dodania vzoriek a prospektovej dokumentácie je najneskôr do 3 pracovných dní odo dňa nadobudnutia účinnosti 
zmluvy v pracovných dňoch v čase od 7,00 hod. do 15:00 hod.

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.

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 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.
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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,

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 kategorizovaných ŠZM, zmena ŠÚKL kódu, 
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 e-mailovú adresu objednávateľa :

Ak sa vyžaduje podľa platnej legislatívy predloženie dokladu o platnej registrácii ŠZM a kód pridelený ŠUKLom v súlade s § 
47, § 48 zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov.

-   Vyhlásenie o zhode a CE certifikát v slovenskom jazyku ( nevyžaduje sa úradný preklad) e -mailom najneskôr do 3 
pracovných dní odo dňa nadobudnutia účinnosti zmluvy.

Ak sa vyžaduje podľa platnej legislatívy predloženie povolenia MZ SR na veľkodistribúciu zdravotníckych pomôcok podľa 
zákona č.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov, resp. iného 
ekvivalentného dokladu, ktorý nahrádza požadované povolenie, verejný obstarávateľ žiada o predloženie e-mailom najneskôr 
do 3 pracovných dní odo dňa nadobudnutia účinnosti zmluvy.

Obchodnú špecifikáciu predmetu zákazky t.j. obchodný názov a referenčné alebo katalógové číslo, cenník ( položkovitý 
rozpočet  - jednotková cena bez DPH, sadzba DPH, jednotková cena s DPH ) každého zmluvného produktu e-mailom 
najneskôr do 3 pracovných dní odo dňa nadobudnutia účinnosti zmluvy .
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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:

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.
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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. Dodávateľ tovaru 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.

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

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:

09.06.2023 00:00:00 - 09.06.2024 00:00:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: ks
Požadované množstvo: 291000,0000

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: 36 800,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 44 160,00 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.
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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.

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 Z20234460

V Bratislave, dňa 26.05.2023 11:36:01

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

Dodávateľ:
Perfect Distribution a. s. - organizačná zložka
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z20234460


Zákazka


Identifikátor Z20234460


Názov zákazky Potreby na infúzie


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/339415


Dodávateľ


Obchodný názov Perfect Distribution a. s. - organizačná zložka


IČO 47719150


Sídlo Kočovce 244, Kočovce, 91631, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 26.5.2023 6:46:59


Hash obsahu návrhu plnenia +plmdp03whInfeD+lkIywRYESs3TnZ1vKeJ+CPHGSM4=


Vlastný návrh plnenia


Položka 1 Potreby na infúzie


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
Infúzna súprava - TL.pdf (Infúzna súprava - technický list)
Infúzna súprava - Certifikát.pdf (Infúzna súprava - certifiikát)
Infúzna súprava - Vyhlásenie o zhode.pdf (Infúzna súprava - vyhlásenie o zhode)
Infúzna súprava - Návod na použitie.pdf (Infúzna súprava - návod na použitie)
Hadička - Vyhlásenie o zhode.pdf (Hadička - vyhlásenie o zhode)
Hadička 1800mm - TL.pdf (Hadička 1800mm - TL)
Hadička 450mm - TL.pdf (Hadička 450mm - TL)
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Tech. Literature
PRODUCT: KAWA’S Extension Set- ES-450mm



CLASSIFICATION: IIA Sterile



1、PRODUCT DESCRIPTION



1.1SPECIFICATIONS ：



.--Smooth surface and no impurities, no burrs.
--USP standard ,ISO8536-4,ISO 80369-7 and ISO10993



1.2 MATERIAL



1.3 PACKAGING:
Single packaged in medical grade blister. 50 pcs/bag, 1000pcs/ctn



Code Component Material Quantity Reference No. Remark



01 Luer cap PE/PP 1



ES-450MM



18-1/18-2 BLUE



02 Luer lock ABS 1 17-5



03 Tubing
DEHP FREE



PVC
1 1.8*3.0*450mm



04 Female luer lock ABS/PC 1 19-1



05 Screw cap ABS 1 18-4



0123





http://www.kawamedical.com/








KAWA MEDICAL PRODUCTS CO., LTD
# 117 Xingan St., Shouguang Seience&Tech. Development Zone, Shandong, PRC.



Tel: 86-536-5787696 Fax: 86-536-5787686
A division of Kawa Meditech Enterprises Inc. Japan
16-17, Isogo 7-chome, Isogo-ku, Yokohama-shi, Kanagawa, Japan
www.kawamedical.com E-mail: info@kawamedical.com



1.4 STERILIZATION:
Sterilized by EO Gas, Sterile, Non-toxic, Non-pyrogenic. Expiry date 5 years from sterilization date.
1.5 TESTS:
Each component is tested with a dimensional and visual test to verify the conformity to the internal QA
parameters. On the finished products, before of the sterilization, are conducted visual tests,
dimensional, physical flowing and sealing. The sampling plan are studied according to UNI ISO
2859-1. On the finished products are conducted sterility tests, pyrogenicity, biocompatibility and toxic
according to EN 30993.
1.6 PRODUCTION AND CONFORMITY:
Our extension set belong to class Ⅰsterile ,choose certification path according to EC conformity
declaration listed in appendix 5 of MDD93/42/EEC（quality assurance system）， which should be
attached CE mark. Materials used are of medical grade and components are produced according to
ISO 80369-7.
1.7 DESTROYING METHOD:
Material used is plastic, follow the standard destroying procedures for hospital materials.
1.8 STOCKING:
In the storage, relative humidity do not exceed 80%,Temperature from +0°C, up to +40°C
1.9 STABILITY:
This device if correctly used and stocked will maintain its characteristics, physical, dimensional and
biological for all the validation time. (5 years from sterilization date).
1.10 PRODUCTION PROCEDURES:
Production and packaging are realized in clean room in order to grant the minimum contamination
charge of the product.
1.11 INSTRUCTION FOR USE:
Please see instruction for use as follows:.
1. Peel open the pouch after confirmation that the pouch is not damaged;
2. Detach the female luer lock cap, screw it on the target male luer lock.
3. Detach the male luer lock's cap, open the solution. Close the solution when it reaches the end of



the set.
4. Insert the male luer lock to the target medical device.
1.12 Caution:
1. Do not use if package is open or protectors are detached
2. Only for single used, destroyed after use;
3 It must be used before the expiry date, it is forbidden to used if exceeding the expiry date
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INFUZNÍ SET PRO JEDNORÁZOVÉ POUŽITÍ 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



                   



 



 



 



 



 



 



NÁVOD K POUŽÍTÍ: POUŽÍVEJTE ASEPTICKÝ POSTUP 



 



• ZAVŘETE REGULAČNÍ SVORKU, ODSTRAŇTE KRYTKU HROTU; 



• VLOŽTE HROT DO NÁDOBY S ROZTOKEM, NEDOTÝKEJTE SE HROTU 



PŘÍMO; 



• STISKNĚTE A UVOLNĚTE ODKAPÁVACÍ KOMORU, DOKUD NEBUDE Z 



JEDNÉ TŘETINY NAPLNĚNA KAPALINOU; 



• ODSTRANTĚ PLASTOVOU KRYTKU, OTEVŘETE REGULAČNÍ SVORKU A 



PROPLÁCHNĚTE HADIČKU AŽ ODSTRANÍTE VŠECHEN VZDUCH; 



• ZAVŘETE REGULAČNÍ SVORKU, ABYSTE ZASTAVILI TOK KAPALINY; 



• PŘIPOJTE ADAPTÉR A ZAHAJTE PODÁVÁNÍ INFUZE, NASTAVTE 



POŽADOVANÝ PRŮTOK ZA POMOCI REGULAČNÍ SVORKY; 



• PO UKONČENÍ PODÁVÁNÍ INFUZE VYJMĚTE HROT Z NÁDOBY A 



ZLIKVIDUJTE. 



 



UPOZORNĚNÍ: 



• NEPOUŽÍVEJTE, POKUD JE BALENÍ OTEVŘENO NEBO POŠKOZENO; 



• NEPOUŽÍVEJTE, POKUD NEJSOU NA MÍSTĚ OCHRANNÉ PRVKY; 



• POUZE PRO GRAVITAČNÍ INFUZI 
 



 



Weifang KAWA Medical products co.,Ltd  



#2 Xingan Road Shouguang Beiluo Industrial Park 



262700 Weifang China 



www.kawamedical.com  
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Tech. Literature
Product: Kawa’s IV infusion set



CLASSIFICATION: IIA Sterile



1、 PRODUCT DESCRIPTION
1.1DESTINATION OF USE:



Disposal infusion sets are used for intravenous transfusion in the clinical process, it is easy to use and prevent



cross infection effectively.



1.2 MATERIALS:
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1.3 PACKAGING:



PE unit packaged in medical grade. 25pcs /bag, 500pcs / ctn. 372 cartons/20GP; 880 cartons/40HQ.



1.4 STERILIZATION:



Sterilized by EO Gas, Sterile, Non-toxic, Non-pyrogenic. Expiry date 5 years from sterilization date.



1.5 TESTS:



Each component is tested by dimensional and visual test to verify the conformity to the internal QA parameters. For the finished products,



before of the sterilization, are conducted visual tests, dimensional, physical flowing and sealing. The sampling plan is according to UNI



ISO 2859-1. Finished products are conducted sterility tests, pyrogenicity, biocompatibility and toxic according to EN 10993. The whole



test process will guarantee that the set complies with the ISO8636-4.



1.6 PRODUCTION AND CONFORMITY:



Our disposal infusion sets belong toⅡa series in accordance with appendix IX of <MDD 93/42/EEC>, which should be attached CE



mark. Materials used are of medical grade and components are produced according to ISO8536-4,ISO 80369-7 ETC.



1.7 DESTROYING METHOD:



Follow the standard destroying procedures for hospital materials.



1.8 STOCKING:



In the storage, relative humidity does not exceed 80%,Temperature remains from +10°C, up to +40°C



1.9 STABILITY:



If correctly used and stocked, the product will maintain its characteristics, physical, dimensional and biological for all the validation time.



(5 years from sterilization date).



1.10 PRODUCTION PROCEDURES:



Production and packaging are realized in clean room in order to grant the minimum contamination charge of the product.



1.11 INSTRUCTION FOR USE:



Please see instruction for use on each packaging.



1.12 Caution:



1. Do not use if package is open or protectors are detached



2. Only for single use.



3 It must be used before the expiry date.



Code Component Material Quantity Reference No. Remark



1 Protective cap PE 1 01-2
2 Vented spike with wings ABS 1 02-2
3 Air Vent PVC 1 04-1 DEHP FREE



4 4.5cm drip chamber PVC 1 06-1 DEHP FREE



5 Fluid filter ABS+Nylon 1 08-1
6 Tubing PVC DEHP FREE 1 Φ2.8*3.9mm
7 Roller Clamp ABS 1 10-1/11-1 White coat blue wheel



8 Fixed Luer Lock ABS 1 17-5
9 Luer cap PP 1 18-2 BLUE
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DECLARATION OF CONFORMITY
TO COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC CONCERNING



MEDICAL DEVICES



Ref: EN ISO/IEC 17050-1 revision date: June 2009



MANUFACTURER: WEIFANG KAWA MEDICAL PRODUCTS CO.LTD
NO.2 XINGAN ROAD,SHOUGUANG BEILUO INDUSTRIAL PARK,WEIFANG,



SHANDONG. PRC
MEDICAL DEVICE: Sterile infusion sets for single use



CLASSIFICATION - ANNEX IX: E.G. CLASS IIA, RULE 7



CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE: E.G.ANNEX VII + V
WE, WEIFANG KAWA MEDICAL PRODUCTS CO.LTD,NO.2 XINGAN ROAD,SHOUGUANG BEILUO



INDUSTRIAL PARK,WEIFANG, SHANDONG. PRC, 262700 HEREWITH DECLARE THAT THE STATED
MEDICAL DEVICES



MEET THE TRANSPOSITION INTO NATIONAL LAW, THE PROVISIONS OF COUNCIL DIRECTIVE
93/42/EEC CONCERNING MEDICAL DEVICES;



ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED AT THE PREMISES OF THE MANUFACTURER.
STANDARDS APPLIED:EN ISO 13485:2012, EN ISO 14971:2012, EN ISO 11135:2014, EN ISO
11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, EN ISO 10993-1:2009, EN 556-1:2001, EN1041:2008, EN
980:2008,KW/JS-03-011 based on ISO8536-4:2010



NOTIFIED BODY: TÜV SÜD PRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTR 65, D-80339 MÜNCHEN, GERMANY



IDENTIFICATION NUMBER 0123



(EC) CERTIFICATE(S): G2 057996 0014 REV.01



EUROPEAN REPRESENTATIVE:PROLINX GMBH
Brehmstr. 56



40239 Duesseldorf, Germany.



START OF CE-MARKING: ISSUE DATE:2020-02-24
PLACE, DATE OF DECLARATION: SHOUGUANG,CHINA



2020-03-30
SIGNATURE: ____________________



NAME:WANGWEIHUA
POSITION: BOARD CHAIRMAN








			 MANUFACTURER:  WEIFANG KAWA MEDICAL PRODUCTS CO.


			                                    NO.2 XINGAN RO










DECLARATION OF CONFORMITY
TO COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC CONCERNING



MEDICAL DEVICES



Ref: EN ISO/IEC 17050-1 revision date: June 2009



MANUFACTURER: WEIFANG KAWA MEDICAL PRODUCTS CO.LTD
NO.2 XINGAN ROAD,SHOUGUANG BEILUO INDUSTRIAL PARK,WEIFANG,



SHANDONG. PRC



MEDICAL DEVICE: Sterile Extension set for single use
CLASSIFICATION - ANNEX IX: CLASSⅠSTERILE, RULE 2



CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE: ANNEX VII + V
WE, WEIFANG KAWA MEDICAL PRODUCTS CO.LTD,NO.2 XINGAN ROAD,SHOUGUANG BEILUO
INDUSTRIAL PARK,WEIFANG, SHANDONG. PRC,262700 HEREWITH DECLARE THAT THE STATED



MEDICAL DEVICES
MEET THE TRANSPOSITION INTO NATIONAL LAW, THE PROVISIONS OF COUNCIL DIRECTIVE



93/42/EEC CONCERNING MEDICAL DEVICES;
ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED AT THE PREMISES OF THE MANUFACTURER.



STANDARDS APPLIED: EN ISO 13485:2012, EN ISO 14971:2012, EN ISO 11135-1:2007, EN
ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, EN ISO 10993-1:2009, EN 556-1:2001,
EN1041:2008, EN 980:2008,KW/JS-03-084
NOTIFIED BODY: TÜV SÜD PRODUCT SERVICE GMBH



RIDLERSTR 65, D-80339 MÜNCHEN, GERMANY



IDENTIFICATION NUMBER 0123



(EC) CERTIFICATE(S): G2S 17 10 57996 017



EUROPEAN REPRESENTATIVE: PROLINX GMBH
Brehmstr. 56
40239 Duesseldorf, Germany.



START OF CE-MARKING: ISSUE DATE: 2018-03-31



PLACE, DATE OF DECLARATION: SHOUGUANG,CHINA
2018-09-10



SIGNATURE: ____________________
NAME:WANG WEIHUA
POSITION: BOARD CHAIRMAN








			 MANUFACTURER: WEIFANG KAWA MEDICAL PRODUCTS CO.L


			                                    NO.2 XINGAN RO
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Tech. Literature
PRODUCT: KAWA’S Extension Set-ES-1800mm



CLASSIFICATION: IIA Sterile



1、PRODUCT DESCRIPTION



1.1SPECIFICATIONS ：



.--Smooth surface and no impurities, no burrs.
--USP standard ,ISO8536-4,ISO 80369-7 and ISO10993



1.2 MATERIAL



1.3 PACKAGING:



Single packaged in medical grade blister. 30 pcs/bag, 600pcs/ctn



Code Component Material Quantity Reference No. Remark



01 Luer cap PE/PP 1



ES-1800mm



18-1/18-2 BLUE



02 Luer lock ABS 1 17-5



03 Tubing
DEHP FREE



PVC
1 1.8*3.0*1800mm



04 Female luer lock ABS/PC 1 19-1



05 Screw cap ABS 1 18-4
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1.4 STERILIZATION:
Sterilized by EO Gas, Sterile, Non-toxic, Non-pyrogenic. Expiry date 5 years from sterilization date.



1.5 TESTS:
Each component is tested by dimensional and visual test to verify the conformity to the internal QA parameters. For the finished products,



before of the sterilization, are conducted visual tests, dimensional, physical flowing and sealing. The sampling plan is according to UNI



ISO 2859-1. Finished products are conducted sterility tests, pyrogenicity, biocompatibility and toxic according to EN 10993. The whole



test process will guarantee that the set complies with the ISO8636-4.



1.6 PRODUCTION AND CONFORMITY:
Our extension set belong to class Ⅰsterile ,choose certification path according to EC conformity declaration listed in appendix 5 of



MDD93/42/EEC（quality assurance system），which should be attached CE mark. Materials used are of medical grade and components



are produced according to ISO 80369-7.



1.7 DESTROYING METHOD:
Follow the standard destroying procedures for hospital materials.



1.8 STOCKING:
In the storage, relative humidity does not exceed 80%,Temperature remains from +10°C, up to +40°C



1.9 STABILITY:
If correctly used and stocked, the product will maintain its characteristics, physical, dimensional and biological for all the validation time.



(5 years from sterilization date).



1.10 PRODUCTION PROCEDURES:
Production and packaging are realized in clean room in order to grant the minimum contamination charge of the product.



1.11 INSTRUCTION FOR USE:
Please see instruction for use on each packaging.



1.12 Caution:



1. Do not use if package is open or protectors are detached



2. Only for single use.



3 It must be used before the expiry date.
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