Kdpna zmluva ¢. 220234460 _Z

1.1 Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:
Telefén:

1.2 Dodavatel

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:
Telefén:

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

Perfect Distribution a. s. - organizacna zlozka
Kocovce 244, 91631 KocCovce, Slovenska republika
47719150

4020286765

SK7120001372

IBAN: SK64 7500 0000 0000 2591 2153
00421323700411

Il. Predmet zmluvy

2.1 VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Klucové slova:
CPV:

Druhly:

Potreby na infuzie

zdravotnicky spotrebny material

33194120-3 - Potreby na inflzie; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)
Tovar

2.2 Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Polozka €. 1: Potreby na infuzie

1.InfGzna suprava gravitaCno-pretlakova Luer-Lock, sterilna, balena jednotlivo, papier/folia

2.Hadi¢ka infuzna predlZovacia, spojovacia gravitaéno-pretlakova, Luer-Lock, balena jednotlivo sterilne, papier/folia - DEHP
FREE (bezftalatova), bezlatexova.

1.Inflzna suprava gravitaCno-pretlakova Luer-Lock,

sterilnd, balena jednotlivo, papier/félia ks 222000
2.Hadi¢ka infuzna predlZzovacia, kratka 45-50 cm,

vnutorny priemer 1,8 mm ks 58000
2.Hadi¢ka infuzna predlzovacia, dlha 150-180 cm, ks 11000
vnutorny priemer 1,8 mm

1.Inflzna suprava gravitaCno-pretlakova Luer-Lock,

sterilnd, balena jednotlivo, papier/félia - dlzka od 150cm do 180 cm -

1.Inflzna suprava gravitaCno-pretlakova Luer-Lock,

sterilnd, balena jednotlivo, papier/félia - bezlatexova, bezftalatova DEHP FREE
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1.Infdzna suprava gravitaéno-pretlakova Luer-Lock, - priehladna kvapkova komérka s odvzdusnovacim
sterilna, balena jednotlivo, papier/folia antibakterialnym filtrom

. , - . - regulator prietoku infuzie s velkym rolovacim uzaverom pri
1.Infuzna suprava gravitatno-pretlakova Luer-Lock, egulator prietoku Infuzie s velkym rolovacim uzaverom pre

sterilna, balena jednotlivo, papier/folia

fixaciu trnu
1.Infuzna suprava gravitaCno-pretlakova Luer-Lock, - tvrdeny aspiraény tfn s portom pre lahké prepichnutie uzaveru
sterilna, balena jednotlivo, papier/félia inflzie/vaku

2.3 Osobitné poziadavky na plnenie:

Nazov

PREDMET PLNENIA:

Vratane dopravy na miesto plnenia, ktorym su priestory skladu OZP.

Vratane dodania a vyloZenia tovaru do miesta plnenia .

Predmet pinenia musi spifiat véetky technické vlastnosti uvedené v technickej $pecifikacii.

Dodavatel sa zavazuje dodavat objednavatelovi tovar na zaklade prijatych Ciastkovych 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 . Skuto€ne odobraté
mnozstvo tovaru mdze byt rovnakeé , alebo nizSie ako mnozstvo tovaru uvedeného v technickej Specifikacii predmetu zakazky.
Mnozstvo bude spresifiované pocas plnenia zmluvy, podla aktualnych potrieb objednavatela v zavislosti od poctu a diagnéz
pacientov.

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

Dodavatel sa zavazuje, ze nepostupi svoju pohladavku podla § 524 a nasl. Zakona €. 40/1964 Zb. Obciansky 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 podfla § 39 Obcianskeho
zakonnika neplatny. Suhlas diznika je zaroven platny len za podmienky, Ze bol na takyto ukon udeleny predchadzajuci
pisomny suhlas MZ SR.

Obstaravatel si vyhradzuje pravo na poskytnutie bezplatnych funkénych vzoriek pinenia: 30ks z kazdej polozky, predlozZenie
prospektovej dokumentacie v slovenskom alebo ¢eskom jazyku , ktora musi splfiat vSetky technické a funkéné vlastnosti
uvedené v technickej Specifikacii.

SPOSO0B, CAS A MIESTO DODANIA TOVARU:

Termin dodania vzoriek a prospektovej dokumentacie je najneskér do 3 pracovnych dni odo dia nadobudnutia ucinnosti
zmluvy v pracovnych dfioch v ¢ase od 7,00 hod. do 15:00 hod.

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.

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 dni odo diia jeho riadneho dodania, najneskér vSak do piateho pracovného dria v
mesiaci, nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol dodany tovar.

Kupna cena je stanovena ako pevna a uplna, zahffia kiipnu 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 dorucenia.

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 rucitefa. Dodavatel berie na vedomie a vyslovne suhlasi, Ze v pripade
porusenia takéhoto zakazu je objednavatel opravneny ulozit dodavatefovi zmluvnu pokutu vo vyske 2 % z celkovej hodnoty
predmetu zmluvy (pohladavky dodavatela podla tejto zmluvy).

SANKCIE:

V pripade omeskania dodavatela s dodanim tovaru ma objednavatel pravo poZzadovat 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.
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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 neskorsich 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,

b) dodanie predmetu zmluvy, ktory nezodpoveda vlastnostiam, akosti, mnozstvu dohodnutych v zmluve,

¢) 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,

Podfa ustanoveni Obchodného zakonnika mbzZe 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 , pricom objednavatel :

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

- mOze 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 doSlo k pred€asnému ukon&eniu zmluvného vztahu z dévodu podstatného porusenia povinnosti
dodavatefom.

V pripade, Ze ddjde 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 nahradu Skody v celom rozsahu, uvedena zmluvna pokuta sa nezaratava na nahradu Skody.

Zaplatenie zmluvnej pokuty nevyluCuje vykon akéhokolvek iného prava ¢i 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 povinnud 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 ucinnosti zmeny (predlozenim képie dokladov, ktorymi preukaze opravnenost
vykonanych zmien), najma:

- Udajov tykajucich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu kategorizovanych $ZM, zmena SUKL kédu,
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 e-mailovu adresu objednavatela :

Ak sa vyzaduje podla platnej legislativy predloZenie dokladu o platnej registracii SZM a kod prideleny SUKLom v stlade s §
47, § 48 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

- Vyhlasenie o zhode a CE certifikat v slovenskom jazyku ( nevyzaduje sa Uradny preklad) e -mailom najneskér do 3
pracovnych dni odo dfia nadobudnutia Gu&innosti zmluvy.

Ak sa vyzaduje podla platnej legislativy predlozenie povolenia MZ SR na velkodistribuciu zdravotnickych pomécok podla
zakona €.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, resp. iného
ekvivalentného dokladu, ktory nahradza poZadované povolenie, verejny obstaravatel Ziada o predloZenie e-mailom najneskdr
do 3 pracovnych dni odo dia nadobudnutia u¢innosti zmluvy.

Obchodnu Specifikaciu predmetu zakazky t.j. obchodny nazov a referenéné alebo kataldgové islo, cennik ( poloZkovity
rozpocet - jednotkova cena bez DPH, sadzba DPH, jednotkova cena s DPH ) kazdého zmluvného produktu e-mailom
najneskér do 3 pracovnych dni odo diia nadobudnutia u€innosti zmluvy .
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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:

Dodavatel garantuje, ze dodany tovar bude po dobu zaru¢nej doby spésobily na pouzitie na dohodnuty Uc&el, resp. na obvykly
ucel a zachova si dohodnuté, resp. inak obvyklé vlastnosti. 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 zaru¢nej doby
vyznacenej na obale vyrobku.

Dodavatel zodpoveda za vady, ktoré ma tovar v okamihu, ked prechadza nebezpecenstvo $kody na tovare na objednavatela
aj ked sa stane zjavnou az po tomto Case.

Objednavatel je povinny oznamit bez zbyto¢ného 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 oznamené vady tovaru odstranit bez zbytoéného odkladu, na vliastné naklady a bez naroku na
kompenzaciu tychto nakladov voci objednavatelovi, pri€om odstranenim vad sa rozumie vylu¢ne 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 skuto€nosti
informovat, pri€om objednavatelovi zaroven vznikne pravo takyto tovar podla vlastného uvazenia odmietnut prevziat.

Ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze,Ze na relevantnom trhu existuje cena (dalej 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, pri¢om rozdiel medzi nizS§ou cenou a cenou podfa tejto zmluvy je viac ako 5 % v
neprospech ceny podla tejto zmluvy , zavazuje sa dodavatel poskytnut’ objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po
preukazani tejto skuto€. dodatocnu 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 State EU a tovar bude do SR prepraveny z iného &lenského tatu
EU, tento Dodavatel nebude pri plneni Zmluvy fakturovat DPH. Vo svojej Kontraktacnej ponuke v§ak 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 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 v§ak 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 fyzicku osobu, alebo pred samotnym vykonom prace kazda vyslana fyzicka osoba sa oboznami s poucenim
u objednavatela a poucenie podpiSe. Bez uvedeného, vyslanej osobe nebude umozneny vykon prace na pracoviskach
objednavatela, kde mdze prist do styku z osobnymi udajmi.

2. Neumozneny vstup do priestorov objednavatela zastupcovi dodavatela bez pou€enia o mi¢anlivosti sa nepovazuje za
neposkytnutie sucinnosti pri plneni zmluvy zo strany objednavatela.
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3. Vyslana fyzicka osoba zaroveri podpiSe oboznamenie sa s informaciou o spracovani osobnych tdajov v zmysle Clanku 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. Dodavatel tovaru zodpoveda za poruSenie povinnosti za vyslané fyzické osoby, ktoré sa podielaju na plneni zmluvy v mene
dodavatefla 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.o 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.

Zmluvné strany sa zavazuju plnit zavazky vyplyvajuce z tejto zmluvy aj po vyhlaseni nidzového stavu, vynimoéného 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.

Nazov Upresnenie

2.4 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru

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

3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného pinenia:

Jednotka: ks
Pozadované mnozstvo:  291000,0000

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
4.1 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 36 800,00 EUR
42 Sadzba DPH: 20,00
4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 44 160,00 EUR

V. Zaverec¢né ustanovenia

5.1 Tato Zmluva bola uzavretd automatizovanym sp6sobom v ramci Elektronického kontraktaéného 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’ dfiom jej uzavretia a uc€innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.
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5.3

5.4

5.5

5.6

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

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.

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.

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 220234460

V Bratislave, dria 26.05.2023 11:36:01

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

Dodavatel:
Perfect Distribution a. s. - organiza¢na zlozka
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220234460

Zakazka

Identifikator 720234460

Nazov zakazky Potreby na infuzie

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/339415
Dodavatel

Obchodny nazov Perfect Distribution a. s. - organizacna zlozka

ICO 47719150

Sidlo Kocovce 244, Kocovce, 91631, Slovenska republika

Datum a Cas predlozZenia 26.5.2023 6:46:59

Hash obsahu navrhu pinenia +plmdp03whinfeD+lklywRYESs3TnZ1vKeJ+CPHGSM4=

Vlastny navrh plnenia

Polozka 1 Potreby na infuzie

Dodavatelom uvedeny popis vlastného navrhu pinenia:

Prilohy:

Infuzna suprava - TL.pdf (Infuzna suprava - technicky list)

Infuzna suprava - Certifikat.pdf (Infuzna suprava - certifiikat)

Infuzna suprava - Vyhlasenie o zhode.pdf (Inflzna suprava - vyhlasenie o zhode)
Infuzna suprava - Navod na pouzitie.pdf (Infizna suprava - navod na pouzitie)
Hadi¢ka - Vyhlasenie o zhode.pdf (Hadi¢ka - vyhlasenie o zhode)

Hadicka 1800mm - TL.pdf (Hadicka 1800mm - TL)

Hadi¢ka 450mm - TL.pdf (Hadi¢ka 450mm - TL)
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Tech. Literature

PRODUCT: KAWA'’S Extension Set- ES-450mm

1*\2*\ 3*\ 4‘\5‘\
EE—— —IE]

CLASSIFICATION: [/IA Sterile

C€ois

1. PRODUCT DESCRIPTION
1.1SPECIFICATIONS :

.--Smooth surface and no impurities, no burrs.
--USP standard ,1ISO8536-4,ISO 80369-7 and ISO10993

1.2 MATERIAL
Code Component Material Quantity Reference No. Remark
01 Luer cap PE/PP 1 18-1/18-2 BLUE
02 Luer lock ABS 1 17-5
03 Tubing PEMP PREE 1 ES-450MM 1.8%3.0*450mm
PVC
04 Female luer lock ABS/PC 1 19-1
05 Screw cap ABS 1 18-4

1.3 PACKAGING:

Sinale packaaed in medical gmrln blister. 50 phqlhng, 1ﬂﬂﬂpr‘qlr"rn

V' 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





http://www.kawamedical.com/





Vo KAWA™

ISO&CE e

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 [ sterile ,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

\

Vg 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
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

» = 4 Benannt durch/Designated by
= -

« hh Zentralstelle der Linder &
. ENR ; fir Gesundheitsschutz &
N e o bei Arzneimitteln und
W = Medizinprodukten ;
W, w
K i W ZLG-B5-244.10.08

Praduct Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lia, lIb or 1li)

No. G2 057996 0014 Rev. 01

Manufacturer: Weifang KAWA Medical Products

Co., Ltd.

No.2 Xingan Road

Shouguang Beiluo Industrial Park
262700 Weifang, Shandong
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Sterile syringe for single use, Sterile Infusion sets for single
c s v, use, Sterile Transfusion set for single use, Sterile Volumetric

ategory(les). Burette infusion set, Sterile scalp vein set for single use,
Sterile IV catheter for Single Use, Sterile stomach catheter for
single use, Sterile urine catheter for single use, Sterile
Phlegm Suction Tube for single use, Sterile feeding tube for
single use, Sterile redon wound drainage system for single
use, Disposable Air Filter, Disposable Chest drainage
system, Sterile Manifold, Sterile and Non-sterile nebulizer
masks, Sterile and Non-sterile oxygen masks, Sterile and
Non-sterile venturi masks.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection of the
respective devices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality assurance
system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical surveillance. For
marketing of class llb and Il devices an additional Annex Ill certificate is mandatory. See also notes
overleaf.

Report No.: BJ19832071
Valid from: 2020-02-24
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-02-24

c@tt\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 10f 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TOV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrale 65 + 80339 Munich « Germany TN
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EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
{Devices in Class lla, lIb or lll}

No. G2 057996 0014 Rev. 01

Product Service

Facilitv(ies): Weifang KAWA Medical Products Co., Ltd.
Y( ) No.2 Xingan Road, Shouguang Beiluo Industrial Park, 262700
Weifang, Shandong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrale 65 » 80339 Munich « Germany
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Doc. type: Tech. requirement Version / Revision Status: A3

Effective Date:2022/03/21
Draft dept.: Technical Dept.

INFUZNi SET PRO JEDNORAZOVE POUZITI

9

=] e 1—

PRIMO:

ZLIKVIDUJTE.

UPOZORNENI:

« POUZE PRO GRAVITACNI INFUZI

NAVOD K POUZITi: POUZIVEJTE ASEPTICKY POSTUP

« ZAVRETE REGULACNI SVORKU, ODSTRANTE KRYTKU HROTU:
« VLOZTE HROT DO NADOBY S ROZTOKEM, NEDOTYKEJTE SE HROTU

« STISKNETE A UVOLNETE ODKAPAVACI KOMORU, DOKUD NEBUDE Z
JEDNE TRETINY NAPLNENA KAPALINOU;
« ODSTRANTE PLASTOVOU KRYTKU, OTEVRETE REGULACNI SVORKU A
PROPLACHNETE HADICKU AZ ODSTRANITE VSECHEN VZDUCH;

« ZAVRETE REGULACNI SVORKU, ABYSTE ZASTAVILI TOK KAPALINY;

« PRIPOJTE ADAPTER A ZAHAJTE PODAVANI
POZADOVANY PRUTOK ZA POMOCI REGULACNI SVORKY;

« PO UKONCENi PODAVANI INFUZE VYJMETE HROT Z NADOBY A

« NEPOUZIVEJTE, POKUD JE BALENIi OTEVRENO NEBO POSKOZENO;
« NEPOUZIVEJTE, POKUD NEJSOU NA MiSTE OCHRANNE PRVKY;

INFUZE, NASTAVTE

/
N

DR
/1

-

0 & ® ¥

Weifang KAWA Medical products CO.,Ltd

#2 Xingan Road Shouguang Beiluo Industrial Park
262700 Weifang China

www.kawamedical.com

== [

Prolinx GmbH
Brehmstr. 56, 40239 Diisseldorf
Germany





http://www.kawamedical.com/
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Product: Kawa’s |V infusion set
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CLASSIFICATION: [IA Sterile

C €0123

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

1. PRODUCT DESCRIPTION
1.1 DESTINATION OF USE:

cross infection effectively.

1.2 MATERIALS:

KAWA MEDICAL PRODUCTS CO., LTD
o # 117 Xingan St., Shouguang Seience&Tech. Development Zone, Shandong, PRC.
012 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
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PRODUCT SERVIOE 1

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 4.5¢cm drip chamber PVC 1 06-1 DEHP FREE
5 Fluid filter ABS+Nylon 1 08-1
6 Tubing PVC DEHP FREE 1 ®©2.8*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

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 to Il a 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,I1SO 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.

V' 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
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DECLARATION OF CONFORMITY
TO COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC CONCERNING
MEDICAL DEVICES

u MANUFACTURER: WEIFANG KAWA MEDICAL PrRoDbUCTS CO.LTD
No.2 XINGAN ROAD, SHOUGUANG BEILUO INDUSTRIAL PARK, WEIFANG,
SHANDONG. PRC
MEDICAL DEVICE: Sterile infusion sets for single use

CLASSIFICATION - ANNEX IX: ec. CLASS lIA, RULE 7

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE: ec. 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 1SO 10993-1:2009, EN 556-1:2001, EN1041:2008, EN
980:2008,KW/JS-03-011 based on ISO8536-4:2010

NOTIFIED BoDY: TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTR 65, D-80339 MUNCHEN, GERMANY
IDENTIFICATION NUMBER c € 0123
(EC) CERTIFICATE(S): G2 057996 0014 REV.01
EC|REP

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

START OF CE-MARKING:

PLACE, DATE OF DECLARATION:

SIGNATURE:

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








			 MANUFACTURER:  WEIFANG KAWA MEDICAL PRODUCTS CO.
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DECLARATION OF CONFORMITY
TO COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC CONCERNING
MEDICAL DEVICES

u MANUFACTURER: WEIFANG KAWA MEDICAL PrRoDUCTS CO.LTD
NO.2 XINGAN ROAD, SHOUGUANG BEILUO INDUSTRIAL PARK, WEIFANG,
SHANDONG. PRC

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

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE: ANNEX VII + V

WE, WEIFANG KAWA MEDICAL PRODUCTS CO.LTD,No0.2 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: TUV SUD PRoDUCT SERVICE GMBH

RIDLERSTR 65, D-80339 MUNCHEN, GERMANY

IDENTIFICATION NUMBER c € 0123
(EC) CERTIFICATE(S): G2S 17 10 57996 017
EC |REP

EUROPEAN REPRESENTATIVE: PROLINX GMBH
Brehmstr. 56

START OF CE-MARKING:

PLACE, DATE OF DECLARATION:

SIGNATURE:

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








			 MANUFACTURER: WEIFANG KAWA MEDICAL PRODUCTS CO.L


			                                    NO.2 XINGAN RO
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Tech. Literature

PRODUCT: KAWA'’S Extension Set-ES-1800mm
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CLASSIFICATION: [/IA Sterile

C€ois

1. PRODUCT DESCRIPTION
1.1SPECIFICATIONS :

.--Smooth surface and no impurities, no burrs.
--USP standard ,1ISO8536-4,ISO 80369-7 and ISO10993

1.2 MATERIAL
Code Component Material Quantity Reference No. Remark
01 Luer cap PE/PP 1 18-1/18-2 BLUE
02 Luer lock ABS 1 17-5
03 Tubing DEHP FREE 1 ES-1800mm | 1.8*3.0*1800mm
PVC
04 Female luer lock ABS/PC 1 19-1
05 Screw cap ABS 1 18-4

1.3 PACKAGING:

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

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
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PRODUCT SERVIOE 1

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 [ sterile ,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.

Vg 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





http://www.kawamedical.com/





				2023-05-26T08:46:59+0200

		EKS PDF PODPIS









		2023-05-26T11:36:02+0200
	EKS PDF PODPIS




