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Ramcova kiipna zmluva na dodanie tovaru & /¢/%z¢
uzavreta na zaklade § 83 zak. ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene
a doplneni niektorych ziakonov a § 409 a nasl. z4k. & 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v
zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,Zmluva*)

1. Predavajici:
Sidlo:

Obchodna spolo¢nost’ zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Trenéin, oddiel: Sro, vlozka

¢. 1259/R
ICO:
DIC:
IC pre DPH:
Bankové spojenie:
Cislo aétu:
Statutarny organ:
Osoba opravnena na rokovanie
vo veciach zmluvy
vo veciach odbornych
Tel.:
Fax:
E-mail:
Internetové adresa:
(d'alej len | predivajuci)

2. Kupujtei:
Sidlo:

BIOHEM, spol. s r. 0.
Zlatovska 2211, 911 01 Trenéin

31442617

2020384905

SK2020384905

Tatrabanka, a. s.

IBAN:SK13 1100 0000 0026 2527 0835
Ing. Peter Havier, konatel’

Ing. Peter Zilin¢an
Ing. Peter Zilinan
+421 903 750898
zilincan@biohem.sk
www.biohem.sk

Narodna transfuzna sluzba SR
Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Statna prispevkova organizacia zriadena Zriad'ovacou listinou MZ SR &. 003775-4/2003 zo dia

02.12.2003

ICO:

DIC:

IC pre DPH:
Bankové spojenie:

Statutarny organ:

Osoba opravnena na rokovanie:

vo veciach zmluvy

vo veciach odbornych
Tel.:

Fax:

E-mail:

Internetova adresa:

30853915

2021764371

SK2021764371

Statna pokladnica

Cislo uétu:

SK18 8180 0000 0070 0028 8579

Rada riaditel'ov v zastupeni

Ing. Renata Dundova, MBA, generalna riaditelka

JUDr. Adam Kaluzay, LL.M., MBA, ekonomicky riaditel’

Ing. Renata Dundova, MBA, generalna riaditel’ka

JUDr. Adam Kaluzay, LL.M., MBA, ekonomicky riaditel
02/5910 3002

02 /5910 3020

www.ntssr.sk



Ramcova kapna zmluva na dodanie tovaru ¢.
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uzavretd na zaklade § 83 zak. ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardavani a o zmene
a doplneni niektorych zikonov a § 409 a nasl. zdk. ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v
zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,Zmluva*)

1. Predavajici:
Sidlo:

BIOHEM, spol. s r. o.
Zlatovska 2211, 911 01 Tren¢in

Obchodna spoloénost’ zapisana v Obchodnom registri Okresného stiidu Trenéin, oddiel: Sro, vlozka

¢. 1259/R
ICO:
DIC:
IC pre DPH:
Bankov¢ spojenie:
Cislo Gétu:
Statutarny orgéan:
Osoba opravnena na rokovanie
vo veciach zmluvy
vo veciach odbornych
Tel.:
Fax:
E-mail:
Internetova adresa:
(dalej len . preddvajici)

2. Kupujuci:
Sidlo:

31442617

2020384905

SK2020384905

Tatrabanka, a. s.

IBAN:SK13 1100 0000 0026 2527 0835
Ing. Peter Havier, konatel

Ing. Peter Zilinéan
Ing. Peter Zilin¢an
+421 903 750898
zilincan(@biohem.sk
www.biohem.sk

Narodna transfuzna sluzba SR
Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Statna prispevkova organizacia zriadend Zriad'ovacou listinou MZ SR &. 003775-4/2003 zo dia

02.12.2003

ICO:

DIC:

IC pre DPH:
Bankové spojenie:

Statutarny orgén:

Osoba opravnena na rokovanie:

vo veciach zmluvy
vo veciach odbornych
Tel.:

Fax:

E-mail:

Internetova adresa:

30 853 915

2021764371

SK2021764371

Statna pokladnica

Cislo uétu:

SK18 8180 0000 0070 0028 8579

Rada riaditel'ov v zastupeni

Ing. Renata Dundova, MBA, generalna riaditel'ka

JUDr. Adam Kaluzay, LL.M., MBA, ekonomicky riaditel’

Ing. Renata Dundova, MBA, generalna riaditelka

JUDr. Adam Kaluzay, LL.M., MBA, ekonomicky riaditel
02/5910 3002

02 /5910 3020

www.ntssr.sk
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(dalej len kupujici)

Clianok I.
Uvodné ustanovenia

Kupujuci ako verejny obstaravatel’ podla § 7 ods. 1 pism. d) zdkona ¢&. 343/2015 Z. z. vyhlasil
oznamenim ¢. 33880 - MST, zverejnenym vo Vestniku verejného obstaravania ¢. 237/2019 diia
20.11.2019 reverzni jednoobalkovil verejni sutaz podla § 66 ods. 7 zakona ¢. 345/2015 Z. z.
o0 verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov na
realizaciu zakazky s nazvom ,Kiipa pristrojového vybavenia a spotrebného materidlu pre
bezpetni patogénnu inaktivaciu (PI) uréenych transfiznych liekov* (dalej len .verejné
obstaravanie™).

Na zaklade vyhodnotenia pontk bola ponuka predavajiuceho vybrana ako ponuka tspesného
uchadzaca v sulade s podmienkami uvedenymi v sutaznych podkladoch verejného obstaravania.
Na zaklade tejto skuto¢nosti a predlozenej ponuky predavajiuceho sa zmluvné strany v slobodnej
voli a v sdlade s platnymi vSeobecne zdvdznymi pravnymi predpismi rozhodli uzatvorit tito
Zmluvu.

Zakladnym ucelom tejto Zmluvy je v stlade s vysledkom verejného obstardvania zabezpecenie
kipy predmetu tejto Zmluvy, tak ako je definovany v ¢l. II. a v ¢l VIL tejto Zmluvy a v Prilohe
¢. 1 tejto Zmluvy.

Predmetom tejto Zmluvy je dodavka pristrojového vybavenia a spotrebného materidlu pre
bezpetnl patogénnu inaktivaciu (PI) uréenych transfiznych liekov, ato v mnozstve aza
podmienok dojednanych v tejto Zmluve.

V stlade s prislusnymi ustanoveniami tejto Zmluvy sa bude plnenie predmetu Zmluvy podla ¢asti
L. tejto Zmluvy realizovat’ na zaklade uzatvorenia jednotlivych kipnych zmliv medzi kupujicim
a predavajucim (dalej len .kipna zmluva™ alebo v mnoznom &isle ako . kipne zmluvy™) podla
Prilohy €. 5 tejto Zmluvy a plnenie predmetu Zmluvy podla ¢asti II. tejto Zmluvy sa bude
realizovat’ podla aktuélnych potrieb kupujuceho na zaklade jednotlivych objednavok kupujiiceho.

CAST L.
KUPA PRISTROJOVEHO VYBAVENIA

Clanok I1.
Predmet kupy

Predmetom tejto Casti Zmluvy je dodavka pristrojového vybavenia. Pristrojovym vybavenim sa
pre ucely tejto Zmluvy rozumie UV ozarovaé v predpokladanom mnozstve 3 kusy, ktorych
detailny opis je uvedeny v technickej Specifikacii v Prilohe ¢. 1 tejto Zmluvy (d‘alej len .Jekdrske
pristroje”) v stlade so zmluvnymi podmienkami dohodnutymi v tejto Zmluve a v kipnej zmluve
podla Prilohy ¢. 5 tejto Zmluvy.

S dodavkou lekarskych pristrojov st spojené aj nasledovné sluzby zahrnuté v cene podla ¢l. III.
tejto Zmluvy: (i) sluzby spojené s dopravou a dodanim lekarskych pristrojov do miesta dodania,
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(i1) inStaldcia a vstupna validacia lekarskych pristrojov, (iii) zaskolenie pracovnikov a (iv) pocas 4
rokov od dodania lekarskych pristrojov aj komplexné servisné sluzby zahfnajice:
a) opravy a udrzbu pristrojov vratane nahradnych dielov, dopravy a prace technikov,
b) vyrobcom predpisané validacie a preventivne prehliadky (bezpecnostné technické
kontroly (BTK) vratane vymeny potrebnych nahradnych dielov.

Predpokladané mnozstvo lekérskych pristrojov, ktoré kupujuci kipi od predavajiceho v silade s
touto Zmluvou, je uvedené v Struktirovanom rozpoéte, ktory tvori Prilohu ¢&. 2 tejto Zmluvy.
Vzhl'adom na to, Ze mnozstva uvedené v Prilohe ¢. 2 st predpokladané mnozstva, vyhradzuje si
kupujlici pravo povazovat tieto mnozstva za nezavizné a v pripade potreby moze objednat’ nizsie
alebo vyssie mnozstva ako su predpokladané. V pripade, Ze budii objednané nizsie mnozstva ako
su predpokladané mnozstva, nevznika predavajicemu automaticky narok na dodanie
kompletného rozsahu predmetu kupy tak, ako je definovany v Prilohe ¢. 2 tejto Zmluvy.

Kupujtci nie je povinny zakupit' predpokladané mnozstvo lekarskych pristrojov, ani vycerpat
predpokladany maximélny financny limit. Celkové zakipené mnoZzstvo predmetu tejto Zmluvy
bude zéavisiet od potrieb kupujiiceho pocas platnosti a G¢innosti tejto Zmluvy.

V pripade, ak je v case faktického plnenia kipnej zmluvy k dispozicii predmet Zmluvy, ktory
zodpoveda vietkym poziadavkam kupujiceho stanovenych vo verejnom obstaravani, aviak tento
predmet Zmluvy je technicky, vyvojovo, dizajnovo alebo inymi parametrami lepsi ako predmet
Zmluvy uvedeny v ponuke predavajiceho, je predavajici povinny poniknut takyto novy predmet
Zmluvy kupujiicemu ako zmenené plnenie tejto Zmluvy za rovnakych podmienok ako boli
uvedené v ponuke predavajiceho pre povodne dohodnuté plnenie tejto Zmluvy. Ak kupujuci s
takouto zmenou suhlasi, v uzatvorenej kiipnej zmluve presne Specifikuje nové pinenie.

Predavajici tymto vyhlasuje a zodpoveda za to, Zze lekarske pristroje budu v ¢ase prevodu
vlastnickeho prava na kupujuceho v jeho vyluénom vlastnictve a nebudi zatazené ziadnymi
pravami tretich oséb, a ze bude opravneny s lekarskymi pristrojmi nakladat’ spésobom a za
ucelom podla tejto Zmluvy. Predavajici tymto vyhlasuje, ze lekérske pristroje budu spdsobilé na
uzivanie na ucel dohodnuty vzmysle tejto Zmluvy a vyhlaseného verejného obstaravania.
Predavajici doda kupujicemu lekarske pristroje, prevedie na kupujiceho vlastnicke pravo
k lekarskym pristrojom, lekarske pristroje nainstaluje, uvedie do prevadzky, vykona skigobnu
prevadzku a zaskoli zamestnancov kupujiceho.

Dodané lekarske pristroje musia spinat’ poziadavky dané vieobecne zavaznymi pravnymi
predpismi, ato najmd zdkona ¢. 264/1999 Z. z. otechnickych poziadavkach na vyrobky,
0 posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov,
zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomédckach a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorich predpisov a nariadenia vlady SR ¢. 582/2008 Z. z., ktorym sa
ustanovuju  podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody

zdravotnickych pomdcok in vitro v zneni neskorSich predpisov.

Zmluvné strany sa dohodli, ze kipna zmluva podla ¢l. 1. bod 1.5 tejto Zmluvy uzatvarana na
zaklade tejto Zmluvy bude zodpovedat podmienkam dohodnutym v tejto Zmluve, najmi s
ohladom na maximdlne jednotkové ceny a prava a povinnosti dohodnuté v tejto Zmluve. V
kapnej zmluve bude urcend aj celkova maximalna cena za lekarsky pristroj kupovany na zéklade
uvedenej kupnej zmluvy. Kipna zmluva musi byt uzatvorena po dobu trvania tejto Zmluvy.
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4.5

4.6

Clanok I1L.
Kipna cena a platobné podmienky

Predavajuci a kupujtci sa tymto dohodli na kipnej cene za lekérske pristroje, ako je uvedena v
Prilohe ¢. 2 tejto Zmluvy, ktora je koneéna a nemenna.

V kiipnej cene podla bodu 3.1 tohto ¢lanku Zmluvy si zahrnuté vietky naklady spojené so
zavazkom predavajiceho, najmi, nie viak vyluéne, clo, obchodna prirazka, naklady balenia,
doprava do miesta dodania, naklady na nevyhnutné prisluSenstvo potrebné pre riadnu prevadzku
lekarskych pristrojov, naklady na obstaranie dokumentov stvisiacich s predmetom zmluvy, ak
taketo dokumenty pozaduje kupujuci, vietky dalsie naklady, ktoré sa mozu vyskytnat' v stvislosti
s riadnym plnenim predmetu zmluvy, naklady instalacie, skasobnej prevadzky, zaskolenia
zamestnancov kupujuceho a uvedenia lekarskych pristrojov do prevadzky.

Predavajici je opravneny vystavit' faktiru najskor v deit riadneho a iplného splnenia zavizku
predavajiuceho podla ¢l. IV. bod 4.2 tejto Zmluvy.

Clanok IV.
Miesto a ¢as dodania, preberaci protokol

Miestom dodania lekarskych pristrojov je niektoré z pracovisk kupujiceho uvedené v Prilohe ¢. 3
Zmluvy , ktor¢ bude vzdy Specifikované v kipnej zmluve uzatvorenej podla Prilohy ¢. 5 tejto
Zmluvy.

Predévajici je povinny po dodani lekarskych pristrojov do miesta dodania tieto lekarske pristroje
nainstalovat, uviest' do prevadzky, vykonat” skusobnu prevadzku a riadnym spdésobom zaskolit
poverenych zamestnancov kupujiceho ohl'adne obsluhy lekarskych pristrojov, ¢im sa zavizok
predavajiiceho podla tejto Zmluvy povazuje za splneny. Presny datum a ¢as dodania lekarskych
pristrojov a splnenia ostatnych zévizkov predavajiceho si zmluyné strany dohodn® najmenej 3
dni vopred, pricom termin dodavky lekarskych pristrojov nesmie byt viac ako 60 dni od podpisu
prislusnej kipnej zmluvy.

Predavajuci sa zavizuje lekarske pristroje zabalit” a vybavit na prepravu, pricom naklady s tym
spojené st zahrnut¢ v kiipnej cene podla ¢l. III. Zmluvy. Lekérske pristroje musia byt dodané
zabalené takym sposobom, ktory dostatoéne zabezpeéi ich ochranu a uchovanie.

Momentom uvedenia lekarskych pristrojov  predavajicim do prevadzky prechadza
nebezpetenstvo Skody na lekérskych pristrojoch a viastnicke pravo k lekarskym pristrojom na
kupujuceho.

O odovzdani a prevzati lekarskych pristrojov, ich instalacii, uvedeni do prevadzky, vysledkoch
skuSobnej prevadzky a zaskoleni poverenych zamestnancov kupujiceho spisu predavajtci
a kupujtici alebo ich povereni zastupcovia v mieste dodania preberaci protokol podpisany
opravnenymi zastupcami oboch zmluvnych stran.

Spolu s lekarskymi pristrojmi je predavajici povinny odovzdat kupujicemu vietky doklady,
ktoré sa k nemu vztahuji, najmi, nie viak vyluéne, navody na pouzitie a obsluhu lekéarskych
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5.1

5.4

pristrojov v slovenskom jazyku, vyhlasenia o zhode, certifikity pdvodu ainé relevantné
dokumenty potrebné na uzivanie lekarskych pristrojov a na vykon vlastnickeho prava.

Clanok V.
Zodpovednost’ za vady

Predavajici sa zavdzuje, ze lekarske pristroje ku diu ich dodania budd vjeho vyluénom
vlastnictve anebudi zatazené Zziadnymi pravami tretich oséb a ze zaroven spinaji vsetky
vieobecne zavdaznymi pravnymi predpismi stanovené poziadavky na akost, uvedenie na trh,
kvalitu, funk¢nost' a prevadzkyschopnost’ lekarskych pristrojov, ako aj vietky bezpeénostné,
poziarne, hygienické a zdravotné normy.

Predavajuci zodpovedd za pravne i faktické vady, ktoré maju lekarske pristroje v okamihu
prechodu nebezpetenstva Skody na kupujlceho, ato aj vtedy, ak sa vada stane zjavnou az po
tomto Case. Predavajuci zodpoveda aj za vadu, ktora vznikne az po prechode nebezpeéenstva
Skody na lekarskych pristrojoch na kupujiceho, ak je vada spésobena porusenim povinnosti
predavajiceho.

Kupujuci je povinny prezriet' si lekarske pristroje za G¢elom zistenia vad a sposobilosti na
uzivanie na dojednany ucel ¢o najskor po ich uvedeni do prevadzky predavajicim.

Kupujici je povinny oznamit" vady lekarskych pristrojov, za ktoré predavajici zodpoveda,
najneskor do 7 dni po ich zisteni. Zmluvné strany sa dohodli, Ze ustanovenia § 428 ods. | pism. b)
ac) Obchodného zakonnika sa nepouziju a kupujici ma naroky z vad vzdy, ak tieto vady boli
oznamene v lehote uvedenej v predchadzajucej vete.

Ak ma ktorykol'vek lekérsky pristroj vady, za ktoré zodpoveda predavajici a kupujuci tieto vady
oznamil predavajicemu v lehote podla bodu 5.4 tohto ¢lanku Zmluvy, kupujuci si moze uplatnit’
niektory z nérokov z vad tovaru podla § 437 Obchodného zakonnika. Volba medzi narokmi
z vad patri kupujicemu a musi byt vykonana pisomne. Pokial si kupujlici neuplatni konkrétny
sposob odstrancnia vady, alebo pokial' je vada neodstranitelna sposobom, ktory zvolil kupujuci,
predavajuici sa zavizuje, ze zvoli taky sposob odstranenia vady, ktory je najefektivnejsi a najviac
zodpoveda potrebam kupujuceho.

Ak si kupujuci uplatni narok na odstranenie vady lekarskeho pristroja, predavajici je povinny
zacat s odstranovanim vady nasledovne: (i) pokial ide o vadu, ktora znemoziuje alebo ohrozuje
prevadzku lekarskeho pristroja najneskor do 24 hodin od oznémenia vady, pri¢om do tejto lehoty
sa nezapoCitavaju soboty, nedele a sviatky a (ii) pokial ide o vadu, ktora neohrozuje prevadzku
lekarskeho pristroja, najneskér do pracovnych 3 dni od oznamenia vady. Predavajici je povinny
odstranit’ vadu lekarskeho pristroja s odbornou starostlivostou v &o najkratiom moznom c¢ase
s prihliadnutim na povahu a rozsah vady.

Ak predavajici neodstrani vadu ani v dodatoénej 30 diovej lehote uréenej kupujicim, alebo ak
vyhlasi, ze vadu neodstrani, alebo ak je vada neodstranitel'na, kupujici je opravneny odstipit’ od
Ciastkovej kupnej zmluvy na dany lekarsky pristroj. Odstipenim od kipnej zmluvy nezanika
narok kupujiceho na zaplatenie zmluvnej pokuty.
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6.3

6.4

6.6

Predavajici zodpoveda za Skodu, ktora vznikne kupujicemu alebo tretim osobam v désledku
toho, Ze lekarske pristroje alebo ktorykol'vek znich mali vady, pokial' ide o vady zavinené
predévajucim. Predavajuci zaroven zodpoveda za skodu spdsobenti kupujicemu nepravdivostou
a/alebo neuplnostou ktoréhokol'vek z vyhlaseni predavajiceho v tejto Zmluve. Predavajici sa
zavazuje odSkodnit’ kupujiceho za akékol'vek naroky, ktoré by pripadné tretie osoby uplatnili
vo¢i kupujucemu z dévodu, ze lekarske pristroje alebo ktorykol'vek z nich mali vady, za ktoré
predavajuci zodpoveda, alebo ze niektoré z vyhlaseni predavajuceho vtejto Zmluve bolo
nepravdivé a/alebo neuplné.

Clinok VI.
Zaruka a zaruény servis

Predavajici tymto poskytuje na kazdy dodany lekarsky pristroj zaruku po dobu 48 mesiacov.
Zarucna doba pre kazdy z lekarskych pristrojov za¢ina plynat’ od uvedenia lekarskeho pristroja
do prevadzky.

Zarukou preberé predévajici zavazok najmé za to, ze lekérske pristroje budi po dojednani dobu
spOsobilé na pouzitic na uréeny Gcel azachovaju si vlastnosti uvedené v Prilohe ¢. 1 k tejto
Zmluve, ako aj za kvalitu lekarskych pristrojov a ich riadne fungovanie.

Zaruka podla tohto ¢lanku Zmluvy sa nevzt'ahuje na:

a) vady sposobené vis maior, ktoré predavajici nespdsobil aza ktoré nezodpoveda.
Okolnostami vis maior sa pre ucely tejto Zmluvy rozumeji okolnosti uvedené v § 374
Obchodného zakonnika;

b) vady spésobené neopravnenym zasahom alebo nasilnym poskodenim lekarskych pristrojov,
alebo nedodrzanim navodu na pouzitie lekarskych pristrojov.

Zaru¢na doba neplynie po dobu, po ktort kupujici nemohol lekarsky pristroj uzivat pre vady, za
ktoré zodpoveda predavajuci.

Predavajici sa zavizuje vykonavat' pocas zaruénej doby bezodplatny zaruény servis a udrzbu
lekarskych pristrojov podl'a odporucani vyrobeu. Komplexné servisné sluzby zahriaju najma:
a) opravy a udrzbu lekérskych pristrojov vratane pouzitych nahradnych dielov, dopravy a
préace technikov,
b) vyrobcom predpisané validacie a preventivne prehliadky (bezpecnostné technické
kontroly (BTK) vratane vymeny potrebnych nahradnych dielov.
Pre pripad vady na lekarskom pristroji, ktora sa vyskytne v zaru¢nej dobe, plati ustanovenie ¢l.
V.bod 5.6 a 5.7 Zmluvy.

Predavajuci zodpoveda kupujucemu za skody sposobené neodbornym a nekvalitnym vykonom
servisu podla tohto ¢lanku Zmluvy.
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7.1

13

7.4

7.6

1.7

CAST 1L
KUPA SPOTREBNEHO MATERIALU

€L vIL
Predmet kipy

Predmetom tejto ¢asti Zmluvy je zaviazok predavajuceho dodavat kupujicemu na zaklade
jednotlivych objednavok spotrebny material pre bezpe¢nu patogénnu inaktivaciu (PI) uréenych
transfuznych liekov. Spotrebnym materidlom sa pre Gcely tejto Zmluvy rozumie spotrebny
material na patogénnu inaktivaciu trombocytov z buffy coatu, spotrebny material na patogénnu
inaktivaciu trombocytov z aferézy a spotrebny material na patogénnu inaktivaciu plazmy
v zmysle 3pecifikécie, ktora tvori Prilohu &. 1 a v silade s Prilohou &. 2 - Struktirovany rozpodet
a cena (dalej ako ,.spotrebny materidal™ alebo ..tovarr).

Sucastou zavazku predavajuceho su sluzby spojené sdodanim tovaru, tj. zabezpeGenie
kompletizacie tovaru, balenie tovaru, jeho doprava a vyloZenie v mieste plnenia a poskytnutie
pisomnych dokumentov potrebnych pre pouzitie predmetu kipy podla bodu 7.4 nizsie (dalej len
wsuvisiace sluzby™).

Predmet tejto Casti Zmluvy bude v priebehu platnosti Zmluvy realizovany v rozsahu podla
potrieb kupujiceho pri zachovani postupu a podmienok dohodnutych v tejto Zmluve, ktorymi st
zmluvné strany viazané.

Predavajici sa zavizuje dodavat’ tovar uvedeny vbode 7.1 tohto &lanku Zmluvy spoloc¢ne
s dokladmi, ktoré si potrebné na prevzatie a uzivanie predmetu kupy aktorymi si najmé:
technicka dokumentacia, manual pre pracu s tovarom v slovenskom alebo ¢eskom jazyku, dodaci
list so zakladnymi Gdajmi o dodavke, s oznacenim obalového materialu v slovenskom jazyku
(dalej len ,.doklady™).

Predavajuci odovzda tovar kupujicemu a vykona pri prvej dodavke v kazdom mieste dodania
poucenie personalu o jeho pouziti, o ¢om zmluvné strany vyhotovia zapis podla ustanoveni tejto

Zmluvy.

Predavajici sa zavizuje tovar dodat’ a kupujici sa zavazuje poskytnut’ dojednani sicinnost a
zaplatit’ zai kipnu cenu podla cien uvedenych v Prilohe ¢. 2 tejto Zmluvy.

Predavajuci vyhlasuje, Zze je vsilade so v3etkymi aplikovatelnymi pravnymi predpismi
opravneny dodavat tovar kupujicemu.
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8.1

83

8.4

8.5

9.1

9.3
9.4

9.5
9.6

9.7

9.8

Clanok VIIL
Cena spotrebného tovaru a platobné podmienky

Cena za dodanie tovaru je stanovend v zmysle zakona ¢. 18/1996 Z. z. ocenach v zneni
neskorSich predpisov a vyhlasky Ministerstva financii SR &. 87/1996 Z. z. v zneni neskorsich
predpisov, ktorou sa vykondva zakon &. 18/1996 Z. z. o cenach. V cene st zahrnuté aj sluzby
suvisiace s dodanim tovaru (doprava, balenie a pod.).

Jednotkové ceny spotrebného materialu si uvedené v Prilohe ¢. 2 tejto Zmluvy. Uvedené ceny st
konetné a nemenné, s moznostou ich tpravy pri zékonnej zmene sadzby DPH.

Predavajiici sa zavizuje, ze pocas platnosti tejto Zmluvy bude garantovat ceny predmetu kupy
uvedené v Prilohe ¢. 2. Nedodrzanie zmluvne dojednanych cien predavajicim sa povazuje za
podstatné porusenie Zmluvy.

Predavajuci je povinny vopred informovat’ kupujiiceho o realizovanych akciach a mimoriadnych
zl'avach na tovar a tieto premietnut’ do ceny dodavok.

Kupnu cenu za tovar dodany na zaklade objednavky uhradi kupujtici na zéklade faktary, ktoru
predavajici vystavi a doru¢i kupujicemu vzdy po dodani tovaru.

Clanok IX.
Miesto, termin a spésob plnenia

Miestom plnenia st pracoviska kupujiceho v ramei Slovenskej republiky uvedené v Prilohe ¢. 3
tejto Zmluvy.

Kupujici si vyhradzuje pravo v pripade zvy3enia, resp. znizenia po¢tu pracovisk v ramei NTS SR
jednostranne zvysit, resp. zniZit' pocet miest plnenia, ¢o bude rieSené tpravou Prilohy &. 3
Zmluvy.

Konkrétne miesto dodania tovaru bude vzdy uvedené v pisomnej objednavke.

Tovar podla tejto Zmluvy bude dodévany na zaklade priebeznych pisomnych objednavok
kupujiceho. Kupujici v objednavke uvedie Specifikaciu pozadovaného tovaru v silade s Prilohou
¢. 1 tejto Zmluvy, pozadované mnozstvo tovaru aoznadenie pracoviska alebo pracovisk
kupujiceho, na ktoré ma byt tovar dodany.

Predavajuci je povinny dodat’ tovar najneskdr do 14 dni odo dita doru¢enia objednavky.

Predavajici sa zavizuje dodat’ tovar kupujicemu v silade s pozadovanou 3pecifikaciou av
pozadovanom mnozstve, kvalite, vratane balenia a dorucenia v zmysle objednavky. Sucastou
dodavky je dodaci list so zakladnymi idajmi o dodavke.

Predavajuci upovedomi preukazatelnym sposobom kupujiiceho o dodani predmetu kipy aspori |
pracovny den vopred tak, aby kupujici mohol poskytnut’ potrebnu st¢innost’. Kupujtci zabezpeti
na svojich pracoviskach pristup pre osoby poverené predavajiicim na ¢as nevyhnutne potrebny na
vyloZenie predmetu zmluvy.

Tovar prevezme povereny zodpovedny zamestnanec kupujiiceho a prevzatie dodavky v mieste
ur¢enia potvrdi podpisom dodacieho listu. Tovar sa povazuje za dodany diom jeho pisomného
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9.9

9.10

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

prevzatia  kupujicim v dodacom liste. Okamihom prevzatia tovaru prechadza nebezpecenstvo
Skody na tovare a vlastnicke pravo k tovaru na kupujiceho.

Pisomnu objednavku kupujticeho je mozné predavajicemu zaslat’ aj faxom na jeho faxové &islo:
032/6505006 alebo elektronicky na e- mailova adresu: arohackova@biohem.sk,
biohem@biohem.sk.

Dopravu tovaru na miesto dodania ur¢ené kupujiicim v objednavke zabezpecuje predavajtici na
vlastné¢ naklady tak, aby bola zabezpetena dostatoénd ochrana pred jeho poskodenim
alebo znehodnotenim.

Clanok X.
Zaruéné podmienky a vady tovaru

Predavajici zodpoveda za to, ze dodany tovar je sposobily na uvedenie na trh a spina kvalitativne
a technické poziadavky, ktoré si stanovené vieobecne zaviznymi pravnymi predpismi, ako
i normami a poziadavkami predpisov Eurdpskej tnie pre zdravotnicke pomécky.

Predavajici je povinny dodat’ kupujicemu tovar v mnozstve a akosti podl'a podmienok tejto
zmluvy a konkrétnej objednéavky, ktory je sposobily na uzivanie na dojednany téel. V pripade, ak
sa tak nestane, ma tovar vady. Kupujuci si vyhradzuje pravo neprevziat' tovar so Zjavnymi
vadami. Pripadné skryté vady alebo zjavné vady dodaného tovaru nezistené pri preberani tovaru
kupujici pisomne oznami predavajucemu bez zbytoéného odkladu po ich zisteni, najneskor do
uplynutia zaru¢nej doby.

Predavajuci poskytne na dodany tovar zaruku v dizke trvania zodpovedajicej dobe exspiracie
poskytnutej vyrobcom tovaru, uvedenej na obale tovaru. Zaruka sa nevztahuje na vady, ktoré
vznikli nespravnou manipuldciou a skladovanim tovaru kupujicim. Pre oznamovanie vad, ktoré
na tovare vznikni v zaruénej dobe, plati primerane ustanovenie bodu 10.2 tohto &lanku Zmluvy.

Predéavajici sa zavizuje dodavat tovar, ktory v ¢ase dodania nemé uplynuta viac ako jednu
polovicu vyrobcom stanovenej expiracnej doby, ale mé aj pravo pontknut a dodat kupujicemu
tovar s kratSou expiratnou dobou za podmienky, Ze takuto dodavku kupujici predom pisomne
schvali a tovar bude pocas stanovenej expiraénej doby mat’ vlastnosti stanovené kvalitativnymi
a technickymi parametrami.

Predavajici je povinny pisomne sa vyjadrit' k reklam4cii najneskér do 3 dni po jej doruceni. Ak
sa v tejto lehote nevyjadri, znamena to, ze suhlasi s opodstatnenostou reklamacie. Oznamenie
o vadach tovaru musi obsahovat’: &islo faktury, popis vady alebo popis spésobu, akym sa vada
prejavuje.

Vady tovaru je predavajici povinny odstranit’ najneskér do 30 dni po doruceni pisomného
oznamenia vady, odstranenie vady sa uskuto¢ni spravidla bezodplatnym dodanim nahradného

tovaru za dodany vadny tovar alebo vratenim kipnej ceny za vadny tovar, pricom pravo volby
medzi jednotlivymi narokmi patri kupujicemu.

V ostatnych pripadoch, neupravenych touto Zmluvou, sa budi zmluvné strany riadit’
ustanoveniami § 422 a nasl. Obchodného zakonnika, ktoré upravuji naroky zo zodpovednosti za
vady tovaru.

Clanok XI.
Obaly a balenie
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11.1

11.2

12.3

124

13.1

13.2

133

134

Predmet zmluvy bude zabaleny obvyklym spésobom tak, aby nedoslo k jeho poskodeniu pocas
prepravy.

Pouzité obaly st ur¢ené na jednorazové pouZitie.

CAST 111
SPOLOCNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok XII.
Platobné podmienky

Predavajucim vystavena faktira musi mat’ nalezitosti danového dokladu podla zakona NR SR
€. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov.

Uhrada kupnej ceny podfa él. 111. a VIIL tejto Zmluvy bude realizovana formou bezhotovostného
platobného styku, na tcet predavajiceho uvedeny na faktire, bez akejkol'vek zalohovej platby.
Splatnost’ faktury je 30 kalendarnych dni od jej dorucenia kupujicemu.

V pripade, ak faktira nebude obsahovat' vietky nalezitosti daiiového dokladu, kupujici je
opravneny vratit' ju predavajicemu do datumu splatnosti stym, Ze prestane plynut lehota
splatnosti faktiry. Predavajuci je povinny faktaru podla charakteru nedostatku opravit' alebo
vystavit novi. Na opravenej alebo novej faktire vyznaéi novy datum splatnosti faktiry.

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto Zmluvy preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje nizsia cena
(d'alej aj ako .niZSia cena™) za rovnaké alebo porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto
Zmluve a predavajuci uz preukazatelne v minulosti za takato nizsiu cenu plnenie poskytol, resp.
eSte stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou cenou a kiipnou cenou podla tejto Zmluvy je
5 % vneprospech kipnej ceny podla tejto Zmluvy, zavdzuje sa predavajici poskytnut
kupujiucemu pre takéto plnenie objednané po preukazani tejto skutoénosti dodatoénu zl'avu vo
vySke rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla tejto Zmluvy a niz$ou cenou.

Clanok XIII.
Sankcie za poruSenie zmluvnych povinnosti

V pripade omeSkania predavajiiceho s dodanim tovaru podla ¢l. IX. bod 9.5 Zmluvy alebo
s dodanim lekarskeho pristroja v lehote podla kipnej zmluvy je kupujiici opravneny uplatnit si u
predavajuceho zmluvni pokutu vo vyske 0,03 % zcelkovej ceny vratane DPH nedodaného
predmetu kupy alebo lekarskeho pristroja za kazdy zacaty dei omeskania, ak sa zmluvné strany
nedohodnu inak.

V pripade omeskania predavajiceho s odstranenim vad tovaru podla ¢l. X. bod 10.6 tejto Zmluvy
ma kupujuci pravo pozadovat od predavajuceho zmluvni pokutu vo vyske 0,03 % zceny
vadného plnenia vratane DPH za kazdy deit omeSkania, ak sa zmluvné strany nedohodni inak.

V pripade omeskania predavajlceho s nastupom na servisny zasah alebo s vykonanim servisného
ukonu podla ¢l. V. bod 5.6 a 5.7 alebo ¢l. VI. bod 6.5 tejto Zmluvy ma kupujlci pravo pozadovat
od predavajuceho zmluvni pokutu vo vyske 100,- EUR za kazdy aj zaCaty den, pocas ktorého
kupujuci neméze v dosledku omeskania predavajuceho lekarsky pristroj riadne uzivat'.

Uplatnenie zmluvnej pokuty nema vplyv na nahradu $kody vzniknutej kupujiicemu nesplnenim
zmluvnych povinnosti predavajiceho. Zodpovednost™ za skodu sa bude riadit” podla prislusnych
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13.5

13.6

13.7

14.1

14.3

ustanoveni Obchodného zédkonnika. Pre acely tejto Zmluvy sa $kodou rozumeji aj naklady
kupujuceho na zabezpecenie rovnakého alebo porovnatelného tovarw/ sluzby u iného dodavatela
v pripade omeskania predavajiceho s dodanim tovaru alebo odstranenim vad tovarw/ lekarskeho
pristroja, pokial toto omeSkanie ohrozuje ¢innost’ kupujiceho.

Kupujuci vyzaduje zapocitanie vzajomnych pohladavok podla § 364 Obchodného zikonnika,
vyplyvajlicich z uzavretej zmluvy. Zapocitanie vzajomnych pohladavok sa uskutoéni nasledovne:
V pripade uplatnenia sankcii za poruSenie povinnosti zmluvnych stran, vyplyvajucich
z jednotlivych ustanoveni Zmluvy, budu tieto sankcie predmetom samostatnej faktuary, ktora bude
zapoCitand pri dhrade ktorejkol'vek nasledujucej faktury za dodanie tovaru. Predavajici
s uvedenymi podmienkami zapoc¢itania suhlasi.

Kupujici nepripista obmedzenie vysky uhrad zmluvnych pokat a trvd na stanovenej
percentudlnej vyske zmluvnych pokut za celé obdobie porusovania povinnosti predavajicim,
pricom predavajuci s tymto sthlasi.

Zmluvné strany zhodne vyhlasuji, ze dojednana vysku zmluvnych pokit povazuji za primerant
vzhladom na vyznam zabezpecovaného zavédzku a vzhl'adom na predmet ¢innosti kupujiceho —
plnenie tloh stvisiacich s komplexnou produkciou krvnych pripravkov.

Clanok XIV.
Doba trvania a ukonéenie Zmluvy

Tato Zmluva sa uzatvara na dobu ur¢itq, a to do vycerpania celkovej ceny plnenia podla Prilohy
¢. 2 tejto Zmluvy. V pripade, ze neddjde k vy&erpaniu celkovej ceny plnenia podl'a Prilohy ¢. 2
tejto Zmluvy do 48 mesiacov odo dia uzavretia tejto Zmluvy, Zmluva zanika uplynutim tejto
doby.

Tato Zmluva zanika:

a) uplynutim doby podla bodu 14.1. tohto ¢lanku Zmluvy,

b) pisomnou dohodou zmluvnych stran,

c) pisomnym odstipenim od tejto Zmluvy na zaklade zakona alebo z dévodov podla tejto
Zmluvy.

Kupujuci je opravneny odstipit’ od tejto Zmluvy v pripade uvedenom vyslovne v tejto Zmluve a

vtedy, ak:

a) proti predavajucemu sa zacalo konkurzné konanie alebo restrukturalizécia;

b) predavajuci vstipil do likvidacie;

¢) predavajici zavaznym spésobom alebo opakovane porusi povinnosti podla ¢l. V. alebo X.
tejto Zmluvy;

d) predavajici je opakovane v omeskani s dodanim tovaru alebo s odstranenim vad tovaru;
alebo s dodanim lekarskeho pristroja, s nastupom na servisny ukon alebo vykonanim
servisného ukonu;

e) predavajici nie je zapisany v Registri partnerov verejného sektora, pricom takato povinnost
mu vyplyva zo zékona o registri partnerov verejného sektora;

f) v Case jej uzavretia existoval dovod na vylicenie predavajiceho pre nesplnenie podmienky
ucasti podla § 32 ods. | pism. a) zakona ¢. 343/2015 Z.z.;

g) predavajici nemal v Case uzavretia Zmluvy v registri partnerov verejného sektora zapisanych
koneénych uzivatelov vyhod alebo ak bolo pravoplatne rozhodnuté o vyéiarknuti tohto
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14.4

14.5

15.1

15.4

[:5:5

predavajiceho z registra partnerov verejného sektora, pricom mal podla zakona povinnost
mat’ v registri partnerov verejného sektora zapisanych kone¢nych uzivatel'ov vyhod, alebo ak
mu bol pravoplatne uloZeny zakaz Gcasti podla § 182 ods. 3 pism. b) zakona ¢&. 343/2015 Z. z.;

h) doslo k splneniu zakonnych dovodov na odstipenie od Zmluvy (najmd § 19 zakona &.
34372015 Z.z.);

i) predavajici kona v rozpore s touto Zmluvou a/alebo vieobecne ziviznymi pravnymi
predpismi a na pisomna vyzvu kupujiceho toto konanie a jeho néasledky v uréenej primerane;j
lehote neodstrani.

Odstupenie od Zmluvy musi mat” pisomna formu, musi sa v iom uviest’ dovod odstiipenia a musi
byt doru¢ené druhej zmluvnej strane. Odstapenie od tejto Zmluvy je uéinné ditom nasledujucim
po dni jeho dorucenia druhej zmluvnej strane. Pre pripad odstipenia od Zmluvy sa zmluvné
strany dohodli na vylu¢eni aplikacie § 351 ods. 2 Obchodného zakonnika.

V pripade odsttpenia od tejto Zmluvy je opravnena zmluvna strana pozadovat” od povinnej osoby
nahradu Skody, ktora jej vznikla okrem pripadov zasahu vysSej moci. Pre Ucely tejto Zmluvy sa
za vysSiu moc povazuju udalosti, ktoré nie su zavislé od konania zmluvnych stran, a ktoré
nemozu zmluvné strany ani predvidat’ ani nijakym spésobom priamo ovplyvnit, ako napr.: vojna,
mobilizacia, povstanie, Zzivelné pohromy, poZiare, embargo, karantény.

Clanok XV.
Subdodavky

Predavajici moéze zabezpeCit cast' plnenia predmetu Zmluvy prostrednictvom svojich
subdodavatel'ov.

Predédvajuci garantuje spdsobilost” subdodavatelov pre plnenie predmetu Zmluvy.

Predavajuci ma pravo na zmenu subdodavatel'a, prostrednictvom ktorého nepreukazoval splnenie
podmienok Gcasti podla § 33, resp. § 34 zakona o verejnom obstaravani vo vztahu k plneniu,
ktorého sa tato Zmluva tyka.

Predavajici ma pravo na doplnenie nového subdodavatela vo vztahu k plneniu, ktorého sa tato
Zmluva tyka. Predavajici je v3ak povinny do piatich pracovnych dni odo dita uzatvorenia zmluvy
so subdodavatel'om, alebo v den nastupu subdodavatela (podla toho, ktora skutoénost’ nastane
neskor) preukazat' kupujiicemu, 7e tento subdodéavatel” spiiia podmienky tucasti podla § 32 ods. 1
zakona o verejnom obstaravani. Zaroven je predavajici povinny aktualizovat zoznam
subdodavatel'ov, ktory je Prilohou ¢. 4 tejto Zmluvy.

PoruSenie povinnosti predavajiceho uvedenych v tomto ¢lanku Zmluvy sa povazuje za podstatné
porusenie zmluvnych povinnosti.
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16.1

16.3

16.4

16.5

16.6

16.7

16.8

16.9

Clanok XVI.
Zaverecné ustanovenia

Tato Zmluva je platna diiom jej podpisu oboma zmluvnymi stranami. Tato Zmluva nadobuda
acinnost” divom nasledujiicim po dni jej prvého zverejnenia v sulade so zakonom ¢&. 546/2010 Z.z.,
ktorym sa dopina zakon ¢ 40/1964 Zb. Obéiansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov a
ktorym sa menia a dopinaji niektoré zakony.

Predavajuci suhlasi s tym, ze kupujici zverejni tito Zmluvu a jej dodatky v Centralnom registri
zmlav vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v sulade so zakonom ¢. 546/2010 Z.z.,
ktorym sa dopliia zdkon ¢ 40/1964 Zb. Obgiansky zékonnik v zneni neskorsich predpisov
a ktorym sa menia a dopliajii niektoré zékony.

Predévajuci nie je opravneny postipit’ akikol'vek svoju pohladavku z tejto Zmluvy na tretiu
osobu bez predchadzajuceho pisomného suhlasu kupujiceho. Pisomny sihlas kupujuceho
stymto dkonom je zaroven platny len za podmienky, ze bol na tento ukon udeleny
predchadzajici pisomny sthlas Ministerstva zdravotnictva SR. Pravny ukon, ktorym budu
postupené pohladavky predavajiceho v rozpore s tymto ustanovenim je podla § 39 zékona ¢&.
40/1964 Zb. — Ob¢iansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov neplatny.

Prava a povinnosti zmluvnych stran, pokial® nie s upravené touto zmluvou, sa riadia prislunymi
ustanoveniami Obchodného zédkonnika a prisludnymi vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi,
platnymi v SR.

Menit" alebo dopiiiat’ obsah tejto Zmluvy je mozné iba formou pisomnych dodatkov, ktoré budu
platné, ak budi riadne potvrdené a podpisané opravnenymi zastupcami oboch zmluvnych stran.
Dodatky budi tvorit’ neoddelitel'nd stcast’ tejto Zmluvy a nesmu sa tykat' Gpravy jednotkovej
ceny, dohodnutej za predmet tejto Zmluvy, okrem moznosti uvedenej v ¢l. VIIL bod 8.2 a 8.4
tejto Zmluvy.

Zasady ochrany osobnych udajov dotknutych os6b st uvedené na webovej stranke predavajuceho
www.ntssr.sk/zasadyochranyudajov .

Tato Zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, pri¢om kazda zo zmluvnych stran obdrzi po
dva kusy.

Zmluvné strany vyhlasuji, ze si tito Zmluvu pred jej podpisanim preéitali, jej obsahu
porozumeli, Zmluva je prejavom ich slobodnej a vaznej vole, Zmluva nebola uzatvorena v tiesni,
ani za inak nevyhodnych podmienok a na znak suhlasu ju popisali.

Neoddelitel'nou sticast'ou Zmluvy su jej prilohy:

= Priloha ¢. 1 Zmluvy: Technicka Specifikacia,

= Priloha ¢. 2 Zmluvy: Struktiirovany rozpodet ceny,
= Priloha ¢. 3 Zmluvy: Miesta dodania,

=  Priloha ¢. 4 Zmluvy: Zoznam subdodavatelov,

® Priloha ¢. 5 Zmluvy: Navrh kipnej zmluvy.
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V Trenéine dna

Za predavajiceho:

Ing. Peter Havier
Konatel - BIOHEM, spol. s r.o.

V Bratislave, dia..=

Za kupujuceho:

Nérodna transfiizna sluzba SR Narodna transfiizna sluzba SR

Ing. Renata Dundova, MBA JUDr. Adam Kaluzay, LL.M., MBA
generélna riaditel’ka ekonomicky riaditel
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Priloha ¢& 1 zmluvy

Verejny obstaravatel/Kupujuci: Narodna transfizna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zakazky: Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpetnu patogénnu inaktivéaciu (P1) uréenych
transfiznych liekov

Postup verejného obstardvania: ~Reverznd™ jednoobalkova verejna sit'az podla § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

Obsah
I VECOUBCIY OIS DUl FRRATIO. . o i b A s s R s oA ek e SR oA 4 SR e s S eSS A AR e RS AR S AP R 1
2. UV ozarova¢ urCeny na patogénnu inaktivaciu ur¢enych transfaznych liekov - technické a funk&né poZiadavky .............ccceevievruircreecicrnseinnereseneissonesesnsenns 2

3. Supravy a spotrebny material ureny na patogénnu inaktivaciu trombocytov z aferéz, buffy-coatu a na patogénnu inaktivaciu plazmy - technické
gL B T g T S U U N S S YR S W —— 12

1. VSeobecny opis predmetu zakazky
Predmetom zékazky je kapa pristrojového vybavenia a spotrebného materidlu pre bezpeéna patogénnu inaktivaciu uréenych transfiznych liekov. Proces
patogénnej inaktivacie bude realizovany podla potrieb obstaravatel'a v spracovatel'skych centrach Narodnej transfuznej sluzby SR. St¢ast'ou predmetu
zakazky sa aj sluzby stvisiace s dodanim tovaru a servis pristrojov — UV ozarovacov, uveden¢ v bode 2.2 ¢asti C. Opis predmetu zakazky sutaznych
podkladov.
Sucast'ou predmetu zakazky musia byt’ nasledovné sluzby:
1. sluzby spojené s dodanim pristrojov - UV ozarovacov, ich instalacia, vstupna validacia a zaskolenie pracovnikov a pocas 4 rokov od dodania pristroja aj
komplexné servisné sluzby zahrnajlce:
a) Opravy a udrzbu pristrojov vratane pouzitych nahradnych dielov, dopravy a prace technikov,
b) Vyrobcom predpisané validacie a preventivne prehliadky (bezpeénostné technické kontroly (BTK)) vratane vymeny potrebnych nahradnych
dielov,
Nastup na opravu v pripade poruchy ohrozujucej chod pristroja — UV ozarovaca do 24 hodin od nahlasenia poruchy, pricom do tejto lehoty sa
nezapocitavaju soboty, nedele a sviatky, a v pripade poruchy neohrozujucej chod pristroja — UV ozarovaca do 3 pracovnych dni od nahlasenia
poruchy;
2.doprava predmetu zdkazky na miesta plnenia uvedené v bode 6.1 ¢asti A. Pokyny na vypracovanie ponuky tychto sitaznych podkladov.

Ponukany predmet zékazky musi spliiat’ poziadavky dané vieobecne zaviznymi predpismi a nariadeniami vlady Slovenskej republiky, ako i smernicami
Eurdpskej tnie, a to najmi:
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Priloha ¢. 1 zmluvy

Verejny obstaravatel/Kupujuci:

Narodna transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zakazky:

Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpeén patogénnu inaktivaciu (PI) uréenych
transfuznych liekov

Postup verejného obstaravania:

-Reverzna™ jednoobélkova verejna sit'az podl'a § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

Zakon ¢. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky, o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich

predpisov,

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov,
Nariadenie vlady SR ¢. 582/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych poziadavkéach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pomoécok v zneni neskorSich predpisov.

2. UV ozarovac urceny na patogénnu inaktivaciu urcenych transfuznych liekov - technické a funkéné

poziadavky

Uchadza¢/Dodavatel”

| BIOHEM, spol. s r. o. |

Sidlo/miesto podnikania:

lZlaiovské 2211, 911 01 Trenéin |

1CO:

(31442617 |

Vyrobea ponukanych poloziek
a obchodny nézov:

CERUS Corporation
Systém Intercept

Opis pozadovanych funkénych a technickych vlastnosti a parametrov

Odkaz na doklad predlozeny v
ponuke, z ktoré¢ho vyplyva
splnenie pozadovanej
vlastnosti/parametru, resp.
jeho hodnota

Pgnakané hodnota:
(ANO — NIE/hodnota parametra)

1.1Systém patogénnej inaktivacie (v stlade s usmerneniami agentiry EMA Ano

— Priloha ¢.11 k SPa WHO — Priloha ¢.12 k SP) musi dosiahnut’ inaktivaciu || Vid’ publikované $tudie v odbornych
patogénov v koncentratoch trombocytov najmenej 4-log (99,99%) minimalne | | ¢asopisoch a Technické listy vyrobeu
pre tieto klinicky relevantné patogény:

- Staphylococcus epidermidis,
- Staphylococcus aureus,

Inaktivacia patogénov v
koncentratoch trombocytov
(publikované Stidie v odbornych
Casopisoch - slovensky preklad
celej publikacie a aradny preklad
relevantnej Casti publikacie ) a

WINTERCEPT Trombocyty™ a JINTERCEPT
Plazma™,
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Priloha ¢. 1 zmiuvy

Verejny obstaravatel/Kupujuci:

Narodna transfiizna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zakazky:
transfznych liekov

Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpe¢ni patogénnu inaktivéaciu (PI) uréenych

Postup verejného obstardvania:

«Reverznd™ jednoobalkova verejna sut'az podla § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

- Propionibacterium acnes,

- Streptococcus pyogenes,

- Yersinia enterocolitica,

- Escherichia coli,

- Klebsiella pneumonia,

- Pseudomonas aeruginosa,

- HBV,

- HCV,

- HIV,

-CMV,

- WNV,

- Zika,

- Treponema pallidum,

- Plasmodium falciparum,

- Trypanozoma cruzi,

- Chikungunya,

- Dengue,

- Babesia.

Stcasne, systém patogénnej inaktivacie musi dosiahnut' inaktivaciu
patogénov v plazme najmenej 4-log (99,99%) minimélne pre tieto klinicky
relevantné patogény:

- HBV,

- HCV,

- HIV,

- minimalne pre jeden druh gram-pozitivnych baktérii,
- minimalne pre jeden druh gram-negativnych baktérii.

Prilozte dokumentéciu s idajmi z publikovanych 3tadii, ktoré to dokazuji.

Inaktivicia patogénov v Koncentritoch
trombocytov:

Staphylococcus epidermidis - Log inaktivicia>6.6
Staphylococcus aureus -Log inaktivacia 6.6
Propionibacterium acnes - Log inaktivacia >6.7
Streptococcus pyogenes - Log inaktivacia >6.8
Yersinia enterocolitica - Log inaktivacia >5.9
Escherichia coli - Log inaktivacia >6.4
Klebsiella pneumonia - Log inaktivacia >5.6
Pseudomonas aeruginosa - Log inaktivacia 4.5
HBV - Log inaktivacia >5.5

HCV - Log inaktivacia >4.5

HIV-1 - Log inaktivacia >6.1

CMYV - Log inaktivacia >5.9

WNV - Log inaktivicia =5.5

Zika - Log inaktivacia >6.04

Treponema pallidum - Log inaktivacia >6.8
Plasmodium falciparum - Log inaktivacia >6.0
Trypanozoma cruzi - Log inaktivacia >5.3
Chikungunya - Log inaktivacia >6.4

Dengue - Log inaktivacia >5.2

Babesia- Log inaktivacia >5.3

Inaktivacia patogénov v plazme :

HBV - Log inaktivacia >4.5

HCV - Log inaktivacia >4.5

HIV - Log inaktivacia >6.7

Plazma - gram-pozitivne baktérie
Staphylococcus epidermidis - Log inaktivacia>7,3
Plazma - gram-negativne baktérie

Yersinia enterocolitica - Log inaktivacia >7.3
Klebsiella pneumonia - Log inaktivacia >7 4

oficidlny Technicky list vydany
vyrobcom schvéleny
certifika¢nou agentirou:

Staphylococcus epidermidis
Log inaktivacia >6.6
Staphylococcus aureus

Log inaktivacia 6.6
Propionibacterium acnes
Log inaktivacia >6.7
Streplococcus pyogenes
Log inaktivacia >6.8
Yersinia enterocolitica

Log inaktivacia >5.9
Escherichia coli

Log inaktivacia >6.4
Klebsiella pneumonia

Log inaktivacia >5.6
Pseudomonas aeruginosa

Log inaktivacia 4.5 [

Publikované v :
McCullough-2004, str. 1535,
Tabul'ka I;

Irsch-2011, str. 27-29 a Tabul'ka 5

Technicky list INTERCEPT
Trombocyty™, str.7 , Tabul'ka 2.

HBV - Log inaktivacia >5.5
HCV - Log inaktivacia >4.5
HIV-1 - Log inaktivacia >6.1
(HIV- cell associated)
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Priloha ¢. I zmluvy

Verejny obstaravatel/Kupujici:

Narodna transfizna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zakazky:

Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpe¢nu patogénnu inaktivaciu (PI) uréenych

transfiznych lickov

Postup verejneho obstaravania:

Reverzna jednoobalkova verejna sat'az podla § 66 ods. 7 zdkona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o

zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

CMV - Log inaktivacia >5.9
WNV - Log inaktivacia >5.5

Publikované v :
Lin 2008, str. 586, Tabulka 4;

Technicky list JINTERCEPT
Trombocyty™, str.6, Tabulka 1.

Zika - Log inaktivacia >6.04

Publikované v :
Santa-Maria-2017.str.7, Tabul'ka 4

Treponema pallidum
Log inaktivacia 26.8
Plasmodium falciparum
Log inaktivacia 26.0
Trypanozoma cruzi
Log inaktivacia >5.3

Publikované v :
McCullough-2004, str. 1535,
Tabul'ka 1;

Irsch-2011, str. 28, Tabulka 5:

Technicky list INTERCEPT
Trombocyty™, str.7 a § , Tabul'ka
2a3l.

Chikungunya

Strana4 z 17




Priloha ¢. 1 zmluvy

Verejny obstaravatel/Kupujuci:

Narodné transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zakazky:

Kiupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpecnu patogénnu inaktivéaciu (PI) uréenych

transflznych liekov

Postup verejného obstaravania:

Reverzna™ jednoobalkova verejna sut'az podl'a § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o

zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

Log inaktivacia >6.4

Publikované v :
Tsetsarkin-2013 str. 1165, Tabulka |

Dengue - Log inaktivacia >5.2

Publikované v :
Dupius-2012.sr.225A

Babesia- Log inaktivacia >5.3

Publikované v :
Grellier-2008,str. 1681, Tabul'ka 3:

Technicky list JINTERCEPT
Trombocyty™, str.8 , Tabulka 3

Inaktivicia patogénov v plazme
(publikované Stadie v odbornych
Casopisoch - slovensky preklad
celej publikacie a uradny preklad
relevantnej ¢asti publikacie) a
oficidlny Technicky list vydany
vyrobcom schvaleny
certifika¢nou agentiirou):

HBV - Log inaktivacia >4.5
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Priloha ¢. I zmluvy

Verejny obstaravatel/Kupujtci:

Narodna transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zdkazky:

Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpecni patogénnu inaktivéaciu (PI) uréenych

transfuznych liekov

Postup verejného obstaravania:

~Reverznd™ jednoobalkova verejna sitaz podla § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o

zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

HCV - Log inaktivacia >4.5

HIV - Log inaktivacia >6.7
(HIV cell associated)

Publikované v :
Singh 2006, str. 1172, Tabulka 2.

Plazma - gram-pozitivne baktérie

Staphylococcus epidermidis - Log
inaktivacia >7.3

Plazma - gram-negativne baktérie
Yersinia enterocolitica

LLog inaktivacia >7.3

Klebsiella pneumonia

Log inaktivacia >7.4

Publikované v :
Singh 2006, str. 1173, Tabulka 3;

Technicky list . INTERCEPT
Plazma™, str.4 — 5.

1.2 Systém patogénnej inaktivacie (d’alej aj ,.,P1"") musi umoznovat’

inaktivaciu patogénov v koncentratoch trombocytov ziskanych aferézou a Ano

tiez z buffy-coatu. Prilozte dokumentéciu, ktora to dokazuje.

Systém Intercept je uréeny na inaktivéaciu
patogénov v koncentratoch trombocytov
ziskanych aferézou a tiez z bufty-coatu
(pripravenych z plnej krvi)

Technicky list JINTERCEPT
Trombocyty™, str.3;

Navod na pouzitie [luminatora
INT100
Kapitola 1, str. 1-3.

1.3 Systém Pl musi umoziovat’ inaktivacia patogénov v koncentratoch

trombocytov resuspendovanych v zmesi resuspenzného roztoku a plazmy Ano

Systém Intercept je uréeny na inaktivéciu

Technicky list .,INTERCEPT
Trombocyty*, str.3;
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Priloha &. 1 zmluvy

Verejny obstaravatel/Kupujici:

Narodna transfizna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zakazky:
transfiznych liekov

Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpecnu patogénnu inaktivaciu (P1) uréenych

Postup verejného obstaravania:

~Reverzna™ jednoobalkova verejna sitaz podlia § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

(pozn.: obvykly pomer je 65% resuspenzného roztoku a 35% plazmy alebo
podobny) . Prilozte dokumentaciu, ktora to dokazuje.

patogénov v koncentratoch trombocytov v
zmesi resuspenzného roztoku a plazmy
(obvykly pomer je 65% resuspenzného

roztoku a 35% plazmy alebo podobny) a
v koncentratoch trombocytov
resuspendovanych v 100% plazme

Névod na pouzitie:
Saprava na Pl trombocyty-
INT2204B-L.V

Suprava na Pl trombocyty-
INT2504B-DS

Saprava na Pl trombocyty-
INT2604B-TS.

1.4 Systém Pl musi umoziovat' inaktivaciu patogénov v plazme ziskanej
aferézou a tiez z plnej krvi. Prilozte dokumentaciu, ktora to dokazuje.

Ano
Systém Intercept je ur¢eny na inaktivaciu
patogénov v plazme ziskanej aferézou
v plazme ziskanej z plnej krvi.

‘Technicky list . INTERCEPT
Plazma®, str.3;

Navod na pouzitie [luminatora
INT100
Kapitola 1, str. 1-3.

1.5 Systém Pl musi zabezpetit’ udrzanie klinickej G¢innosti inaktivovanych
transfuznych liekov, vratane viability a funk¢énosti trombocytov. Prilozte
dokumentéciu, ktora to dokazuje.

Ano
Systém Intercept zabezpecuje udrzanie
klinickej u¢innosti inaktivovanych
transfuznych liekov, vratane viability a
funkénosti trombocytov.
Vid’ publikované studie v odbornych

Publikované studie v odbornych
Casopisoch ( slovensky preklad
celej publikacie a dradny preklad
relevantnej ¢asti publikacie) :

Van-Rhenen-2003, str.2428-2431:
McCullough-2004, str.1537-1539;

Amato-2017. str. 49-52;

casopisoch. Nussbaumer-2017, str. 251-253;
o Cid-2012, str.3-6. |
1.6 Systém Pl musi u trombocytoy osetrenych patogénnou inaktivaciou Publikované Studie v odbornych
preukazat’ rovnakd Géinnost’ az do 7. diia v porovnani s konvenéne Ano Casopisoch ( slovensky preklad

pripravenymi trombocytmi. Prilozte dokumentéaciu, ktora to dokazuje.

Systém Intercept preukazal u trombocytov
oSetrenych patogénnou inaktivaciou rovnaki
u¢innost’ az do 7. dita v porovnani s
konvenéne pripravenymi trombocytmi.

celej publikacie a uradny preklad
relevantnej ¢asti publikacie)

a Potvrdenie certifikacnej
agentury o 7-diovom skladovani
trombocytov:
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Priloha ¢. 1 zmluvy

Verejny obstaravatel/Kupujuci:

Narodna transfizna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zakazky:
transfuznych liekov

Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpe¢ni patogénnu inaktivaciu (Pl) uréenych

Postup verejného obstaravania:

.Reverzna™ jednoobdlkova verejna stutaz podla § 66 ods. 7 zdkona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

Vid’ publikovan¢ Stidie v odbornych
¢asopisoch a Potvrdenie certifika¢nej
agentury TUV,

Lozano-2011, str. 395-398;
Infanti-2019, str. 3-9;

Potvrdenie certitikacnej agentary
TUV Product Service o 7-diiovom
skladovani trombocytov zo dia
1.7.2005.

1.7 Systém Pl musi zabezpecit inaktivaciu leukocytov za u¢elom redukcie
potransfiiznych imunologickych reakcii a reakcie Stepu proti hostitel'ovi
(GvHD) ako nahrada ozarovania transfiznych liekov (trombocyty a
plazma) ionizujicim ziarenim. Prilozte dokumentéciu, ktora to dokazuje.

Ano
Systém Intercept zabezpetuje inaktivaciu
leukocytov za i¢elom redukceie
potransfiznych imunologickych reakcii a
reakcie Stepu proti hostitel'ovi (GvHD) ako
nahrada ozarovania transfiznych liekov

(trombocyty a plazma) ionizujlicim Ziarenim.

Vid’ publikované studie v odbornych
¢asopisoch a Potvrdenie certifikacnej
agentary TUV.

Publikované $tudie v odbornych
¢asopisoch ( slovensky preklad
celej publikacie a Gradny preklad
relevantnej ¢asti publikacie)

a Potvrdenie certifikacnej
agentury o zabraneni GvHD pri
pouziti systému Intercept ako
nahrade oZzarovania:

Castro-2018, str. 5-6 ( pre
plazmu);

Cid-2017, str. 3-6 (pre
trombocyty);

Potvrdenie certifika¢nej agentary
TUV Product Service zabraneni
GvHD pri pouziti systému
Intercept ako nahrade ozarovania
zo dna 15.4.2008.

1.8 Je potrebné zabezpetit, aby sa PI oSetrené trombocyty mohli bezpeéne
podavat’ aj novorodencom. Prilozte dokumentaciu, ktora to dokazuje.

Ano

Publikované Studie v odbornych
¢asopisoch ( slovensky preklad
celej publikacie a aradny preklad
relevantnej Casti publikacie):
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Priloha ¢. 1 zmiuvy

Verejny obstaravatel/Kupujuci:

Narodna transfizna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zakazky:
transtuznych liekov

Kiupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpecni patogénnu inaktivaciu (PI) uréenych

Postup verejného obstaravania:

~Reverznd™ jednoobalkova verejna sut'az podla § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

PI pomocou systému Intecept oSetrené
trombocyty sa bezpecne podavaju aj
novorodencom.

Vid’ publikované studie v odbornych
‘Casopisoch.

1.9 Ak je v systéme inaktivacie patogénov pouzivana chemicka latka, napr.
derivaty psoralénu, riboflavin, etyléniminy, metylénova modra alebo iné,
musia byt podroben¢ toxikologickym studiam zodpovedajicim
poziadavkam na kvalifikéaciu liekov podla usmerneni ICH (Medzinarodna
konferencia o harmonizacii) . Prilozte dokumentaciu, ktora to dokazuje.

Schulz-2019, str. 222-224;
Knutson-2015, str. 4-8;

Ano
Vid’ publikované toxikologické stadie
v odbornych ¢asopisoch.

Publikované studie v odbornych
Casopisoch ( slovensky preklad
celej publikacie a Gradny preklad
relevantnej casti publikacie):

Ciaravino-2003. str.176-179 ( pre
plazmu):

Ciaravino-2003-2, str.1481-1489 (
pre trombocyty).

1.10 Ponukany systém Pl musi mat’ kapacitu inaktivacie patogénov, ktora
zodpoveda aspoin minimalnym objemom TU predpokladanym pre jedno
Spracovatel'sk¢ centrum NTS SR za rok.

Ano
Podla navodu k iluminatoru INT100 je
priblizny doba trvania procedury v pripade
trombocytov 4-6 minut a v pripade plazmy 6-
8 minut.

Predpokladana maximalna ro¢na kapacita
( 250 prac.dni — 8 hodin denne ) jedného
pristroja je pri vykone 6 -18 TU
trombocytov/1hod. je 12 000 az 36 000.
Predpokladana maximalna ro¢né kapacita
( 250 prac.dni — 8 hodin denne ) jedného
pristroja je pri vykone 36 TU plazmy/l hod.

~ je54000 TU.

Navod na pouzitie lluminatora
INT100
Kapitola 3, str. 3-13.
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Priloha & 1 zmluvy

Verejny obstaravatel/Kupujuci:

Narodna transfizna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zakazky:
transfuznych liekov

Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpeni patogénnu inaktivaciu (PI) ur¢enych

Postup verejného obstaravania:

.Reverzna™ jednoobalkova verejna sat'az podl'a § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o
zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov

1.11 Ponuka musi zahriat’ celkové rieSenie pre inaktivaciu patogénov (Pl),
kde do ceny musia byt zahrnuté vietky néklady s tym spojené ako je
instalacia, upgrade, servis a udrzba pocas 4 rokov od dodania, nahradné
diely, sipravy na inaktivaciu patogénov, vycvik a balenie, poistenie, clo

a vSetky ostatné pozadované periférne zariadenia (napr. tlaciaren, zélozny
zdroj el. energie a iné...), hardvérové a softvérové prislusenstvo, softvér
vratane licencii a prav na pouzivanie.

Ano
V cene uchadzaca je zahrnuté celkové
rieSenie, ktoré obsahuje vietky naklady ako
je inStalacia, upgrade, servis a idrzba pocas 4
rokov od dodania, nahradné diely, sipravy na
inaktivaciu patogénov a d’alsi spotrebny
materidl, vycvik a balenie, poistenie, clo
a vsetky ostatné pozadované periférne
zariadenia (tlaciaren a zalozny zdroj el.
energie ) hardvérové a softvérové
prislusenstvo, softvér vratane licencii a prav

na pouzivanie. s
1.12 Sucastou dodavky musi byt’ ndvod na pouzitie pristroja v ¢eskom Ano Névod na pouzitie pristroja
alebo v slovenskom jazyku. Vid® prilozeny ndvod na pouzitie pristroja v || lluminator INT100 v
slovenskom jazyku. slovenskom jazyku.
1.13 Pozaduje sa predlozit’ vyhlasenie o zhode a CE certifikat Ano - Vyhlésenie o zhode vyrobcu

k pontkanému pristroju.

Vid’ priloZzené vyhlasenie o zhode a CE

- CE certifikét v§robeu
&.G1 104609 0004 Rev.00

certifikat k pontikanému pristroju.

1.14 Pozaduje sa predlozit’ potvrdenie o platnej registracii na SUKL Ano ) Zaznam z databazy SU'K_L
s registraénym kédom SUKL. Vid’ zdznam z verejnej databazy SUKL s registracnym kodom SUKL.
s registraénym kodom SUKL:
Iluminator Intercept, Kod P 84965 =
1.15 Pozaduje sa dodat’ novy, nepouzity a nerepasovany pristroj. Ano

Uchadzac sa zavazuje dodat’ novy, nepouzity

1.16 Uprednostiiuje sa systém PI, ktory zabezpeci, aby sa aktivny
chemicky / fotochemicky proces, na ktorom je zalozend inaktivicia

a nerepasovany pristroj.

Ano

Publikované Stadie v odbornych

Casopisoch ( slovensky preklad
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Priloha ¢. | zmluvy

Verejny obstaravatel/Kupujici:

Narodna transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L., 831 01 Bratislava

Predmet zakazky:
trans{iznych liekov

Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materidlu pre bezpecnu patogénnu inaktivaciu (P1) uréenych

Postup verejného obstaravania:

~Reverzna™ jednoobalkova verejna stit'az podla § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

patogénov bol kontrolovatelny. Uved'te, ¢i ponikany systém na PI ma
uvedend funkcionalitu. Prilozte dokumentaciu, ktora to dokazuje.

Aktivny fotochemicky proces, na ktorom je
zalozena inaktivacia patogénov je
kontrolovatel'ny, pretoze prebieha len
v pritomnosti $pecifického UVA Ziarenia
produkovaného iluminatorom Intercept
INT100 a v jeho nepritomnosti neprebicha.
Vid' publikované¢ Stadie v odbornych
casopisoch.

celej publikacie a aradny preklad
relevantnej Casti publikacie) :

Bruchmiiller-2005, str.1470-1471:

Ciaravino-2003, str.173;
Irsch-2011, str. 20;

1.17 Uprednostiiuje sa systém PI, pri ktorom st dostupné udaje

o hemovigilance preukazujuce, ze transfudované koncentraty trombocytov
oSetrené patogénnou inaktivaciou maji rovnaku funkénost’ v porovnani

s konven¢ne pripravenymi trombocytmi. Uved'te, ¢i k ponukanému systému
PI st dostupné uvedené udaje. Za relevantné udaje o hemovigilance st
povazované len tie, ktoré zverejnili narodné autority a/alebo boli zverejnené
vo vedeckych casopisoch.

Ano
Vid’ publikované studie v odbornych
¢asopisoch o hemovigilance preukazujuce, ze
transfudované koncentraty trombocytov
oSetrené patogénnou inaktivaciou maju
rovnaku funkénost’ v porovnani s konvencne
pripravenymi trombocytmi.

Publikované studie v odbornych
¢asopisoch ( slovensky preklad
celej publikacie a uradny preklad
relevantnej Casti publikacie) :

Knutson - 2015, str. 4 - 8

Cazenave - 2010, str.1213 - 1216

Tymto potvrdzujem, Zze idaje o technickych a funkénych charakteristikach ponikanych poloziek, ktoré st uvedené vyssie, su pravdivé.

Vyhotovil:

Ing. Peter Havier, konatel' BIOHEM, spol. s 1. o.

) /—\

Podpis, miesto a datum: V Trenéine dna 14.01.2020

Peciatka:

7
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Priloha ¢, 1 zmiluvy

Verejny obstaravatel/Kupujuci:

Narodna transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zdkazky:

Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpeénu patogénnu inaktivaciu (PI) uréenych
transfuznych liekov

Postup verejného obstaravania:

~Reverznad™ jednoobalkova verejna sutaz podla § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

3. Supravy a spotrebny material uréeny na patogénnu inaktivaciu trombocytov z aferéz, buffy-coatu a na

patogénnu inaktivaciu plazmy - technické a funkéné poziadavky

Uchadza¢/Dodavatel:

[BIOHEM, spol. s r. 0. |

Sidlo/miesto podnikania:

Zlatovskd 2211, 911 01 Trenéin ]

1CO:

131442617 |

Vyrobea ponukanych poloziek
a obchodny nazov:

CERUS Corporation - Systém Intercept

Fresenius Kabi AG — Aditivny roztok pre trombocyty Intersol 280 ml

Kansuk Laboratuari Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi - Siprava na poolovanie buffy-coatov
LMB Technology GmbH - Stprava na poolovanie plazmy DONOpack

Opis pozadovanych funkénych a technickych vlastnosti a parametrov

Odkaz na doklad predlozeny v
ponuke, z ktorého vyplyva
splnenie pozadovanej
vlastnosti/parametru, resp.
jeho hodnota

Pgnﬁkané hodnota:
(ANO — NIE/hodnota parametra)

2.1 Sdprava a spotrebny material na jednorazové pouzitie na patogénnu Ano

inaktivaciu trombocytov.

Navod na pouzitie:

Sutprava na Pl trombocyty-
INT2204B-LV:

Stuprava na Pl trombocyty-
INT2504B-DS;

Stprava na Pl trombocyty-
INT2604B-TS;

Suprava na poolovanie buffy-
coatov 20304046555 /
20304146520;

Stpravy a spotrebny material je ur¢eny na
jednorazové pouzitie na patogénnu
inaktivaciu trombocytov.

Vid" Navody na pouzitie suprav na Pl
trombocytov a spotrebného materialu.
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Priloha ¢. I zmiuvy

Verejny obstaravatel/Kupujuci:

Narodn4 transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zakazky:
transfliznych lickov

Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpeént patogénnu inaktivaciu (PI) uréenych

Postup verejného obstaravania:

.Reverzna™ jednoobélkova verejna sutaz podla § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o
zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov

Aditivny roztok pre
trombocyty Intersol 280 ml
RGRS8109B

2.2 Shprava a spotrebny material na jednorazové pouzitie na patogénnu
inaktivaciu plazmy.

Ano
Stprava a spotrebny material je urCeny na
jednorazové pouzitie na patogénnu
inaktivaciu plazmy.
Vid’ Navody na pouzitie supravy na Pl
plazmy a spotrebného materialu.

Néavod na pouzitie:
Saprava na Pl plazmy-
INT3104B;

Suprava na poolovanie
plazmy-

DONOpack PP-10100

2.3 Sapravy urené na pouzitie musia byt kompatibilné s ponikanym
pristrojom — UV ozarovacom.

Ano
Stpravy uréené na pouzitie s kompatibilné
s pontkanym pristrojom — UV ozarova¢om
[luminatora INT100.
Vid" Navod na pouzitie [luminatora INT100 a
Navody na pouzitie siprav na Pl trombocyty
a stupravy na Pl plazmy.

Navod na pouzitie Iluminatora
INT100
Kapitola 1, str. 1-1

Navod na pouzitie:
Saprava na Pl trombocyty-
INT2204B-LV

Stprava na Pl trombocyty-
INT2504B-DS

Stprava na Pl trombocyty-
INT2604B-TS

Saprava na Pl plazmy-

INT3104B
2.4 Suprava na patogénnu inaktivaciu trombocytov musi umoznovat' Ano Technicky list INTERCEPT
inaktivaciu patogénov v koncentratoch trombocytov ziskanych aferézou Systém Intercept je uréeny na inaktivaciu Trombocyty™, str.3

alebo z bufly-coatu suspendovanych v resuspenznom roztoku a tiez
v plazme.

patogénov v koncentratoch trombocytov
ziskanych aferézou a tiez z buffy-coatu
(pripravenych z plnej krvi) suspendovanych
v resuspenznom roztoku a tiez v plazme ( t.j.
v koneentratoch trombocytov v zmesi

Névod na pouzitie lluminatora
INT100

Kapitola 1, str. 1-3

Névod na pouzitie:
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 Priloha ¢ 1 zmluvy

Verejny obstaravatel/Kupujuci:

Narodn4 transfizna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zédkazky:
transfuznych lickov

Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpetni patogénnu inaktivéaciu (PI) uréenych

Postup verejn¢ho obstaravania:

~Reverzna™ jednoobalkova verejna sit'az podla § 66 ods. 7 zikona &. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o
zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov

resuspenzneho roztoku a plazmy v obvyklom
pomere je 65% resuspenzného roztoku a 35%
plazmy alebo podobom a
v koncentratoch trombocytov
resuspendovanych v 100% plazme).

2.5 Saprava na patogénnu inaktivaciu plazmy musi umoziovat’ inaktivaciu
patogénov v plazme ziskanej aferézou a tiez z plnej krvi.

Stprava na Pl trombocyty-
INT2204B-LV;
Stprava na Pl trombocyty-
INT2504B-DS;
Siprava na Pl trombocyty-
| INT2604B-1S.

AI‘IO
Systém Interceplt je ureny na inaktivaciu
patogénov v plazme ziskanej aferézou
a v plazme ziskanej z plnej krvi.

Technicky list .INTERCEPT
Plazma™, str.3

Néavod na pouzitie lluminatora
INT100

Kapitola 1. str. 1-3

2.6 Sucastou dodavky musi byt navod na pouzitie (pribalovy letak) v
slovenskom alebo ¢eskom jazyku.

Ano
Sucastou dodavky st navody na pouzitie (
pribalové letaky) stiprav na PI trombocyty,
stipravy na PI plazmy, supravy na poolovanie
buffy-coatov, stipravy na poolovanie plazmy
a aditivneho roztoku pre trombocyty Intersol
v slovenskom jazyku

Navod na pouzitie (pribalovy
letak):

Stprava na PI trombocyty-
INT2204B-LV;

Saprava na Pl trombocyty-
INT2504B-DS;

Stprava na PI trombocyty-
INT2604B-TS;

Stprava na Pl plazmy-
INT3104B;

Saprava na poolovanie bufty-
coatov 20304046555 /
20304146520,

Staprava na poolovanie
plazmy-

DONOpack PP-10100;
Aditivny roztok pre

trombocyty Intersol 280 ml
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Priloha ¢. I zmluvy

Vergjny obstaravatel/Kupujici:

Narodna transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zékazky:

Kuapa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpecni patogénnu inaktivaciu (PI) ur¢enych

transfuznych liekov

Postup verejného obstaravania:

.Reverznd™ jednoobédlkova verejna sitaz podla § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o

zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

RGRS8109B
2.7 Pozaduje sa predlozit’ vyhlasenie o zhode a CE certifikat pre kazda Ano Stprava na Pl trombocyty
supravu, Vid' vyhlasenia o zhode a CE certifikaty pre || INT2204B, INT2504B

kazda stpravu a spotrebny materiél

INT2604B:

- Vyhlasenie o zhode vyrobecu
- CE certifikaty vyrobcu

¢.Gl1 160474018014

¢.G7 1704 74018 017;

Saprava na Pl plazmy
INT3104B:

- Vyhlasenie o zhode vyrobecu
- CE certifikaty vyrobcu

¢.G1 1604 74018 014

¢.G7 1609 74018 015

Stprava na poolovanie buffy-
coatov 20304046555 /
20304146520:

- Vyhlasenie o zhode vyrobcu
- CE certifikat vyrobcu
¢.1984-MDD-18-530

Suprava na poolovanie
plazmy-DONOpack PP-10100:
- Vyhlasenie o zhode vyrobcu
- CE certifikat vyrobeu

¢.G1 180411427019
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Priloha ¢. 1 zmiuvy

Verejny obstaravatel/Kupujuci: Narodna transfuzna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zakazky: Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpe¢nt patogénnu inaktivaciu (P1) uréenych

transfuznych liekov

Postup verejného obstaravania: «Reverzna™ jednoobalkova verejna sitaz podla § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o

zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov

Aditivny roztok pre
trombocyty Intersol
RGR8109B:

- Vyhlasenie o zhode vyrobeu
- CE certifikaty vyrobeu

¢.G1 047402 0077 Rev.00
¢.G7 047402 0050 Rev.01

2.8 Pozaduje sa predlozit’ potvrdenie o platnej registracii na SUKL
s registraénym kodom SUKL pre kazdi sipravu,

Ano
Vid’ zaznam z verejnej databazy SUKL
s registraénym kodom SUKL:

Stprava na Pl trombocyty-INT2204B-LV;
Stprava na PI trombocyty-INT2504B-DS;
Suprava na PI trombocyty-INT2604B-TS
Spoloény kod P 94545;
Suprava na PI plazmy- INT3104B
Kod P 94546;
Suprava na poolovanie buffy-coatov
Kod P 99985;
Stuprava na poolovanie plazmy-
DONOpack PP-10100;
Kod P 95997;
Aditivny roztok pre trombocyty Intersol
Kod P 84928.

Zaznamy z verejnej databazy
SUKL s registratnymi kodmi
SUKL.

Tymto potvrdzujem, Ze tidaje o technickych a funkénych charakteristikach ponikanych poloziek, ktoré si uvedené vyssie, st pravdivé.

Vyhotovil: Ing. Peter Havier, konatel’ BIOHEM, spol. s . o.

Podpis, miesto a datum: V Tren¢ine dia 14.01.2020
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Priloha & 1 zmiuvy

Verejny obstaravatel/Kupujuci:

Narodné transfiizna sluzba SR, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Predmet zakazky:

Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného materialu pre bezpe¢na patogénnu inaktivaciu (P1) uréenych

transfuznych lickov

Postup verejného obstaravania:

~Reverzné™ jednoobalkova verejna sit'az podla § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o

zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

—

A

[ )

Peciatka:

-
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Priloha Ramcovej zmluvy: Technickd Specifikacia pristrojového vybavenia a spotrebného
materialu

Technicka Specifikdcia pristrojového vybavenia

Iluminator INTERCEPT INT100

[lumindtor INTERCEPT privadza riadent davku ultrafialového svetla A (UVA) do procesu
inaktivacie patogénov INTERCEPT. Nad priehl'adnou tackou, na ktora sa ukladaju krvné
produkty a pod fiou ma fluorescencné ziarovky. Krvny produkt méze byt pripraveny z plnej
krvi ( plazma, buffy coat na pripravu poolovanych trombocytov v 100% plazme alebo v zmesi
plazmy a aditivneho roztoku ) alebo aferézou ( plazma, koncetrat trombocytov v 100%
plazme alebo v zmesi plazmy a aditivneho roztoku).

Na tacku sa na I'ava stranu pristroja kladie krvny produkt a na pravu stranu sa kladie pripojena
suprava. Subezne mozno iluminovat dve stpravy rovnakého typu, ale naraz sa moze
iluminovat’ len po jednom type stpravy. Nie je mozne iluminovat' sibezne napriklad
trombocytovu stpravu velkého objemu a trombocytovi supravu malého objemu. Nad kazdou
komorou pre kazdy krvny produkt rovnako ako aj pod fiou st $tyri Ziarovky, ¢o je spolu
Sestnast’ Ziaroviek. Spravnu vinovu dizku svetla reguluju 3pecialne Ziarovky a sklené filtre,
ktoré tienia neziaduce vinové dlzky Davku svetla meraju senzory oznacované ako fotodiody.
Pre kazdé dve Ziarovky je jeden senzor, ¢o si Styri senzory na kazdy krvny produkt. Tieto
senzory sa kalibruja pri instalacii kazdého ilumindtora a v predpisanych obdobiach po
inStaldcii. [lumindtor upravuje ¢as iluminacie tak, aby sa podala spravna davka svetla.
MnoZstvo svetla vyprodukovaného fluorescenénymi Ziarovkami sa pouZivanim postupne
znizuje. Doba iluminacie bude najkratsia pri novych Zziarovkach. Ako Ziarovky starna, doba
iluminacie sa bude postupne predlZzovat”. Davka svetla UVA podana do kazdého krvného
produktu sa reguluje individudlne, a to aj vtedy, ked sa v iluminatore nachadzaju dva
produkty stibezne.

Vyska iluminatora 37 cm
Si.rka iluminatora 115 cm
Hlbka iluminatora 74 cm
Hmotnost’ 69 kg

Technicka Specifikacia spotrebného materialu

INT3104B Suprava na PI plazmy

Suprava sa pouZiva na Pl plazmy vyrobenej z ¢erstvej plnej krvi alebo z ¢erstvo zmrazenej
plazmy ziskanej z plnej krvi alebo aferézou. Suprava obsahuje jeden vak s 15 ml 6 mM
roztoku hydrochloridu amotosalénu (zloZenie: amotosalén HCI 203mg - chlorid sodny 924
mg - voda na injekciu 100 ml), jeden iluminaény vak, jeden adsorpény filter CAD a tri vaky
INTERCEPT na skladovanie plazmy. Suprava je sterilizovana kombinaciou pary a Ziarenia.

INT2204B Suprava na PI trombocytov 1 TU

Stprava sa pouZiva na P1 trombocytov vyrobenych z buffy coatu z ¢erstvej plnej krvi alebo
vyrobenych aferézou a to bud’ v 100% plazme alebo v zmesi plazmy a aditivneho roztoku.
Suprava obsahuje jeden vak s 17,5 ml 3 mM roztoku hydrochloridu amotosalénu (zloZenie:
amotosalén HCI 101mg - chlorid sodny 924 mg - voda na injekciu 100 ml), jeden ilumina¢ny
vak, jeden vak s adsorpénym filtrom CAD a jeden vak INTERCEPT na skladovanie
trombocytov. Stprava je sterilizovana kombinaciou pary a Ziarenia.



INT2504B Suprava na PI trombocytov 2 TU

Suprava obsahuje jeden vak s 17,5 ml 3 mM roztoku hydrochloridu amotosalénu (zloZenie:
amotosalén HC1 101 mg - chlorid sodny 924 mg - voda na injekciu 100 ml), jeden ilumina¢ny
vak, jeden vak s adsorpénym filtrom CAD a dva vaky INTERCEPT na skladovanie
trombocytov. Suprava je sterilizovana kombinaciou pary a ziarenia.

INT2604B Suprava na PI trombocytov 3 TU

Suprava obsahuje jeden vak s 15ml 6 mM roztoku hydrochloridu amotosalénu (zloZenie:
amotosalén HCI 203mg - chlorid sodny 924 mg - voda na injekciu 100 ml), jeden ilumina¢ny
vak, jeden vak s adsorpénym filtrom CAD a tri vaky INTERCEPT na skladovanie
trombocytov. Suprava je sterilizovana kombinaciou pary a Ziarenia.

20304046555/20304146520 Suprava na poolovanie buffy coatov pred patogénnou
inaktivaciou trombocytov

Chobotnicova zostava

Jeden 700 ml zberny vak s 8 hadickovymi koncovkami na pripojenie buffy coatov

(BC) a jednou hadickovou koncovkou ur¢enou na nariedenie pomocou pridavného
roztoku pre trombocyty (PAS), vradeny filter na oddelenie leukocytov od trombocytov
Sepacell™ PLX-5 pripojeny k 1,3-litrovému vaku na skladovanie trombocytov so 100 ml
vzorkovacim vakom.

Kolonova zostava

Hadickova koncovka s vradenym filtrom na oddelenie leukocytov od trombocytov
Sepacell™ PLX-5 pripojenym k 1,3-litrovému vaku na skladovanie trombocytov so
100 ml vzorkovacim vakom.

PP-10100 Siprava na poolovanie plazmy pred patogénnou inaktiviciou plazmy
DONOpack

Suprava transfer vakov DONOpack s objemom 1 500 ml predstavuje zostavu prazdnych
sterilnych vakov bez antikolagulantu a je ur¢ena na zhromazd'ovanie plazmy z max. 6
jednotiek. Sterilizované Ziarenim.

Aditivny roztok pre trombocyty Intersol 280 ml

Roztok Intersol sa pouziva ako nédhrada plazmy pri priprave a skladovani trombocytovych
koncentratov v beznych podmienkach transfuznych oddeleni. Kazd4 jednotka pozostava z
jedného vaku s roztokom Intersol s uzatvorenou hadi¢kou pre sterilné pripojenie. Roztok
Intersol je sterilizovany parou.

Zlozenie roztoku ; sodium citrate 318mg - disodium phosphate anhydrous 305mg

- sodium dihydrogen phosphate dihydrate 105mg - sodium acetale trihydrate 442mg - sodium
chloride 452mg — voda na injekciu do100mL

1/2



Strukturovany rozpotet ceny

Priloha ¢ 2 Ramcove) cmiuvy
y cislaravatel
Narodna transtizna shuzba SR, D ka 3L, 83101 Bratisl
e zakasky
Kupa joveho vyb a pre bezpetni patog iu (P1) uréenych transtuznych liskov
1 veromncho obstardvans
Nadlimitna zakazka - reverzna verejnd sutal
lzac
BIOHEM, spol. s r. o,
lrovany rozpoéet cony
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Strukturovany rozpoéet ceny

Prilsha ©.3 Ramcove) smiluvy
Cena 2a W Cona ra predpokladine
— (EuR) st sive M
Nazow pokorhy a MO} Otchadny nacov paloziy Predpokladane mnozstva MJ [EUR
oz DPH I Daazve DFH ] oPH I »OFH bz DPH I P | s DFH
Tabulka ¢ 6 - rozpotet polothy ¢ 5y
Tabulhe ¢. 1
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[ [- 7] E £ | G H | ] | wiooal el G UIngat LeM
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PE-10100 | m PROKEHS PALity) R PRI okl ou phiamy P ¥34.00] 1336.00 24,0000 20 48000 258000 320640000(  64128000] 38 476,8000|
"wf [ 23,0000/ 138,0000] 274 852,0000 54 Wﬂml :muz.qm[
Udage vy plre Uchadsat Uchadzac: BIOHEM, spol. s r.o., Zlatovska 2211, Trentin

Fraeum & 1 - Coliovs sirauvna cons v EUR

V Trentine, 13.2.2020

(

Ing. Peter Havier - konatel BIOHEM, spol. s r.o.



Priloha ¢.3 Ramcovej zmluvy

Miesta plnenia:

- NTS SR Bratislava, Dumbierska 3/L, 833 14 Bratislava
- NTS SR pracovisko Banska Bystrica, Jasenova 2784/7, 974 09 Banska Bystrica,

- NTS SR pracovisko Kosice, Trieda SNP 1,040 11 Kosice,

Predmet zakazky: ,, Kiipa pristrojovélio vybavenia a spotrebného materidlu pre bezpelmi patogénnu
inaktiviaciu (PI) urcenych transfiiznych liekov “



Priloha ¢.4 Ramcovej zmiuvy

ZOZNAM SUBDODAVATELOV A PODIEL SUBDODAVOK

Uchadzac BIOHEM, spol. sr. 0. ,s0 sidlom Zlatovska 2211, 911 01 Trencin, SR tymto
vyhlasujem, Ze v ramci realizacie predmetu zakazky s nazvom ,, Kupa pristrojového
vybavenia a spotrebného materidlu pre bezpefnu patogénnu inaktivaciu (PI)
urcenych transfaznych liekov * vyhldsenej verejnym obstaravatelom Narodna
transfiizna sluzba SR

a. nebudem vyuzivat subdodavky a celé plnenie zabezpe¢im sam.*

-l ] i - r - ]ll'] oél r’ ¥

*-(nehodiace sa preciarknite)

Subdodavatel’ Kontaktna osoba Popis dodavok Podiel Podiel
(obeh. meno, sidlo alebo | (meno a priczvisko, tel. &, | vykondvanych plnenia plnenia
miesto podnikania, 1CO) e-mail) subdodavatel'om | zmluvyv % | zmluvy vo
z celkového | finanénom
objemu vyjadreni
v EUR bez
DPH
1.
2.
3.
4.
5
6.
C‘qstnc vyhlasujem, ze kazdy subdodavatel spifia alebo najneskor v ¢ase plnenia bude
spliat’ podmienky podl'a § 32 ods.1 (ak sa uplatiiuje) pripadne podla § 11 ods. 1 zdkona
o verejnom obstaravani; tym nie je dotknuta zodpovednost’ GspeSného uchadzaca alebo
uchadzacov za plnenie predmetu zmluvy.
Akceptujem pravidld zmeny subdodavatel'ov pocas plnenia zmluvy, ktoré su uvedené
v navrhu zmluvy.
V Trencine, dna 14.01.2020.
Ing. Peter Havier Peciatka:

konatel BIOHEM, spol. s r.o.

Predmet =akazky: ,, Kiipa pristrojového vybavenia a spotrebnélio materidalu pre bezpecnii patogénnu
inaktivdciu (PI) urcenych transfiiznych liekov



Priloha ¢.5 Ramcovej zmluvy

Kiapna zmluva ¢. ....... .........

uzavreta podla § 409 a nasl. zak. ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni neskorSich
predpisov a zikona ¢ 343/2015 Z.z. o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

(d’alej len ,,Zmluva*)

1. Predavajuci:
sidlo:

BIOHEM, spol. s r.o.
Zlatovska 2211, 911 01 Trenc¢in

Obchodna spolocnost’ zapisana v Obchodnom registri Okresného siidu Tren¢in oddiel: Sro, vlozka

¢. 1259/R

ICO:

DIC:

IC pre DPH:

Bankové spojenie:

Cislo tiétu:

Statutarny zastupca:
Osoba opravnena na rokovanie
vo veciach zmluvy

vo veciach odbornych
Tel.:

Fax:

E-mail:

Internetova adresa:
(dalej len . predavajiici*)

2. Kupujici:
sidlo:

31442617

2020384905

SK2020384905

Tatrabanka, a. s.

IBAN: SK13 1100 0000 0026 2527 0835
Ing. Peter Havier, konatel’

Ing. Peter Zilin¢an
Ing. Peter Zilin¢an
+421 903 750898
zilincan@biohem.sk
www.biohem.sk.

Narodna transfizna sluzba SR
Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

Statna prispevkova organizacia zriadena Zriad'ovacou listinou MZ SR ¢. 003775-4/2003 zo dia

02.12.2003

ICO:

DIC:

IC pre DPH:
Bankové spojenie:

Statutarny zastupca:

Osoba opravnena na rokovanie:

vo veciach zmluvy

vo veciach odbornych
Tel::

Fax:

E-mail:

Internetova adresa:
(d'alej len Kupujici™)

30 853915

2021764371

SK2021764371

Statna pokladnica

Cislo aétu:

SK18 8180 0000 0070 0028 8579

Rada riaditel'ov v zastupeni

Ing. Renata Dundova, MBA, generalna riaditel’ka

JUDr. Adam Kaluzay, LL.M., MBA, ekonomicky riaditel’

Ing. Renata Dundova, MBA, generalna riaditel’ka

JUDr. Adam Kaluzay, LL.M., MBA, ekonomicky riaditel
02/5910 3002

02 /5910 3020

www.ntssr.sk



2.1

3.1

Clanok L.
Uvodné ustanovenia

Predavajuci sa ako uchadza¢ zucastnil na verejnom obstaravani vyhlasenom kupujticim
oznamenim ¢. 33880 - MST, zverejnenym vo Vestniku verejného obstaravania ¢. 237/2019 dna
20.11.2019 na realizaciu zakazky s nazvom ,,Kupa pristrojového vybavenia a spotrebného
materidlu pre bezpe¢nu patogénnu inaktivaciu (PI) uréenych transfiiznych liekov* (dalej
len ..verejné obstardvanie™). Na zaklade jeho ponuky bol oznaceny za uspesného uchadzaca a
kupujici s nim dia ......ceevriienrinenne. uzatvoril ramcovii kipnu zmluvu €. p.i .o (dalej
len ..Ramcova zmluva).

AKk nie je uvedené inak, maji pojmy pouzivané v tejto Zmluve vyznam, tak ako je definovany
v Ramcovej zmluve. Ak nie je v tejto Zmluve dohodnuté inak, prava a povinnosti zmluvnych
stran sa riadia touto Zmluvou a Ramcovou zmluvou.

Pre vylucenie pochybnosti sa zmluvné strany dohodli, ze v pripade rozporov medzi
ustanoveniami tejto Zmluvy a Ramcovej zmluvy, platia prednostne ustanovenia tejto Zmluvy.

Clanok II.
Predmet zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je zavizok predavajiceho dodat’ lekarsky pristroj (UV ozarovac) a
poskytnit” sluzby podla Prilohy ¢. 1 tejto Zmluvy (dalej len .predmet zmluvy™ alebo .Jekdrsky
pristroj”) v sulade s touto Zmluvou a Ramcovou zmluvou kupujiucemu a zavizok kupujiceho
prevziat' lekarsky pristroj a sluzby podla Prilohy €. 1 tejto Zmluvy a zaplatit' predavajucemu
ktpnu cenu podla ¢l 111 tejto Zmluvy.

Predavajuci tymto vyhlasuje azodpoveda za to, ze lekarsky pristroj je vjeho vyluénom
vlastnictve a nie je zatazeny Ziadnymi pravami tretich oséb, a Zze je opravneny s lekarskym
pristrojom nakladat’ spésobom a za u¢elom podla tejto Zmluvy.

Predavajuci tymto vyhlasuje, ze lekarsky pristroj je sposobily na uzivanie na ucel dohodnuty v
Ramcovej zmluve a jej prilohach.

Sucast'ou zavizku predavajuceho podla bodu 2.1 tohto ¢lanku Zmluvy je zavdzok predavajiceho
dodat’” kupujicemu lekarsky pristroj, previest na kupujuceho vlastnicke prava k lekarskemu
pristroju, lekarsky pristroj instalovat, uviest do prevadzky, vykonat skasobnt prevadzku
a zaSkolit' zamestnancov kupujiuceho, ato vSetko spésobom, vlehotach a za podmienok
uvedenych v tejto Zmluve a v Ramcovej zmluve.

Clanok II1.
Kipna cena

Kipna cena za predmet zmluvy je stanovena v sulade s ¢lankom II1. Ramcovej zmluvy a v silade
s Prilohou ¢&. 2 Ramcovej zmluvy. Platobné podmienky st upravené v casti [II. ¢l. XII. Ramcovej
zmluvy.
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4.1

4.3
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4.5

4.6

4.7

Podrobna Specifikacia kipnej ceny a technicka 3pecifikicia predmetu Zmluvy su obsahom
Prilohy ¢.1 tejto Zmluvy - Technicka $pecifikacia a kipna cena.

Kupnou cenou sa rozumie cena vratane colnych a daiiovych poplatkov, komplexného
zabezpecenia sluzieb spojenych s dodavkou lekarskeho pristroja, vratane dopravy do miesta
plnenia uvedeného v Prilohe ¢. | tejto Zmluvy (néklady na dopravu, poistenie a ostatné naklady
spojené s dodavkou tovaru), naklady na nevyhnutné prislusenstvo potrebné pre riadnu prevadzku
lekarskeho pristroja, naklady na obstaranie dokumentov sivisiacich s predmetom zmluvy, ak
takéto dokumenty pozaduje kupujici, vietky d'alsie naklady, ktoré sa mozu vyskytnit v savislosti
s riadnym plnenim predmetu zmluvy, vratane vykonania predpredajného servisu, poudenia a
zaskolenia obsluhy, ako aj planovanych servisnych ¢innosti, zéruéného a pozaruéného servisu.

Clanok IV.
Dodacie podmienky

Naklady na dodanie lekarskeho pristroja do miesta dodania st zahrnuté v kipnej cene.

Predavajici je povinny po dodani lekarskych pristrojov do miesta dodania tieto lekarske pristroje
nainstalovat, uviest' do prevadzky, vykonat' skusobnu prevadzku a riadnym spésobom zagkolit
poverenych zamestnancov kupujiceho ohladne obsluhy lekéarskych pristrojov, éim sa zavizok
predavajiceho podla tejto Zmluvy povazuje za splneny.

Predavajici je povinny vyrozumiet' zastupcu kupujiceho (doporuéenym listom alebo overenym
faxom, e-mailom) o pripravenosti predmetu zmluvy na dodanie najmenej 5 dni vopred. Presny
datum acas dodania lekarskych pristrojov asplnenia ostatnych zavizkov predavajiiceho si
zmluvné strany dohodnu najmenej 3 dni vopred, pricom termin dodavky lekarskeho pristroja
nesmie byt viac ako 60 dni od podpisu tejto Zmluvy.

Kupujuci je povinny prevziat' predmet zmluvy bezodkladne po jeho dodani iba v pripade, ak
predavajici doda predmet zmluvy v mnozstve, akosti a za podmienok v stlade s touto Zmluvou.
Kupujuci nie je povinny prevziat od predavajiceho &iastoéné, neiplné plnenie, resp. plnenie,
ktoré bolo dodané v rozpore s touto Zmluvou alebo Ramcovou zmluvou.

Kupujuci predbezne overi tplnost” dodavky predmetu zmluvy a existenciu vad predmetu zmiuvy,
ktoré st zjavné pri dodavke. V pripade, Ze kupujuci zisti akékol'vek vady predmetu zmluvy, je
opravneny od predavajiceho vadny predmet zmluvy neprevziat' a pozadovat’ dodanie predmetu
zmluvy bez vad. V pripade vad, ktoré sa stanu zrejmymi az po prevzati lekarskeho pristroja,
platia ustanovenia ¢l. VI. Ramcovej zmluvy.

V pripade zjavnych véd zistenych kupujicim je predavajuci povinny dodat’ predmet zmluvy bez
vad do 30 dni odo dia oznadenia vad kupujucim, ak kupujici neur¢i dlhsiu lehotu.

V pripade, ak predavajici nedodd predmet zmluvy ani v dodatoénej lehote, ktort mu kupujaci
ur¢i, alebo v pripade nedodania predmetu zmluvy bez vad v lehote podla bodu 4.6 tohto &lanku
Zmluvy je kupujuci opravneny od tejto Zmluvy odstapit. Odstiipenim od Zmluvy nie je dotknuty
narok kupujtceho na zaplatenie zmluvnej pokuty podrla ¢l. XIII. Ramcovej zmluvy, ako ani narok
na ndhradu Skody.
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6.1

6.2

7.1

7.3

7.4

7.5

7.6

Clanok V.
Prava a povinnosti zmluvnych strin

Kupujuci je povinny prevziat' predmet zmluvy v dei uréeny na zaklade dohody s predavajiicim pri
splneni podmienok uvedenych v ¢lanku IV. tejto Zmluvy a zaplatit’ zai kipnu cenu.

Predavajici je povinny umoZnit' kupujucemu dokladné oboznamenie sa s predmetom zmluvy,
dodat’ predmet zmluvy kupujicemu v plnom rozsahu a mnozstve, v dohodnutom termine, v
bezchybnom stave a dohodnutej kvalite, vyhotoveni a vybave a umoznit' jeho prevzatie spolu
s relevantnymi dokladmi.

Pred odovzdanim predmetu zmluvy je predavajici povinny zabezpetit' vykonanie predpredajného
servisu a pri odovzdavani predmetu zmluvy predviest’ funkénost' dodaného lekarskeho pristroja a
tento protokolame odovzdat' poverenému zastupcovi kupujiceho v mieste plnenia podla
podmienok dohodnutych v tejto Zmluve a v Ramcovej zmluve.

Clanok VI
Zaruka a servis lekarskeho pristroja

Na lekarsky pristroj sa poskytuje zaruka v trvani 48 mesiacov. Specifikicia rozsahu poskytovanej
zaruky je uvedena v servisnej knizke a zaru¢nom liste, ktort kupujici obdrzi spolu s lekarskym
pristrojom.

Predavajuci sa v stlade s ¢l. VI. bod 6.5 Ramcovej zmluvy zavdzuje vykonavat zaruény servis
pocas trvania zaruc¢nej doby.

Clanok VIL.
Zavereéné ustanovenia

Na trvanie a ukonCenie tejto Zmluvy sa primerane pouZziju ustanovenia &l. XIV. Ramcovej
zmluvy. Pre vyli¢enie pochybnosti, ukoncenie tejto Zmluvy neznamena ukonéenie Ramcovej
zmluvy.

Zmluvu je mozné dopinat alebo menit’ iba formou pisomnych o¢islovanych dodatkov, ktoré sa po
nadobudnuti platnosti a i¢innosti stavaju neoddelitel'nou si¢ast'ou tejto Zmluvy.

Ostatn¢ pravne vztahy vyslovne touto Zmluvou neupravené sa riadia Ramcovou zmluvou,
prislusnymi ustanoveniami Obchodného zakonnika a ostatnymi vieobecne zaviznymi pravnymi
predpismi Slovenskej republiky.

Zmluvné strany sa zavdzujii, ze vsetky pripadné spory vyplyvajice z tejto Zmluvy budi riesit
prednostne rokovanim o moznej dohode, inak na miestne a vecne prislusnom side.

Této Zmluva je vyhotovena v styroch rovnopisoch s platnost'ou originalu. Predavajici aj kupujuci
obdrzia dve vyhotovenia tejto Zmluvy.

NeoddeliteI'nou sucastou tejto Zmluvy je Priloha ¢. 1: Technicka $pecifikicia a kipna cena.



7.7 Zmluva nadobida platnost diom jej podpisania zmluvnymi stranami a uG¢innost diiom
nasledujicom po jej zverejneni v Centralnom registri zmliv. Zmluvu zverejni kupujuci.

7.8 Zmluvné strany vyhlasuju, Ze sa so Zmluvou oboznamili, jej obsahu porozumeli a na znak sthlasu
Jju podpisuju.

Za predavajicehs

....................................... Kot

Ing. Peter Havier
Konatel' - BIOHEM, spol. s r.o.

V Bratislave, dila........oocceeecremneeeses

Za kupujuceho:

Nérodna transfiizna sluzba SR Narodna transfuzna sluzba SR

Ing. Renata Dundova, MBA JUDr. Adam Kaluzay, LL.M., MBA
generalna riaditel’ka ckonomicky riaditel’

Prilohy:

Priloha ¢. I Kipnej zmluvy — Technicka Specifikacia a kipna cena



Priloha ¢. 1 Kupnej zmluvy — Technicka 3pecifikéacia a kipna cena

Technicka Specifikacia

lluminator INTERCEPT INT100

[luminator INTERCEPT privadza riadeni davku ultrafialového svetla A (UVA) do procesu
inaktivacie patogénov INTERCEPT. Nad priehl'adnou tackou, na ktorti sa ukladaji krvné produkty a
pod fiou ma fluorescenéné ziarovky. Krvny produkt moze byt pripraveny z plnej krvi ( plazma, buffy
coat na pripravu poolovanych trombocytov v 100% plazme alebo v zmesi plazmy a aditivneho roztoku
) alebo aferézou ( plazma, koncetrat tromboeytov v 100% plazme alebo v zmesi plazmy a aditivneho
roztoku).

Na tacku sa na l'avii stranu pristroja kladie krvny produkt a na pravii stranu sa kladie pripojena
suprava. Subezne mozno iluminovat’ dve stpravy rovnakého typu, ale naraz sa méze iluminovat len
po jednom type stipravy. Nie je mozne iluminovat sibezne napriklad trombocytovi supravu velkého
objemu a trombocytovi stipravu malého objemu. Nad kazdou komorou pre kazdy krvny produkt
rovnako ako aj pod fiou s Styri Ziarovky, ¢o je spolu Sestnast’ ziaroviek. Spravnu vlnovi dizku svetla
reguluju Specialne Ziarovky a sklené filtre, ktoré tienia neziaduce vinové dizky. Davku svetla meraju
senzory ozna¢ované ako fotodiédy. Pre kazdé dve Ziarovky je jeden senzor, o su Styri senzory na
kazdy krvny produkt. Tieto senzory sa kalibruja pri instalécii kazdého iluminatora a v predpisanych
obdobiach po instalacii. [luminator upravuje ¢as iluminacie tak, aby sa podala spravna davka svetla.
Mnozstvo svetla vyprodukovaného fluorescenénymi Ziarovkami sa pouzivanim postupne znizuje.
Doba ilumindcie bude najkratsia pri novych Ziarovkach. Ako ziarovky starni, doba iluminécie sa bude
postupne predlZzovat”. Davka svetla UV A podana do kazdého krvného produktu sa reguluje
individuélne, a to aj vtedy, ked’ sa v iluminatore nachadzaji dva produkty sibezne.

Vyska iluminatora 37 cm
Sirka iluminatora 115 cm
Hlbka iluminatora 74 cm
Hmotnost' 69 kg

Kipna cena
Cena za predpokladané
Obchodny Spolu CQFEJ;?” mnoZstvo MJ
nazov Il\)fl J (EUR)
lozk
paey bez DPH Sla)‘l'fga DPH sDPH | bezDPH DPH s DPH
";‘;}‘T‘?gh‘” § 6993000  20% | 13 986,00 | 83 916,00 | 209790.00| 419580000 | 251 748.0000




