Priloha ¢. 1 — Identifikaci a popis odbérovych setl krevnich destiCek souvisejicich s nabizenym
separatorem trombocytl v¢. ceniku.

Cenik odbérovych seti krevnich desticek:

. Cena K¢ bez
Specfikace Katalogové o Cena Kc/kus DPH/1 rok

produktu cislo bez DPH -

set pro odbér AMICORE
krevnich R6R8889C APHERESIS KIT- 8 240 000,00 | 9 228 800,00
SN PAS CC

desticek

Cena K¢ bez Cena KEs
DPH/ 8 let DPH/ 8 let

Identifikace a popis odbérovych setl krevnich desticek:

] Informacni list o vyrobku spoleénosti Fresenius Kabi
KOD: R6R8889C

Popis produktu: Vhodny k pouziti v domacnosti:

Sada pro aferézu AmiCORE - jednojehlovd souprava se dvéma skladovacimi vaky na krevni
desticky, konektorem PAS a Correct Connect pfipojenim

I. Pravidla registrace:



1. Registracni cislo:

Certifikat ES Oznaceni CE
G1 047402 0082 CE-0123
2. Povaleni FDA: NENI registrovén
Trida NEUPLATNUJE SE
Kéd produktu NEUPLATNUJE SE

3. Reseni Farmakopej: NEUPLATNUJE SE

4. Rodina vyrobki: AFEREZA NA JEDNO POUZITI

5. Typ cdrového kédu:

vaky

Prepravni kartonovy GS1-128
Stitek

Primdrni stitek GS1-128

Etikety na skladovaci ISBT-128

6. Jazyky:

madarstina, polstina, portugalitina EU, Svédstina, turettina, bulharitina, litevétina.

anglictina, némdina, £estina, francouzstina, italstina, nizozemstina, Spanélstina, chorvatstina, dantina, finitina, Fettina,

Il. Soucasti:

| 1. vaky |
MnoZstvi Typ feseni Svazek Material
Ne (1) 2 - 1000 ml EVA
PL1813-1
Ne (2) 1 - 800 ml (PVC)
PL 1813-1
- 600
Ne (3) 1 ml (PVQ)
PL 1813-1
- 00 ml
Ne (4) 1 600 m (PVC)
PL 1813-1
- 50
Ne (6) 1 ml (PVC)
2. Trubky
Vnitfni pramer Vnéjsi primér Tloustka stény
VETSINA HADICEK 3,00 mm 118 in. 4,52 mm 178 in. .76 mm .03 in.
S VYIIMKOU ¢&. (5) 4,24 mm 167 in. 5,77 mm 227 in. 1,02 mm 040 in.

POUZITI.

POZNAMKA O TESNICICH A STERILNICH SPOJOVACICH PROSTREDCICH: ZAKAZNICI JSOU ZODPOVEDN( ZA OVERENI, ZE JIMI
VYBRANY PECETIDLO A/NEBO STERILNI SPOJOVACI ZARIZENI JE KOMPATIBILNI S ROZMERY ZKUMAVEK V SADE NA JEDNO

L3. Konektory

Pfipojeni Typ Barevné kédovdni
Ne (7) PAS ZENSKY LUER CIRA a BILA
Ne (8) SALINE SPIKE BILA
Ne (9) ACD SPRAVNE PRIPOJEN] CIRE A POLOPRUHLEDNE




I | KONEKTORU LUER |

[ 4. Jehla (jehly) |

Typ ;’;’ﬁ R];r:ﬁ?r’y Protector Vyrobce
AV Vnitrni Vnéjsi Sténa
Fistula Pramér Primeér Tloustka
17 GA 3775 1,25 PRIBLI
Ne (10) S ! palc INE. Platypus ITL
BACKEYE mm ol 203,20 | g 3,30 '.13 5,20 .?05 .95 .'04
mm palc | mm | in. | mm | in. | mm | in.
0.

11l. Podminky:

Sada
1. Sterilizace: (MAXIMALNE 50 Kgy) - E-BEAM
2. Latex: NENf VYROBEN Z PRIRODNIHO KAUCUKOVEHO LATEXU
3. DEHP: OBSAHUJE DEHP

IV. Informace o baleni a vyrobé:

1. Baleni sady:

KAZDA SOUPRAVA JE UMISTENA V TEPELNE
TVAROVANEM ZASOBNIKU NA BOKY A KAZDY
ZASOBNIK JE ZABALEN DO SMRSTOVACI FOLIE Z
POLYOLEFINU. SADY JSOU POTE ZABALENY DO KRABIC
Z VLNITE LEPENKY.

2. MnoZstvi v kartonu: 8
3. MnoiZstvi na paleté: 160
4. Datum vyprseni platnosti:

| 24 MEsicU. 0D ZAHAJENI VYROBY (RRRR-MM-DD) |

5. Podminky skladovdn/: SKLADUITE PRI POKOJOVE TEPLOTE
6. Wrobni zafizeni:

FENWAL INTERNATIONAL, INC.
CARRETERA SANCHEZ KM 18,5
PARQUE INDUSTRIAL ITABO
ZONA FRANCA IND. DE S.C.
HAINA, DOMINIKANSKA REPUBLIKA

7. Konfigurace ¢isla Sarze: FAXXYZZwwx

FA FENWAL HAINA
XX ROK
Y MESIC (ALFA.)
ZZ DEN
WWX ww(SEQ. #)
x(kantrolni &islice)




V. Dodrzovani predpisu:

| 2. Normy 150: EN 1SO 13485:2016 |

VI. Revize dokumentui:

Tyto informace se mohou v prubéhu ¢asu ménit v zdvislosti na zméndch ve vyrobé produktu, v
krevnim bankovnictvi nebo v klinické praxi.



Pfiloha €. 2 — ProhlaSeni o neexistenci poddodavateld.

Spolegnost Fresenius Kabi s.r.o.

se sidlem: Na Sirzi 1702/65, 140 00 Praha 4

zastoupena: Evou Vencovskou, MBA, jednatelem

zapsana v OR vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZka 52618

prohladuje, ze:

vefejnou zakazku vyhla$enou Oblastni nemacnici Kolin. a.s., nemocnice Stfedoeského kraje vedenou
pod nazvem ,Dodavka set(l pro odbér krevnich desti¢ek v¢. bezplatné vypljcky separatoru fromboeytl"
bude realizovat bez poddodavatell.





