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FAKULTNI NEMOCNICE
OSTRAVA ev. &. Proddvajiciho:

KUPNi SMLOUVA
NA PRAVIDELNE DODAVKY SZM

Nize uvedeného dne, mésice a roku uzaviraji ndsledujici smluvni strany v souladu s § 2079 a nésl.
zékona &. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjSich pfedpisi {dale jen ,ObEZ"), tuto kupni
smlouvu {déle jen ,Smlouva®)

1. Fakultnf nemocnice Ostrava
se sidlem: 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava
IC: 00843989
DIC: CZ00843989 (je platcem DPH)
zastoupena: MUDr. Jifim Havrlantem, MHA, feditelem
bankovni spojeni: Ceska narodni banka; &. 4: 66332761/0710
zfizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990, & j. OP-054-25.11.90
(dale jen , Kupujici“)

2. Fresenius Kabi s.r.0.
se sidlem: Na StrZi 1702/65, 140 00 Praha 4
IC: 251 35 228
DIC: CZ25135228 (je platcem DPH)
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, viozka 52618
zastoupena: Evou Vencovskou, MBA, jednatelem
bankovni spojeni: Deutsche Bank Aktiengeselischaft Filiale Prag, organizadni sloZka;
€. 4: 3123300007/7910
{dale jen ,Prodavajici”)

(Kupujici a Prodavajici budou v této Smlouvé oznacovani jednotlivé také jako ,smluvni strana” a
spoleéné jako ,smluvni strany”)
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Preambule

Podkladem pro uzavieni této Smlouvy je vitézna nabidka dodavatele, kterd byla u¢inéna v ramci
zaddvaciho fizenf na vefejnou zakdzku s ndzvem ,Spotfebni zdravotnicky materidl na odbér,
vyrobu a uchovévdni trombocytdl a leukocytl na krevnim separdtoru s wypujékou 3 ks
separétoril”, vedenou pod ev. & ORN-79/24 (déle jen ,VeFejna zakézka"). Tato Vefejna zakézka
byla vyhlaena podle zdkona &. 134/2016 Sb., o zadavéni vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
predpisii (déle jen ,ZZVZ").

PFedmét Smlouvy

Prodavajici se zavazuje dodat Kupujicimu pfedmét koupé a pfevést na néj vlastnické pravo.
Kupujici se zavazuje pfedmét koupé pfevzit a zaplatit za néj sjednanou cenu.

Pfedmétem koupé jsou priibéiné a opakované dodavky setd na odbdr trombocytovych
transfuznich pFipravki a mononukledrnich bunék na aferetickém separétoru a roztokd ACD-A
500 ml ve vaku die technické specifikace (dale jen ,zbo#i nebo , pfedmét plnéni“), v rozsahu a

standardu dle Pfilohy & 1 této Smlouvy - Technické Specifikace zbo7i (dale jen ,PFiloha & 1),
Jednotlivé dodavky budou uskuteiiovény na zdkladé diléich objednévek, zasilanych Kupujicim

na email Prodavaiicho: [

Prodavajici je povinen bez zbyteZného odkladu, max. do 2 pracovnich dnii potvrdit objednévku
na e-mailovou adresu Kupujiciho objednavka.kc@fno.cz. V pFipadé, 2e Kupujici neobdrii od
Prodavajiciho ve stanovené hiité, uvedené v pfedchozi v&t&, pozadované potvrzeni objednavky,
bude Kupujici povazovat tuto objednévku ze strany Prodavajiciho za potvrzenou.

Pfedpoklddana spotfeba pfedmétu plnéni uvedend v Priloze &. 2 této Smlouvy — Cenové tabulka
(dale jen ,Pfiloha &. 2“) je pouze orientacni a v Zédném piipadé nezavazuje Kupujiciho k jejimu
odbéru, 2 sougasné neni stanoveno minimalni mnoZstvi pro odbér. Kupujici je opravnén uréovat
konkrétni mnoZstvi a dobu pinérf jednotlivych diléich dodavek pedie svych aktualnich potfeb s
chledem na skladbu pacientid / dérci krve a objemu poZadovanych trombocytovych
transfuznich pfipravkli v nédsledujicich letech, bez penalizace ¢ jiného postihu ze strany
Prodévajiciho.

ZboZi musi spliiovat z pohledu kvality viechny pfisluiné pfedepsané normy a musf byt v souladu
s platnou legislativou pro tuto oblast, zejména zdkona &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni (dale té# jen
»ZZP“} a nafizeni Evropského parlamentu a rady € 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
v platném zné&ni, zdkona &. 378/2007 Sb., o létivech a o zméndch souvisejicich zdkond a vyhlétka
&. 143/2008 Sb., o stanoveni bliZsich poZadavk( pro zajisténi jakosti a bezpe&nosti lidské krve a
jejich sloZek (vyhléka o lidské krvi). Soucasné& musf byt naplnény poZadavky Sprévné vyrobni
praxe (SVP).

Prodavajici se zavazuje, Ze kvalita zboZi bude odpovidat kvalité schvélené pFislusnymi ufady CR
a bude v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy. Prodévajici se souasné zavazuje, e zbo#i bude
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kompatibilni s pFistreji vypljéenymi Kupujicim na zdkiadé smlouvy o wyplijéce ev. &
018/0VZ/25/048-V.

Soutasti kazdé dodavky zboii bude dodaci list, ktery bude obsahovat jednoznacné urceni druhu
zboii a poctu kusl v doddvce, Sarie a exspirace jednotlivych produktd, objednaci kéd materidlu
a ¢islo objednavky Kupuijiciho.

Souéasti doddvek zboii je rovnéi:

a. zajisténi dopravy do mista plnéni a vyloZeni;

b. predani dokladi, které se k pfedmé&tnému pinéni vztahuji;

c. predani pribalového letaku (soucast baleni) v ceském jazyce;

d. pfedani analytického certifikatu 3arZe v tist&né nebo elektronické podobé.
Cena

Prodévajicimu vznika ndrok na zaplaceni ceny za kaZdou diléi objednévku po pifedani zboZi bez
vad, tj. okamZikem podpisu dodaciho listu ze strany Kupujiciho. Pokud budou v dodacim listu
uvedeny vady zboZi, Prodévajicimu nevznikd narok na zaplaceni ceny do doby, neZ budou
odstranény.

V souladu se znénim zékona €. 526/1930 Sb., o cendch, ve znéni pozdéjich pFedpist, se smluvni

strany dohodly na cenach, v Zeskych korunach, dle cenové tabulky, kterd je Pfilohou &. 2 této
Smlouvy. Smluvni strany sjednavaiji, Ze pfi zméné sazby DPH neni nutno uzavirat dodatek a bude

iitovana aktudlni sazba DPH.

Ceny vcenové tabulce jsou stanoveny jako pevné a konefné a zahrnuji veSkeré naklady
Prodévajiciho spojené s realizaci pfedmétu Smlouvy (zejména balné, dopravné, celni &i jiné
poplatky atd.).

Zména ceny je pfipustnd pouze o inflaéni vlivy (ti. primérnd roéni mira inflace zvefejnéna
Ceskym statistickym GFfadem za pfedchozi kalendaini rok), a to pouze v procentudini vysi
nepfesahujici tyto zmény a formou dodatku ke Smlouvé,

Faktura bude vystavena na zakladé dodaciho listu vystaveného na kaidou objednavku zviast a
podepsaného odpovédnym zdstupcem Kupujiciho. Faktura je splatna do 30 dnl od jejiho
doruéeni Kupujicimu na elektronickou adresu: efakturace1@fno.cz. Musi obsahovat viechny
néleZitosti dafiového dokladu die zékona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjSich predpisil, a dale:

a. tislo Smlouvy,

b. ¢islo objednavky,

c. I€ a DIC Kupujiciho | Prodavajiciho,
d. pfedmét pinéni,

e. oznaceni penézniho ustavu a Cislo G&tu, na ktery ma byt placeno,
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f. naieZitosti dle zdkona & 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozd&jSich
pfedpist,

g. pfilohou faktury bude dodaci list podepsany ob&ma smluvnimi stranami.

V pfipadé, Ze faktura bude obsahovat nespravné nebo netipiné nalefitosti, je Kupuijici oprévnén
ji do doby jeji splatnosti vrétit Prodavajicimu. Ten ji podle charakteru nedostatki bud opravi,
nebo vystavi novou. U této nové nebo opravené faktury bé#i nova Ihiita splatnosti.

Misto a termin dodéni zboZi

Mistem doddéni zboii je Fakultni nemocnice Ostrava, 17, listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava —
Poruba, Krevni centrum.

Okamiikem prevzeti zboZi Kupujicim pfechdzi na Kupujiciho nebezpeéi ikody na zboii a
vlastnické pravo k dodanému zbo#i. Kupujici neni povinen prevzit zboi, které je potkozené &
které jinak nesplfiuje podminky této Smlouvy.

Prodavajici se zavazuje dodat zboii d
Prodgviilichinii
Zaruka a odpové&dnost za vady

Prodavajici prohlaSuje, Ze doddvané zboii je bez vad, a to bez vad faktickych i pravnich.
Prodavajici poskytuje zdruku za jakost zboZi po dobu expiratni doby, uvedené na obalu,
minimalné viak po dobu dvandcti (12) m&sicd od okamZiku prevzeti zbo#i Kupujicim. Krat3i doba
exspirace je pfipustna pouze po pfechozi domiuvé s Kupujicim.

Zjevné vady zboZi, tedy vady, které Ize zjistit jiz pfi prebirani zboZi Kupujicim, musf Kupujici
reklamovat na dodacim listu, telefonicky, nebo elektronickou postou.

V pfipadé, Ze je doddno zboZi v men$im mnoistvi ne to, které je uvedeno na dodacim listu, méa
Kupujici nérck na dopinéni chybéjiciho mnoistvi do 3 pracovnich dnii ode dne uplatnéni vady
(reklamace) na e-mail Prodavajiciho.

PFi nesplnéni sjednanych poZadavki na vlastnosti zboif bude Kupujicim vystavena reklamace,
jejiz vyfizeni bude formou dobropisu nebo doddnim nového zboZi Kupujicimu.

V pripade reklamace dodévaného zboii z dlivodu pochybnosti o kvalité doddvky bude zbo#i do
3 pracovnich dnii vyménéno za jiné (nové), které nebude vykazovat obdobné vady, bez ohledu
na aktudlni stav priib&hu reklamaéniho Fizeni.

V pfipadé vadného zboZi v objemu vy3sim nei 3 % z jedné Sarie, bude Kupujicim poZadovina
vyména celé SarZe, a to do 3 pracovnich dni: ode dne uplatnéni vady na e-mail Prodévajiciho.

Kupuijici se zavazuje uplatnit pravo z vadného plnéni pravo ze zdruky i reklamace na e-

Sankéni ujedndni

Kupuijici se zavazuje pfi prodleni se zaplacenim faktury zaplatit Prodavajicimu zékenny trok
z prodleni ve vySi stanovené piedpisy ob&anskéhe préva.
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Kupujici mé v pfipadé prodieni Prodévajiciho s dodédnim zboii ndrok na zaplaceni smluvni pokuty
ve vy3i 0,5 % 2 ceny fadné nedodaného zboZi, vietné DPH, a to za kaidy zapoéaty den prodieni.

V pripadé prodieni Prodévajictho s odstranénim vady podle &. 4. odst. 4.3, 4.5 a 4.6 Smlouvy, se
Prodédvaijici zavazuje zaplatit Kupujicimu smluvni pokutu ve vy3i 0,2 % ze sjednané ceny vé. DPH
za kaZdy i zapodaty den prodleni.

Narok Kupujiciho podle toho &ldnku neni dotfen, pokud Kupujici nebude povinen zboii prevzit,
v souladu s ustanovenim &l. 3. odst. 3.2 Smlouvy.

Dohodnuté smluvni pokuty budou uhrazeny vedle nahrady $kody, kterd vznikne porusenim
povinnosti, na niZ se smiuvni pokuta vztahuje. Smluvni pokuty jsou splatné do &rnécti (14) dnii
od doruceni pisemné vyzvy k tihradé opravnénou smiuvni stranou druhé smluvni strané.

Trvdni a ukonéeni Smlouvy

Tato Smlouva je uzaviena pa dobu deseti (10) let od podpisu této Smlouvy obéma smluvnimi
stranami.

Smluvni strany jsou opravnény vypovédét tuto Smlouvu bez udéni dlivodi s vypovédni thitou
sedm (7) mésici, ktera pocind bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po doruéeni vypovédi
druhé smluvni strané.

Smlouva miZe byt ukontena pisemnou dohodou smluvnich stran, kterd bude obsahovat
vyporadani viech zdvazki, na které smluvni strany mohly pomyslet.

Kupujici a Prodévajici maji pravo odstoupit od Smlouvy z dilvodii a v souladu s pfisluinymi
ustanovenimi Ob&Z. Uéinky odstoupeni nastanou okamiikem doruéenf pisemného odstoupent
druhé smluvni strané.

Podstatnym poruZenim této Smlouvy je zejména (aviak nikoliv vylucné):
a. prodleni Prodavajiciho s dodanim zboii o vice neZ 14 dni;
b. s ohledem na pocet dodaného zho#i, vy33i éetnost vyskytu vad;

c. jestlize Proddvajici ujistil Kupujiciho, Ze zboZi ma uréité viastnosti, zejména vlastnosti
Kupujicim vyminéné, anebo Ze nema Zadné vady, a toto ujiiténi se nasledné ukdie
nepravdivym;

d. v pifipadé, Ze se kterékoliv prohldSeni Prodavajiciho uvedené v této Smiouvé ukéZe jako
nepravdive;

e. v pfipadé, Ze na majetek druhé smluvni strany je vedeno insolvenéni fizeni nebo je
insolven&ni ndvrh zamitnut proto, Ze majetek nepostafuje k thradé nakladi insolvenéniho
fizeni,

Micenlivost

Prodavajici se zavazuje b&hem plnéni této Smlouvy i po uplynuti doby, na kterou je tato Smlouva
uzaviena, zachovévat micenlivost o viech skuteénostech, o kterych se dozvi v souvislosti s jejim
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pinénim. Této povinnosti miZe Prodévajictho zprostit pouze Kupujici. Zprodténi povinnosti
mi€enlivosti musi byt u€inéno pisemné.

Za poru3eni povinnosti micenlivosti je Prodévajici povinen uhradit Kupujicimu smluvni pokutu
ve vysi 10.000,- KE za kaZdy jednotlivy pfipad, a to i v pfipadé, Ze k porueni povinnosti dojde po
ukonceni platnosti této Smlouvy.

Vyhrazend zména zdvazku

Kupujici si v souladu s § 100 odst. 1 ZZVZ vyhrazuje prévo na tyto zmény zdvazkd ze Smiouvy:

o v

a. vpripadé, Ze Prodavajici upravi, inovuje nebo roziffi &iselnou Fadu zboZi & pozméni
katalogové oznaceni, kéd VZP nabizeného zboZi a podstata zdvazku ze Smlouvy a jednotkova
cena zboZi se nezméni. V takovém pfipadé bude moZné formou pisemného dodatku k této
Smiouvé tuto zménu udinit.

b. na zménu zdvazku ze Smiouvy, a to ve vztahu k maximélnimu odbéruy, kdy si Kupujici
vyhrazuje prévo od Prodévajiciho roéné objednat a odebrat aZ o 50 % vice, net je stanoveny
celkovy odhad spotfeby zboZi uvedeny v pfiloze €. 2 Smiouvy, tabulka A.

Zavéreénd ustanoveni

Veskeré pravni vztahy touto Smlouvou neupravené se fidi ustanovenimi Ob&Z a ostatnimi
obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy.

Postoupeni pohledavky vzniklé na zékladé této Smlouvy, nebo v souvislosti s ni, tieti stran& bez
predchoziho pisemného souhlasu statutdrniho organu Kupujiciho, je neplatné.

Kontaktni osoba ve vécech pinéni této Smlouvy, zejména pro vyFizovani diltich objednévek, je:

Smluvni strany se zavazuji pisemné a e-mailem ozndmit bez zbyteéného odkladu druhé smiuvni
strané jakékoliv zmény kontaktnich (daji uvedenych vtéto Smlouvé. Doruéenim tohoto
oznameni druhé smluvni strané dojde ke zméné& kontaktnich udajd dotéené smluvni strany bez
nutnosti uzavieni pisemného dodatku ke Smlouva.

Jakakoliv tstni ujednani, kterd nejsou pisemné potvrzena opravnénymi zéstupci obou smluvnich
stran, jsou absolutné neplatnd. Smlouvu Ize ménit pouze pisemnymi dodatky, podepsanymi
opravnénymi zdstupci obou smluvnich stran.

Prodavajici prohladuje a odpovida za to, Ze finanéni prostfedky (platby) hrazené Kupujicim na
zakladé této Smlouvy pfimo nebo nepfimo ani jen z&asti neposkytne a nebudou zpFistupnény
osobam, subjektdm &i organlim, vici kterym plati tzv. individudinf finanénf sankce ve smysiu
¢l. 2 odst. 2 Nafizeni Rady (EU) & 208/2014 ze dne 5. 3. 2014 o omezujicich opatfenich vii&i
nékterym osobam, subjektim a orgéndim vzhledem k situaci na Ukrajing a Nafizeni Rady (ES)
€. 765/2006 ze dne 18. 5. 2006 o omezujicich opatfenich vii¢i prezidentu Lukaenkovi a
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nékterym pfedstavitelim Bé&loruska a které jsou uvedeny na tzv. sankénich seznamech (dle
pfiloh €. 1 obou nafizeni); bude-li kterékoliv z t&chto nafizeni v budoucnu doplnéno, zménéno &i
nahrazeno jinou legislativou obdobného vyznamu, uvedena povinnost se uplatni obdobné.

Prodavajici dale prohlasuje a odpovida za to, Ze po dobu trvdni Smlouvy nejsou a nebudou
poruleny zékazy uvedené v nafizeni Rady (EU) 2022/576 ze dne 8. dubna 2022, kterym se méni
nafizeni (EU) €. 833/2014 o omezujicich opatfenich vzhledem k ¢innostem Ruska destabilizujicim
situaci na Ukrajiné, a 3e Proddvajici neni:

a. ruskym statnim pfisluSnikem, fyzickou nebo pravnickou osobou (subjektem & orgdnem) se
sidlem v Rusku,

b. prévnickou osobou (subjektem & organem), které je z vice nei 50 % pfimo & nepfimo
vlastnéna nékterou z osob uvedenych v pismenu ,a” tchoto cdstavee, nebo

¢. fyzickou nebo pravnickou osobou (subjektem &i orgdnem), kterd jedna jménem nebo na
pokyn nékteré z osob uvedenych v pismenech ,a" nebo ,,b” tohoto odstavce.

Prodavajici soucasné odpovida za to, Ze po dobu trvani Smiouvy Zddny z vySe uvedenych zakazii
nenf a nebude porusen ani u jeho poddodavatele (nebo jiné osoby prokazujici za poskytovatele
kvalifikaci), ktery se pfipadné bude na pin&ni této Smlouvy podilet. Prodavajici déle prohladuje
a odpovida za to, Ze neobchoduje v rozporu s evropskymi sankcemi se sankcionovanym zboZim,
které se nachézi v Rusku nebo Bélorusku &i z Ruska nebo z Béloruska pochézi, a nenabizi takové
zboZi v ramci plnéni vefejnych zakazek.

Dojde-li k porueni vyse uvedenych sankénich opatieni, jednd se o podstatné porudeni Smlouvy
ze strany Prodavajiciho; v tomto pfipadé je Kupujici opravnén odstoupit od Smlouvy. Odstoupeni
od Smlouvy se viak nedotykéd povinnosti Prodavajiciho vypiyvajicich ze zaruky za jakost,
odpovédnosti za vady, povinnosti zaplatit smiuvni pokuty, povinnosti nahradit Skodu a
povinnosti zachovat diivérnost informaci souvisejicich s plnénim dle této Smlouvy. Pro pFipad
poruseni vyse uvedenych sankinich opatfeni se Prodavajici zavazuje bezodkladné zaplatit
Kupujicimu smluvni pokutu ve vy3i 100.000,- K¢, a to za kaZdy jednotlivy pfipad poruSeni dané
povinnosti, resp. pfedmétnych sank&nich opatfeni. Zaplacenim smluvni pokuty neni dotfen
narok Kupujictho na ndhradu skody v piné vysi.

Prodavajici je povinen bezodkladné informovat Kupujiciho o viech skutetnostech, které maiji ¢i
mohou mit vliv na plnéni povinnosti a odpovédnost Prodavajicihc vyplyvajici z vyse uvedenych
sankénich opatfeni.

Smluvni strany souhlasi, Je Smlouva bude uvefejnéna véetné jejich zmén a dodatkt dle zikona
¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich piedpisti (dale jen ,Registr smluv”).

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a G€innosti nejdfive
dnem uverejnéni v Registru smiuv.

Tato Smiouva je vyhotovena v elektronické podobg, piicemi ob& Smluvni strany obdrZi jeji
elektronicky origindl opatfeny elektronickymi podpisy. V pfipadé, Ze se Smluvni strany na
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elektronické podobé podpisti nedohodnou, bude Smlouva vyhotovena ve dvou stejnopisech s
platnosti originalu, z nichZ po jednom obdrii kazda ze Smluvnich stran.

9.13 Jestlize jednotliva ustanoveni této Smlouvy jsou nebo se stanou zcela nebo &4steéné neplatnymi
nebo jestlize v této Smiouvé néjaké ustanoveni zcela chybi, neni tim dotéena platnost ostatnich
ustanoveni. Namisto neplatného &i chybéjiciho ustanoveni dohodnou smluvni strany takové
platné ustanoveni, které nejvice odpovida smyslu a iiéelu neplatného &i chybéjiciho ustanoveni.

9.14 Smlouva je tvofena ndsledujicimi pFilohami, které jsou jeji nedilnou soutésti:

Priloha €. 1 - Technické Specifikace zboZi;
Pfiloha €. 2 — Cenova tabulka.

Smluvni strany vyslovné prohladuji, Ze tuto Smlouvu pfed jejim podepsénim predetly a Ze byla uzaviena
po vzdjemném projednani podle jejich pravé a svobodné vile, nikoliv v tisni nebo za zjevné
nepfiznivych podminek. Toto potvrzuji svymi podpisy.

V Ostravé dne: dle elektronického podpisu V Praze dpne: dle elektronické dpi
pock : EVE 3 LB%E&ﬂngggdepsal
MUDT. Jiff ot napodepsal < Eva Vencovskd, MBA
Havrlant ey Vencovska, i 20250605
PdeiS: 14:05:03 +02'00' Pod pis; MBA 15:28:44 +02'00
Kupujici Prodévajici
MUDr. Jifi Havrlant, MHA Eva Vencovska, MBA
Feditel Fakultni nemocnice Ostrava jednatel




Priloha ¢. 1: Technicka specifikace pFedmétu plnéni

Spotrebni zdravotnicky material na odbér, vyrobu a uchovavani trombocytii a
leukocytii na krevnim separatoru s vyptijékou 3 ks separatort

Predmét pinéni:

Vypujcka automatickych krevnich separator(i, sety na odbér trombocytli a mononuklearnich bunék a
antikoagulaéni rozioky. Ve dle uvedené technické specifikace.

Technicka specifikace je rozdélena do 3 poloZzek tak, aby byly jasné definované technické parametry:

1) Sety na odbér trombocytl do nahradniho roztoku a na odbér mononuklearnich bunék s vypljékou
2 ks automatickych krevnich separatorti pro odbér trombocyt a mononuklearnich bunék od darci
i pacienti

2) Sety na odbér trombocytl do nahradniho roztoku s vypljékou 1 ks automatickych krevnich
separéatorll pro odbér trombocytl

3) Antikoagulaéni roztoky ACDA pro uchovavani trombocytl

Zadavatel pripousti feSeni, e dodavatel miZe nabidnout i pro dilgi &ast plnéni dle bodu 2
multikomponentni krevni separator na odbér trombocytl a mononuklearnich bunék.

Misto pinéni:
Krevni centrum

Zbozi bude nakupovano z vlastnich zdroji FN Ostrava

Uvedené medicinsko-technické poZadavky vychazi z potieb a poZadavk( odbornéhc pracovisté a
zkusenosti s piisludnou (pfipadné v sougasnosti pouzivanou) technikou. Je pozadovan systém minimalné
adekvatni k uvedenym vlastnostem (pro poZadované pouZiti) - pouziti firemnich nazvl i termini &i
zplsobil feSeni specifickych pro uréitého vyrabce ma pouze ilustrovat piiklady vhodnych pfistroji, ale
poZadavek neni omezen na nabidku jen téchto pfistrojil, 1ze nabidnout jakékoli jiné, které maji poedobné
vlastnosti a splfiuji pozadovany medicinsky ucel.

Pokud medicinsko-technicka specifikace obsahuje poZzadavky nebo piimé ¢&i nepifimé odkazy na urcité
dodavatele nebo vyrobky, nebo patenty na vynalezy, uZitné vzory, primyslové vzory, ochranné znamky
nebo oznageni plivodu, pak je v souladu s § 89 odst. 6 ZZVZ mozné nabidnout i jiné, rovnocenné fegeni.

Tockinicke — licinské pozadavky (minimalni);

Hlavni pozadavky uzivatele:
Ditvod potizent:

- Obnova a doplnéni vybaveni odbornych medicinskych pracovist o adekvatni systém odpovidajici
aktualnim medicinskym metodam a poZzadavkim.

¢ U i tické a { ick Ziti):

- Predmét plnéni slouzi k odbéru, vyrobé a uchavavani vymezenych Transfuznich pfipravk{i na
zakladé poZadavki jednotlivych klinikk a oddéleni FNO a zdravotnickych zafizeni nejen
Moravskoslezského kraje.

- Sougasné je KC FNO Krizovym transfuznim centrem MZ CR, které musi zajisti dostate&ény objem
TADR i pfi mimoradnych udalostech pfi hromadném pfijmu postiZenych osob.

- Krevni centrum dale provadi odbér Mononuklearni bunék od darct i pacientl pro védecké Gcely.
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PHiloha ¢
T I kechiy Brodukty:

1.: Zdkladni medicinsko/technickd specifikace

- Nabizené produkty musi spliiovat poZzadavky zakona &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni (dale téZ jen
.2ZP") a nafizeni Evropského parlamentu a rady &. 2017/746 o zdravotnickych prostfedcich (déle

jen ,nafizeni EU &. 2017/745"%);

Koneéné produkty musi piné spliiovat poZadované parametry stanovené vyhlaskou &. 143/2008
8b., o stanoveni bliz&ich pozadavkd pro zajisténi jakosti a bezpe&nosti lidské krve a jejich slozek,

ve znéni pozdéjsich predpistl

- Vsouvislosti s aplikaci normy ISO 18250-8 dojde v pribé&hu piatnosti smlouvy u antikoagula&nich
roztokd k postupnému prejiti z vakil s napojenim pemoci napichovaciho portu pouze na vaky
s napojenim pomoci Luer Lock uzdvérem.

Identifikacni Gdaje ¢astnika
Nazev: Fresenius Kabi s.r.o.
IE0: 25135228

Sidlo: Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4

Add 1)

Sety na odbér trombocytii do nahradniho roztoku a na odbér mononuklearnich bunék s vypijékou

2 ks automatickych krevnich separatori pro odbér trombocytd a mononuklearnich bunék od darci

i pacienti

Miniméalni technické poZadavky

Vyjadreni u8astnika ZR (dodavatele)

Spinéni
pozadavku

(parametru} —

ANO/NE

{dopini
dodavatel)

Odkaz na misto v nabidce, kde nalezneme
informaci o spinéni daného parametru /
pozadavku (V€. strany dokumentu)

(dopini dodavatel)

Technické parametry na set pro odbér trombocytl do nahradniho roztoku (TADR)

Jednorazova uzaviené souprava
pro odbé&r Trombocytii na
zapuljéeném aferetickém
separatoru do nahradniho roztoku

ANO

PIS_R7R2317C

Souprava musi obsahovat dva
skladovacl vaky pro uchovavani
TADR, kazdy o objemu 1000 ml

PIS_R7R2317C

Set musi splfiovat podminky na
jednojehlovy odbér

ANO

PIS_R7R2317C

Pozadujeme nizky mimotélni objem
pro predplnéni setu a béhem
procedury maximainé do 210 m|

ANO

Fiitr linky navratu nesmi umoZnit
navrat &astic 200 pm a vétsich do
obéhu dérce

ANO

IFU_R7R2317C
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Priloha ¢ 1.: Zdkladni medicinsko/technicka specifikace

Odbérovy set balen v jednom ANO

celku, bez nutnosti piipojovani
daldich soucasti a bez dalsi
manipulace personalu

PIS_R7R2317C

Set musi obsahovat vacek na ANO

odbér vzorku

PIS_R7R2317C

Skladovaci vaky setu musi zajisti | ANC

poZadovanou kvalitu vyrobenych
TADR minimalné po dobu 5 dni od
odbéru pfi teplot& 20 °C — 24 °C za
nepfetrZitého mirného
promichavani

Nabizené sety musi byt ANO

sterilizovany

PIS_R7R2317C

Technické parametry na set pro odbér mononuklearnich bunék (MNC)

Jednorazové uzaviena souprava | ANO

pro odbér mononuklearnich bunék
od darcl a pacient(

PIS_R7R2326C

Set musi splitovat podminky na ANO

dvoujehlovy odbér

PIS_R7R2326C

Pozadujeme nizky mimoté&ini objem | ANO

pro pfedplnéni setu a béhem
procedury maximalné do 170 ml

Filtr linky navratu nesmi umoznit ANO

navrat ¢astic 200 um a vétsich do
obéhu darce

IFU_R7R2326C

Odbérovy set balen v jednom ANO

celku, bez nutnosti pfipajovani
dalSich soudasti a bez dalsi
manipulace personalu

| PIS_R7R2326C

Nabizené sety musi byt ANO

sterilizovany

PIS_R7R2326C

Technické parmatery krevniho separatoru

Automaticky krevni separator ANO
uréeny pro odbér krevnich destitek
a mononuklearnich bunék

Odbér mononuklearnich bunék ANO
bude probihat od darcl i pacienti

Odbér deleukotizovanych ANO

trombocytl do nahradniho roztoku
s moZnosti automatického
pfidavani aditivniho roztoku pro
trombocyty v nastaveném pomeru

Pozadavek na deleukotizaci ANO

trombocytli béhem procedury na
pfistroji (bez nutnosti nasledné
filtrace a zasahu obsluhy)

Nastaveni volby produktu ANO

trombocytli na 1, 2 nebo 3
terapeutické davky
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Pfiloha é. 1.: Zdkladni medicinsko/technickd specifikace

Odbér mononuklearnich bunék od
dércl a pacient(

ANO

Separace pomoci centrifugatni
metody s kontinualnim pritokem

ANO

Nastaveni volby rychlosti pritoku
odbéru

ANO

MozZnost optimalizace parametr(
odbéru a produktu v pribéhu
separace

ANO

Automatické fizeni maximalni
rychlosti infize roztoku
antikoagulantu s moznosti zmény
hodnoty b&hem procedury

ANO

Nastavitelna maximaini rychlost
infuze antikoagulantu od 0,50 do
1,50 mg/kg/min béhem procedury

ANO

Volitelne nastaveni poméru roztoku
antikoagulantu a plné krve pred
procedurou

ANO

MozZnost rychlého upraveni
odbérové/navratové rychlosti
b&hem procedury v irokém
rozsahu

ANO

Detektor vzduchu, ktery zabrariuje
v névratu vzduchovych bublin
(v&tSich nez 50 um) do téla darce

ANO

Detektor tniku tekutiny - schopnost
detekovat v odstfedivce kapku
tekutiny 2 1 ml

ANO

Separator musi disponovat vazicim
systémem pro kontrolu presnosti
podavani roztokll a bilance tekutin
u darce (antikoagulant musi byt
zavéseny na vaze pfistroje)

ANO

Chybové hiadeni v pfipadé zamény
umisténi roztok( na zavésny
systém vah

ANO

Ovladéni separatoru pfes
dotykovou obrazovku

ANO

L

Menu displeje separatoru v ¢edting,
chybdva hiaseni a navrh feseni
chybového stavu pfistroje v cestiné

ANO

Pfenos dat do informaéniho
systému

ANO

|

Archivace dat i na externi ulozigté
(dokumentaéni server nemocnice)

ANO

Zalozni bateriovy zdroj pro
uchovani dat a pro restartovani
postupu v pfipadé vypadku
elektrického proudu

ANO

li
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Priloha ¢ 1.: Zdkladni medicinsko/technicka specifikace

Napajeni: 230 V, 50 Hz

ANO

Zdarma aktualizace SW a fimware

ANO

Menu v pfistroji v CJ

ANO

Névod na feSeni chybovych hlasen!
vCJ

ANO

ProhldSeni o shod& vyrobce (s
pfekladem v CJ) a CE certifikat (s
prekladem v CJ) na cely systém i
viechny samostatné ¢&asti ze
kterych se pfedmét pinéni skiadé

ANC

CE certifikat)

viz pfilo2zena dokumentace (Prohl&Seni o shodé a

PFisluZenstvi krevniho separatoru

Ctedka &arového kédu u kazdého
pfistroje

ANO

soucasti dodavky

Add 2)

Sety na odbér trombocyti do nahradniho roztoku s vypljckou 1 ks automatického krevniho

separatorti pro odbér trombocytl

Minimalni technické pozadavky

Vyjadieni Géastnika ZR (dodavatele)

Spinéni
pozadavku

(parametru) —

ANC/NE

(dopini
dodavatel)

(dopini dodavatel)

Odkaz na misto v nabidce, kde nalezneme
informaci o spinénf daného parametru /
pozadavku (v&. strany dokumentu)

Technické parametry na set pro odbér trombocyti do nahradniho roztoku (TADR)

Jednorazova uzaviena souprava
pro odbér Trombocytll na
zapUjéeném aferetickém
separatoru do nahradniho roztoku

ANO

Souprava musi obsahovat dva
skladovaci vaky pro uchovavani
TADR, kazdy o objemu 1000 mi

ANO

Set musi splfiovat podminky na
jednojehlovy odbér

ANO

PozZadujeme nizky mimoté&ini objem
pro piedpinéni setu a bé&hem
procedury maximainé do 210 mi

ANO

Filtr linky navratu nesmi umoznit
navrat &astic 200 um a vétSich do
obé&hu darce

ANO

|}

Odbérovy set ,kazetového" typu
umoziujici automatickou instalaci
kazety véetné segmentl pump bez
zasahu obsluhy

ANO

Strdnka 5z 9



Pfiloha ¢, 1.: Zdkladni medicinsko/technickd specifikace

Odbérovy set balen v jednom
celku, bez nutnosti pfipojovani
dalSich soucasti a bez dalsi
manipulace personalu

ANO

Set musi obsahovat vatek na
odbér vzorku

ANO

Skladovaci vaky setu musi zajisti
poZzadovanou kvalitu vyrobenych
TADR minimaln& po dobu 5 dni od
odbéru pfi teploté 20 °C — 24 °C za
nepfetrzitého mirného
promichévéani

ANO

Nabizené sety musi byt
sterilizovany

ANO

NIII

Technické parametry krevniho sep

aratoru

Odbér deleukotizovanych
trombocytl do nahradniho roztoku
s mozZnosti automatického pfidavéani
aditivniho roztoku pro trombocyty
v nastaveném pomeru

ANO

Pozadavek na deleukotizaci
trombocytl b&hem procedury na
pfistroji (bez nutnosti nasledné
filtrace a zasahu obsluhy)

ANO

Nastaveni volby produktu
trombocytl na 1, 2 nebo 3
terapeutické davky

ANO

Separace pomoci centrifugadni
metody s kontinualnim pratokem

ANO

Nastaveni volby rychlosti priitoku
odbéru

ANO

MoZnost optimalizace parametri
odbéru a produktu v priibéhu
separace

ANO

Automaticke fizeni maximalni
rychlosti inflize roztoku
antikoagulantu s mozZnosti zmény
hodnoty béhem procedury

ANO

Nastavitelna maximaini rychlost
inflze antikoagulantu od 0,50 do
1,50 mg/kg/min b&hem procedury

ANO

Volitelné nastaveni poméru roztoku
antikoagulantu a pIné krve pfed
procedurou

ANO

MozZnost rychiého upraveni
odbérové/navratové rychlosti
béhem procedury v Sirokém
rozsahu

ANO

Detektor vzduchu, ktery zabrariuje
v ndvratu vzduchovych bublin
(vétSich nez 50 ym) do téla darce

AND

”MIHI
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Priloha ¢. 1.: Zdakladni medicinsko/technicka specifikace

Detektor tiniku tekutiny - schopnost ANO

detekovat v odstiedivce kapku
tekutiny = 1 ml

Separéator musi disponovat vazicim | ANO

systémem pro kontrolu pfesnosti
podavani roztokd a bilance tekutin
u darce (antikoagulant musi byt
zavéseny na vaze pristroje)

Zavésny systém vahy pro vedlejgi | ANC

produkt plazmy

Chybové hlaseni v pfipadé zamény | ANO

umisténi roztok(l na zévésny
systém vah

Ovladani separatoru pies ANO

dotykovou obrazovku

Menu displeje separatoru v cesting, | ANO

chybova hlageni a navrh fedenl
chybového stavu pfistroje v cedtiné

Pienos dat do informaéniho ANO

systéemu

Archivace dat i na externi uiozisté ANO
(dokumentaéni server nemocnice)

|1

Zaloznl bateriovy zdroj pro ANO
uchovéni dat a pro restartovani
postupu v pfipadé vypadku
elektrického proudu
Napéjeni: 230 V, 50 Hz ANO
Zdarma aktualizace SW a firmware AR
Menu v pristroji v CJ ANG
Navod na fe$eni chybovych hlageni | ANO
vCJ
ANC viz pfilozena dokumentace

Prohlaseni o shodé vyrobce (s
pfekladem v CJ) a CE certifikat (s
prekladem v CJ) na cely systém i
viechny samostatné casti, ze
kterych se pfedmét pinéni sklada
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Priloha & 1.: Zakladni medicinsko/technickd specifikace

Add 3)
3. Antikoagulacni roztoky ACDA pro uchovéavani trombocyti
Vyjédreni (iéastnika ZR (dodavatele)
pcszpa'"ém Odk isto v nabidce, kde nal
) ) sadavku az na misto v nabidce, kde nalezneme
Minimaini technicke pozadavky {paraimaing -~ informaci o spinéni daného parametru /
ANOINE pOzadaVkU (Vé, s‘raﬂy dmumenm)
(doplni (doplni dodavatel)
dodavatel)

Technické parametry pro antikoagulaéni roztoky ACD-A

Sterilni, apyrogenni, jednorazovy ANO Product Information Sheet_TC14025 / Product

antikoagula&ni roztok k vyrobé Information Sheet_TS14015
(separaci) trombocytovych
transfuzich pfipravkl a
mononukleamich bunék pomoci
aferetického pfistroje

Slozen( roztoku: TC14025 Label / TS14015 Label
Citric acid monohydrate 8g
Sodium Citrate Dihydrate 22,09
Glucose Monohydrate 245g
Voda pro injekce 1000 mi

pH 4,7-5,3

Roztoky uchovavany v plastovych
vacich

ANO Product Information Sheet_TC14025 / Product
Information Sheet_TS14015

ANO Product Information Sheet TC14025 / Product
Objem roztoku ve vacich 500 ml Information Sheet_TS14015

ANO Product Information Sheet_TC14025 / Product

Vak musi mit ousko k povéseni na Information Sheet_TS14015

stojan

*) koncovka vaku s roztokem ANO Product Information Sheet_TS14015

(aplikaéni port) umoZfiujicl napojeni
k odbérovému setu pomoci
napichovaciho hrotu i pomoci jehly
(objemy spotfeby stanovené

v cenové tabulce)

*) koncovka vaku s roztokem (Luer ANO Product Information Sheet_TG14025

Lock — Correct Connect)
umoZfiujici napojeni k odbérovému
setu pomoci Luer Lock uzavéru
(objemy stanovené v cenove
tabulce)

*} Jedna se o specifikaci dvou rliznych vakd s antikoagulaénim roztokem

Zadavatel bude akceptovat nabidku i s lep&imi technickymi parametry, nez jsou uvedeny v technické specifikaci,
a to za piedpokladu, Ze nablzeny zdravotnicky prostfedek bude vyhovovat pozadavkim, které se na kenkrétni
prostfedek vztahuji, v&. napinénl medicinského udelu pouZiti tohoto prostfedku.
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Piiloha & 1.: Zdakladni medicinsko/technickd specifikace

Pokyny pro Inéni vyie uvedené

e, Vyjadieni GEastnika k poZadavku zadavatele " - zde Ulastnik uvede své vyjadieni / nabizeny
technicky parametr;

= ,Odkaz na dokument" - zde GCasinik uvede ndzev dokumentu, ve kierém se dany technicky parametr
nachazi;

e ,Strana dokumentu" - zde UCasinik uvede, stranu daného dokumentu, ve kterém se dany nabizeny
technicky parametr nachézi.
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Nézev vefejné zakazky (VE):

Rt g

wSpotiebni zdravotnicky materiil na odbér, vyrebu & ueh

wa

yhi ne krevnim separitery s wpijékou 3 ks separkioni”

Cislo VZ ve FN Ostrava: OfiN- 79124
dant] tidaie (éae
Neézev: Fresenius Kabl s.r.o.
IC: 25135 228
Sidlo Ma Stri 1702/65, 140 00 Praha 4
[Eoledky pedméty pinéni;
1. Sety na odbir trombecyti do nihradnihe roztoku a na odbér monenuldedmich bundk s vipujékou 2 ks automatickjch krevnich sep i pro odbér trombocyti a mononuldedmich bunék od dirca | pacisntd
2. Sety na odbér yhi do 10 roztoku s vypajikou 1 ks automatickéhe krevnihe separktoru pro odbér frombocytl nebo sutomatického krevnihe separitoru pro edbér yi( & mor fed bundk
3. Antikoaguiatni roztoky ACDA pro uchovavani trembocytis
Tabuiie A) PoloZky pfedmétu pinéni_gro stanoveni celkovd nabidkovi ceny predmétu pindni
Pledpoklédand Nabidkovi cana Mabldkova cena
Obchedni ndzev nablzendho Ceria za 1 mj. v Cenazaim] v rofni celikem v K& bez DPH | celkem v K& vE DPH
Bolozka pledmétu pindni & kod Méméa jednotka | KEbez DPH K& vé. DPH :E : pfi pfadpold. ro&ni pii pledpokl. ro&nl
A e
E Nézev polokiy pfadmétu pindni m4) % wyie DPH DPH v K& spotfeds spotfebé
a b c d=axc e=hxc

do nahradniho roztoku a na odbhé&r mononukleér

y na odbér trombocyti

pmatickych krevnich separdtoni pro odbér trombocytii a mononukledmich bunék od dércs

Spotiebnl materis]
1.1 }5el na odbdr TrobocytD z aferéry do nahrednino rozioky, jednojshlovy
1.2 |Set na odbér monomikdadmich bundk
Vipujtka analyzitori
1.3 ]Krevni separator multikomponenini (cdbér Trombocyts a M b x x X x 2 x x
Sety na odbér trombocytd do n ks nebo automatického krevr i pro odbér trombocytd a mononukizdmich

2.1 |Set na odbér Trobocytl z afentzy do nahradniho roztoku, jednojehlovy
Vypuitka analyzatoru

22 Krevni separitor na odbdr Trombocyti nebo Krevni separdtor multikomponentni
’ {adbér Tromboeyti & Monoukledmich buniik)
3. Antikoagulatni roztoky Al 3ro uch
S polfelini materiat
31 |Antikoagulatni raztok ACDA s napolenim k setu pomosl Luer Lock uzdvérem
3.2 JAntikoagulatni roztok ACDA s napojenim k setu pemoc! napichovacine hrotu nebo jehly
NABIDKOVA CENA ph pledpokiddané roéni spotiebsd v K& bez DPH a v, DPH 13 128 260,00 14 703 636,00
Celkova nabidkové cona pH pfedpokiédand rofni spotfebd a vé. VZ2 za obdobi 10 let (tato hodnota bu 131 282 600,00 147 036 360,00
Pozn.:
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TABULKA B} Palozkovy cenik - ROZPOLOZKOVANI cen veskerého spotfebniho materidlu k polozkém
prilohou kupni smlouvy a bude sloukit pro objednévani jednotlivych pologek predmétu pinéni)

predméty pinéni, kieré jsou nutné k provedent viech vyie uvedenych vyZetfeni { viz tabulka &, A] - tabulka E) bude rovnéZ

Mazev peloZky predmEtu pinéni

Obchodnl nazev

Katalogows &islo
predm&tu pinénl

Potet mémych

jednotek ftastd)

v balenl nebo
objem

Poéet balenl pfi
predpokladané
spotiebé za rok

]

Sazba DPH v

Cena za balenl v
KE bez DPH

Cena za balen| v
£ vietné DPH

Krevni separitor

Krevni separitor na odbér Trombocyti

Krevni separdtor multikomponentni {odbér Trombocyti: a Menouldedrnich bunék}

Spotfebni material

Set na odbér Trobocytl 2 aferézy do nahradniho rozioku, jednojehlovy

Se! na odbér monenuklzamich bunék

Set na odbér Trobocyll z aferézy do nahradniho roztoku, jednojehlovy

Antikoagulaéni raziok ACDA s napojenim k setu pomoci Luer Lock uzaverem

Antikoagulatn roziok ACDA s napojenim k setu pomoci napichovaciho hretu nebo Jehly
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