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P¥iloha &. 3 vyzvy
Kupni smlouva

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nésledujicich zdkona ¢. 89/2012 Sb., oblansky zakonik,
v platném znéni (déle jen ,,obfansky zdkonik*) nize uvedeného dne, mésice a roku mezi icastniky:

Smluvni strany

1. Nazev firmy: Perfect Distribution a.s.
se sidlem U Spalovny 4582/17, 796 01 Prost&jov
ICO, DIC : 476 75 934, CZ699000899
Zapsana v obchodnim rejstiiku, vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil B, vlozka 6538
Zastoupena Ing. Pavlinou Waclawkovou, mistopfedsedou ptedstavenstva a Tomasem

LyZbickim, ptedsedou predstavenstva

bankovni spojent, &.u. 117094303/0300, CSOB, a.s.

(déle jen ,,prodéavajici®)

2. Nemocnice Nové Mésto na Moravé, prispévkova organizace
se sidlem Nové Mé&sto na Moravé, Zd'arska 610, PSC 592 31
ICO: 00842001
DIC: CZ00842001

zapsana v obchodnim rejstiiku, vedeném KS v Brné v oddilu Pr, vloZce ¢islo 1446
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zastoupend: JUDr—Véreu-Paleckovousteditelkou fﬂz,J‘- Jifim Weasshauyte PA 2dtiade” P

bankovni spojeni: Komer¢ni banka a.s., ¢.0.: 16434751/0100
(déle jen ,.kupujici®)

Preambule

Tato smlouva je uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni k vefejné zakazce malého rozsahu na
dodavky s nazvem ,,Obvazovy material III — obinadla® vedené u kupujiciho pod evidenénim
¢islem VZ/19/10.

Clének L.
Predmét smlouvy

1. Predmétem této kupni smlouvy (déle jen ,ssmlouva®) je zavazek prodavajiciho dodavat
v diléich dodavkach kupujicimu pfedmét koup€ — obvazovy material — obinadla (dale jen
»predmét koup&®) ve specifikaci a predpokladaném objemu uvedeném v piiloze €. 1,¢.2 a
¢. 3 této smlouvy, které jsou nedilnou soucasti této smlouvy. Soucasti piedmétu smlouvy je
doprava predmétu koupé do mista plnéni.
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Kupujici se touto smlouvou zavazuje fadné dodany predmét koupé od prodavajiciho
odebirat a platit kupni cenu dle pfislusnych ustanoveni této smlouvy.

. Predmét verejné zakdzky musi spliiovat z pohledu kvality vSechny piislu$né piredepsané

normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:

- se zékonem €. 268/2014 Sb. a jeho piislusnymi provadécimi ptedpisy: nafizenimi vlady
ke zdravotnickym prostiedktm €. 54/2015 Sb. a vyhlaskou ¢&. 62/2015 (dale jen ,,zakon
¢.,,268/2014 Sb.“)

- se zdkonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkd, ve znéni pozdéjsich
predpist;

- se zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,zdkon &. 22/1997
Sb.“) a jeho prisluSnymi provadécimi nafizenimi vlady a vyhlaskami vztahujicimi se k
problematice zdravotnickych prostfedkd,

- s harmonizovanymi &eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN vztahujicimi se k
pfedmétu smlouvy.

Pfedmét smlouvy je dan touto smlouvou a zadavacimi podminkami k vefejné zakazce

identifikované vyse v preambuli této smlouvy.

Clének TI.
Misto pInéni

Mistem plnéni je Nemocnice Nové Mesto na Moraveé, ptispévkova organizace, se sidlem
Zdarska ul. 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé, sklad zdravotnického materialu.

Clanek III.
Cas plnéni

Tato kupni smlouva se sjednava na dobu 2 roku.

Tuto kupni smlouvu lze vypovédét pisemnou vypoveédi i bez udani divodu. Vypovédni doba
¢ini 1 mésic a zacne béZet dnem doruceni druhé smluvni strané.

Kupujici je opravnén vypoveédét tuto smlouvu také v piipadé, Ze v souvislosti s plnénim
ucelu této smlouvy dojde ke spachani trestného ¢inu. Vypovédni doba €ini 3 dny a zadind
bézet dnem nasledujicim po dni, kdy bylo pisemné vyhotoveni vypovédi doruéeno
prodavajicimu.

Smlouvu lze ukon¢it i dohodou obou smluvnich stran.

Cléanek IV.
Dodaci podminky

Prodavajici se zavazuje po dobu platnosti této smlouvy dodavat kupujicimu predmét koupé
v dil¢ich dodavkach v predpoklddaném rozsahu, uvedeném v pfiloze €. 1 této smlouvy.
Prfedmétem dodavek muize byt pouze spotfebni material, u néhoz ke dni splnéni dodavky
prosla nejvyse 1/3 exspiracni doby. Spotfebni material, u n€hoZ ke dni dodani zbyva méné
nez 2/3 zvyznalené exspirani doby, miZze byt dodan pouze po ptedchozim souhlasu
objednatele a za sniZzenou cenu.

Mnozstvi pfedmétu koupé v jednotlivych dil¢ich dodavkach bude specifikovano na zakladé
pfislusnych dil¢ich objednavek kupujiciho. Pfedpokladany objem pfedmétu koupé na 2 roky,
uvedeny v piiloze €. 1 této smlouvy, je pfedpokladany.

Jednotlivé diléi dodavky pfedmétu koupé€ je prodavajici povinen dodat kupujicimu
nejpozde€ji do 2 pracovnich dnii od obdrZeni pisemné, telefonické, faxové nebo emailové
objednavky.
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5. Prodavajici pii prevzeti zboZi zajisti nezbytnou manipulaci s pfeddvanym zbozim tak, aby
pfi vyklddce nedoSlo k jeho poskozeni ¢i nezadouci expozici povétrnostnich vlivi.
V soucinnosti s osobou opravnénou k pievzeti zbozi a s pomoci dostupnych manipula¢nich
prostiedkil zajisti pfedavku zboZi na misto uréené zaméstnancem skladu zdravotnického
materialu. V piipadé€ manipulace s t€Zkymi a objemnymi kartony je nejvhodnéj$im feSenim
paletovy vozik.

6. Kontaktni udaje prodavajiciho:

Perfect Distribution a.s.

Email: tereza.travnickova@pfd.agel.cz, jitka.pavlikova@pfd.agel.cz

Kontaktni idaje kupujiciho:

e ve vécech smluvnich a obchodnich:

Oddéleni nikupu a verejnych zakazek
adresa: sidlo zadavatele

kontaktni osoba: Sylva Klementova

tel: +420 566 801 619

email: sylva.klementova@nnm.cz

e ve vécech tvkajicich se objednavek a dodavek:

Sklad zdravotnického materialu
adresa: sidlo zadavatele

tel: +420.566.801 561

email: szm@nnm.cz

kontaktni osoba: Petra Vaverova - vedouci skladu zdravotnického materidlu

email: petra.vaverova@nnm.cz

7. Kupujici se zavazuje umoznit pfistup uréenym pracovnikim prodavajiciho do arealu mista
plnéni za ucelem plnéni ustanoveni této smlouvy.

8. Dodavka se povazuje dle této smlouvy za splnénou, pokud piedmét koupé bude fadné
pfedan kupujicimu v misté¢ plnéni véetné prFislusnych dokladi, které se k dodavanému
pfedmétu koupé vztahuji. Pfedani a pifevzeti bude potvrzeno podpisem dodaciho listu
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

9. Prodavajici odpovida za to, Ze dodany predmét koupé je zpusobily k uZiti v souladu s jeho
ur¢enim, a Ze odpovida viem pozadavkim obecné zavaznych pravnich predpist.

Clének V.
Kupni cena a platebni podminky
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Pfedpokladand celkova kupni cena za diléi dodavky piedmétu koupé za 2 roky d&ini
64.714,32 K¢é bez DPH. K cené bude piipo¢tena zdkonem stanovena sazba DPH.

Ceny za predmét koupé jsou uvedeny v ptiloze €. 1 této smlouvy — tyto ceny jsou kone¢né a
zahrnuji veskeré naklady prodévajiciho (napt. dopravné do mista plnéni, pojisténi zasilky,
celni, bankovni a ostatni poplatky, finan¢ni vlivy apod.). Ceny jsou platné a neménné po
dobu 2 rokil od uzavieni smlouvy.

Po celou dobu plnéni je mozné zménit cenu pouze v piipadé, Zze dojde v pribéhu realizace
predmeétu koupé€ ke zméndm datiovych piedpist — zakonnych sazeb, upravujicich vysi sazby
DPH; smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé¢ zmény zékonnych sazeb DPH nebudou
uzavirat pisemny dodatek k této smlouvé o zméné vyse ceny a DPH bude uétovana podle
predpist platnych v dobé uskute¢néni zdanitelného plnéni.

Jednotlivé diléi dodavky budou fakturovany pro kazdou diléi objednavku podle skuteéné
dodaného druhu a objemu zboZi, a to po dodani dil¢i dodavky do mista plnéni a na zakladé
potvrzeného dodaciho listu.

Kupujici se zavazuje hradit prodavajicimu cenu predmétu koupé, a to na zakladé datiového
dokladu spliiujictho v3echny naleZitosti datiového dokladu dle pfislusnych pravnich
predpisti. Kupujici je opravnén vratit vadny dariovy doklad prodavajicimu, a to az do lhity
splatnosti. V takovém pfipadé neni kupujici v prodleni s tihradou kupni ceny. Nova lhita
splatnosti za¢ina béZet dnem doruceni bezvadného datiového dokladu.

Splatnost dariového dokladu bude 60 kalendainich dni ode dne doruceni dariového
dokladu kupujicimu. Smluvni strany prohlasuji, Ze splatnost datiového dokladu je,
s ohledem na zavedeny organiza¢ni systém kupujiciho zohlediiujici financovani zdravotnimi
pojistovnami, pro ob€ smluvni strany spravedliva.

Celkovou a pro ucely fakturace rozhodnou cenou se rozumi cena véetné DPH.

Uhrada za plnéni z této smlouvy bude realizovéna bezhotovostnim pievodem na tdet
prodavajictho, ktery je sprdvcem dané (finanénim ufadem) zvefejnén zplisobem
umoziiujicim dalkovy pfistup ve smyslu ustanoveni § 98 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani
z piidané hodnoty, ve znéni pozd€jsich predpisti (dale jen ,,zakon o DPH®).

Pokud se po dobu ucinnosti této smlouvy prodavajici stane nespolehlivym platcem ve
smyslu ustanoveni § 106a zdkona o DPH, smluvni strany se dohodly, Ze kupujici uhradi
DPH za zdanitelné plnéni piimo piislusnému spravci dané. Kupujicim takto provedena
uhrada je povaZovéna za uhrazeni pfislusné Casti smluvni ceny rovnajici se vysi DPH
fakturované prodavajicim.

Clének V1.
Smluvni pokuta a tirok z prodleni

V piipadé€, Ze prodavajici nedodrzi terminy dle ¢l. IV. odst. 4 této smlouvy, ma kupujici
pravo na smluvni pokutu ve vysi 0,01% z ceny nedodaného piedmétu koupé, a to za kazdy
den prodleni.

V piipadé€, Ze kupujici nedodrzi dobu splatnosti faktur dle ¢l. V odst. 6 této smlouvy, ma
prodéavajici pravo pozadovat urok z prodleni ve vysi 0,01% z dluzné &astky, a to za kazdy
den prodleni.

Zaplacenim smluvni pokuty ¢i Urokl z prodleni neni dotéeno pravo na nahradu skody, ktera
vznikla smluvni stran¢ v pfi¢inné souvislosti s poruSenim smlouvy. Ustanoveni § 1971
obcanského zakoniku se v tomto piipadé nepouZije.

Clének VIL.
Piechod nebezpeci Skody

Nebezpeci skody na pfedmétu koupé piechazi na kupujiciho okamzikem jeho pievzeti dle €l
IV. odst. 8 této smlouvy.



Clének VIIL
Nabyti vlastnického prava

Kupujici nabyva vlastnické pravo k predmétu koup€ okamzikem jeho prevzeti dle €l. I'V. odst. 8
této smlouvy.

Clanek IX.
Zaruka za jakost

Za piedpokladu, Ze budou ze strany kupujiciho dodrZeny poZadované skladovaci podminky,
bude pfedmét koupé po dobu exspiracni lhiity, uvedené na jeho obalu, zptsobily k f4dnému
uzivani a zachova si obvyklé vlastnosti. P¥i nedodrzZeni této podminky ma kupujici nérok na
bezplatnou vyménu prfedmétu koup€. Na jakost pfedmétu koupé pii prevzeti se pouziji
ustanoveni § 2161 obcanského zakoniku.

Clanek X.
Odpovédnost prodavajiciho za vady

1. Poskytnuta zaruka znamend, Ze dodany pfedmeét koupé bude po dobu exspiraéni lhiity plné
funkéni a bude mit vlastnosti odpovidajici jeho vyuziti.

2. Prodavajici neodpovidd za vady predmétu koupé, které byly zpisobeny nevhodnym a
neodbornym pouzivanim.

3. Zjevné vady predmétu koupé, tedy vady, které lze zjistit pii pievzeti pfedmétu koupé
kupujicim, musi byt kupujicim reklamovany na ptedavacim protokolu nebo neprodlené
naslednou pisemnosti.

4. Vady, které lze zjistit aZ po dodéni pfedmétu koupé, musi kupujici reklamovat pisemné nebo
e-mailem bez zbyte¢ného odkladu po tomto zjisténi. Reklamace obsahuje struény popis
toho, jak se vada projevuje.

5. V pfipadé reklamace mé kupujici vii¢i prodavajicimu tyto naroky:

a) pravo zadat bezplatné odstranéni vady v rozsahu uvedeném v reklamaci,

b) pravo Zadat nové bezvadné plnéni, pokud reklamovanou vadu neni moZné odstranit z
technického ¢i ekonomického hlediska, nebo reklamovana vada neni odstranéna ve
sjednaném case,

c) pravo na poskytnuti slevy odpovidajici rozdilu ceny vadného plnéni a bezvadného
vyrobku,

d) pravo odstoupit od smlouvy v piipad€, Ze se jedna o vadu, kterd brani fadnému
uzivani a v nadhradnim terminu nebylo dodano nové bezvadné plnéni.

6. Vostatnim plati pro uplatiovani a zplsob odstraiovani vad pfislusna ustanoveni
Obcanského zakoniku.

Clanek XI.
Miléenlivost

1. Vprib&hu plnéni pfedmétu této smlouvy miZe prodavajici pfijit do styku s d@vémymi
informacemi tykajici se kupujiciho, jeho zaméstnancti ¢i pacientti
e majici povahu osobnich udaji identifikovatelnych fyzickych osob, obchodnich tidaja, ¢i
udajl o jinych pravnich a faktickych vztazich kupujiciho, / /
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e které prodavajici obdrzel ¢i obdrzi, a to at’ jiz pisemné&, ustné, v elektronické ¢&i jiné
formé, a to na jakémkoli nosi¢i, na némz takovato informace miZe byt nahrana nebo
uloZena.

2. Za duavérné informace se nepovazuji informace, které jsou ¢i se stanou vefejné piistupnymi a
mohou byt kymkoli ziskdny bez nutnosti vyvinout vétsi usili za piedpokladu, Ze nejsou
ziskany jako dusledek protipravniho jednani.

3. V piipadé pochybnosti sdé€li kupujici na Zadost prodavajiciho, zda informaci povazuje za
davérnou. Nepozadal-li prodavajici o toto sd€leni, ma se v pfipadé pochybnosti za to, Ze
informace je divérna.

4. Prodavajici zajisti zachovani mléenlivosti o veSkerych divérnych informacich a zajisti
pfeneseni povinnosti ml€enlivosti v plném rozsahu této smlouvy na své zaméstnance i
jakékoli dalsi osoby v pravnim ¢i faktickém vztahu ke kupujicimu, které se budou na
realizaci predmétu smlouvy podilet. To plati i pro ostatni povinnosti uloZené touto
smlouvou.

5. Prodavajici se déale zavazuje dodrzovat pravidla a zasady zpracovani a ochrany osobnich
udaji identifikovatelnych fyzickych osob podle Obecného natizeni Evropského parlamentu
a rady (EU) ¢. 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaji a o volném pohybu té€chto udajt a o zruSeni smérnice 95/46/ES.

6. Ustanoveni tohoto ¢lanku se vztahuji jak na obdobi platnosti této smlouvy, tak na obdobi po
jejim ukonceni.

Clének XIL.
Odstoupeni od smlouvy

Kromé diivodl stanovenych Obéanskym zékonikem lze od této smlouvy jednostranné odstoupit
v néasledujicich ptipadech:

prodavajici v piipadé€, Ze na stran€ kupujiciho dojde k prodleni s Ghradou faktury del$i nez 90
dni po splatnosti a pokud kupujici nezjedna napravu, pfestoZze bude prodavajicim na tuto
skute¢nost prokazatelné€ upozornén, do 7 kalendainich dnii od doruéeni upozornéni,

kupujici v pfipad€, Ze na strané prodéavajiciho dojde k neplnéni pfedmétu koupé v terminech a
kvalit€ dle piisluSnych ustanoveni této smlouvy a pokud prodéavajici nezjedna napravu, piestoze
bude kupujicim na tuto skute¢nost prokazatelné upozornén, do 7 kalendainich dnt od dorugeni
upozorneni.

Odstoupeni se stavd U€innym dnem nésledujicim po dni, kdy bylo pisemné vyhotoveni
odstoupeni doru¢eno druhé smluvni stran€.

Clanek XIII.
Zavérefna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obou smluvnich stran a uéinnosti dnem
uvetejnéni v informacnim systému vetejné spravy — Registru smluv.

Prodéavajici prohlaSuje, Ze se pied uzavienim smlouvy nedopustil v souvislosti se zadavacim
fizenim sdm nebo prostfednictvim jiné osoby Zadného jednani, jeZ by odporovalo zdkonu nebo
dobrym mraviim nebo by zdkon obchéazelo, zejména, Ze nenabizel 74dné vyhody osobam
podilejicim se na zadani vetejné zakazky, na kterou s nim zadavatel uzaviel smlouvu, a Ze se
zejména ve vztahu kostatnim ucastniklim nedopustil Zddného jednani narusujiciho
hospodétskou soutéz.

Nedilnou soucésti smlouvy jsou pfilohy €. 1 az €. 3.

Smluvni strany se zavazuji vyvinout maximalni usili k odstranéni vzajemnych sporii vzniklych
na zdklad€ této smlouvy nebo v souvislosti s ni a k jejich vyfeSeni smirnou cestou, zejména

./

!



prostiednictvim jednani opravnénych osob, pfip. statutarnich organi ¢i jejich ¢lent. Nedojde-li
ke smirnému vyreSeni sportt mezi smluvnimi stranami, smluvni strany se dohodly, Ze v§echny
spory, vznikajici z této smlouvy a v souvislosti s ni, budou feSeny prostiednictvim vécné
prislusnych soudd. Smluvni strany se dale dle § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb., obéansky soudni
fad, v platném znéni, dohodly, Ze k feSeni piipadnych spori mezi smluvnimi stranami
plynoucich z této smlouvy je mistné piislusSnym soudem soud, jehoZ mistni pfislusnost se Fidi
obecnym soudem kupujiciho.

5. Jakékoliv zmény nebo dopliiky této smlouvy nebo jejich piiloh musi byt provedeny formou
pisemnych, chronologicky ¢islovanych dodatk, podepsanych obéma smluvnimi stranami.

6. Smluvni strany prohlaSuji, Ze si tuto smlouvu piecetly, Ze se dohodly na celém jejim obsahu, ze
se smluvnimi podminkami souhlasi a Ze smlouva nebyla podepsana v tisni ani za napadné

jednostranné nevyhodnych podminek.

7. Pravni vztahy touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfisluSnymi ustanovenimi
obcanského zakoniku.

8. Prodavajici vyslovné souhlasi se zvefejnénim celého textu této smlouvy v informa¢nim
systému vefejné spravy — Registru smluv.

9. Smluvni strany se dohodly, Ze zékonnou povinnost dle § 5 odst. 2 zakona ¢&. 340/2015 Sb., o
zvlastnich podminkéch G€innosti ne€kterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru
smluv (zdkon o registru smluv) splni kupujici a splnéni této povinnosti doloZi prodavajicimu.

Sou€asn€ berou smluvni strany na védomi, Ze v pfipad€¢ nesplnéni zdkonné povinnosti je
smlouva do tfi mésicti od jejiho podpisu bez dalsiho zruSena od samého pocatku.

10. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech stejné autentinosti, pfiemz kazda ze
smluvnich stran obdrZi po jednom vyhotoveni.

V Prostéjove, dne.?‘.l.? . % . ’!0 7 V Novém Mésté na Moraveé dne Z 2019
Za prodavajiciho: Perfect D agriona:s. 1331 Za kupujiciho: Ing, B Jfi Welsshaupt

U Spalovny 4582/17, 796 01 Prostéjov

1¢: 47675934, DIC: CZ699000899
/ Tel.: +420 800 156 661
1 ¢ cperecdistribution.agel.cz

Ing. Pavlina Waclawkové, mistopfedseda piedstavenstva ]
Tomas LyZbicki, pfedseda predstavenstva ‘ }HBr.—V%ra—Paleékov%r—
feditelkanemoenice-

Ptilohy:

Piiloha¢. 1—  Cenova nabidka

Priloha €. 2 - Sablona pro dodavatele SZM
Ptiloha €. 3 - Technicky list

Ptiloha €. 1
Cenova nabidka (vytvori prodavajici)

Pfiloha €. 2
Sablona pro dodavatele SZM (vyplnénd priloha ¢ 2 vyzvy)

Piiloha ¢. 3
Technicky list (priloZi prodavajici)
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Pfiloha¢. 1

Cenova nabidka

Mnozstvi Cenaza
za dobu Sazba Copaza - Lena za mnozstvi za
Kod Nazev polozky MJ 20 MJ v K¢ | v K¢ véetné A
pInéniv DPH bez DPH DPH dobu pInéniv
MJ K¢ bez DPH
Obvaz tubulérni sitovy
001, |Obvaz hadicovy sitovy (tg fix), na | | 50| 15% 42,81 K& 49,23 K¢ 2 140,50 K&
prsty, 1,2cmx25m (66ks/kar)
Obvaz hadicovy sitovy (tg fix), na
lou kondeti i ta, . ” .
002. ::i:‘ihzgf;;;’; g’c'f:xgrssm” ks 798|  15% 37,50 K& 43,13 K¢ 29 925,00 K&
(20ks/kar)
Obvaz hadicovy sitovy (tg fix), na
003. |velkou koncetinu (mala hlava, ks 414 15% 54,69 K¢ 62,89 K¢ 22 641,66 K¢
paZe, noha), 4cmx25m (16ks/kar)
Obvaz hadicovy sitovy (tg fix), na
004. |velkou hlavu, maly trup, ks 62 15% 97,19 K¢ 111,77 K¢ 6 025,78 KC
6cmx25m (16ks/kar)
Obvaz hadicovy sitovy (tg fix), na
005. |silny trup, boky, podpazdi, ks 26 15% 153,13 K¢ 176,10 K¢ 3 981,38 K¢

8,5cmx25m (12ks/kar)

Celkem obvaz tubularni sitovy

64 714,32 K¢

Celkova cena za predmét pinéni v K¢ bez DPH

64 714,32 K¢

S
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Emgci X LOHMANN & RAUSCHER TECHNICKY LIST VYROBKU G0343

tg®fix
Vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz

REF 24240-24244
REF 24250-24254

Stav: Srpen 2011

1. Slozeni aplika¢ni formy (vyrobek)
tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz se sklada z:

- 71 % polyamid
- 29 % elastodien (pfirodni latex)

Technicky list vyrobku plati pro nasledujici vyrobky:

REF 24240 tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz 4 m, natazena délka, velikost A
REF 24241 tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz 4 m, natazena délka, velikost B
REF 24242 tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz 4 m, natazena délka, velikost C
REF 24243 tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz 4 m, natazena délka, velikost D
REF 24244 tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz 4 m, natazena délka, velikost E

REF 24250 tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz 25 m, natazena délka, velikost A
REF 24251 tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz 25 m, natazena délka, velikost B
REF 24252 tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz 25 m, natazena délka, velikost C
REF 24253 tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz 25 m, natazena délka, velikost D
REF 24254 tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz 25 m, natazena délka, velikost E

2. Skladba / struktura baleni

2.1 Zakladni obal / Unit Container
- Viz2.2

2.2 Ochranny obal / Shelf Container
- Skladaci krabice z celulézy

Strana 1 ze 3 J;‘
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PDB tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz Srpen 2011

2.3 Transportni obal / Transit Container
- Vinita skladaci krabice z celuldzy

3. Vyroba

tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz se podle zadani vyrébi za hygienickych
podminek a je zabalen podle popisu na obalu.

4. Popis
Bily, sitovy obvaz je k dostani v rliznych velikostech.

5. Vlastnosti

tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz je bielasticka hadicova pletenina bez optickych
zjashovacich prostfedkl. Sitovy tubularni obvaz je odolny pfi prani a v pfipadé potreby jej
Ize sterilizovat parou nebo etylenoxidem dle DIN EN ISO 17665-1, popf. DIN EN 1SO 11135-
1.

6. Ucel/ aplikace
tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz je uréen k fixaci obvazii na rany.

7. Prirazeni/ klasifikace
tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz je lékaisky vyrobek podle ustanoveni 1 tridy I.
(Smernice o lékarskych vyrobcich 93/42/EHS, dodatek IX)

8. Biologické posouzeni a snasenlivost
(Biological evaluation and biocompatibility, DIN EN 1SO 10993)

Vychozi latky pouZivané k vyrobé sitového tubularniho obvazu jsou pfi spravném pouZivani
vyrobku nezavadné.

Osoby, které jsou alergické na pfirodni latex, by se véak mély vyvarovat pfimému kontaktu s
vyrobkem.

Strana 2 ze 3
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PDB tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz Srpen 2011

Do dnesniho dne nam nebyla predioZzena hlaseni o neobvyklych udalostech tykajicich se
tohoto vyrobku spole¢nosti Lohmann & Rauscher. Do dnesniho dne nebyly 24dné odezvy
tykajici se nedostatecné kvality.

Zde predlozenou dokumentaci a v ni vyslovenymi vyroky demonstrujeme, Ze Iékarsky
vyrobek tg®fix vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz je dimenzovan, vyroben a zabalen tak,
aby jeho aplikace neohrozila klinicky stav a bezpe&nost pacienti ani bezpe¢nost a zdravi
uzZivatell nebo event. tfetiho a nepredstavovala Zadné dal$i riziko, bude-li tento vyrobek
pouzivan za predpokladanych podminek a k planovanym ageltm.

9. Trvanlivost
Pfi sprdvném skladovani ¢ini trvanlivost sitového tubularniho obvazu 5 let.

10. Likvidace
UZivatel musi dodrZovat zakony, normy a smérnice platné v dané zemi pro likvidaci odpadl
ze zdravotnictvi. | pfi likvidaci obalového materialu je tfeba zohlednit ustanoveni dané zemé.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdorf

7
it
Dr. Martin Abel
(Medical & Regulatory Affairs)
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tg® fix
Hochelastischer Netzschlauchverband

REF 24240 - 24244
REF 24250 - 24254

Stand: August 2011

PRODUKTDATENBLATT G-0343

1.

2.1

2.2

Zusammensetzung der Anwendungsform (Produkt)

Der tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband setzt sich wie folgt zusammen:

- 71 % Polyamid
- 29 % Elastodien (Naturlatex)

Das Produktdatenblatt ist fiir folgende Artikel giltig:

REF 24240
REF 24241
REF 24242
REF 24243
REF 24244

REF 24250
REF 24251
REF 24252
REF 24253
REF 24254

tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband
tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband
tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband
tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband
tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband

tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband
tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband
’tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband
tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband
tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband

Aufbau / Struktur der Verpackung

Grundpackung / Unit Container

- s.22

Handelspackung / Shelf Container

- Faltschachtel aus Zellulose

4 m, gedehnt, GroBe A
4 m, gedehnt, GroBe B
4 m, gedehnt, GroBe C
4 m, gedehnt, GroBe D
4 m, gedehnt, GroBe E

25 m, gedehnt, GroBe A
25 m, gedehnt, GroBe B
25 m, gedehnt, GréBe C
25 m, gedehnt, GroBe D
25 m, gedehnt, GréBe E

Seite 1 von 3
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PDB

2.3

tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband August 2011

Versandpackung / Transit Container

- Wellfaltkiste aus Zellulose .

Herstellung

Der tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband wird unter hygienischen Bedingun-
gen nach Vorgaben hergestellt und gemaB der Verpackungsbeschreibung verpackt.

Beschreibung

WeiBer, netzartig gewirkter Verband der in verschiedenen GroBen erhaltlich ist.

Eigenschaften
Der tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband ist ein bielastischer Schlauch ohne
optische Aufheller.

Der Netzschlauchverband ist waschfest und bei Bedarf sterilisierbar mit Dampf oder
Ethylenoxid gemaB DIN EN ISO 17665-1 bzw. DIN EN ISO 11135-1.

Zweckbestimmung / Anwendung

Der tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband ist zur Fixierung von Wundauflagen
bestimmt.

Zuordnung / Klassifizierung
Der tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband ist ein Medizinprodukt gemaB Re-

gel 1 der Klasse I.
(Richtlinie iber Medizinprodukte 93/42/EWG, Anhang IX)

Biologische Beurteilung und Vertraglichkeit
(Biological evaluation and biocompatibility, DIN EN ISO 10993)

Die Ausgangsstoffe, die fir die Herstellung des Netzschlauchverbandes verwendet
werden, sind bei einer sachgemaBen Anwendung des Produktes unbedenklich.

Personen die auf Naturlatex allergisch reagieren, sollten jedoch den direkten Kontakt
mit dem Produkt meiden.

Seite 2 von 3 &Z’
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10.

tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband August 2011

Uns liegen bis dato keine Meldungen {ber Vorkommnisse von diesem Lohmann &
Rauscher Produkt vor. Es ist bis dato kein Rickruf wegen mangelnder Qualitét
durchgefiihrt worden.

Mit der hier vorliegenden Dokumentation und den darin gemachten Aussagen wird
demonstriert, dass das Medizinprodukt tg® fix Hochelastischer Netzschlauchverband
so ausgelegt, hergestellt und verpackt ist, dass seine Anwendung weder den klini-
schen Zustand und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die Ge-
sundheit der Anwender oder ggf. Dritter gefahrdet noch ein Risiko besteht, wenn das
Produkt unter den vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken
eingesetzt wird.

Haltbarkeit
Bei sachgemaBer Lagerung betragt die Haltbarkeit des Netzschlauchverbandes 5
Jahre.

Entsorgung

Der Verwender hat die jeweils national giiltigen Gesetze, Normen und Richtlinien zur
Entsorgung von Abfall aus dem medizinischen Bereich zu beachten.

Auch bei der Entsorgung der Verpackungsmaterialien sind nationale Anforderungen
zu ber(icksichtigen.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdorf

i. V.

%«l/fh /ﬂj

Dr. Martin Abel
(Medical & Regulatory Affairs)
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tg® fix
Sitovy obvaz

Oblasti pouziti
ek fixaci kompres na rany a mastovych kompres v&eho druhu
ok aplikaci okluzivnich folii
o Kk fixaci dlahovych obvazi

Vlastnosti
pleteny s velkymi oky
bielasticky
pfizpusobeni s minimalnimi zahyby
snizeneé roztrzeni po nastfizeni

] ° [} o
e e

Upozornéni
e pratelné
o lze sterilizovat vodni parou (121 °C) a zafenim

Tip
e pfi kontrole rany a vyméné kompresy vsak zpravidla stadi sitovy tubularni obvaz g&astedné
nadzdvihnout nebo stahnout zpét
e vhodneé pro domaci naslednou pééi

Dobra poloha a pevny sit'ovy obvaz

tg® fix je vysoce elasticky sitovy tubularni obvaz s velkymi oky. Je vhodny pro snadnou a ¢asové
uspornou fixaci kryti na rany vseho druhu. Diky své flexibilité se pfizpUsobi vSem tvarim téla bez zahybi
a tim zajistuje prijemny komfort noseni. Sitovy obvaz Ize upevnit v libovoiné poloze.

Stabilni sit’— dokonce i doma

Material s pevnymi oky brani roztrzeni sitky a umozfuje tak otevfeni libovolnymi nastiihy. PFi kontrole
rany a vymeéné kompresy viak zpravidla staéi sitovy tubularni obvaz castecné nadzdvihnout nebo
stahnout zpét. Diky své flexibilité je vhodny pro naslednou domaci peci. Diky pfizpusobitelnym délkam
a velikostem je vhodny na velké i malé kongetiny, jako je hiava, trup, kycel, podpazi, prsty, ruce, nohy
aj.

Slozeni vyrobku
71 % polyamid (zvinény), 29 % elastodien (latex), bez optickych zjasnovacu

Udaje pro objednavani

natazena délka

Velikost REF VZP Nummer
4 m svinuty ve skladaci krabici

A pro prst 24240 81555
B pro malou konéetinu (nékolik prstd/ruka/noha) 24241 81556
C pro velkou koncetinu (mala hlava/paze/noha) 24242 81557
D pro velkou hlavu, maly trup 24243 81558
E pro velky trup, kycel, podpaZi 24244 81559
25 m sloZeny v davkovacim kartonu

A pro prst 24250

B pro malou koncetinu (nékolik prstti/ruka/noha) 24251

C pro velkou kongetinu (malé hlava/paZe/noha) 24252

D pro velkou hlavu, maly trup 24253

E pro velky trup, kycel, podpazi 24254

-
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