Kapna zmluva €. 103/2021/0DDVP

uzatvorena podla § 409 a nasl. zakona €. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika v zneni

neskor8ich predpisov (dalej v texte tiez ako ,0bZ")

a podra zakona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej v texte

tieZ ako ,zakon o verejnom obstaravani*)

(dalej len ako ,Zmluva“)

medzi zmluvnymi stranami:

Predavajuci:

Nazov: JAMEL FASHION s.r.0.

Sidlo: Klifianska cesta 1222, Namestovo 029 01
Zastpeny / konajuci

prostrednictvom: Jozef Melek, konatef
Zapisany v (register): OS Zilina odd. s.r.o., vioZka €. 12051/L
ICO: 36390356

DIC:

Bankove spojenie:

Cislo G&tu:

(dalej v texte tiez ako ,,Predavajuci®)

a
Kupujici:

Nazov: Banskobystricky samospravny kraj
Sidlo: SNP &. 23, 974 01 Banska Bystrica
Zastuapeny: Ing. Jan Lunter, predseda BBSK

IC(_): 37828100

DIC: 2021627333

Bankové spojenie: o

Cislo uétu: . -

(dalej v texte tiez ako ,,Kupujuci®)

(Predavajici a Kupujlci spolu dalej v texte tiez ako ,Zmluvné strany*)

Clanok 1.
Uvodné ustanovenia
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1. Tato Zmluva sa uzatvara na zaklade vysledku zadavania zakazky s nazvom
,Respirator (vyzva &. 29 — &ast predmetu zakazky ¢. 1 — Respirator — 1)* v ramci
zriadeného dynamického nakupného systému s nazvom ,Dodanie ochrannych
pomécok® — uverejneného diia 15.04.2020 vo Vestniku verejného obstaravania €.

80/2020.

2. Predavajuci sa zavdzuje za podmienok dohodnutych v tejto Zmluve a v
sutaznych podkladoch verejného obstaravania pocas platnosti a ucinnosti
Zmiuvy dodat pre Kupujiceho tovar - ,,Respirator, vratane dopravy tovaru a

jeho vykladky na miesto uréené Kupujucim.

c
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Clanok Il.
Predmet zmiuvy

Predmetom tejto Zmluvy je zavézok Predavajiceho dodat — ,,Respirator” (dalej
vtexte tiez ako ,predmet kupy“ alebo ,tovar‘), na miesto ur€ené Kupujicim
v poZadovanom mnoZstve jednotlivych poloZiek bliZSie Specifikovanych v prilohe
&. 1 Zmluvy. Priloha &. 1 tvori neoddelitefna sicast tejto Zmiuvy.

Predavajici sa zavazuje, Z2e za podmienok dohodnutych v Zmluve Kupujticemu
doda predmet kupy uvedeny v bode 1 tohto &lanku a na Kupujiceho prevedie
vlastnictvo k predmetu kapy. Kupujuci sa predavajucemu zavézuje zaplatit kipnu
cenu uvedent v ¢l. IV. ods. 4. tejto Zmluvy.

Clanok Ill.
Dodacie podmienky, termin, miesto

Predavajuci sa zavéazuje dodat Kupujicemu predmet kupy podfa ¢l. |l. tejto
Zmluvy do 7 kalendarnych dni odo diia nadobudnutia G&innosti tejto Zmiuvy.
Uvedeny termin dodania je mozné zmenit len po vzajomnej pisomnej alebo
elektronickej dohode obidvoch Zmluvnych stran.

Predavajlci je povinny predmet kipy definovany v ¢l. Il Zmluvy Kupujucemu
dodat' v mieste plnenia Zmluvy, ktorym je sidlo Kupujlceho uvedené v zahlavi
tejto Zmiuvy.

Predmet zmluvy sa povaZuje za dodany podpisanim dodacieho listu o odovzdani
a prevzati predmetu kapy (preberaci protokol/dodaci list), za U¢asti poverenych
zastupcov oboch Zmluvnych stran na mieste, ktoré uréi Kupujuci.

Zodpovednym zastupcom Kupujlicecho na prevzatie predmetu kipy ana
podpisanie protokolu o prevzati je Darina BéreSova. Zodpovednym zastupcom
Predavajiiceho na odovzdanie predmetu kipy ana podpisanie protokolu
o odovzdani je Jozef Melek, konatel.

Preberacie protokoly sa vyhotovia v troch origindloch a buda tvorit prilohu faktary
(dafiového dokiadu).

Dopravu predmetu kipy do miesta dodania zabezpecuje Predavajlci na vlastné
naklady tak, aby bola zabezpecena dostatoéna ochrana.

V pripade omes$kania Predavajiceho s povinnostou dodat predmet Kkupy
v termine v zmysle bodu 1 tohto &lanku si Kupujuci uplatni voéi Predavajucemu
zmluvna pokutu v sadzbe 0,5% z kipnej ceny nedodaného tovaru za kazdy aj
zataty defi omeskania, priom préavo Kupujiceho na néahradu skody nie je
dotknuté.

Ak Predavajuci nedoda Kupujicemu tovar v dohodnutej lehote podfa bodu 1
tohto &lanku tejto Zmluvy, takéto konanie sa povaZuje za podstatné porusenie
zmluvnych podmienok a zaklada pravo Kupujuiceho odstapit od Zmluvy.

Kupujuci si vyhradzuje pravo odmietnut prevziat tovar, ak tovar svojimi
vlastnostami, resp. kvalitou, $pecifikaciou nezodpoveda tovaru deklarovaného

Predavajlcim pri podpise tejto Zmiuvy.

Clanok IV.
Kupna cena, platobné podmienky
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a prevod viastnickeho prava k predmetu kupy

Jednotlivé ceny predmetu kipy st maximaine a nie je moZné ich zvySovat.
Kupna cena je dohodnuta vratane obalov, balenia, dopravy a vyloZenia tovaru.
Celkova cena za dodanie predmetu kdpy je dana suctom sucinov jednotkovych

cien tovarov a ich mnoZstiev:

Celkova cena bez DPH : 6 250,00 € (slovom: -§esttisicdvestopéatdesiateur-)
DPH 20% 0,00 € (slovom: -nulaeur-)

Celkova cenas DPH 6 250,00 € (slovom: -Sesttisicdvestopatdesiateur-)
(slovom: -Sesttisicdvestopatdesiateur- EUR)

Kupujtci uhradi Predavajicemu kipnu cenu po riadnom dodani tovaru zo strany
Predavajiiceho v zmysle &lanku Il. ods. 1 tejto Zmluvy formou bezhotovostného
platobného styku, bez poskytnutia preddavku. Kupna cena bude Kupujucim
uhradena na zaklade predloZenej faktury vystavenej Predavajicim, s lehotou
splatnosti 14 kalendamych dni odo diia jej doruéenia Kupujucemu. Faktira musi
obsahovat naleZitosti v zmysle § 71 zékona &. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej
hodnoty v zneni neskorsich predpisov. V pripade, Ze faktura nebude obsahovaft
zakonom predpisané nalezitosti alebo bude obsahovat chybné Gdaje, je Kupuijuci
opravneny vratit ju Predavajucemu na doplnenie alebo opravu. V takomto
pripade sa prerusi plynutie lehoty splatnosti faktiry a nova lehota zacne plynut
diiom nasledujicim po dni doruéenia opravenej alebo doplnenej faktary
Kupujucemu.

Kupujici uhradi Predavajicemu kapnu cenu na bankovy Gget predavajiceho
uvedeny v zahlavi tejto Zmiuvy.

V pripade omes$kania Kupujuceho s plnenim podfa bodu 5 tohto ¢lanku je
Predavajuci opravneny Kupujucemu vyfakturovat zmluvn( pokutu vo vyske
0,05% z diZnej sumy za kazdy aj zacaty deil omeskania.

Clanok V.
Zaruéné podmienky, zodpovednost' za vady, zmluvna pokuta

Zmiuvné strany sa dohodli, 2¢ po&as zaruénej doby mé Predavajlci povinnost
bezplatne odstranit vadu (chybu) predmetu zmluvy pri opravnene; reklamacii
v dohodnutom &ase. Zaruka na predmet zmluvy je 24 mesiacov odo diia dodania
predmetu kapy.

Predavajici zodpoveda za vady, ktoré ma predmet kipy v okamihu, ked
prechadza nebezpe&enstvo Skody na tovare na Kupujiceho, aj ked sa vada
stane zjavnou aZ po tomto &ase. Predavajici zodpoveda taktiez za akukofvek
vadu, ktora vznikne po uvedenej dobe, ak je spdsobena porusenim povinnosti

Predavajuceho podfa tejto Zmluvy.
Sposob reklaméacie vad tovaru bude prebiehat najmé telefonicky a pisomne

prostrednictvom elektronickej posty.



Clanok VI.
Ukoncenie Zmiuvy

Tato Zmluva zanikne uplynutim doby, na ktort bola uzatvorena v zmysle ¢l. Il
tejto Zmluvy. Zmluvu je mozné ukongit pisomnou dohodou Zmluvnych stran,
pisomnym odstpenim od Zmluvy niektorou Zmiuvnou stranou alebo pisomnou
vypovedou Kupujticeho.

V pripade zaniku Zmluvy dohodou Zmluvnych stran, tato zanika diiom uvedenym
vtejto dohode. V dohode sa upravia aj vzdjomné naroky Zmluvnych stran
vzniknuté z pinenia zmluvnych povinnosti alebo z ich porusenia ku diu zaniku
Zmluvy dohodou.

Ak Predavajuci kona v rozpore s touto Zmluvou, sttaznymi podkladmi, pravnymi
predpismi a na pisomnu vyzvu Kupuijiceho toto konanie a jeho nasledky v uréitej
lehote neodstrani, je Kupujici opravneny od Zmluvy odstupit, priom nastavaju
uginky odstipenia od Zmluvy vzmysie § 349 a § 351 ObZ. Predchadzajuca
pisomna vyzva Kupujiceho nie je potrebna v pripade odstupenia od Zmluvy zo
strany Kupuijiceho podfa bodu 4 tohto &lanku.

Kupujuci si vyhradzuje pravo odstpenia od Zmluvy aj bez predchadzajiucej
pisomnej vyzvy, ak Predavajuci doda tovar, ktory nezodpoveda mnozstvu, akosti
a kvalite dohodnutého v Zmluve a vs(taZnych podkladoch. Kupujlci je
opravneny od Zmluvy odstipit aj v pripade, ak Predavajici nedoda tovar
siadaného mnoZstva v lehote podfa ¢lanku lll. ods. 1 tejto Zmluvy.

Odstupenie od Zmluvy musi mat pisomnu formu a musi byt druhej Zmluvnej
strane doruené. Uginky odstipenia nastavaju dfiom doruCenia odstupenia
druhej Zmluvnej strane.

Za den doruéenia sa povaZuje defi prevzatia pisomnosti. V pripade, ak adresat
odmietne pisomnost prevziat, za defi doruCenia sa povaZuje defi odmietnutia
prevzatia pisomnosti. V pripade, ak si adresat neprevezme pisomnost v tloZnej
lehote na poste, za defi dorugenia sa povaZuje posledny deii UloZnej doby na
poste. V pripade, ak sa pisomnost vrati odosielatefovi soznafenim posty
adresat neznamy alebo adresat sa odstahoval alebo s inou poznamkou
podobného vyznamu, za def doruenia sa povaZuje defi vratenia zasielky

odosielatefovi.

Clanok VIi.
Vyuzitie subdodavatefov

Predavajuci predklada v prilohe €. 2 ktejto Zmluve zoznam vSetkych svojich
subdodavatefov (identifikatné Udaje a predmet subdodéavky) a Udaje o osobe
opravnenej konat za kaZdého subdodavatefa v rozsahu meno a priezvisko,
adresa pobytu, datum narodenia. Az do splnenia tejto Zmiuvy je Predavajuci
povinny oznamit Kupujucemu akukofvek zmenu Gdajov o subdodavatefovi.

Predavajici je opravneny kedykofvek poas trvania tejto Zmluvy vymenit
ktoréhokolvek subdodavatela, a to za predpokiadu, Ze novy subdodévatef
disponuje opravnenim na prislu$né pinenie zmluvy podfa § 32 ods. 1 pism. e)
ZVO, ako aj spliia povinnost zapisu do registra partnerov verejného sektora, ak
zakon pre takéhoto subdodavatela tento zapis vyZaduje. Najneskor 7 dni pred
prijatim subdodavky od nového subdodévatefa, alebo od uzavretia zmluvné
vztahu s novym subdodavatefom (podfa toho ktora udalost nastane skor, je
Predavajici povinny oznamit Kupujicemu (identifikacné) Udaje o novom
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subdodavatefovi a o osobe opravnenej konat za nového subdodavatefa v
rozsahu meno a priezvisko, adresa pobytu, datum narodenia a zéroveii predloZzit
Kupujicemu doklad preukazuijtici, Ze novy subdodavatef spifia podmienku t&asti
 osobného postavenia podfa § 32 ods. 1 pism. e) ZVO pre dany predmet
subdodavky. AZ do spinenia tejto Zmluvy je Predavajuci povinny oznamit
Kupujicemu akukolvek zmenu tdajov o novom subdodavatefovi.

Povinnosti uvedené v bodoch 1. a 2. tohto &lanku nie je Predavajuci povinny pinit
v pripade subdodavatefov, ktori mu dodavaja tovary.

V pripade poru$enia ktorejkofvek z povinnosti tykajlcej sa subdodavatefov alebo
ich zmeny ma Kupujlci pravo odstupit od Zmluvy a mé narok na zmiuvnu pokutu
vo vydke 5% zo zmluvnej ceny, za kazdé poruSenie ktorejkolvek z vyssie
uvedenych povinnosti, a to aj opakovane.

Clanok VIIl.
ZAavereéné ustanovenia

Zmluva sa vyhotovuje v $tyroch rovnopisoch, pricom kazda Zmluvna strana
obdrzi po dva rovnopisy.

Zmena tejto Zmluvy je moZna len pisomnou dohodou oboch Zmluvnych stran, vo
forme riadne oéislovanych pisomnych dodatkov.

Tato Zmluva nadoblda platnost diiom jej podpisu opravnenymi zastupcami
oboch zmluvnych stran a Gginnost diiom nasledujicim po dni jej prvého
zverejnenia na webovom sidle objednévatefa v zmysle §47a zakona ¢. 40/1964
Zb. Obgianskeho zakonnika v platnom zneni a § 5a a 5b zakona €. 211/2000 Z.
z. 0 slobodnom pristupe k informéciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(zakon o slobode informacii) v zneni neskorsich predpisov

Ak by niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy bolo neplatné, alebo by sa takym stalo
neskor, nie je tym dotknuta platnost ostatnych jej ustanoveni. V takom pripade
Zmluvné strany dohodnG néhradni Gpravu, ktora najviac zodpoveda ciefu
sledovanému neplatnym ustanovenim.

Kazda zo zmluvnych stran sa zavézuje, Ze neprevedie nijaké prava a povinnosti
(zavazky) vyplyvajace ztejto zmluvy, resp. ich Cast na iny subjekt bez
predchadzajliceho pisomného sthlasu druhych zmluvnych stran. V pripade
poruSenia tejto povinnosti, ‘bude zmiuva o prevode (postupeni) zmluvnych -
zaviazkov, neplatna. V pripade porusenia tejto povinnosti jednou zo zmluvnych
stran, je ind zmiluvna strana opravnena od zmluvy odstupit, ato s ucinnosfou
odstipenia ku diiu, ked bolo pisomné oznamenie o odstapeni od zmluvy
doruéené druhej zmluvnej strane. Tym nie je dotknuté pravo na nahradu Skody.
Predavajuci sa zavdzuje byt riadne zapisany v registri partnerov verejného
sektora po dobu trvania tejto Zmluvy, ak mu taka povinnost vyplyva zo ZRPVS.
Predavajlci sa zavazuje zabezpedit, aby jeho subdodavatelia v zmysle § 2 ods.
1 pism. a) bod 7 ZRPVS boli riadne zapisani v registri partnerov verejného
sektora po dobu trvania subdodavatefskej zmluvy, ak im taka povinnost vyplyva
zo ZRPVS. Predavajlci je povinny na poZiadanie BBSK predioZit vietky zmluvy
so svojimi subdodavatefmi. Porusenie ktorejkofvek z povinnosti Predavajticeho
podla tohto ustanovenia je jej podstatnym poru§enim tejto Zmluvy a zaklada
pravo BBSK na odstipenie od tejto Zmluvy s pravnymi Géinkami ukoncenia
zmluvy ex tunc, alalebo pravo BBSK poZadovat od Predavajuceho nahradu



&kody vzniknutej BBSK v dosledku nespinenia vy$Sie uvedenych povinnosti

Predavajuceho.
Pravne vztahy zaloZené touto Zmiuvou, ak ich Zmluva vyslovne neupravuje, sa

riadia prislu$nymi ustanoveniami Obchodného zékonnika a ostatnymi platnymi
pravnymi predpismi SR.

8. Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zmluvna strana, ktoré sa rozhodla dorucit svoj

pisomny prejav véle druhej Zmluvnej strane, je povinna odovzdat svoj pisomny
prejav vole druhej Zmluvnej strane alebo zaslat svoj pisomny prejav vble na
adresu sidla druhej Zmluvnej strany uveden( v zahlavi tejto Zmluvy. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze v pripade, Ze Zmluvné strana doporucent postovu zasielku
od druhej Zmluvnej strany z akéhokofvek dévodu neprevezme, povaZuje sa tato
zasielka za doruéenu uplynutim troch dni odo diia jej odoslania na poslednu
znamu adresu Zmluvnej strany, ktorej bola zasielka uréena a odoslana.

9. Zmluvné strany sa tymto zavézujd, Ze bud( dodrZiavat zavazok miCanlivosti na

10.

zéklade zakona &. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych dajov v zneni neskorSich
predpisov, ktory sa vzfahuje na vSetky citlivé informacie vratane osobnych
udajov, s ktorymi sa modze pri pineni svojich zmluvnych povinnosti oboznamit,
ato v akejkolvek forme (najméa pisomnej, elektronickej alebo Ustnej). Zmluvné
strany sa zavazuji, Ze citlivé informéacie, alebo osobné udaje s ktorymi sa
oboznamia, nebud(l okrem povinnosti vyplyvajicich zo vSeobecne zavaznych
pravnych predpisov nijako zverejiiovat, ani ich akoukofvek formou reprodukovat’
alebo podavat ich akymkofvek tretim neopravnenym osobam.

Zmluvné strany vyhlasujd, 2e si Zmluvu preéitali, sjej obsahom sa riadne
a podrobne oboznamili, pricom vSetky ustanovenia Zmluvy st im zrozumitefné a
dostatoé&ne uréitym spdsobom vyjadruju slobodnt a vaznu vofu Zmluvnych stran,
ktora nebola prejavena ani v tiesni ani za napadne nevyhodnych podmienok,
a Ze sU opravneni s predmetom zmluvy nakladat a ich sposobilost nie je ni¢im
obmedzena, ¢o zmluvné strany niZSie potvrdzuju svojimi podpismi.

Zaviznou a Neoddelitefnou sii¢astou kipnej zmluvy vo forme priloh si:

Priloha ¢&. 1 Opis predmetu zakazky
Priloha €. 2 Zoznam subdodavatelov/Cestné vyhlasenie
Obsah priloh je neoddelitefnou stéast'ou obsahu zavézkového vztahu zalozeného

touto Zmiuvou.

s AlS
V Namestove, difia 1.3.2021 V Banskej Bystrici, diia //5 .............
Melek Jozef, konatel spoloénosti Ing. Jan Lunter, predseda

Banskobystrického samospravneho kraja



Priloha &. 1 k SP — Priloha &. 1 KZ - Opis predmetu zakazky

Opis predmetu zakazky

»Respirator”
Vyzva €. 29

Cast predmetu zdkazky €. 1

Predmetom zakazky (Vyzvy) je dodévka respiratorov, vratane ich dodania v celkovom pocte 25 000 ks
za dodrZania nasledovnych poZiadaviek:

o splita poZiadavky normy EN149:2001-A1 2009;

o spolahliva a ti€innd ochrana pred baktériami a virusmi, prachom a parou;
e vysokokvalitny certifikovany respirator bez ventilu;

e Géinnost filtracie 2 94%;

e material: bez latexu, silikénu, PVC;

e musi spliiat eurépsku normu FFP2;

e nastavitefnd nosova Cast;

e s postrannymi gumickami;

e poZadovany pocet — 25 000 ks.

Verejny obstaravatel odoberie celé mnoistvo predmetu zakazky naraz.

Strana 1



Cestné vyhlasenie o subdodavkach

v stlade so zakonom ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zakon o verejnom obstaréavani‘)

Podpisana pravnické osoba / fyzicka osoba:

Obchodné meno. JAMEL FASHION s.r.0.

Sidlo Klinanska cesta 1222, Namestovo 029 01
ICO 36390356

Zapisana v OR OS Zilina odd. Sro, vioz.¢. 12501/L
Zastlpena Melek Jozef, konatel

Cestne vyhlasujem,

swwe

%e dodanie predmetu zmluvy, ktorym je ,Respirator* blizSie Specifikovany v prilohe ¢. 1 Kiipnej zmluvy
&. 103/2021/0DDVP zabezpetime vyhradne vlastnymi kapacitami.

Som si vedomy pravnych nasledkov, v pripade zistenia nepravdivych idajov v tomto vyhlaseni.

V Namestove, diia 1.3.2021
Melek Jozef, konatef

podpis (meno, funkcia a nazov spoloénosti)
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CERTYFIKAT BADANIA TYPU UE (MODUL B)
EU TYPE-EXAMINATION CERTIFICATE (MODULE B)

. CW/PPER/48/05/2020 i

ZASWIADCZA SIE, !
26 Polski Rejestr Statkéw S.A. (PRS) przeprowadzit procedurg badania typu wymienionego nizej wyrobu i stwierdzit jego zgodnosc z
wymaganiami okrelonymi w zatgczniku V do Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 (PPE) w sprawie

srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG, ze zmianami.

THIS IS TO CERTIFY ]
that Polski Rejestr Statkéw S.A. (PRS) did undertake thé EU type-examination procedure for the product identified betow which was

found to be in compliance with the requirements of Annex V to the Regulation (EU) 2016/425 of the European Parliament and of
the Council of 9 March 2016 on personal protective equipment and repealing Council Directive 89/686/EEC, as amended.

Z"'J‘g";ﬁgfa‘”‘a Wenzhou Meiyi Medical Device Co., Ltd.
Hengjie Industrial, Xianjiang Street,
Ruian Wenzhou, Zhejiang, China.
Producent Wenzhou Meiyi Medical Device Co., Ltd.
Manufacturer . . I
Hengjie Industrial, Xianjiang Street, |
Ruian Wenzhou, Zhejiang, China. 3
;‘r’g‘;’:‘c’;‘z”:ﬂ Sprzet ochrony drég oddechowych. Sprzet ochrony drég oddechowych bez zasilania

powietrzem. Péimaska filtrujaca chronigca przed COVID-19.
Respiratory protective equipment. Non-powered air-purifying particle respirator.
Filtering hakf mask to protect against COVID-19.
Opis wyrobu , - ; .
Produet description Maska. ochronna na twarz typ (KN95) MY-002 klasy FFP-2
3D facial protective mask type (KN95) MY-002 class FFP-2

§35t95°wa"e normy PN-EN 149 + A1:2010 oraz Rekomendacja RFU PPE-R/02.075 wersja 1.
pecified standards
EN-149:2001 + A1:2009 and Recommendation For Use PPE-R/02.075 version 1.

Niniejszy certyfikat pozostaje wainy do czasu uniewaznienia przy zachowaniu warunkéw uznania {patrz str. 2).
This certificote remeins valid unless cancelled or revoked, provided the approval conditions (see page 2) are complied with.

Data waznosci .
Expiry date 2021-05-26

Dyrektor Pionu Certyfikacji
Certification Division Director

Gdansk, 2020-05-27 Przemystaw Gatka

- Nrjednostki natyfikowanej " polski Rejestr Statkow S.A.
No. of notified body al. Gen, Jézefa Hallera 126
80-416 Gdarisk, Poland e-mail: de@prs.pl

1463 www: http://www.prs.pl/
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Wykaz dokumentaci
List of documents

MieJsca produkeiji

{inne niz podane na stronie 1)
Places of production

{different thon given on page 1}

Dgraniczenia uznania
Approvol limitations

Warunki uznania
Approval conditions
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CW/PPER/48/05/2020

. Instrukcja uzytkowania - zatwierdzona przez PRS S.A. dnia 2020-05-25.

. Ocena ryzyka - zatwierdzona przez PRS 5.A. dnia 2020-05-25.

. Rysunek Maski typu MY-002 - zatwierdzony przez PRS S.A. dnia 2020-05-25.

. Raport z badari nr BT20050901625 wydany przez Befitlab Test Technology Co., Ltd

w dniu 2020-05-18.
Sprawozdanie z przegladu PRS $.A. nr CW/ZO/PPER/43/2020 z dnia 2020-05-26.

. Instructions for the use - approved by PRS S.A. on 2020-05-25.
. Risk analysis - approved by PRS 5.A. on 2020-05-25.

Assembly drawing Mask typeMY-002 - approved by PRS 5.A. on 2020-05-25.

. Test report No. BT20050901625 issued by Befitlab Test Technology Co., Ltd.

dated 2020-05-18.

. PRS S.A. Survey report No. CW/ZO/PPER/43/2020 dated 2020-05-26.

. Maska nie jest przeznaczona do uzytkowania medycznego i chirurgicznego.

. Maska nie powinha byé uzywana w $rodowisku o stezeniu tlenu ponizej 19.5 %.
. Maska przeznaczona do uzytku podezas jednaj zmiany.

. Maska oceniona zgodnie procedurg okreslong w Zaleceniu Komisji 2020/403

(COVID-19).

Dane techniczne:

- maska z regulowanym klipsem na nos,

- maska wykonana z 4-warstwowej wiékniny z filtrem z tkaniny,
-wymiary: 155x 115 mm,

- kolor: biaty,

- docelowa grupa uzytkowa: dorosli dla obu pici.

. Mask can not be used for medical and surgical purposes.
. Mask should not be used in an environment with oxygen contens less then 19.5%.

. Mask designed for single shift use.
. Mask according to Commission Réecommendation 2020/403 (COVID-19.)

. Specifications:

- mask with adjustable nose clip,

- mask made with 4ply non-woven fabric with melt-blowen fabric filter,
-size: 155 x 115 mm,

- color: white,

- target group: unisex.

1 Niniejszy certyfikat stracl waino$¢ po wprowadzeniu zmian lub modyfikacfi w wyrobie bez uprzedniego uzgodnienia z PRS.
This certificate becomes invalid after changes or modifications to the product without prior agreement with PRS.

2 Znak zgodnoécl maze byé umieszczony na uznanym wyrobie oraz moie by¢ wystawiona deklaracja zgodnosci tylko pod warunkiem, ze fgcznie 2
badaniem typu UE zostanle przeprowadzona ocena zgodnosci produkeji pod nadzorem jednostki notyfikowanej, wedfug zalacznika VIl lub Vil
wymienionego wyzej rozporzadzenia.

The Moark of Conformity may only be dffixed to the above type approved product and a manufacturer’s Decloration of Conformity issued
provided the production is assessed under surveillance of o notified body according to Annex Vil or Vili of the a/m Regulation.

Form. 8/PCW-01/PPER
2020-03-26
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CERTIFIKAT O TYPOVEJ SKUSKE EU (MODUL B)
¢. CW/PPER/48/05/2020

TYMTO SA OSVEDCUJE

%e spolocnost’ Polski Rejestr Statkéw S.A. (PRS) vykonala postup typovej skusky E U pre
vyrobok uvedeny nifsie, o ktorom sa zistilo, Ze je v silade s poZiadavkami prilohy V k
nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych
ochrannych pracovnych prostriedkoch a o zruseni smernice Rady 89/686/EHS v platnom zneni.

Ziadatel Wenzhou Meiyi Medical Device Co., Ltd.

Hengjie Industrial, ul. Xianjiang,

Ruian Wenzhou, Zhejiang, Cina.

Wenzhou Meiyi Medical Device Co., Ltd.

Hengjie Industrial, ul. Xianjiang,

Ruian Wenzhou, Zhejiang, Cina.

Typ vyrobku Respiracny ochranny prostriedotk.
Bezmotorovy respirdtor na Cistenie castic vo
vzduchu. Filtracnd polomaska na ochranu
pred ochorenim COVID-19.

Vyrobca

Popis vyrobku 3D tvdrova ochrannd maska typ (KN95) MY-
002 trieda FFP-2
Stanovené normy EN 149:2001+A1:2009 a odporicanie pre

pousitie PPE-E/02.075 verzia 1.

Toto osvedcenie zostdva v platnosti, pokial nie je zruSené alebo odvolané za predpokladuy, Ze si

splnené podmienky schvdlenia (pozri stranu 2).
Ddtum uplynutia platnosti 16.05.2021
Peciatka :

Zdstupca riaditela divizie certifikdcie

(neditate'ny podpis)

Gdansk, 27.05.2020 - ’ Przemystaw Gatka
NOTIFIKACNY ORGAN
C. 1463
j C. Notifikaéného orginu Polski Rejestr Statkéw S.A.
C 1463 al. Gen. Jézefa Hallera 126 o
' 80-416 Gdaiisk, Polsko E-mail: def@prs.pl

www: http://www.prs.pl/
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Zoznam dokumentov

Miesta vyroby
(odlisné od tych, ktoré
su uvedené na strane 1)

Schvalovacie
obmedzenia

Podmienky schvdlenia

Form. 8/PCW-01/PPER
26.03.2020

CW/PPER/48/05/2020
1. Ndvod na pouzitie — schvdlené prostrednictvom PRS S.A. diia
25.05.2020.
2. Analyza rizik - schvdlené prostrednictvom PRS S.A. dna
25.05.2020.
3. Schéma masky typu MY-002 - schvdlené prostrednictvom PRS
S.A. dria 28.12.2020.
4.  Skusobny  protokol & BT20050901625  vydand
prostrednicttvom Befitlab Test Technology Co., Ltd. zo dha
18.05.2020
5. Sprava z prieskumu PRS S.A. ¢&. CW/ZO/PPER/43/2020 zo dfia

26.05.2020.

1. Maska sa nesmie pouzivat na medicinske a chirurgické ucely.
2. Ochrannd maska by sa nemala pougivat’ v prostredi s obsahom
kyslika menej ako 19,5%.

3. Ochrannd maska sa nesmie pouzivat viac ako jednu zmenu.

4. Maska v sulade s odporucanim Komisie 2020/403 (COVID-
19).

5. Specifikdcie:

a) maska s nastavitelnym klipom na nos,

b) ochrannd maska vyrobend zo 4 vrstiev netkanej textilie s
roztavenym textilnym filtrom,

c) velkost: 155 x 115 mm,

d) farba: biela,

e) cielova skupina: unisex,

1. Tento certifikdt strdca platnost po zmendch alebo upravich
produktu bez predchadzajiicej dohody s PRS. _

2. Oznadenie zhody sa moze umiestnit iba na vysSie uvedeny
typovo schvdleny vyrobok a je vydané vyhldsenie vyrobcu o
zhode za predpokladu, Ze vyroba je posudzovand pod dohladom

notifikacného orgdnu podla prilohy VII alebo VIII k nariadeniu.
2/2
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CERTYFIKAT ZGODNOSC! Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE
PRODUKCSI ORAZ NADZOROWANE KONTROLE PRODUKTU
‘W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU {Modut C2)

CONFORMITY TO TYPE CERTIFICATE BASED ON INTERNAL PRODUCTION CONTROL
PLUS SUPERVISED PRODUCT CHECKS AT RANDOM INTERVALS {Module C2)

Nr Okres objgty certyfikatern .
no. CW/PPER/52/06/2020 Pertoy corered by the certificate 2020-06-16 —2021-06-15
Dokumenty odniesienia: Rozparzadzenie UE 2016/425 dotyczace drodkéw ochrony indywidualnej {PPE)}, zatacznik ViI

General reference documents: Reguiation (ELi) 2016/425 on personal protective equipment (PPE), Annex VIl

Postadacz certyfikaty  Wenzhou Meiyi Medical Device Co,, Ltd.

Certificate holder - T, .
) Hengijie Industrial, Xianjiang Street,
Ruian Wenzhou, Zhejiang, China.
Wyréb Certyfikat badania typu UE Norrhy zharmonizowane/Specyfikacje
Product EU Type-examination certificate Harmonised standards/Specifications
Maska ochronna na twarz typ (KN95)  |CW/PPER/48/05/2020 PN-EN 149 + A1:2010.
MY-002 klasy FFP-2
3D facial protective mask type (KN95) EN-149:2001 + A1:2009
MY-002 class FFP-2
A Roczna ocena 2godnosci wyrobdw z norma/specyfikacja i badanym typem

Annuai assessment of prodiicts compliance with standard/specification and type-examined

1 Miejsca i daty wizyt
Visit iocotions and dates

2a Wyboru dokonal {imie, nazwiska)
Selection carried out by (Nome)
Zwigzek z jednostkg nolyfikowang I
Relationship to notified body

2b Przedstawiciel firmy (imig, nazwisko)
Compaony representative (Name)
Stanowisko
Position

3 Zwigzek pomiedzy wizytowana firma a posiadaczem certyfikalu badania typu UE
Relationship of company visited to EU type-exomination certificate holder
D Posiadacz certyfikatu D Miejsce produkeji D Inne migjsce produkeiji D Importer D Dystrybutor

Certificate holder Production site Secondary production site Importer Distributor
D Sprzeda: detaliczna D Europejskie biuro firmy D Inny:
Retail outlet European office of the compeny Other:
wykaz érodkéw echrony indywidualnej D Dostepny D Niedostepny
List of personal protection equipment Avaifable Not available
Wybar probki D Wybrano — Nr egz./partii: EI Nie wybrano
Sample selection Selected ~ jot/batch No. Not selected
4 Wybér prébki D Prawidtowy L__] Nieprawidtowy Wyniki badan D Pozylywne D Negatywne
Sample sefection Correct Incorrect Resuit of tests Positive Negative
§  Wybdr prébki i badania wykazaly zgodnoé¢ z przywotanymi normami/specyfikacjami i badanym typem D Tak Nig
Sample selection ond testing demonstrated compliance with the reference standards/specifications Yes No
ond type-examined
Nr jednostki notyfikowanej Polski Rejestr Statkdw S.A.
No. of notified body al. Gen. J6zefa Hallera 126 L
’ 80-416 Gdaiisk, Poland e-mail: mailbox@prs.pl
1463 www: hitp://www.prs.pl/

Form. 10 PCW-01/PPER
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CW/PPER/52/06/2020

B Roczna ocena niejednorodnosci produkeji
Annual assessment of production non-homogeneity
1 Zastosowana metoda przy dokananiu oceny
Methad employed to perfarm assessment
D Inspekcja procesu produkcyinege i zapiséw 2 préb
' On-site review of production and test records

D Audit kantroli procesu produkcyjnego
= On-site gudit of production contro!

E Ocena niejednorodnodel produkeji poprzez oceng jednej duze] probki
Production non-homogeneily assessed by selection of a single, large sorple

D Ocena niejednorodnosci produkcji poprzéz aceng prébek w ciggu roku
Production non-homogeneity ossessed by assessment of samples throughout the year

2a Oceng przeprowadzit {Imig; nazwisko) L s .
Assessment carried out by (Nome) Zhigniew Orlowski (zdalnie/remote)
Zwigzek 2 jednostkq notyfikowana Ekspert Biura Certyfikacji Wyrobéw | Oséb

Relotionship to notlfied body

2b Przedstawicigl firmy {imie, nazwisko)

Products and Persons Certification Bureau Expert

Company representative (Name) Eason Fang

Stanowisko .

Position Quality Manager
3 Na podstawle przeprowadzone] oceny stwierdzono, e proces produkcyjny jest jednorodny Tak Nie

On the bess of the assessment, ithos been concluded the praduction is homogeneous i Yes No
C Podsumowanie

Conclusion

Uzasadnienie niezgodnosci

Justification of non-conformities

Nie bylo zadnych niezgodnosci / There were no non-conformities.

Whioski jednostki notyfikowanej

Conclusions of notified body

Sradek ochrony osobistej jest kompatybilny z typem okreslonym w certyfikacie badania typu UE.

Personal protective equipment is compatible with the type defined in the EC type-examination certificate.

Uwagi

Renrarks
o] Zatgczniki

Attachments
Sprawozdanlazwizyty Nr - cyw/70/PPER/69/2020 (zdalnie/remote)
Visit reports No.
?,:::‘;‘;f;m: badafi Nr . Raport z badan nr 2020(D)-0587 wydany przez National Quality Supervision and Testing
’ Center for Personal Protective Equipment (Beijihg) w dniu 2020-06-03.
Test report no.2020(D)-0587 issued by National Quality Supervision and Testing Center
for Personal Protective Equipment (Befjing) on 2020-06-03.
Ogblna ocena z racznego nadzoru X Pozylywna D Negatywns
Overall assessment of the annual surveillance Positive Negative
Dyrektar Pionu Certyfikacji
) Certification Division Director
N {
Gdarisk, 2020-06-16 Przemyslaw Gatka
Form. 10 PCW-01/PPER
2/2
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ZHODA S TYPOVYM CERTIFIKATOM ZALOZENA NA INTERNEJ KONTROLE

VYROBY A KONTROLE PRODUKTU POD DOHEZADOM V NAHODNYCH
INTERVALOCH (MODUL C2)

C. CW/PPER/52/06/2020 Obdobie, na ktoré sa 16.06.2020-15.6.2021

vztahuje certifikat

Vseobecné referencné dokumenty:  Nariadenie (E U) 2016/425 o osobnych ochrannych

prostriedkoch (OOP), Priloha VII

DrZitel certifikatu - Wenzhou Meiyi Medical Device Co., Ltd.

Hengjie Industrial, ul. Xianjiang,
Ruian Wenzhou, Zhejiang, C

Vyrobok Certifikdt o typovej skuske Harmonizacné
EU normy/Specifikdcie
3D tvarova ochrannd maska | CW/PPER/48/05/2020 EN-149:2001 + A1:2009
typu (KN95) MY-002 trieda
FFP-2
A Roé&né hodnotenie zhody produktov s normou/fSpecifikdciou a typom skusky
1 Miesta a datumy navstev -—--
2a  Vyber vykonany prostrednictvom (meno)  ----
Vztah k notifikacnému orgdnu e
2b  Zdstupca spolocnosti (meno) -
Pracovnd pozicia -
3 Vztah navstivenej spoloénosti s drzitelom osvedcenia o typovej skiuske E U
O Drzitel [J Miesto [J Druhé [J Importér  [J Distribitor
osvedcenia vyroby miesto
vyroby
[J Maloobchodnd [J Eurdpsky  [J Iné:
predajna urad
spoloénosti
Zoznam osobnych [JDostupny LINedostupny
ochrannych
prostriedkov
Vyber vzoriek [J Vybrany - mnoZstvo/c. [INevybrany
SarZe
4 Vyber vzoriek D ) Vysledok  [J )
' Spravny ~ Nesprdvny testov pozitivny  negativny
5 Vyber vzoriek a testovanie, ktoré preukdzali zhodu [ano Lnie



s referenénymi normami / Specifikdciami

. C. Notifika¢ného organu Polski Rejestr Statkéw S.A.
1463 al. Gen. Jozefa Hallera 126 oL
80-416 Gdaiisk, Pol'sko E-mail: mailbox@prs.pl
www: hitp://www.prs.pl/
Form. 10/PCW-01/PFER 172
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CW/PPER/52/06/2020

Rocéné hodnotenie nehomogenity vyroby

PouZzitd metéda na vykonanie hodnotenia

[JKontrola vyroby vykonand na mieste a zdznamy skiusok

LJAudit kontroly vyroby vykonany na mieste

Nehomogénna vyroba hodnotend podla jednej, velkej vzorky

[J Nehomogénna vyroba hodnotend podla hodnotenia vzoriek pocas roka

Hodnotenie vykonal (meno) Zbigniew Orlowski (dialkovo)

Vztah k notifikacnému orgdnu Expert vyboru pre certifikiciu vyrobkov
a 0sob

Zdstupca spolocnosti (meno) Eason Fang

Pracovna pozicia Manazér kvality

Na zdklade hodnotenia sa dospelo k zdaveru, Ze vyroba je [JAno  L[INie

homogénna

Zaver

Zdévodnenie nestladu
Neboli Ziadne nesilady.

Zavery notifikacného orgdnu
Osobné ochranné prostriedky si kompatibilné s typom uvedenym v certifikdte
o typovej skuske EU.

Pozndamky

Priloha

Sprdva navstevy . CW/ZO/PPER/69/2020 (dial’kovo)
Skusobny protokol &  Skiigobny protokol &. 2020 (D)-0587 vydany prostrednictvom

Narodného dohl'adu nad kontrolou a Testovacieho centra pre
Osobné ochranné prostriedky (Peking) diia 03.06.2020.

Celkové hodnotenie roéného dohladu Pozitivne ONegativne

Pediatka :

Zdstupca riaditela divizie certifikdcie
(necitate'ny podpis)

Gdansk, 26.06.2020 o ) Przemys}aw Galka
NOTIFIKACNY ORGAN
C. 1463

Form. 10 PCW-01/PPER
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